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VALSTS ZALU AGENTURA

%@ LATVIJAS REPUBLIKAS BEZPELNAS ORGANIZACIJA VALSTS AKCIJU SABIEDRIBA

Reg. Nr. 000331430 Jersikas iela 15, Riga, LV 1003 Talr: 7112180 Fakss 7112848

VESTURISKA IZZINA

(1996. — 1997.gadi)
Riga

1

Bezpelpas organizacija valsts akciju sabiedriba “’Valsts za]u
agentlira’’ (turpmak teksta VZA) izveidota uz Farmakologijas un
farmakopejas komitejas un Zalu kvalitates kontroles un sertifikacijas
laboratorijas bazes saskapa ar LR MK 1996.gada 9.oktobra rikojumu
Nr.403. VZA tika ieregistréta LR Uzpémumu registra 1996.gada 24.oktobri
ar Nr.000331430.

VZA darbibas mérkis un galvenie uzdevumi ir zaJu un farmaceitisko
produktu novértéSana, registréSana, uzraudziba, kontrole un izplatiSanas
reguléSana valsti, ka arT atlauju zaJlu klinisko pétijjumu veikSanai
izsniegSana, informacijas vakSana par aktualitatém zalu un farmaceitisko
produktu kvalitates kontroles joma, $is informacijas apkopo$ana un
izplatiSana u.c.

Saskana ar 1996.gada 11.novembri apstiprinato Statu sarakstu VZA
struktiira 1996. un 1997.gados bija sada:

Vadiba

Sekretariats

Gramatvedibas nodala

Informatikas, analizes un tehniska nodala
Farmakologijas nodala

Farmakopejas nodala

Zalu kvalitates kontroles laboratorija ar Césu, Daugavpils, Liepajas un
Rigas filialéem

Zalu ekspertizes laboratorija

Farmaceitiskas darbibas uzpémumu sertifikacijas nodala
o Saimniecibas nodala
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1999.gada februara un marta ménesi veikta VZA arhiva dokumentu
par 1996.-1997.gadiem zinatniski tehniska apstrade.

Sastadits pastavigi glabajamo lietu apraksts Nr.l. Apraksta nav
ieklauti ZaJu ekspertizes laboratorijas un Farmaceitiskas darbibas
uznémumu sertifikacijas nodalas dokumenti par 1996. un 1997.gadu un
Informatikas, analizes un tehniskas nodalas dokumenti par 1996.gadu, jo tie
neveidojas. 1996.gada neveidojas pastavigi glabajamas lietas Nr.,Nr. 6; 19;
24; 26; 28; 36-49, tade] tas nav iek]autas apraksta. 1997.gada Latvijas Za]u
registrs un ligumi par celtniecibu un kapitalo remontu, kas slégti 1996. un
1997.gada, tiks ieklauti nakama apraksta turpinajuma.

Personala dokumenti ieklauti personalsastava lietu apraksta Nr.2.
Darbinieku socialas apdroSinasanas kartites par 1996.gadu ieklautas lietas
Nr.8 un Nr.9. Ta ka VZA izveidota 1996.gada oktobri, tad pargjie socialas
apdros$inasanas dokumenti neveidojas.

Lietas aprakstos sistematizétas péc nominali hronologiska principa.
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VALSTS ZALU AGENTURA

e
%l% LATVIJAS REPUBLIKAS BEZPELNAS ORGANIZI-_\Cl]A VALSTS AKCIju SABIEDRIBA
Reg. Nr. 000331430 Jersikas iela 15, Riga, LV 1003 Talr. 7112180 Fakss 7112848
Riga

Veésturiskas izzinas turpinajums
par 1998. gadu

1998.gada Latvijas Republikas bezpelpas organizacijas valsts akciju
sabiedribas “Valsts za]u agentlira” funkcijas un struktiira nemainijas.

II

2001.gada tika veikta Valsts za]u agentiiras arhiva fonda dokumentu vértibas
ekspertize, lietu noforméSana un lietu aprakstu sastadiSana par 1998.gadu.

