2.pielikums
Ministru kabineta
2009.gada 25.augusta noteikumiem Nr.970

Sabiedribas iebildumi un priekslikumi par noteikumu projektu ,,Grozijumi Ministru kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumos Nr. 57
"Noteikumi par zalu markeéSanas kartibu un zalu lieto§anas instrukcijai izvirzamajam prasibam" (turpmak — Noteikumi Nr.57)”

Sabiedriska apspriede 2023.gada 21.novembr1

Nr. . S D Iesniegta iebilduma/ Nemts vera/ Pamatojums, ja iebildums/priekslikums
Iebilduma/priekslikuma iesniedzgjs s - ’ _ _ -
p.k. priekslikuma biitiba nav nemts vera nav nemts vera
1. |Latvijas Nacionala zalu apgades Zalu lieltirgotavai butu japaredz Nemts véra Jau Sobrid speka esosie Noteikumi Nr.57 paredz,

asociacija

iesp&ja Zalu valsts agentiiras
interneta vietné online rezZima
redzet informaciju par zalém, to
s€rijas Nr., kuras valsts
iepakojuma, kam tas drikst
izplatit (tikai slimnicam vai art
atverta tipa aptiekam), [idz
kuram laikam ir sanemts
pazinojums par izplatiSanu. Lai
novérstu administrativo slogu
aptiekam un lieltirgotavam, biitu
japaredz obligats pienakums
registracijas apliecibas ipasnieka
pievienot zalu iepakojumam
instrukciju valsts valoda un
mark€&juma tekstu.

ka registracijas apliecibas ipasniekam (turpmak —
RAI) janodro$ina zalu iepakojumam instrukciju
valsts valoda un mark&juma tekstu.

LNZAA priekslikums iestradats projekta 6.°
punkta, paredzot, ka Zalu valsts agentiira (turpmak
— ZVA) tris darbdienu laika péc So noteikumu
6.1 punkta mingtas informacijas sanemsanas sava
timek]vietné nodroSina publisku pieejamibu
vismaz  pazinoSanas  procediiras  ietvaros
sanemtajiem datiem: zalu nosaukumu; stiprumu,
iepakojuma lielumu un daudzumu; sérijas numuru
un deriguma terminu; valsti, kuras tirgum ir
paredzeétas  zales. Péc §is  informacijas
publiskoSanas ZVA timeklvietné pazinoSanas
procedira uzskatama par pabeigtu.




Starptautisko inovativo farmaceitiski
firmu asociacija

Lai lidz 2026.gada
31.decembrim turpinatu izvertet
iespgjas dalibai pilotprojekta

zalém, kas var tikt izplatitas ar]
arpus stacionarajam arstniecibas
iestadém, ladzam grozit Ministru
kabineta 2006. gada 17. janvaral
noteikumu Nr. 57 "Noteikumi
par zalu mark&Sanas kartibu un|

zalu  lietoSanas  instrukcijai
izvirzamajam prasibam"
(turpmak  teksta MK 57

noteikumi) redakciju punktiem
43.un 45.:

43. Lidz 2026. gada
31. decembrim So noteikumu 4.
punkta minétas prasibas
nepieméro Latvija registrétajam
un Latvijas Republikas Zalu
registra ieklautajam zaleém, kuras
iesaistitas Baltijas valstu
(lgaunijas, Latvijas, Lietuvas)
kompetento iestaZu organizétaja
elektroniskas lietoSanas
instrukcijas
izméginajumprojekta

(turpmak — pilotprojekts) un

Nemts vera

[zvertets.
Attieciba par parejas noteikumu 43. un 45. punktu,

Pilotprojekts ka Baltijas zalu agentiiru (Igaunijas,
Latvijas, Lietuvas) iniciativa ieviesta péc Eiropas
Komisijas  zinojuma 1zpétit
elektronisko plassazinas Ilidzeklu izmantoSanu.
E - produktu informacijas pilotprojekta mérkis ir

ieteikumiem

izplatit zalu iepakojumus bez papira formata zalu

licto$anas instrukcijas iepakojuma, lai

parliecinatos, ka ir iesp&jams aizstat papira
formata zalu lietosanas instrukcijas ar e - produktu
informaciju, ka ari pieradit, ka e - produktu
informacija zalém, kas paredz€tas lietoSanai
slimnicas, nodroSina pacientiem un veselibas
apriipes  specialistiem apstaklos
lidzvertigu informaciju par zalu droSu un efektivu
lietoSanu. Pilotprojekts attiecas uz zalém, kuras

slimnicas

piegada  stacionaram  arstniecibas iestadem

(slimnicas), nakotn& projektu paredzets paplasinat
ar1l uz ambulatorai arstéSanai paredzeétam zalém,
kuras paredzéts lietot veselibas apriipes specialista
uzraudziba (tieSaja uzraudziba) vai veselibas
apripes specialists tas ievaditu pacientam,
pieméram, kontrastvielas, skabeklis, penicilins
u.c. Lidzigi pilotprojekti norisinas ari citas ES
dalibvalstis, ka ar1 Eiropas padomes Eiropas zalu
kvalitates  direktorata (EDQM) Farmacijas



https://likumi.lv/doc.php?id=126348#p4
https://likumi.lv/doc.php?id=126348#p4

kuru dalibu pilotprojekta ir|
apstiprinajusi  Latvijas  Zalu
valsts agentiira.

