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Zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 6.punktu

I. Visparigie jautajumi
1.Noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales) lietoSanas iespéjami izraisito blakusparadibu (kaitigo un
nevélamo cilveka organisma reakciju, kas rodas, lietojot zales atbilstoSi zalu aprakstam slimibu profilaksei,
diagnosticésanai vai arstésanai, ka ari fiziologisko funkciju atjaunosSanai, korekcijai vai parveidosanai) (turpmak-

zalu blakusparadibas) uzraudzibas kartibu.

2.Zalu blakusparadibu uzraudzibas sistemu (turpmak- uzraudzibas sistéma) veido ta, lai nodrosinatu saskanotu
lemumu pienemsanu par Eiropas Ekonomikas zonas valstis (turpmak- dalibvalsts) izplatamajam zalem, nemot véra

ieguto informaciju par novérotajam zalu blakusparadibam.

3.Uzraudzibas sistému izmanto, lai apkopotu un zinatniski novertétu informaciju par zalu blakusparadibu
izpausmém cilveka organisma. Uzraudzibas sistémas ietvaros tiek izmantota ari jebkura pieejama informacija par
zalu nepareizu vai launpratigu (regulara vai gadijuma rakstura tiSa parmeériga zalu lietoSana, kas izraisa kaitigu
fizisku vai psihologisku iedarbibu) lietosanu, kas var ietekmét zalu lietosanas radito ieguvumu un risku
novertésanu. Zalu lietosanas raditie riski So noteikumu izpratné ir riski, kas saistiti ar zalu kvalitati, drosibu un

efektivitati un kas var ietekmet pacientu veselibu vai sabiedribas veselibu.

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

pienakumi

4.Lai nodrosinatu uzraudzibas sistemas efektivu funkcionésanu, arstniecibas personas un farmacijas specialisti
saskana ar So noteikumu pielikuma sniegto zinojuma paraugu informé Zalu valsts agentiru par zalu

blakusparadibam:

4.1.kas bijusas pacienta naves célonis vai apdraudéjusas pacienta dzivibu vai kuru dél bijusi nepieciesama pacienta
hospitalizacija vai hospitalizacijas pagarinasana, vai kuras izraisijusas pacienta neparejosu vai smagas formas
invaliditati vai darbnespéju, vai iedzimto anomaliju (dzemdibu defektu) (turpmak- butiskas zalu blakusparadibas)

un kas arstniecibas personam kluvusas zinamas, veicot profesionalos pienakumus;

4.2.kas pec rakstura, smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst zalu aprakstam (turpmak- neparedzetas zalu

blakusparadibas) un kas arstniecibas personam kluvusas zinamas, veicot profesionalos pienakumus.
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5.Arstniecibas personas un farmacijas specialisti péc Zalu valsts agenturas pieprasijuma sniedz papildu informaciju

par noverotajam zalu blakusparadibam.

6.Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) uzraudzibas sistémas ietvaros noriko pastavigu atbildigo
amatpersonu (kas uzturas dalibvalsti) ar atbilstosu kvalifikaciju (arstu vai farmaceitu). Amatpersona ir atbildiga par
$adu funkciju izpildi:

6.1.izveidot un uzturét sistému, kura apkopota informacija par visam zalu blakusparadibam, par kuram tiek zinots

zalu razoSanas uzpémuma personalam un normativajos aktos par zalu reklamésanas kartibu noteiktajiem

mediciniskajiem parstavjiem, un nodrosinat, lai si informacija vienkopus butu pieejama vismaz viena dalibvalsti;

6.2.sagatavot So noteikumu 8.punkta minétos zinojumus, ievérojot prasibas, kas noteiktas Eiropas Komisijas
ieteikumos, ko Eiropas Komisija ir publicéjusi Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma dokumentu krajumos

(turpmak - Eiropas Komisijas ieteikumi);

6.3.péc Zalu valsts agentlras pieprasijuma nekavéjoties sniegt pilnigu (arl papildu) informaciju, ari par zalu

pardosanas vai izrakstisanas apjomiem, kas ir nepiecieSama zalu lietosanas radito ieguvumu un risku novértésanai;

6.4.sniegt Zalu valsts agenturai jebkuru citu informaciju, kas saistita ar zalu lietosanas radito ieguvumu un risku
novertésanu, ari par farmakoepidemiologiskajiem vai kliniskajiem pétijumiem, kas veikti péc zalu registracijas, lai

identificétu vai kvantitativi noteiktu registréto zalu lietosanas riskus.

