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“Zalu valsts agentiiras nolikums™ 5.3. apak$punktu

L Visparigie noteikumi

1. Zalu registracijas komisija (turpmak - Komisija) ir Zalu valsts agentiiras (turpmak —
Agentiira) izveidota komisija, kas, nacionalaja registracijas procediira, tai skaitd savstarpéjas
atziSanas vai decentraliz&ta procedara ar Latviju ka atsauces valsti, izvertgjot zaJu registracijai
vai parregistracijai iesniegtds dokumentacijas atbilstibu normativajos aktos noteiktajam
prasibam, to droSumu un efektivitati, piepem lémumu ar ieteikuma raksturu par zau registraciju
vai parregistraciju, registracijas vai parregistracijas atteik$anu, registracijas vai parregistracijas
apturgSanu, atjaunoSanu vai anuléSanu, II tipa izmaipu ievieSanu registracijas dokumentcija,
ja tas ir saistts ar jaunas indikacijas pievienoSanu, zalu kvalitativa un kvantitativa sastava
mainu, kas pamatota ar bioekvivalences p&tfjumu, un I tipa izmaigu ievieSanu registracijas
dokumentacija, ja ir kopiga produkta informacija ar parregistraciju.

2. Komisija darbojas saskapa ar Latvijas Republikas un Eiropas Savienibas normativajiem
aktiem, Agentliras nolikumu un reglamentu, direktora rikojumiem un noradijumiem,
apstiprinatajiem kvalitates vadibas sistémas dokumentiem un 3o reglamentu.

3. Agentuiras direktors ar rikojumu izveido Komisiju un iece] Komisijas priekised&taju, ta
vietnieku un Komisijas locek]us, pemot véra vinu profesionalo kvalifikaciju, pieredzi un sp&ju
objektivi izvertet ar Komisijas uzdevumiem saistitos jautajumus.

4. Komisija, pildot tai noteiktas funkcijas un uzdevumus, sadarbojas ar Agentiras
struktGrvienibam, ka ar ar citdm institficijam savas kompetences ietvaros.

II. Komisijas uzdevami un tiestbas

5. Komisijai ir §adi uzdevumi:
5.1. pamatojoties uz speka esofajiem normativajiem aktiem, iesniegtajiem dokumentiem un
Zalu registracijas departamenta (turpmak — ZRD) atzinumu, sniegt ieteikumu par:

5.1.1. za)u registraciju;

5.1.2. za]u parregistraciju;

5.1.3. zalu registracijas/parregistracijas atteik3anu;

5.1.4. za]u registracijas/parregistracijas apturésanu;

5.1.5. zalu registracijas/parregistracijas atjaunosanu;
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5.1.6. zalu registricijas/parregistracijas anuléSanu (izpemot péc zaJu registracijas
apliecibas Tpasnieka liguma anulét zau registraciju vai gadfjumos, kad lémums par zaju
registraciju zaudé speku);
5.1.7. registracijas dokumentacijas izmainu apstiprina§anu, nacionalaja registracijas
procediird, tai skaita savstarpéjas atzBanas vai decentraliz&ta procediira ar Latviju ka
atsauces valsti par:
5.1.7.1. 1I tipa izmaipu ievieSanu registracijas dokumentdcija - jaunas
indikacijas pievienoSana, zalu kvalitativa un kvantitativa sastava maina, kas
pamatota ar bioekvivalences pétijumu;
5.1.7.2. 1 tipa izmaipu ievie$ana registracijas dokumentacija, ja ir kopiga
produkta informécija ar parregistraciju.

5.2. izskatit jautdjumus un sniegt ieteikumu par zdJu piederibas noteikS8anu recepSu vai
bezrecepsu zilu grupai vai to mainu, pamatojoties uz ZRD atzinumu, Latvijas Republikas un
Eiropas Savienibas normativajiem aktiem un Eiropas Padomes Ministru komitejas
rekomendacijam (Resolution RESAP On the classification on medicines as regards their
supply) Eiropas Savienibas dalibvalstim, un atbilstosi zaju klasifikacijas kartibai noteikt
recep3u zalu grupai apzim&jumus (Pr., Pr. I, Pr. II, Pr. III);

5.3. izvertsjot zaju lietoSanas drodumu un efektivitati un, pamatojoties uz normativajiem
aktiem, sniegt ieteikumu par Latvijas ZaJu registra iek]autu zalu registracijas apturéSanu vai
anuléSanu:

6. Komisijai ir §adas tiesibas:

6.1. nepieciefamibas gadfjuma pieaicinat ekspertus vai citas personas, kas atbilsto3i savai
kompetencei konsulté Komisijas loceklus par Komisijas izvirzitajiem jautdjumiem;

6.2. lagt informaciju, viedokli vai atzinumu no Agentiiras struktiirvienibam;

6.4. ligt informaciju vai viedokli Veselibas ministrijai, kompetentajam valsts un pasvaldibu
iestadém, citam institlicijam un privatpersonam;

6.5. nodot registracijas lietu atkartotai izskat®anai ZRD, ja nepiecieSams papildus izvertet
iesniegto dokumentaciju;

6.6. pieprasit no registricijas pieteicéja vai registracijas ipasnieka papildu informaciju, kas
nepiecie$ama izsverta lemuma piepemSanai;

6.7. sniegt viedokli un konsultét Agentiiras ekspertus jautajumos, ko uzdevis attiecigais
Agentiiras eksperts saistiba ar zalu registracijas dokumentacijas izvertéSanu.

II. Komisijas darbiba

7. Komisija darbojas $ada sastava: Komisijas priek§sedétajs, Komisijas priek§sédétaja vietnieks
un ne mazak ka 4 pastavigie Komisijas locekli. Priek¥sédétaja vietnieks veic Komisijas
priek3sédetaja uzdevumus ta prombiitnes laika.

