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Normatīvais regulējums

2013.gada 30. aprīlī stājās spēkā grozījumi 

MK 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 

“Zāļu reģistrēšanas kārtība”, iekļaujot vairākas

normas saistībā ar farmakovigilanci. 
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Papildus zāļu aprakstā norāda šādu informāciju:

21.2.2 visām zālēm – informāciju, kas nepārprotami 
aicina veselības aprūpes speciālistus-ārstniecības 
personas vai farmaceitus – par jebkādām iespējamām 
blakusparādībām, izmantojot nepastarpinātās ziņošanas 
sistēmu, ziņot Zāļu valsts aģentūrai, kā arī norāda 
iespējamos ziņošanas veidus saskaņā ar normatīvajiem 
aktiem par farmakovigilances kārtību.
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2017. gada 5. maijā Eiropas Zāļu aģentūras tīmekļa 
vietnē ir publicēts Eiropas Zāļu aģentūras Dokumentu 
kvalitātes darba grupas (European Medicines 
Agency’s Working Group on Quality Review of 
Documents) pārskatītais standarta formas (QRD 
template) V pielikums (Appendix V), kurā ir 

veiktas izmaiņas blakusparādību ziņošanas 

kontaktinformācijā Latvijā:

svītrots kontakttālruņa un faksa numurs
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Kur atrast?

Zāļu valsts aģentūra 5



QRD paraugformas V pielikums 
(Appendix V)
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Ieviešanas termiņi

• Nav noteikti termiņi labojumu ieviešanai

• Reģistrāciju, pārreģistrāciju gadījumā, iesniedzot 
atbildes vēstuli vai produkta informācijas tulkojumus

• Jau reģistrētām zālēm  - ar pirmajām izmaiņām, kas 
skar produkta informāciju (ZA un LI).
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Biežāk uzdotie jautājumi

• Vai ir jāiesniedz atsevišķš izmaiņu pieteikums, lai labotu 
kontaktinformāciju par blakusparādību ziņošanu

Nē, nav jāiesniedz. Izmaiņas kontaktinformācijā veic citu izmaiņu 
ietvaros, ja tās saistītas ar izmaiņām produkta informācijā. 

• Ja izmaiņas skar tikai zāļu aprakstu, vai ir jāiesniedz arī lietošanas 
instrukcija, lai veiktu labojumus kontaktinformācijā

Nē, nav. Lietošanas instrukcijā izmaiņas veic, ja ir ieviešamas arī 
citas izmaiņas.

• Ja izmaiņas skar tikai lietošanas instrukciju, vai var iesniegt zāļu 
aprakstu ar laboto kontaktinformāciju

Jā var. Atjaunotais zāļu apraksts tiks pievienots zāļu reģistram.
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Paldies par uzmanību!