7.Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) saglaba detalizétu dokumentaciju par visam zalu
blakusparadibam neatkarigi no ta, vai blakusparadibas novérotas dalibvalsti vai tresaja valsti (valsts teritorija, kura
nav dalibvalsts), un saskana ar Eiropas Komisijas ieteikumos noteiktajam prasibam elektroniska veida sniedz

zinojumu par tam.
8.Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) attieciba uz zalu registracijas aplieciba noraditajam zalém:

8.1.registré visas Latvijas teritorija noverotas butiskas zalu blakusparadibas, par kuram tam kluvis zinams no
arstniecibas personam vai farmacijas specialistiem, un nekavéjoties (bet ne velak ka 15dienu laika péc informacijas

sanemsanas) zino par tam Zalu valsts agenturai;

8.2.registré un nekavéjoties (bet ne vélak ka 15dienu laika péc informacijas sanemsanas) zino Zalu valsts agentarai
par visam citam Latvijas teritorija noverotajam butiskajam zalu blakusparadibam, kuras saskana ar Eiropas

Komisijas ieteikumiem atbilst zinosanas kritérijiem un par kuram tam bitu jabat zinamam,;

8.3.nodrosina, lai par visam butiskajam un neparedzetajam zalu blakusparadibam (zalu blakusparadibas, kas
vienlaikus ir gan butiskas, gan neparedzétas atbilstosi So noteikumu 4.punktam) un par jebkuru iespéjamo
infekcijas parneSanas gadijumu ar zalu starpniecibu tresas valsts teritorija saskana ar Eiropas Komisijas
ieteikumiem tiktu nekavéjoties, bet ne velak ka 15dienu laika péc informacijas sanemsanas zinots Eiropas Zalu

agentirai un to dalibvalstu kompetentajam institticijam, kuras So zalu izplatiSana ir atlauta;

8.4.papildus $o noteikumu 8.1., 8.2. un 8.3.apakspunkta minétajam prasibam par augstas tehnologijas pakapes zalu
(ipasi biotehnologiski iegttu zalu) laisanu tirgt vai to zalu laisanu tirgt, kuram pieméro savstarpéjas zalu atzisanas
proceduru saskana ar normativajiem aktiem par zalu registrésanu, nodrosina ari sadas prasibas izpildi — par visam
butiskajam zalu blakusparadibam, kadas novérotas dalibvalsti, tiek zinots tada veida, lai tas butu pieejams
dalibvalstij, kas sagatavojusi zalu novértéjuma zinojumu zalu registréSanas procedira (turpmak - atsauces

dalibvalsts), vai jebkurai kompetentajai institticijai, kas parstav atsauces dalibvalsti;



8.5.nodrosina, lai tiktu iesniegts zinojums par visam zalu blakusparadibam Zalu valsts agentura atbilstosi Eiropas
Komisijas ieteikumiem periodiski atjauninata drosibas zinojuma veida vai nekavéjoties péc Zalu valsts agentiiras
pieprasijuma, vai vismaz ik péc seSiem ménesiem péc zalu registracijas apliecibas sanemsanas un lidz laiSanai tirga
(ja normativajos aktos par zalu registrésanu nav noteiktas citas prasibas zalu registracijas apliecibas pieskirSanai
vai Eiropas Komisijas ieteikumos nav noteikts citadi). Periodiski atjauninatie droSibas zinojumi jaiesniedz
nekavéjoties péc pieprasijuma vai vismaz ik péc sesiem ménesiem ari pirmo divu gadu laika péc sakotnéjas laisanas
tirgu un reizi gada nakamo divu gadu laika. Turpmak zinojumi jaiesniedz ik péc trim gadiem vai nekavéjoties péc
pieprasijuma. Periodiski atjauninatajos drosibas zinojumos jaietver zalu lietosanas radito ieguvumu un risku
attiecibas zinatnisks novértéjums. Zalu lietosanas radito ieguvumu un risku attieciba So noteikumu izpratné ir zalu

