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Zalu valsts agentliras darbibas meérkis ir nodroSinat efektivu, droSu un
kvalitativu zalu pieejamibu Latvijas iedzivotajiem. Sads merkis ir ciesi saistits ar vienu
no svarigakajiem agentiras uzdevumiem — zalu novértéSanu un lémumu par zalu
registraciju, parregistraciju, registracijas apturéSanu, anuléSanu pienemsanu. Pirmo reizi
nonakot saskaré ar terminu ,zalu registracija”, lielakai dalai cilvéku var rasties
asociacijas ar stingros vakos iesietu kantora gramatu vai tas musdienigaku variantu —
elektronisku datu bazi, kura tiek riipigi ierakstiti zalu nosaukumi un tiem pieskirtie
registracijas numuri. Tacu tas nav formals process, bet gan nopietns augsti kvalificétu
ekspertu komandas darbs, kura meérkis ir parbaudit gan zalu razoSanas procesa
atbilstibu miisdienigo tehnologiju prasibam, gan zalu kvalitati, ka ari izveértét iesniegtos
pieradijumus par to efektivitati un dro§ibu. Saja kodoligaja nosaukuma — zalu
registracija — ir ietverta apjomiga un atbildiga procediira, kura iesaistiti gan eksperti-
farmaceiti, gan arsti-eksperti, gan kimiki. Tie ir pieredz€jusi un profesionali specialisti,
kuru vidi ir medicinas, farmacijas, biologijas un kimijas zinatgu doktori, sertificéti arsti
un farmaceiti.

Liela uzmaniba tiek veltita ka arstam, ta ari zalu lietotajam, proti, pacientam,
domatas informacijas precizitatei un saprotamibai. Tapat ka veikala pirktajai sadzives
tehnikai vai citai majsaimniecibas precei, ar1 zalém ir lietoSanas instrukcijas. Katrs no
mums kaut reizi dzive ir saskaries ar situaciju, kad jauna pirkuma lietoSanas instrukcija
nespéj ieviest skaidribu par to, ka tad pirkums pareizi lietojams. Sada situacija nekada
gadijuma nav pielaujama attieciba uz zalém. Lai ar1 arsts parasti pacientam izskaidro
zalu lietosanu un ar to saistitas vélamas un nevélamas paradibas vai blakusparadibas,
realaja dzivé var rasties vairakas situacijas, kuras arsts saruna ar pacientu nevar
paredz€t vai kuras nav iesp&jams sazinaties ar arstu vai farmaceitu un noskaidrot
raduSos jautdjumus. AtSkiriba no nepareizas ledusskapja vai velas maSinas lietoSanas,
kas var sagadat materialus zaudéjumus un sabojatu omu, nepareiza zalu lietoSana var

apdraudgét cilvéka veselibu vai pat dzivibu.



Tikai péc riipigas, visaptvero$as parbaudes tiek piepemts lémums par zalu
registracijas apliecibas pieskirSanu vai atteikSanu. Pamatojoties uz ekspertu izvértéjumu
un ieteikumiem $adu lémumu pienem Zalu registracijas komisija, kas reizi ménesi
izskata visus iesniegtos pieteikumus. Saja komisija darbojas Rigas Stradina
Universitates, Latvijas Universitates un Latvijas medicinas nozares vadosie specialisti.
Aizvaditaja gada izskatiti un izvertéti vairak ka 2000 pieteikumi zalu registracijai un
parregistracijai.

Lidz ar Latvijas iestasanos Eiropas Savieniba visas prasibas attieciba uz zalu
registraciju Eiropas Savieniba ir saistoSas arT Latvija. Lai gan tagad razotajam ir iespgja
zales registrét centralizéti Eiropas Savienibas Zalu agentiira, tas nenozimé, ka Zalu
valsts agentlira nav informé&ta par $o procesu, un valstl iesp&jams ievest un izplatit
zales, kas citur netiek lietotas. Gluzi pret&ji — Zalu valsts agentiiras eksperti aktivi
piedalas Saja centraliz€taja procedura, diskuté ar citu valstu ekspertiem par svarigiem
zalu drosibas un efektivitates jautajumiem un tikai tad, kad visu valstu eksperti ir
nonakusi pie vienota atzinuma par zalu registracijas nepiecieSamibu, tas tiek registrétas.
RaZotajam nav iespgjas registrét un izplatit neviena no Eiropas Savienibas valstim
zales, kuru kvalitate vai droSiba neatbilst Eiropas Savienibas normativajos aktos
noteiktajam prasibam. Sada procediira nodrosina vél augstaku kvalitates un drosibas
izvertéjuma limeni. Ne velti tautas sakamvarda teikts, ka divas galvas ir gudrakas par
vienu, kur nu vél 25.

Ja zales ir registrétas citas Eiropas Savienibas valstis, bet 1idz §im nav bijusas
registrétas Latvija, tas jaregistré pie mums. Ari $aja gadijuma notiek riipiga zalu
izvertéSana un visas piecjamas informacijas analize. Zalu agentiiras eksperti iepazistas
ar citu valstu agentliru ekspertu atzinumiem, apmainas ar viedokliem un informaciju.
Tadgjadi zalu kvalitate pirms registracijas tiek parbaudita vairakkartigi.

Parregistréjot iepriek§ Latvija registrétas zales, velreiz tiek riipigi parbaudita
gan sakotngja informacija, gan pieprasitas zinas par zalu lietoSanas droSibu, proti,
zinojumiem par blakusparadibam, jaunako klinisko p€tijumu rezultatiem. Noteikti tiek
nemta véra Eiropas Savienibas dalibvalstu Zalu agentiiru vaditaju sanaksmés sanemta
informacija un ES Cilvékiem paredzeto zalu komisijas ekspertu slédzieni. Pateicoties $o
Eiropas Savienibas struktiirvienibu darbibai vairakam zalém visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis ir papildinata un bitiski uzlabota gan lietoSanas instrukcija, gan zalu
apraksts. Tajos ieklauta loti nozimiga un droSai zalu lietoSanai nepiecieSama
informacija, kas sniedz jaunako zinatniski pamatoto informaciju arstam un pasarga

pacienta veselibu.



Pateicoties zalu riipigajai parbaudei registracijas laika, ar to lietoSanu saistitais
risks ir samazinats Iidz minimumam. Izsniedzot zalu registracijas apliecibu Zalu valsts
agentiira ne tikai pieskir registracijas numuru un atlauju $o zalu izplatiSanai valsti, bet

ar1 uznemas dalu atbildibas par So zalu kvalitati un lietoSanas drosibu.