45. Zales, kas ieklautas So
noteikumu 43. punktd minéta;al
pilotprojekta un kuru sérijul
izlaide ir veikta lidz 2026. gada
31. decembrim, drikst izplatit

tactonara aratniecthaq rectade
StaCrorara—arstunCCroas—1Totatdc

11dz to deriguma termina beigam.
Grozijumu liiguma pamatojums:

Vispargja norma, kas nenosaka
zalu lietoSanas vietu, paveértu
iesp&jas nakotng paplasinat zalu
sarakstu, kas piedalas
pilotprojekta, pieméram,
ieklaujot zales, kuras ievada
veselibas apripes specialists, t.i.,
zales, kas nav domatas pacientam
paslietoSanai.

Grozijumu  priekSlikuma  ir
ieklauta atsauce uz ZVA, jo ta ir
iesaistita katru pieteikto zalu
atbilstibas dalibai piloprojekta
izvert€Sanas procesa.

komiteja Sobrid strada pie Eiropas Padomes
rckomendacijam, lai ieviestu e - produktu
informaciju lietoSanu ne tikai slimnicas, bet arT
ambulatoraja sektora, Iidz ar ko tas paveértu
iesp&jas nakotné paplasinat zalu sarakstu, kas
piedalas pilotprojekta.

Direktiva 2001/83 (2001. gada 6.novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zalem nosaka
pacientiem informacijas pieejamibu papira
formata. Pilotprogramma ietvertas zales,
kuras lietojamas tikai arstniecibas iestades un
kuras drikst ievadit tikai veselibas apripes
specialisti, bet ne visas zales tiek ietvertas
Pilotprogramma. ZVA, izvértgjot riskus, var
atteikt dalibu pilotprogramma, ja produkts
tiek lietots arkartas situacijas apstaklos un
lietoSanas  instrukcija  ieklauti  bitiski
noradijumi veselibas apriipes specialistiem,
produkts var tikt lietots majas/apripes
centros, ka arT gadijumos, kad drukata
lietoSanas  instrukcija paredzeta riska
mazinaSanas pasakumu ietvaros un to nav
iesp&jams izplatit cita veida. Tadgjadi ir
zales, kas saraksta nav ieklautas un Kkuras
Latvija netiek izplatitas ar elektronisku zalu
lietosanas instrukciju.

ZVA Sobrid neatbalsta, ka prasibas bitu
japaplasina ari uz So ambulatori lietojamo




Lidz ar to, jaunu zalu
pievienoSana notiktu saskana ar|
ZV A redz&jumu par pilotprojekta
talaku virzibu, vienlaikus neradot
nepiecieSamibu grozit MK 57
noteikumus.

Pilotprojekta ietvaros iegitd
pieredze un veiktie noverojumi
dos iesp&ju parliecinaties, vai ir|
iesp&jams aizstat papira formata
zalu lietoSanas instrukcijas ar
e - produktu informaciju, ka ar]
pieradit, vai e - produktu
informacija zalém nodroSina
pacientiem un veselibas apriipes
specialistiem lidzvertigu
informaciju par zalu droSu un
efektivu lietoSanu.

zalu grupu, jo, ja zales ir pie pacienta,
pacientam ir jabiit iesp&jai iepazities ar
lietoSanas instrukciju un  mark&umu,
neatkarigi no ta, kur§ ievada §is zales. Saja
aspekta janem veéra tas, ka pacientiem ir jabiit
pieejamai un nodroSinamai informacijai par
zalém, ka arT javerté informacijas pieejamiba
pacientiem un tas mekl&$anas pratiba, lidz ar
ko diskusijas par SIFFA priekslikumu ir
turpinamas.

Latvijas Farmaceitu biedriba

1.  Ladzam izteikt 6.3 punktu
sekojosa redakcija:

“Zalu registracijas apliecibas
ipasnieks ir atbildigs par to, ka
zalu razotajs vai  zdlu
lieltirgotava  nodroSina  zalu
lietoSanas  instrukciju  valsts

Nav nemts vera

1. Izvertets. ST grozijuma projekta mérkis ir
mazinat komersantiem slogu saistiba par arzemju
zalu iepakojumu izplatiSanu Latvija problému
gadijuma ar zalu pieejamibu, veicinat
elektronisku zalu lietoSanas instrukciju (saisinati
- PILs) apriti, ka arT pilnveidot regul&jumu par
zalu mark€juma wun lietoSanas instrukcija
noradamam paligvielam. Farmaceitu biedribas
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valoda un markejuma teksta
tulkojuma plevienosanu
attiecigaja skaita katra konkréta
zalu sitijuma zalém, kas minétas
So noteikumu 6.2. un 6.3.
apakspunkta. Pacients, sanemot|
zales aptieka, kopa ar zalem
sanem attiecigo zalu markéjuma
tulkojumu un zalu lietoSanas
instrukciju valsts valoda.
Pacients jainformeé, ka zales nav
Latvijas  tirgum  paredzetaja
iepakojuma, ka ari vinam
jasanem informdciju par zalu
pareizu lietosanu.”