. Tiek turpinati ieprieks€jie apraksti: Nr.1 — pastavigi glabajamo lietu apraksts,
Nr.2 — personalsastava lietu apraksts.

1998.gada pastavigi glabajamo lietu apraksta Nr.1 ieklautas lietas par
1996.,1997.gadu, kas atklajas veicot dokumentu ekspertizi. 1998.gada Zalu
ekspertizes laboratorijai, Klinisko pétijumu inspekcijas nodalai, Farmaceitiskas
darbibas uzpémumu sertifikacijas nodalai, Saimniecibas nodalai pastavigi glabajamas
lietas neveidojas.

Aprakstos lietas kartotas péc nominali hronologiska principa. Arstniecibas
lidzeklu ekspertizes dokumenti sistematizeti alfab&ta kartiba péc arstniecibas lidzek]u
nosaukumu pirma burta. Dokumentu stavoklis lietas labs.

v Sastadot aprakstus nemti véra 1997.gada apstiprinatais tipveida dokumentu
glabasanas terminu saraksts un 1998.gada lietu nomenklatiira.

Veésturisko izzinu sastadija ) /)
vecaka referente % / A. Ivdra

Ar vésturisko izzil;lu iepazinies , 1
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W VALSTS ZALU AGENTURA

LATVIJAS REPUBLIKAS BEZPELNAS ORGANIZACIIA VALSTS AKCIJU SABIEDRIBA

Reg. Nr. 000331430 Jersikas iela 15, Riga, LV 1003 Talr. 7112180 Fakss 7112848

Riga

Véesturiskas izzinas turpinajums
par 1999. gadu

1999.gada bezpelpas organizacijas valsts akciju sabiedribas “Valsts zalu
agentira” funkcijas un struktiira nemainijas.

Ar bezpelnas organizacijas valsts akciju sabiedribas “Valsts zalu agentiira”
1999.gada 11.maija valdes lémumu Nr.15 tiek apstiprinati Sadu struktirdalu

nolikumi:

Sekretariats;

Gramatvedibas nodala;

Informatikas, analizes un tehniska nodala;
Klinisko pétijumu inspekcijas nodala;
Zalu kvalitates kontroles laboratorija;
Zalu ekspertizes laboratorija;
Saimniecibas nodala.

II

2002.gada tika veikta bezpelpas organizacijas valsts akciju sabiedribas
“Valsts zalu agentira” arhiva fonda dokumentu vértibas ekspertize, lietu
- noformésana un lietu aprakstu sastadiSana par 1999.gadu.
Tiek turpinati iepriek$€jie apraksti: Nr.l — pastavigi glabajamo lietu
apraksts, Nr.2 — personalsastava lietu apraksts.
1999.gada neveidojas $adas pastavigi glabajamas lietas:

Sarakste ar juridiskam personam investiciju, finansé€Sanas, arvalstu
ieguldijumu u.c. jautajumos;

Sarakste ar juridiskam personam sertifikacijas jautajumos;

Sarakste ar juridiskam personam aparatiras u.c. jautajumos;

Sarakste ar juridiskam personam ar izdev€jdarbibu saistitos jautajumos,
publikacijas prese;
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e Valsts zalu agentiiras izstradatie metodiskie noradijumi, informativie
materiali struktiirvienibam,;

Starptautiskie, sadarbibas un citi ligumi par pamatdarbibas jautajumiem,;
Celtniecibas, kapitala remonta ligumi, pienemsanas — nodosanas akti;
Ligumi ar bankam;

Pirmsklinisko pétfjumu un klinisko p&tijumu komisijas dokumenti,
Celtniecibas, kapitala remonta, rekonstrukcijas u.c. projekti;

Izpildito darbu nodosanas un piepemsSanas akti (celtnieciba un kapitalais
remonts);

Dokumenti zalu blakus efektu paradibu jautajumos (registri u.c.);

Zalu kvalitates kontroles laboratorijas (ZKKL) sarakste ar Valsts zalu
agentiiru zalu kvalitates jautajumos;

ZKKL sarakste ar ZKKL Césu filiali pamatdarbibas jautajumos;

ZKKL sarakste ar ZKKL Daugavpils filiali pamatdarbibas jautajumos;
ZKKL sarakste ar ZKKL Liepajas filiali pamatdarbibas jautajumos;
ZKKL sarakste ar dazadam organizacijam pamatdarbibas jautajumos.

