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Veterinaro zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibas kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 6.punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka kartibu, kada veic veterinaro zalu lietoSanas iespéjami izraisito blakusparadibu (turpmak -
veterinaro zalu blakusparadibas) uzraudzibu.

2. Noteikumos lietoti Sadi termini:

2.1. veterinaro zalu blakusparadibas - kaitiga un nevelama reakcija uz veterinarajam zalém, kas rodas, ievadot
dzivniekiem parastas veterinaro zalu devas slimibas profilaksei, diagnosticéSanai, arstésanai vai fiziologisko

funkciju atjaunosanai, korigésanai vai parveidosanai;

2.2. veterinaro zalu nepareiza lietosana - veterinaro zalu lietosana, kas neatbilst veterinaro zalu aprakstam, ari

launpratiga veterinaro zalu izmantosana un rupja lietosanas noteikumu parkapsana;

2.3. veterinaro zalu lietoSanas radito ieguvumu un risku novértésana — veterinaro zalu pozitiva terapeitiska efekta

noveértésana salidzindjuma ar veterinaro zalu lietosanas raditajiem riskiem;

2.4. veterinararsta recepte — veterinaro zalu recepte, ko izsniedzis specialists, kuram ir tiesibas to darit saskana ar

veterinaro zalu apriti reglamentéjosajos normativajos aktos noteiktajam prasibam;

2.5. neparedzama blakusparadiba — nevelama reakcija, kuras raksturs, smagums vai iznakums neatbilst veterinaro

zalu aprakstam;

2.6. nopietna nevelama blakusparadiba - reakcija, kuras dé] iestajas nave vai kura izraisa smagus veselibas
traucéjumus, rada draudus dzivibai, izpauzas ka iedzimta anomalija vai izraisa arstétajam dzivniekam ilgstosas vai

pastavigas slimibas pazimes;

2.7. nevelama blakusparadiba cilvékiem - nevélama cilvéka organisma reakcija, kuru novéro péc cilveka

paklausanas veterinaro zalu iedarbibai;

2.8. veterinaro zalu lietoSanas risks — risks, kas saistits ar veterinaro zalu kvalitati, drosibu un efektivitati un kas

var ietekmet dzivnieku vai cilveku veselibu, ka ari risks, kas saistits ar zalu nevelamu ietekmi uz vidi;

2.9. paredzama blakusparadiba — reakcija, kuras raksturs, smagums vai iznakums atbilst veterinaro zalu aprakstam.
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3. Lai nodrosinatu saskanotu léemumu pienemsanu par Eiropas Savienibas dalibvalstis un Eiropas Ekonomikas
zonas valstis (turpmak - dalibvalsts) izplatamajam veterinarajam zalém, Zalu valsts agenttra izveido un uztur
veterinaro zalu blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilance) sistemu (turpmak — uzraudzibas sistéma), nemot
vera sadu iegato informaciju par veterinarajam zalém:

3.1.novérotas blakusparadibas;

3.2. veterinaro zalu neefektivitate;

3.3.nepareiza lietosana;

3.4. ticamibas pétijumi par veterinaro zalu izdaliSanas laiku no organisma;

3.5.iespéjamas vides problémas, kas rodas veterinaro zalu lietosanas deél.

4. Uzraudzibas sistemu Zalu valsts agentiira izmanto, lai apkopotu un zinatniski novértétu informaciju par

veterinaro zalu blakusparadibu izpausmém cilveku un dzivnieku organisma.

5. Uzraudzibas sistéma apkopoto informaciju Zalu valsts agentira pazino dalibvalstu kompetentajam institGcijam
un Eiropas Zalu agentdrai, ka ari atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulai (EK)
Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas

proceduras un izveido Eiropas Zalu agentiru, registré datu baze.
II. Veterinararsta, farmaceita un veterinaro zalu registracijas apliecibas turéetaja (ipasnieka) pienakumi

6. Lai nodrosinatu uzraudzibas sistémas efektivu funkcionésanu, veterinararsts vai farmaceits (turpmak - zinotajs)

saskana ar So noteikumu pielikumos sniegtajiem zinojumu paraugiem informe Zalu valsts agentiru:

6.1. par neparedzamam blakusparadibam, kas tam kluvusas zinamas, lietojot veterinaras vai cilvékiem paredzétas
zales dzivniekiem vai veicot profesionalos pienakumus (1.pielikums), ari par nopietnam nevélamam

blakusparadibam;

6.2. par paredzamam blakusparadibam, kas tam kluvusas zinamas, lietojot veterinaras vai cilvékiem paredzétas

zales dzivniekiem vai veicot profesionalos pienakumus (1.pielikums);

6.3. par nevelamam blakusparadibam cilvekiem, kuras, iespéjams, izraisijusas veterinaras zales (2.pielikums);
6.4. ja konstate veterinaro zalu nelabveligu ietekmi uz vidi (3.pielikums);

6.5. ja konstate veterinaro zalu neefektivitati (1.pielikums);

6.6. ja konstaté izmainas veterinaro zalu izdaliSanas laika no organisma (4.pielikums).