pozitiva terapeitiska efekta novertésana salidzinajuma ar zalu lietosanas raditiem riskiem;

8.6.zinojot par zalu blakusparadibam, ka ari piemérojot Sajos noteikumos noteiktas prasibas, rikojas saskana ar

Eiropas Komisijas ieteikumiem un izmanto starptautiski pienemto medicinisko terminologiju;

8.7.informé Zalu valsts agentiru par So noteikumu 6.punkta minéto atbildigo amatpersonu, noradot vardu,

uzvardu, kvalifikaciju, darbibas vietas adresi, talruna un faksa numuru, ka ari elektroniska pasta adresi.

9.Péc zalu registracijas apliecibas pieskirsanas zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) ir tiesigs pieprasit,
lai tiktu parskatiti So noteikumu 8.5.apakSpunkta minétie termini saskana ar Eiropas Komisijas 2003.gada 3.junija
Regulu (EK) Nr.1084/2003 par izmainu izskatiSanu dalibvalsts kompetentas iestades izsniegtas cilvekiem paredzétu

zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

10.Zalu registracijas apliecibas turétdjam (ipasniekam) aizliegts sniegt informaciju plasai sabiedribai par
izplatisanai atlauto zalu lietoSanas drosibu, ja par to nav informéta Zalu valsts agentlra. Zalu registracijas
apliecibas turétajs (ipasnieks) nodroSina, lai sniegta informacija batu objektiva. Ta nedrikst bat maldinosa. Ja
netiek ievérotas Saja punkta noteiktas prasibas, Zalu valsts agentara ir tiesiga lemt par zalu registracijas apliecibas

darbibas apturésanu uz laiku lidz pusgadam.
III. Uzraudzibas institiciju pienakumi
11. Zalu valsts agentra:

11.1.nodrosina uzraudzibas sistémas ietvaros iegutas informacijas pazinosanu citu dalibvalstu kompetentajam

institacijam un Eiropas Zalu agentirai, ka ari ievada datus Eiropas Zalu agenturas izveidotaja datu baze;

11.2.sadarbojas ar Eiropas Zalu agentiru un Eiropas Komisiju datu apstrades tikla izveidosana, lai atvieglotu
uzraudzibas sistéma iegutas informacijas apmainu par dalibvalstis izplatamajam zalem un nodrosinatu

kompetentajam instittcijam iespéju vienlaikus izmantot attiecigo informaciju;

11.3.izmantojot So noteikumu 11.2.apakspunkta minéto datu apstrades tiklu, nodrosina, lai zinojumi par Latvijas
teritorija novérotajam butiskajam zalu blakusparadibam nekaveéjoties, bet ne velak ka 15dienu laika péc sada

zinojuma sanemsanas bltu pieejami Eiropas Zalu agentdrai un citam dalibvalstim;

11.4.nodrosina, lai zinojumi par Latvijas teritorija novérotajam butiskajam zalu blakusparadibam nekavéjoties, bet
ne veélak ka 15dienu laika péc zinojuma sanemsSanas butu pieejami zalu registracijas apliecibas turétadjam

(ipasniekam);

11.5.veic So noteikumu 8.4.apakspunkta mineéto zalu blakusparadibu analizi un uzraudzibu, ja Latvija ir So

noteikumu 8.4.apakSpunkta minéta atsauces dalibvalsts;