Farmakologijas nodalas un Farmakopejas nodalas ekspertizes materiali
(sarakste ar ekspertiem, ekspertu atzinumi u.c.) tiek kartoti kopa ar dokumentiem
zalu registracijas jautajumos (pieteikumi un tiem pievienotie dokumenti — faili,
ekspertu slédzieni u.c.).

1999.gada norakstito pamatlidzek|u inventara kartites tiks sakartotas kopa ar
2000.gada norakstito pamatlidzeklu inventara kartitém.

Aprakstos lietas kartotas péc nominali hronologiska principa. Dokumentu
stavoklis lietas labs.

Pamatojoties uz to, ka bezpelpas organizacija valsts akciju sabiedriba
“Valsts zalu agentlira” tika dibinata 1996.gada 9.oktobri, netika sastadits akts par
institlicijas dokumentu, kuriem beidzies glabasanas termins, atlasi iznicinasanai.

Sastadot aprakstus nemti véra 1997.gada apstiprinatais tipveida dokumentu
glabasanas terminu saraksts un 1999.gadu lietu nomenklatira.

Pielikuma: Bezpelnas organizacijas valsts akciju sabiedribas “Valsts zalu
agentlira” struktiira uz 1999.gada 21.septembri.

Veésturisko izzinu sastadija 7
Sekretariata vecaka referente G ’/2 4 A. Ivdra
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\ﬂf- VALSTS ZALU AGENTURA

LATVIJAS REPUBLIKAS BEZPELNAS ORGANIZACl]A VAl.STS AKCIJUu SABIEDRIBA

Reg. Nr. 000331430 Jersikas iela 15, Riga, LV 1003 Talr. 7078424 Fakss 7078428

Riga

Vésturiskas izzinas turpinajums
par 2000. gadu

2000.gada bezpelnas organizacijas valsts akciju sabiedribas “Valsts zalu
agentiira” nosaukums, funkcijas un struktiira nemainijas.

II

2003.gada tika veikta Valsts zaJu agentiiras arhiva fonda dokumentu
vértibas ekspertize, lietu noformésana un lietu aprakstu sastadiSana par 2000.gadu.

Tiek turpinati iepriek$€jie apraksti: Nr.l — pastavigi glabajamo lietu
apraksts, Nr.2 — personalsastava lietu apraksts.

Aprakstos lietas kartotas péc nominali hronologiska principa. Dokumentu
stavoklis lietas labs.

Sastadits akts Nr. 1 par Valsts zalu agentiiras 1996.-1997.gada dokumentu,
kuriem beidzies glabasanas termins, atlasi iznicinasSanai.

Sastadot aprakstus nemti véra 1997.gada apstiprinatais tipveida dokumentu
glabasanas terminu saraksts un 2000.gadu lietu nomenklatiira.

Vésturisko izzinu sastadija . é
Sekretariata vecaka referente i / A. Ivdra

Ar vésturisko izzinu iepazinies
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Latvijas Republikas Labklajibas ministrija
Bezpelnas organizacija valsts akciju sabiedriba
“Valsts za]u agentiira”

Véesturiskas izzinas turpinajums
par 2001. gadu
Riga

I

Ar Ministru kabineta 2001.gada 14.septembra Rikojumu Nr.447 tiek
apstiprinati bezpelnas organizacijas valsts akciju sabiedribas ,Valsts zaJu
agentlra” statliti. Agentiiras pilnais nosaukums - bezpelpas organizacija valsts
akciju sabiedriba ,,Valsts zalu agentiira”, saisinatais nosaukums — a/s ,,Valsts zalu
agentira” (turpmak — agentiira). Valsts kapitala dalas turétajs agentra ir
Labklajibas ministrija.

