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Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas noteikumi
Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 6.punktu
I. Visparigie jautajumi
1. Sie noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales) lietoSanas izraisito blakusparadibu (ari nelabvéligo
blakusparadibu — kaitigo un nevelamo cilveka organisma reakciju, kas rodas, lietojot zales parastajas devas slimibu

profilaksei, diagnosticésanai vai arstésanai, ka ari fiziologisko funkciju atjaunosanai, korekcijai vai parveidosanai)

uzraudzibu.

2. Zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas (turpmak — uzraudziba) sistéma tiek izmantota, lai
apkopotu informaciju, kas saistita ar zalu lietosanas uzraudzibu, to analizétu, nemot véra zalu patérina datus, ka
ar1 zinatniski novertétu. Informacija par zalu nepareizu, ka ari pastavigu vai gadijuma rakstura apzinatu parmeérigu
lietosanu, kas izraisa kaitigas fiziskas vai psihologiskas sekas (zalu launpratiga lietosana), tiek izmantota, lai

analizetu zalu lietoSanas lietderibu un risku.

II. Arstniecibas personu, farmacijas specialistu un zalu registracijas apliecibu turétaju (ipasnieku)

pienakumi

3. Lai nodrosinatu uzraudzibas sistémas efektivu funkcionésanu, arstniecibas personam un farmacijas
specialistiem ir pienakums zinot bezpelnas organizacijai valsts akciju sabiedribai "Valsts zalu agenttra” (turpmak
— Valsts zalu agentura) par visam zalu lietosanas izraisitam nopietnam nelabvéligam blakusparadibam (tadam,
kuras izraisa pacienta navi vai ir bistamas pacienta dzivibai, vai kuru dél ir nepiecieSama pacienta hospitalizacija
vai hospitalizacijas pagarinasana, vai kuras izraisa teratogéno efektu vai paliekosu vai butisku pacienta
darbnespéju, vai invaliditati) un neparedzétam nelabvéligam blakusparadibam (tadam, kas péc sava rakstura,
smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst zalu aprakstam), kas tiem klust zinamas, veicot profesionalos
pienakumus. Arstniecibas personam un farmacijas specialistiem ir pienakums péc Valsts zalu agenturas
pieprasijuma zinot ari par citam zalu lietoSanas izraisitam blakusparadibam, kas tiem klast zinamas, veicot

profesionalos pienakumus.

4. Lai nodrosinatu uzraudzibu, zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) noriko atbildigo amatpersonu ar

atbilstosu kvalifikaciju (arstu vai farmaceitu).

5. So noteikumu 4.punkta minétajai atbildigajai amatpersonai ir pienakums:
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