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Normativie akti

Farmacijas likums
« Ministru kabinets nosaka farmakovigilances

kartibu (5.panta 24. punkts)
« Zalu novértésanu, registraciju, parregistraciju

un pécredistracijas uzraudzibu veic Zalu

valsts agentlra (26.pants)
- Zalu redistracija tiek apturéta vai anuléta, ja

netiek ievérotas normativajos aktos par

farmakovigilanci noteiktas prasibas (31.panta
10. punkts)

MK 22.01.2013. noteikumi Nr.47

“Farmakovigilances kartiba”
VIII nodala Farmakovigilances uzraudziba
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Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 726/2004
(19.panta 1.punkts)

Komisijas Isteno$anas regula (ES)
Nr. 520/2012

Labas FV prakses vadlinijas:
Guideline on good pharmacovigilance
practices (GVP)

https://www.ema.europa.eu/en/human-
reqgulatory-overview/post-
authorisation/pharmacovigilance-post-
authorisation/good-pharmacovigilance-practices-

avp
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Farmakovigilances (FV) parbauzu merki

- Noteikt, vai registracijas 1pasnieka (registracijas iesniedz&ja) riciba ir personals,
sistémas un aprikojums FV pienakumu pildisanai.

- Identificét, registrét un novérst neatbilstibas, kas var radit risku sabiedribas veselibai.

« Izmantot parbaudes rezultatus ka pamatu korektivam darbibam, ja tas tiek uzskatits
par nepiecieSamu.



Pirmsregistracijas parbaudes

« Meérkis parbaudit registracijas iesniedzéja esosas vai planotas FV sistémas atbilstibu
normativajos aktos noteiktajam prasibam pirms zalu registracijas.

« Nav obligatas, var tikt veiktas ipasos gadijumos.

Péecregistracijas parbaudes

« Meérkis parbaudit registracijas I1pasnieka veikto darbibu FV joma atbilstibu
normativajos aktos noteiktajam prasibam péc zalu registracijas.

$

Var bat jebkurs no turpmak minétajiem farmakovigilances (FV) parbauzu veidiem.



Farmakovigilances sistemas parbaudes

« Procediru, sistémas, personala vértéSana, lai noteiktu to atbilstibu ES un LV
normativajos aktos noteiktajam farmakovigilances prasibam.

- FV sistémas darbibas atspoguloSanai ari Sis vértéSanas ietvaros var tikt izmantotas
konkretas zales.

Ar zalem saistitas parbaudes
« Orientétas uz FV jautajumiem saistiba ar zalem.

- Nav orientéts uz visparéjas FV sistémas vértésanu, tacu var tikt parbauditi dazi FV
sistemas aspekti ka dala no ar zalem saistitas parbaudes (piemeram, sistéma, kas
tiek izmantota Sim produktam).



Kartejas parbaudes
- Ieprieks ieplanotas parbauzu plana ietvaros.

« To uzsaksanai nav ipasa iemesla, lai gan, izstradajot sadu planu, var izmantot uz
risku balstitu pieeju.

Arpuskartas (mérktiecigas) parbaudes

- Identificéts konkréts iemesls, kura izskatisanai FV parbaude atzita par piemérotu
risinajumu.

 Orientetas uz konkretiem FV procesiem un to ietekmes uz konkrétam zalém
parbaudi.

- Parbaudes apjoms atkarigs no parbaudes veiksanas iemesla.



- Atkartotas parbaudes
» Var tikt veiktas:

- Kartéjo FV parbauzu programmas ietvaros.

- Neatbilstibu atklasanas gadijuma, ja ir nepiecieSams parbaudit darbibas, kas

tiek veiktas saistiba ar atklatajiem trukumiem.

- FV sistémas izmainu izvertésanai.

> Var bit piemérotas, ja no iepriekS€jas parbaudes ir zinams, ka parbaudama puse
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Pieteikuma véstule par Tiek saskanots
planoto parbaudi tiek RAI iesniedz konkrats Tiek sagatavots
nosutita RAL. pieprasito = konkrétas
T3 ietver ari konkrétas » informaciju » pad?til;,?ss » parbaudes plans
informacijas un dokumentu
pieprasijumu

Tiek veikta RAI parbaude

P&c parbaudes RAI sagatavo korig&jo$o un Ja tlelf_konstat(_etas
= . kritiskas vai
RAI tiek preventivo pasakumu planu Kontroles gala bitiskas
nosutits # (CAPA) un atbildes uz zinojums tiek oo
kontroles jautajumiem, ja » nosatits RAI » nttaiaetkblillf;é?zransétga;rgo
ihojums nepeciesams EMA un dalibvalstis*

*Saskana ar ES procediru par daliSanos ar Fv parbaudés atklato informaciju: https://www.ema.europa. eu/en/documents/requlato,rv-
procedural-guideline/union-procedure-sharing-pharmacovigilance-inspection-information
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RAI parasti tiek informéts 4 lidz 6 nedé&las pirms planotd parbaudes datuma, tacu, ja
nepiecieSams, ZVA var par parbaudi informét 1saka laika vai veikt nepieteiktu parbaudi.

ZVA eksperti parbauda datubazes (ZVA, EMA- EudraVigilance, EVDAS, Art. 57)
pieejamo informaciju par RAI un ta zalém.