Agentiira veic $adas funkcijas:
1.organiz€ informacijas vakSanu par aktualitatém zalu un farmaceitisko produktu
kvalitates kontroles joma, §is informacijas apkopoSanu un izplatiSanu,

2. veido un regulari aktualizé Latvijas za]u registru, veido un uztur datu bazi par
noveérotajam zalu lietoSanas izraisitajam blakusparadibam, ka ar1 par Latvija veikto
zalu un farmaceitisko produktu klinisko izpéti;

3. noverté un registré zales un registracijai paklautos farmaceitiskos produktus, tai
skaita salidzina, analiz€ un noveérté zalu patérina analiz€ un zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma iegiitos datus;

4. kontrolé zalu un farmaceitisko produktu kvalitati (ar1 péc Valsts farmacijas
inspekcijas pieprasijuma);

5. organizé sadarbibu ar citam valstu za]u kvalitates kontroles institiicijam zalu un
farmaceitisko produktu kvalitates kontroles joma;

6. sadarbojas ar arstu un farmaceitu sabiedriskajam organizacijam;

7. normativajos aktos noteiktaja kartiba izsniedz zalu, registracijai paklauto
farmaceitisko produktu un kliniskiem pétijumiem paredzé€to preparatu ievesanas,
izveSanas, tranzita un izplatiSanas atlaujas (tai skaita izsniedz atlaujas no
fiziskajam personam iepirkto arstniecibas augu izplatiSanai), ka ari izsniedz
medikamentu izplatiSanas atlaujas arvalstis registrétam un lietotam zalém (ja tas
butiski nepiecieSamas arstniecibas procesa nodroSinaSanai, paredz&tas retu slimibu
arstéSanai un izplatamas ierobezota daudzuma vai lietojamas katastrofas, dabas
stihijas vai epidémijas gadijuma), noradot konkrétu razoSanas s€riju un apjomu:
7.1. ja medikaments ir nepiecieSams konkréta pacienta arst€Sanai, Latvija nav
registréts un Latvijas za]u registra ieklautos medikamentus medicinisku indikaciju
dé] konkréta pacienta arst€Sanai nevar izmantot, — pamatojoties uz atbilstosi
normativajiem aktiem izrakstitu recepti;
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7.2. ja medikaments ir nepiecieSams konkrétas slimibas arstéSanai vai arstnieciskas
manipulacijas veikSanai konkréta arstniecibas iestadé (iznpemot ambulatoras
arstniecibas iestades), Latvija nav registréts un Latvijas zalu registra ieklautos
medikamentus medicinisku indikaciju d€|] arstéSanai nevar izmantot vai to
izmantoSana ir ierobeZota, — pamatojoties uz arstniecibas iestades motivétu
rakstisku pieprasijumu un, ja nepiecieSams, arstu profesionalas asociacijas
atzinumu;
7.3.ja medikaments ir nepiecieSams mediciniskas palidzibas sniegSanai
katastrofas, dabas stihijas vai epidémijas gadijuma un Latvija nav registréts, —
saskana ar labklajibas ministra rikojumu;
8. sagatavo un iesniedz Labklajibas ministrija priekSlikumus par laboratoriju,
institlitu un citu institiciju iek]auSanu to institliciju saraksta, kuras ir tiesigas dot
oficialu atzinumu zalu un farmaceitisko produktu kvalitates jautajumos;
9. izsniedz atlaujas zalu kliniskas izpétes veikSanai un uzrauga tas norisi;
10. pirms zalu reklamas izplatiSanas noveérté reklamas devéja iesniegto reklamas
materialu atbilstibu normativajos aktos noteiktajam prasibam.
Agentiras parvaldes institiicija ir akcionaru pilnsapulce, padome un valde.
Ar Ministru kabineta 2001.gada 8.augusta rikojumu Nr.395 “Par bezpelnas
organizacijas valsts akciju sabiedribas “Valsts zalu agentiira” padomi tiek
apstiprinats padomes sastavs.
Agentiiras struktiira 2001.gada ir $ada:
Vadiba,
Sekretariats,
Gramatvedibas nodala,
Informacijas nodala,
Farmakologijas nodala,
Farmakopejas nodala,
Zalu kvalitates kontroles laboratorija,
Zalu ekspertizes laboratorija,
Klinisko pétijumu nodala,
Zalu reklamas nodala,
Zalu blakusparadibu monitoringa nodala,
Saimniecibas nodala.