Iebilstam, ka patreizgja redakcija
tieck uzsveérts un paskaidrots, kal
farmaceita  asistentam un
arstniecibas  personai  javeic
darbiba — tulkoto dokumentu
izsniegSana. Nav nepiecieSams
noradit, kur§, 1pasi farmaceital
asistents un arstniecibas persona,
kura strada aptiekas filiale, drikst|
aptieka izsniegt tieSi $adas zales
(citas valsts mark&uma) un
tulkojumus latvieSu valoda, jo
tadgjadi nepamatoti tiek
akcentgts viens no farmaceitiskas
apriipes  uzdevumiem, kuru

veikSanu  nosaka  vispirms

priekslikums izteikt Noteikumu Nr.57 6.2 punktu
jauna redakcija skar grozijumu, kas veikts ar
Ministru kabineta 2021. gada 21. decembra
noteikumiem Nr.870 “Grozijumi Ministru
kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumos Nr.
57 "Noteikumi par zalu markéSanas kartibu un
zalu lietoSanas instrukcijai  izvirzamajam
prasibam"” un kura mérkis bija precizét, ka zalu
razotaja vai zalu lieltirgotavas pienakumus zalu
lietoSanas  instrukcijas valsts valoda un
mark€&juma teksta tulkojumu nodroSinasanu zalu
sttfjumam arvalsts iepakojumos. Ar Noteikumu
Nr. 57 6.2 punktu netiek paplasinats Farmacijas
likuma 42. panta noteiktais pilnvarojums, bet
paredzéta zalu lietoSanas instrukcijas un
mark&juma teksta tulkojuma pieejamiba katram
aptickas apmeklétajam, kas atvieglo =zalu
lietoSanu un mazina parpratumu
iespéjamibu, nodroSinot pareizai zalu
lietoSanai nepiecieSamo informaciju skaidri
salasama veida.

2. Atbilstosi Noteikumu Nr. 57 “Noteikumi
par zalu markeSanas kartibu un zalu lietoSanas
instrukcijai izvirzamajam prasibam” 7.1 punkta
noteiktas TpaSas prasibas paraléli importetam
zalem (uzlime uz sekundara vai primara
iepakojuma, ZVA pieskirtais paraléli importeto
zalu atlaujas nr., So zalu izplatiSanas atlaujas
IpaSnieka nosaukums un adrese; ka arT noteiktas
parpako$anas prasibas un atSkiribas no Latvijas
Republikas Latvijas zalu registra ieklautajam
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Farmacijas likums un — secigi,
tam pakartotie Ministru kabineta
noteikumi, ka art tiek dubléti
“Aptieku darbibas noteikumos”
nosauktie farmaceita uzdevumi.

Farmacijas  likums  nosaka
pilnvarojumu un atbildibu par
farmaceitiskas apriipes veikSanu
aptieka, turklat profesiju
standartos Uuzsverts, ka
farmaceita asistents strada tiesa
farmaceita uzraudziba. Uzsverot
tieSi farmaceita asistenta vienu
no uzdevumiem, musu ieskata,
tieck nepamatoti  paplaSinats
Farmacijas likuma teiktais.

2. Ladzam skaidrot, kada
biitu $adu iepakojumu atskiriba
no paraléla importa zalem!

zalém, attieciba pret kuram veikts paral€lais
imports, ja tadas ir). Savukart ar Siem
grozijumiem  paplaSinati  gadijumi, kad
zales iepakojumos, kas  paredzeti  citai
valstij, butu atlauts izplatit Uz pazinojuma
pamata bez atseviskas Zalu valsts agentiiras
atlaujas sanemsanas zalém, kuras Latvijas zalu
registra ir vienigas zales ar tadu aktivo vielu,
stiprumu un zalu formu (zales, kuram registra nav
icklauti analogi), attiecigo zalu nepieejamibas
gadijuma, ari kad Latvijai paredzgetie iepakojumi
nav pieejami vai ir nepietiekosa daudzuma, taja
skaita saistiba ar zalu razoSanas vai piegades
traucéjumiem, paredzot RAI pienakumu pirms $o
zalu izplatiSanas uzsaksanas LR teritorija iesniegt
pazinojumu ZVA, ka ar1 zalu razotaja vai zalu
lieltirgotavas ~ pienakumus zalu lietoSanas
instrukcijas valsts valoda un mark&uma teksta
tulkojumu nodros$inaSanu zalu stitijumam arvalsts
iepakojumos. Atbilstosi Noteikumu Nr. 57 6.*
punktam noteikts, ka 6.2. un 6.3.
apakspunkts netiek piemeérots paraléli
importétam un paraléli izplatitam zalém.

Kristine Kalnina 67876116
kristine.kalnina@vm.gov.lv
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