7. Zinotajs péc Zalu valsts agentiiras pieprasijuma sniedz sadu papildu informaciju:

7.1. veterinaro zalu izdalisanas perioda atbilstiba So zalu registracijas dokumentacija noraditajai informacijai;

7.2. veterinaro zalu blakusparadibu novértésana saskana ar A, B, O un N kodu (turpmak — ABON kods). ABON kods

sastav no sadiem apziméjumiem:

7.2.1. A - zinojums par veterinaro zalu blakusparadibu, kuru, iespéjams, ir izraisijusi zinojuma noradito zalu

lietoSana;

7.2.2. B - zinojums par veterinaro zalu blakusparadibu, ja dzivniekam ievaditas vairakas zales un nevar noteikt,

kuras no zinojuma noraditajam zalém izraisa attiecigo blakusparadibu. Zales, par kuram sniegts zinojums, uzskata



par zalém, kas ir iespéjamais veterinaro zalu blakusparadibu célonis, bet citas zales, kuras arl ir izmantotas

arstésana, norada ka iespéjamo veterinaro zalu blakusparadibu izraisoso faktoru;

7.2.3. O - zinojums par veterinaro zalu blakusparadibu, ja zinojuma ir nepietiekama informacija par lietotajam
zalém vai dzivnieka fiziologisko stavokli zalu ievadiSanas laika un tadél nav iespéjams novertét blakusparadibas

céloni;

7.2.4. N - zinojums par veterinaro zalu blakusparadibu, ja dzivniekam veiktie testi (parbaudes) liecina, ka
veterinaro zalu lietoSana nav zinojuma minétas veterinaro zalu blakusparadibas célonis, vai ir maz ticams, ka

zinojuma noraditas zales ir izraisijusas veterinaro zalu blakusparadibu.
8. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) uzraudzibas sistémas ietvaros:
8.1. noriko atbildigo amatpersonu registréto veterinaro zalu blakusparadibu pastavigai uzraudzibai;

8.2. informeé Zalu valsts agentiiru par atbildigo amatpersonu, pazinojot tas vardu, uzvardu, kvalifikaciju, darbibas

vietas adresi, talruna un faksa numuru un elektroniska pasta adresi.

9. Atbildiga amatpersona ir atbilstosi kvalificéta (arsts, veterinararsts vai farmaceits), pastavigi dzivo Latvija un veic

sadas funkcijas:

9.1. izveido un uztur datu sistému, kura apkopo informaciju par visam veterinaro zalu registracijas apliecibas
turétaja (ipasnieka) registréto veterinaro zalu blakusparadibam, par kuram zinots veterinaro zalu razosanas
komersanta personalam, parstavjiem vai izplatitdjiem un normativajos aktos par veterinaro zalu reklamésanas
kartibu noteiktajiem specialistiem;

9.2. sagatavo $o noteikumu 11.1. un 11.3.apakspunkta minéto zinojumu saskana ar Eiropas Komisijas publicétajiem

noradijumiem par zalu blakusparadibu uzraudzibu (turpmak — Eiropas Komisijas noradijumi);

9.3. péc Zalu valsts agentiiras pieprasijuma nekavéjoties sagatavo un sniedz jebkuru papildu informaciju, kas ir
nepieciesama veterinaro zalu lietoSanas radito ieguvumu un risku attiecibas novértésanai, tai skaita informaciju

par veterinaro zalu pardosanas vai recepsu izrakstiSanas apjomiem;

9.4. sniedz Zalu valsts agentiirai jebkuru citu informaciju, kas attiecas uz veterinaro zalu lietosanas radito

ieguvumu un risku attiecibas izvertéjumu, ari to informaciju, kas iegiita veterinaro zalu pécregistracijas pétijumos.
10. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) apkopo detalizétu informaciju par registréto
veterinaro zalu blakusparadibam un elektroniski sniedz zinojumu saskana ar Eiropas Komisijas noradijumos
minéetajam prasibam.

11. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) attieciba uz registrétajam veterinarajam zaléem:

11.1. registré noverotas nevélamas blakusparadibas cilvekiem un nopietnas nevélamas blakusparadibas:

11.1.1. par kuram veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) sanémis informaciju no veterinararsta,

farmacijas specialista vai cita veselibas apripes specialista;
11.1.2. kuras saskana ar Eiropas Komisijas noradijumiem atbilst zinoSanas kritérijiem un par kuram veterinaro zalu
registracijas apliecibas turétajam (ipasniekam) batu jabat informétam,;

11.2. nekavéjoties, bet ne velak ka 15 dienu laika péc informacijas sanemsanas zino par So noteikumu
11.1.apakspunkta minétajam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai vai kompetentajai iestadei taja dalibvalsti,

kuras teritorija konstatétas veterinaro zalu blakusparadibas;



11.3. nekavéjoties, bet ne velak ka 15 dienu laika péc informacijas sanemsanas zino par visam nopietnajam
nevélamajam un neparedzétajam blakusparadibam, nevélamajam blakusparadibam cilvekiem un par jebkuru
iespéjamo infekcijas parnesanas gadijumu ar veterinaro zalu starpniecibu tresas valsts teritorija Zalu valsts
agentlrai, Eiropas Zalu agenttrai un to dalibvalstu kompetentajam institGcijam, kuras So veterinaro zalu

izplatisana ir atlauta. Zinojumu noformé un nostta saskana ar Eiropas Komisijas noradijumiem;

11.4. par augstas tehnologijas pakapes veterinaro zalu (ipasi biotehnologiski iegltu veterinaro zalu) vai to
veterinaro zalu laiSanu tirgu, kuram piemeéro savstarpéjas atziSanas procediiru saskana ar normativajiem aktiem
par veterinaro zalu registrésanu, papildus so noteikumu 11.1., 11.2. un 11.3.apakspunkta minétajam prasibam par
nevelamajam blakusparadibam cilvekiem un nopietnam nevelamam blakusparadibam zino tas dalibvalsts
kompetentajai institicijai, kura attiecigo veterinaro zalu registrésanas procedira sagatavojusi So veterinaro zalu

novertéjuma zinojumu (turpmak - atsauces dalibvalsts);

11.5. atbilstosi Eiropas Komisijas noradijumiem, sniedzot periodisko drosibas zinojumu (periodiski parskati par
veterinaro zalu drosumu), zino par veterinaro zalu blakusparadibam Zalu valsts agenttrai, ka ari saskana ar
normativajiem aktiem par veterinaro zalu registracijas kartibu zino par klinisko pétijumu laika konstatétajam
veterinaro zalu blakusparadibam. Periodiskajos drosibas zinojumos zinatniski noverté veterinaro zalu lietosanas

raditos ieguvumus un riskus;
11.6. periodiskos drosibas zinojumus iesniedz Zalu valsts agentara:

11.6.1. ne retak ka reizi sesos ménesos péc veterinaro zalu registracijas apliecibas sanemsanas un lidz to laiSanai
tirgli (ja normativajos aktos par veterinaro zalu registrésanu vai Eiropas Komisijas noradijumos nav noteikts
citadi);

11.6.2. ne retak ka reizi sesos ménesos pirmo divu gadu laika péc veterinaro zalu sakotnéjas laiSanas tirgi un reizi

gada nakamo divu gadu laika;
11.6.3. turpmak reizi trijos gados péc so noteikumu 11.6.1. un 11.6.2.apakspunkta minéto nosacijumu izpildisanas;
11.7. péc speciala Zalu valsts agenturas pieprasijuma periodiskos drosibas zinojumus iesniedz nekavéjoties;

11.8. zinojot par veterinaro zalu blakusparadibam, ka arl piemérojot sajos noteikumos noteiktas prasibas, rikojas

saskana ar Eiropas Komisijas noradijumiem un izmanto starptautiski pienemto medicinas terminologiju.

