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Jaunumi Latvijas Zāļu reģistrā

Jaunas funkcionalitātes:

• Aktualizēts saraksts ar visām zālēm, kurām ir saskaņoti un publicēti zāļu 
riskmazināšanas materiāli

• Atlasot zāles reģistrā ir iespēja papildu kolonnā redzēt atzīmi, vai 
konkrētajām zālēm ir saskaņoti (un kādi) riskmazināšanas materiāli

• Iespēja atlasīt zāles ar riska mazināšanas materiāliem pēc aktīvās vielas

｜2



Saraksts ar visām zālēm, kurām ir saskaņoti un publicēti zāļu 
riskmazināšanas materiāli





Papildu kolonnas



Vairs netiks publicēts MsWord formāta saraksts ar Izglītojošajiem 
materiāliem,
tā vietā būs saite uz Zāļu reģistrā esošo sarakstu https://ej.uz/aRMM 

https://ej.uz/aRMM


Oranžas krāsas plaukstas attēls

Šis attēls ir starptautisks uzmanības 
pievēršanas simbols un norāda, ka materiāli 
ir saskaņoti Zāļu valsts aģentūrā.

Tas jāievieto blakus virsrakstam:
➢Riskmazināšanas materiālos VAS
➢Riskmazināšanas materiālos 

pacientam
✓Tajā skaitā - Pacienta kartītē (kas 

nav paredzēta ievietošanai 
sekundārajā iepakojumā)

➢Vēstulē veselības aprūpes 
speciālistam (DHPC)



Vēstule veselības aprūpes speciālistam

Aicinājums izmantot ZVA sagatavoto paraugformu

“Kopsavilkuma” daļu vēlams izcelt treknrakstā (BOLD)



Atgādinājums – 
1.4. Ja konkrētas zāles netiek izplatītas Latvijā, tad IM izplatīšana Latvijā 
nav obligāta, bet nepieciešamību saskaņot un izplatīt IM ir obligāti 
jāapspriež ar ZVA, sazinoties e-pasta em_dhpc@zva.gov.lv. Jāievēro, ka, 
tiklīdz zāles nonāk apritē (arī tad, ja tiek izrakstītas atsevišķiem 
pacientiem), RAĪ pienākums ir nodrošināt atbilstošo tiecamauditoriju ar 
aktuālo drošuma informāciju, tādēļ IM saskaņošanas process ir 
jāuzsāk vismaz mēnesi pirms plānoto zāļu nonākšanas pie pacienta 
(atsevišķu izņēmumu gadījumos, sazinoties ar ZVA, ir iespējams 
paātrināts saskaņošanas process)

4.8. Ja VVAS ir par zālēm, kas Latvijā netiek izplatītas, par saskaņošanas 
kārtību jāsazinās ar ZVA. Jāievēro, ka, tiklīdz zāles nonāk apritē (arī tad, 
ja tiek izrakstītas atsevišķiem pacientiem), RAĪ pienākums ir 
nodrošināt atbilstošo tiecamauditoriju ar aktualizēto drošuma 
informāciju.

VVAS un IM

mailto:em_dhpc@zva.gov.lv


Pacienta kartīte

Atgādinājums - 
1.5. Pirms zāļu (kurām Pacienta kartītes teksts jau ir ticis 
saskaņots marķējuma teksta ietvaros) izplatīšanas uzsākšanas 
Latvijā, RAĪ jānosūta uz e-pastu em_dhpc@zva.gov.lv informācija 
par Pacienta kartīti un pielikumā jāpievieno tās makets vai 
dokuments ar kartītes tekstu pdf formātā, ar lūgumu pievienot 
dokumentu pie attiecīgajām zālēm Latvijas Zāļu reģistrā. Šī nav 
uzskatāma par IM saskaņošanas procedūru un tai nav paredzēti 
papildu saskaņošanas posmi.

mailto:em_dhpc@zva.gov.lv


• Kad RAĪ ir jānominē lokālā par PV atbildīgā persona? T.i. kad produkts tiek reģistrēts, 
nonāk tirgū utt.? 

• Atb.: Kad produkts tiek reģistrēts.
• Vai izglītojošo materiālu (pēc vienotas saskaņošanas ZVA) drukāt uz kompānijas logo 

saturošām veidlapām un ievietot tikai konkrētas kompānijas kontaktus? Vai tas nav 
pretrunā ar MK noteikumiem Nr.378 par zāļu reklamēšanas kārtību, jo netieši veicina 
konkrētas kompānijas zāļu izrakstīšanu? ZVA apstiprina materiālu bez jebkādiem logo un 
ar visu iesaistīto kompāniju kontaktiem. Vai materiālu izplatīšana ar izmaiņām, salīdzinot 
ar ZVA apstiprināto versiju, ir pieļaujama? 

• Atb.: Saskaņā ar ZVA publicētajām norādēm RAĪ saistībā ar IM, punktā 2.2.4. norādīts 
- IM par zāļu drošuma jautājumiem nedrīkst ietvert reklāmas elementus, firmas logo, 
produkta firmas zīmes krāsas, attēlus, saukļus vai apgalvojumus, kas sekmē zāļu 
parakstīšanu, piegādi, pārdošanu vai lietošanu.

• aRMM , jo īpaši VAS paredzēto, izplatīšana, jo īpaši ģenēriskajiem medikamentiem un ZVA 
uzstādījumi praktiskie uzstādījumi šajā jomā, it īpaši - drukāto, VAS paredzēto materiālu 
kontekstā. 

• Atb.: ZVA aicina ģenērisko zāļu RAĪ apvienoties un veidot vienotus materiālus, kurus 
vienojoties izplatīt. Atsevišķos gadījumos IM izplatīšanā var iesaistīties arī ZVA. Ja 
oriģinālzāļu RAĪ jau ir izplatījis materiālus, ģenērisko zāļu RAĪ aicinām IM veidot 
identiskus oriģinālzāļu materiāliem. Izplatīšanas plānu un izplatīšanas 
nepieciešamību aicinām apspriest ar saskaņošanas procesā iesaistīto ZVA ekspertu 
individuāli.



Liene Luce

Vecākais eksperts, Zāļu drošuma nodaļa
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13.12.2024., Rīga
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