II

2005.gada tika veikta agentiiras arhiva fonda dokumentu vértibas ekspertize,
lietu noformésana un lietu aprakstu sastadiSana par 2001.gadu.

Tiek turpinati iepriek$€jie apraksti: Nr.l — pastavigi glabajamo lietu
apraksts, Nr.2 — personalsastava lietu apraksts.

2001.gada neveidojas Sadas pastavigi glabajamas lietas:

e Sarakste ar juridiskdm personam investiciju, finanséSanas, arvalstu

ieguldijumu u.c. jautajumos,
e Sarakste ar juridiskam personam sertifikacijas jautajumos,
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e Sarakste ar juridiskam personam aparatiiras u.c. jautajumos,

Valsts zaJu agentiiras izstradatie metodiskie noradijumi, informativie
materiali strukttirvienibam,

e Starptautiskie, sadarbibas un citi ligumi par pamatdarbibas jautajumiem,

e C(eltniecibas, kapitala remonta ligumi, pienemSanas — nodoSanas akti,

e Ligumi ar bankam,

e Dokumenti par reorganizaciju vai likvidaciju u.c., komisijas sé€zu
protokoli, pienemsanas-nodoSanas akti u.c.,

e Darbinieku funkcionalie pienakumi,

e (eltniecibas, kapitala remonta, rekonstrukcijas u.c. projekti,

e Nelaimes gadijumu darba uzskaites Zurnals,

e Analitisks materials, parskati, uzzipas, zinojumi u.c. dokumenti par

Valsts za]u agentiiras darbu,

e Padomes zinojumi akcionaru pilnsapulcei (pilnvarniekam), Uznémumu
registram, dokumenti par padomes locek]u maigu u.c.,

e Izpildito darbu nodosanas un pienemsanas akti (celtnieciba un kapitalais

remonts),

Sarakste ar ZKKL Ceésu filiali pamatdarbibas jautajumos,

Sarakste ar ZKKL Daugavpils filiali pamatdarbibas jautajumos,

Sarakste ar ZKKL Liepajas filiali pamatdarbibas jautajumos,

Klinisko p&tijumu nodalas s€Zzu protokoli.

Aprakstos lietas kartotas péc nominali hronologiska principa. Dokumentu
stavoklis lietas labs. Aprakstos ieklautas lietas, kas turpinas.

Sastadits akts Nr.1 par bezpelnas organizacijas valsts akciju sabiedribas
,,Valsts zalu agentiira” dokumentu, kas zaud&jusi savu vésturisko un praktisko
nozimi atlasi iznicinaSanai.

Sastadot aprakstus nemti véra 1997.gada apstiprinatais tipveida dokumentu
glabasanas terminu saraksts un 2001.gadu lietu nomenklatira.

Veésturisko izzinu sastadija /
Sekretariata vecaka referente 7 // A Ivdra
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Latvijas Republikas Labklajibas ministrija
Bezpelnas organizacija valsts akciju sabiedriba

,, Valsts za]u agentiira”

Vésturiskas izzinas turpinajums

par 2002.gadu
Riga

I

2002.gada bezpelnas organizacijas valsts akciju sabiedribas ,,Valsts zalu
agentlra” funkcijas nemainijas.