Pirms parbaudes RAI var tikt pieprasiti sekojosi dokumenti un informacija:
» Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) jaunaka versija;

» Farmakovigilances pasakumos iesaistito galveno darbinieku saraksts/amata
apraksti/organizacijas shéma;

> Ar farmakovigilances sistemu saistitas standartprocediras un procesu apraksti;

» RAI sanemtie un nosatitie ZBP un SUSAR zinojumi (varbatéjas neparedzétas
nopietnas blakusparadibas) (/ine listing formata).



FV parbaudes process - parbaudes
pazinosana (II)

« Informacija par FV izmantotajam datorsisteémam/datu bazém;

« Periodiski atjauninamo droSuma zinojumu (PSUR) un riska parvaldibas planu
(RMP)saraksti;

- RAI identificéto droSuma signalu uzskaitijums;

- RAI iesniegto/iesniegSanai planoto droSuma izmainu saraksts;

« Registréto zalu saraksts;

- Zalu saraksts, kas iegltas registracijas 1pasnieka mainas rezultata;
- Iesniegto jaunu registraciju un parregistraciju pieteikumu saraksts;
« Veikto un planoto auditu saraksts, kuros ietverta FV vértésana.



FV parbaudes process - parbaudes
norise (I)

Atklasanas sapulce
- Iepazistinasana ar parbaudes komandu;

« Parbaudes mérku un vériena, ka ari parbaudi reglamentéjosos aspektus
skaidrojums;

- IepaziSanas ar RAI, ta organizaciju.

Parbaude

« Dokumentu, procesu un sisteému vértésana - intervijas un dokumentu izskatisana,

apjoms atkarigs no konkrétas inspekcijas veida.



FV parbaudes process - parbaudes
norise (II)

Nosleguma sapulce

- Konstatéto neatbilstibu un novérojumu apkopojums, lai nodrosinatu, ka parbaudes
rezultati ir skaidri saprasti un izvairitos no parpratumiem;

« lespé&ja inspicétajai pusei sniegt papildu informaciju saistiba ar parbaudes

rezultatiem un noskaidrot jebkurus parpratumus;

- Kontroles zinojuma izplatisanas kartiba;

n 4 =

kartiba.



FV parbaudes process - darbibas
pec parbaudes

Ja parbauzu laika tiek atklatas neatbilstibas FV prasibam, darbibas varétu bat

sekojosas:
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LGgums iesniegt ieprieksS neiesniegtus datus, iesniegt izmainas;

Ligums tikties ar RAI, lai apspriestu konstatétas neatbilstibas (trakumus), to

ietekmi un turpmakas darbibas planus;

Parbaudes rezultatu parsatisana citam kompetentajam iestadém.



FV sistemas parbaudés (2018-2023) atklato neatbilstibu sadalijums péc
butiskuma

Kritiskas

Butiskas

Mazak butiskas




FV sistemas parbaudes (2018-2023) atklato neatbilstibu
sadalijums pec darbibas jomam

Blakusparadibu Kvalitates QPPV Regulatoras PSMF Riska Arhivésana/ Periodiski Apmacibas Signalu
uzraudziba un parvaldibas darbibas parvaldibas Lietvediba atjaunojamie uzraudziba
zinosana sistéma sistéma droSuma

zinojumi (PSUR)



Zalu blakusparadibu uzraudziba un zinosana

RAI BPZ datubazé trikst zinojumu par savam zalém, kas zinoti ZVA, kurus ZVA
nosutijusi EV;

Neatbilstibas zinojumu apstradé un vértéSana - gan bitiskuma, gan ari céloniskas
saistibas, turpmakas (FU) informacijas ieglisanas procesa;

Neatbilstosi GVP tiek veikta datu meklésana literatdra;

KlGdaini kodéti zinojumi, tos ievadot EV;

Nav atjauninata ART 57 datubaze atbilstoSi aktualajam nacionalajam zalu
registracijam, veikta klGdaina datu ievade, piem., klGdaini noradita valsts, kura
zales registrétas.



Riska parvaldibas sistema
- Iesniegti zemas kvalitates RPP, kuri neatbilst ES likumdosanas un labas
farmakovigilances prakses vadllnljas noraditajam prasibam, atkartoti netiek nemti
véra eksperta ieteiktie noradijumi par veicamiem labojumiem.
Apmacibas

« QPPV vietnieks, kuram delegéta aizvietosanas funkcija nav sanémis nekadas FV
apmacibas.

QPPV
« QPPV trukst parraudzibas par Fv procesiem uznémuma.

- nepilntbas amata apraksta-nav noradita nepiecieSama kvalifikacija, nav noraditas
kompetences (pamata, visparigas un profesionalas).



Kvalitates parvaldibas sistema

« Izveidota kvalitates sistéma farmakovigilances darbibu izpildei ir izstradata
nepietiekosi, kvalitates sistemas dokumentacija neeksisté vai nav pietiekami
detalizéta, vai nav savlaicigi atjaunota, vai ta neatspogulo realo praksi/darbibas.

Regulatoras darbibas

« Netiek savlaicigi atjauninata produkta informacija, iztrukst vai novéloti iesniegtas
droSuma izmainas - nav izveidota signalu uzraudzibas sistéma RAI aktivam vielam,
netiek sekots PRAC apstiprinato signalu un PSUSA vértéjumu rezultatiem.



Gunta Pauksena
Farmakovigilances nodalas vadosa eksperte
Talr.: +371 67078442, Gunta.Pauksena@zva.gov.lv

Zalu valsts agentura

31.05.2024.,Riga
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