8. Komisijas sastavu ar rikojumu apstiprina Agentiras direktors.

9. Komisijas s€Zu organizatoriskos un tehniskd nodro§indjuma jautajumus, ka ari séZu
protokol&3anu un dokumentu kartoganu un glabasanu atbilstosi Agentiiras Lietu nomenklatiirai
nodro§ina Komisijas sekretars. Komisijas sekretara uzdevumus veic Agentliras ZRD
darbinieks.

10. Uzsakot darbu Komisija un reizi gada Ilidz 20. janvarim, Komisijas locekl]i iesniedz
Agentiiras direktoram Interesu konfliktu deklaraciju un Saistibu rakstu.



11. Visiem Komisijas locek}iem ir vienadas tiesibas, pienakumi un atbildiba.

12. Komisijas prick§sédétajs organiz€ Komisijas darbu un vada sédes, sédes laika nodro§ina
brivu diskusiju un viedok]u apmainu, ierosina balsojumus, skaidri formulgjot visus iesp&jamos
balsoSanai izvirzitos variantus, formulé lémumus, sniedzot to pamatojumu. Komisijas
prickSsédétajs ne vélak ka ned€lu péc sédes rakstveida informé Agentiiras direktoru par
jautdjumiem, kur lémumu piepem$anai nepiecie§amas papildus darbibas vai lemumi, sniedzot
problémas izklastu un iesp&jamos risindjuma veidus.

13. Komisijas sede ka pieaicinatas personas piedalas ZRD parstavji, kuri sniedz zinojumu par
nodalas novért€jumu par iesniegtas ziJu kimiskas un farmaceitiskas dokumentacijas un
kliniskas un prekliniskas dokumentacijas atbilstibu normativajos aktos noteiktajam prasibam.

14. Komisijas kart€jas s€des tiek sasauktas p&c nepiecie§amibas, pazinojot par to Komisijas
priek§sedétajam, ta vietniekam un locekliem 1 (vienu) ménesi pirms sédes. Steidzamu un
nopietnu jautajumu risinasanai Agentiiras direktors var nekavéjoties sasaukt arkartas sedi.

15. Komisija ir lemttiesiga, ja s€d€ piedalas vismaz puse tas pastavigo locekJu.

16. Komisijas loceklis savu piedaliSanos s€dé apstiprina ar parakstu sédes protokola un sédes
dalibnieku saraksta.

17. Komisijas 1émumi tiek piepemti ar balsu vairakumu, atklati balsojot. Katram Komisijas
loceklim s&d€ ir viena balss. Vienadi sadaloties balsojumam, izikiro3a ir Komisijas
priek§s€détaja balss. Balsojuma rezultatus ieraksta sédes protokola. Ikviena Komisijas locek]a
personisko viedokli, kas at8kiras no citu locek]u viedok]a, ieraksta sédes protokola.

18. Par katru s€d€ izskatTto jautajumu tiek piepemts lémums ar ieteikuma raksturu, kas tiek
atspogulots s€des protokola un ir ta sastavdala.

19. Komisijas prick§s€détajam, ta vietnieckam un Komisijas locekliem ir pienakums atbilstosi
savai kompetencei nepielaut intere$u konfliktu. Ja Komisijas priek$sédetajs, ta vietnieks un
Komisijas locek]i saistiba ar s€d€ izskatamo jautdjumu saskata iespéjamu intere3u konfliktu vai
ja etisku apsvérumu de] varétu tikt apSaubita personas darbibas objektivitate un neitralitate,
attiecigais Komisijas loceklis par to nekavéjoties pazino Komisijas sédé un atturas no
balso$anas par konkréto jautajumu, par ko tiek izdarits ieraksts sédes protokola.

20. Komisijas priek§sédétajs parbauda un paraksta s€des protokolu. Sédes protokolu paraksta
Komisijas sekretars un visi Komisijas locek]i.

21. Komisijas priek§s€détajs nodrosina Komisijas darbibas atbilstibu normativo aktu prasibam.

IV. Nosléguma jautajumi
22. Komisijas lémumiem ir ieteikuma raksturs. Lémumu par zalu registraciju, parregistraciju,
registracijas/parregistracijas atteik§anu, apturéanu, atjauno$anu un anulésanu, vai lémumu par
izmainam zalu registracijas dokumentacija pienem Agentiiras direktors.

23. Komisijas sed€ izskatTta informacija ir uzskatama par ierobeZotas pieejamibas informaciju.



24. Pec sédes lemuma apstiprina$anas ar Agentiiras direktora rikojumu, informacija par zaju
registraciju un ieklauSanu Latvijas Zalu registra, zalu parregistraciju, apstiprinatajam
izmainam, z3lu registracijas apliecibas apturSanu, anuléSanu un atjaunoSanu ir publiski
pieejama. Informacijas pieejamibu nodrosina Agentiira, to public€jot Agentiiras timekla vietng
un citos avotos.

25. Sedes laika Komisijas priek§sédétajam, ta vietniekam un locekliem ir pieejami visi
Agentiiras riciba esoie zalu registracijas lietas dokumenti.
26. Komisijas reglaments ir pieejams Agentiiras timek]a vietné sadala Par mums/ZVA

komisijas/Komisiju reglamenti (https://www.zva.gov.lv/?id=30&lang=&top=2&sa=29) un
AgentiirasPortala sadala ZVA dokumenti\ Reglamenti\Komisiju reglamenti.

27. Atzit par speku zaudgjusu 2017. gada 5.aprila Zalu registracijas komisijas reglamentu.

28. Reglaments ir speka no ta parakstiSanas briza.

S. Henkuzens

Direktors /M///
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