Agenturas struktiira 2002.gada ir $ada:

Vadiba,

Sekretariats,

Gramatvedibas nodala,

Informacijas nodala,

Farmakologijas nodala,
Farmakopejas nodala,

Zalu kvalitates kontroles laboratorija,
Zalu ekspertizes laboratorija,
Klinisko pétijumu nodala,

Zalu reklamas nodala,

Zalu blakusparadibu monitoringa nodala,
Saimniecibas nodala.

Ar 2002.gada 1.oktobri agentiird tiek izveidota lek$€ja audita nodala. Ar
2002.gada 1.decembri tiek izveidota Humano zalu registracijas nodala (apvienojot
Farmakologijas nodaJu un Farmakopejas nodalu), Veterindro zalu registracijas
nodala un Juridiska nodala.

II

2006.gada tika veikta agentiiras arhiva fonda dokumentu vértibas ekspertize,
lietu noformésana un lietu aprakstu sastadiSana par 2002.gadu.
Tiek turpinati iepriek$€jie apraksti: Nr.l — pastavigi glabajamo lietu
apraksts, Nr.2 — personalsastava lietu apraksts.
2002.gada neveidojas $adas pastavigi glabajamas lietas:
e Sarakste ar juridiskdm personam investiciju, finansé$anas, arvalstu
teguldijumu u.c. jautdjumos,
e Sarakste ar juridiskam personam sertifikacijas jautajumos,
e Sarakste ar juridiskam personam aparatiiras u.c. jautajumos,
e Valsts zalu agentiiras izstradatie metodiskie noradijumi, informativie
materiali struktlirvienibam,



2

e Starptautiskie, sadarbibas un citi ligumi par pamatdarbibas jautdgjumiem,

e Celtniecibas, kapitala remonta ligumi, pienemsanas — nodosanas akti,

e Ligumi ar bankam,

e Dokumenti par reorganizaciju vai likvidaciju u.c., komisijas séZu
protokoli, pienemsSanas-nodoSanas akti u.c.,

e Struktirvienibu nolikumi,

e Darbinieku funkcionalie pienakumi,

e C(Celtniecibas, kapitdla remonta, rekonstrukcijas u.c. projekti,

e Nelaimes gadijumu darba uzskaites zurnals,

e Analitisks materials, parskati, uzzinas, zinojumi u.c. dokumenti par

Valsts zalu agentiiras darbu,
Zalu labas razoSanas prakses sertifikatu registracijas zurnals,
e Padomes zinojumi akciondru pilnsapulcei, Uzp@mumu registram,
padomei, dokumenti par padomes locek|u mainu u.c.,

e Izpildito darbu nodoSanas un pienemsanas akti (celtnieciba un kapitalais
remonts),
Statistiskie parskati,
Sarakste ar ZKKL Ceésu filiali pamatdarbibas jautajumos,
Sarakste ar ZKKL Daugavpils filiali pamatdarbibas jautajumos,
Sarakste ar ZKKL Liepajas filiali pamatdarbibas jautajumos,
Sarakste ar dazadam organizacijam pamatdarbibas jautdjumos,
Klinisko pétijjumu nodalas protokoli.
: Aprakstos lietas kartotas péc nominali hronologiska principa. Dokumentu
stavoklis lietas labs. Aprakstos ieklautas lietas, kas turpinas.

2006.gada pirmo reizi tiek apstradati zalu klinisko pétijumu dokumenti.
Valsts zalu agentiira uzrauga zalu kliniskos pétijumus un vérté to atbilstibu labas
kliniskas prakses prasibam. 2006.gada ir izveidots Klinisko pétijumu lietu apraksts
Nr.3 par 1995.- 2001.gadu. Apraksta nav iek]auti dokumenti par 1997.gadu, jo 3aja
gada neveidojas pabeigto pétijumu lietas.