12. Péc veterinaro zalu registracijas apliecibas pieskirSanas veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs
(ipasnieks) ir tiesigs pieprasit, lai tiek parskatiti So noteikumu 11.6.apakspunkta minétie termini saskana ar Eiropas
Komisijas 2003.gada 3.jinija Regulu (EK) Nr.1084/2003 par izmainu izskatiSanu tas tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, ko dalibvalsts kompetenta iestade izsniegusi attieciba uz cilvekiem paredzétajam zalém un

veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétdjam (ipasniekam) aizliegts sniegt plassazinas lidzekliem
informaciju par izplatisanai atlauto veterinaro zalu lietosanas drosibu, ja par to nav informéta Zalu valsts agentura.
Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) nodroSina sniegtas informacijas objektivitati. Ta

nedrikst bat maldinosa.
II1. Uzraudzibas institiiciju pienakumi

14. Zalu valsts agentura:



14.1. nodrosina uzraudzibas sistémas ietvaros iegutas informacijas pazinoSanu citu dalibvalstu kompetentajam

institiicijam un Eiropas Zalu agenturai, ka ari ievada to Eiropas Zalu agentiras izveidotaja datu baze;

14.2. sadarbojas ar Eiropas Zalu agentiru un Eiropas Komisiju datu apstrades tikla izveidosana, atvieglojot
uzraudzibas sistéma iegutas informacijas apmainu par dalibvalstis izplatamajam veterinarajam zalém, un

nodrosina kompetentajam instittcijam iespéju izmantot attiecigo informaciju;

14.3. izmantojot So noteikumu 14.2.apakspunkta minéto datu apstrades tiklu, nodroSina, lai zinojumi par Latvijas
teritorija noverotajam iespéjamam veterinaro zalu nopietnam blakusparadibam nekavéjoties, bet ne velak ka
15 dienu laijka péc sada zinojuma sanemsSanas bitu pieejami Eiropas Zalu agentirai, citu dalibvalstu

kompetentajam institicijam un veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajam (ipasniekam);

14.4. veic o noteikumu 11.4.apakSpunkta minéto veterinaro zalu blakusparadibu analizi un uzraudzibu, ja Latvija

ir atsauces dalibvalsts;

14.5. ir tiesiga pienemt lémumu par veterinaro zalu registracijas apliecibas darbibas apturesanu uz laiku lidz

pusgadam, ja netiek ievérotas $o noteikumu 13.punkta minétas prasibas;

14.6. pilnvaro kompetentas amatpersonas, kas ir apmacitas veikt labas razosanas prakses prasibu ievérosanas
kontroli, parbaudit veterinaro zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) vai ta komersanta telpas un

dokumentaciju, kurs veic veterinaro zalu blakusparadibu uzraudzibu atbilstosi So noteikumu prasibam.

15. Ja péc uzraudzibas sistemas datu izvértésanas Zalu valsts agentlra pienem léemumu par veterinaro zalu
registracijas apliecibas darbibas apturésanu, anulésanu vai izmainu izdarisanu registracijas dokumentacija par
indikacijam, devam (posologiju), dzivnieku sugam vai Skirném vai informacijas papildinasanu par kontrindikacijam
vai drosibas pasakumiem, ko veic, lietojot veterinaras zales dzivniekam, ta nekavéjoties informeé par to Eiropas Zalu

agentaru, citu dalibvalstu kompetentas instittcijas un veterinaro zalu registracijas apliecibas turétaju (ipasnieku).

16. Ja ir nepieciesams veikt steidzamus ar sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardzibu saistitus pasakumus, Zalu
valsts agentiira ir tiesiga apturét veterinaro zalu registracijas apliecibas darbibu. Ne vélak ka nakamaja darbdiena
par attiecigas veterinaro zalu registracijas apliecibas darbibas apturé$anu un veicamajiem pasakumiem informe

Eiropas Zalu agenturu, Eiropas Komisiju un citu dalibvalstu kompetentas institacijas.

17. Ja sanemts Eiropas Komisijas lémums, kura pamata ir Eiropas Zalu agentiras sagatavotais viedoklis par
veterinarajam zalem, kas tiek izplatitas Latvijas teritorija, Zalu valsts agentira steidzami veic zalu izplatiSanas

ierobezosanas pasakumus un turpmak rikojas saskana ar sanemto lemumu.

18. Zalu valsts agentira, Valsts farmacijas inspekcija un Partikas un veterinarais dienests atbilstosi kompetencei

kontrolé So noteikumu izpildi.
IV. Nosleguma jautajums

19. Atzit par spéku zaudéjusiem Ministru kabineta 2004.gada 22.aprila noteikumus Nr.401 “Veterinaro zalu izraisito

blakusparadibu uzraudzibas kartiba” (Latvijas Véstnesis, 2004, 81.nr.).
Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam
Noteikumos ieklautas tiesibu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas

attiecas uz veterinarajam zalém;