Lai sanemtu agentliras atlauju kliniskas izp&tes uzsak$anai, sponsors vai
sponsora pilnvarota persona iesniedz agentira $adus dokumentus un zinas:
1. numuru Eiropas klinisko pétijumu datu bazé (FEUDRACT);
2.sponsora val sponsora pilnvarotas personas parakstitu iesniegumu, kas
noforméts, izmantojot Eiropas Komisijas izstradato iesnieguma paraugu (saite
pieejama agentliras majas lapa interneta), papira un elektroniska formata (XML
datnes veida);
3. sponsora un pétnieka parakstitu protokolu un protokola grozijumus, ja tadi
1zdariti;
4. parskatu par visiem aktivajiem pétijjumiem ar attiecigajam pétamajam zalém;
5. pétamo zalu lietu, kura apkopoti dati par pétamajam zalém, t.sk. atsauces par
preparata un placebo kvalitati, ieklauti pirmsklinisko un iepriek$ veikto klinisko
pétijumu rezultati, ka arT lietderibas un riska izvértéjuma kopsavilkums, kura
kritiski analizeti pirmskliniskie un kliniskie dati attieciba uz planotas kliniskas
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izp&tes risku un lietderibu, vai vienkar$otu saisinatu p&tamo zaju lietu, ja Zalu
valsts agentiira p&tamas zales veérté atkartoti;

6. zalu aprakstu dalibvalstis registrétajam zalém;

7. to dalibvalstu sarakstu, kuras iesniegums iesniegts, ka ar informaciju par S0
iestazu lémumiem, ja tada pieejama;

8. razotdja licences kopiju, ja pétamas ziles razotas Eiropas Savienibas dalibvalsti
val Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalsti;

9. atzinumu, ka razotne atbilst labas razoSanas prakses prasibam, kas ir vismaz
ekvivalentas Eiropas Savienibas labas razoSanas prakses prasibam, ka ari
importétaja licences kopiju, ja pétamas zales razotas arpus Eiropas Savienibas:

10. apliecindjumu par pétamo zaJu aktivas vielas razoSanas atbilstibu labas
razoSanas prakses prasibam;

I'1. sponsora izstradatu pétijuma subjekta piekrisanas dokumentu valsts valoda. Ja
kliniskaja izp&té planots iesaistit personas, kas neparzina valsts valodu [imeni, kas
lauj izprast dokumenta rakstito, iesniedz informaciju ari valoda, kuru 1zpéte
iesaistitas personas var saprast;

12. citu rakstisku informaciju valsts valoda, kas saistita ar klinisko izpéti un kas
paredzéta petijuma subjektam. Ja planots iesaistit kliniskaja izpété personas, kas
neparzina valsts valodu Iimeni, kas |auj izprast informacija rakstito, iesniedz
informaciju arf valoda, kuru izp&t€ iesaistitds personas var saprast;

13. apdrosinaSanas noteikumus un polises kopiju vai sertifikdtu, kas apliecina
pétijuma subjekta apdrosinaSanu kliniskas izpétes iespéjama kait&juma gadijuma;
14. dokumentus, kas apliecina sponsora un pétnieka atbildibas apdrosinasanas
nosacijumus un apmeru;

15. dokumentus, kas nosaka kompensacijas nosacijumus un apméru pétijuma
subjektiem;

16. pétnieka brosiiru vai zaju aprakstu;

I'7. petama preparata iepakojuma marké&juma paraugu valsts valoda:

I8. pétnieka un pétnieka paligu pieredzes un kvalifikacijas aprakstu;

19. petnieka rakstisku apliecindjumu par to, ka kliniska izpéte tiks veikta atbilstosi
protokolam un normativajiem aktiem, ka arf rakstisku apliecinajumu, ka pétnieks ir
apmacits kliniskas izpétes veikSanai atbilstosi labas kliniskas prakses prasibam;

20. sponsora pilnvaru, ja dokumentus iesniedz sponsora pilnvarota persona.

Agentiiras Klinisko pétijumu nodala tiek uzkrats dokumentu kopums, kas
nodroSina izpété ieglito datu kvalitates izvértésanu. Lietas ietvertie dokumenti satur
konfidencialu informaciju, tapéc agentiira ievéro datu aizsardzibas prasibas
attieciba uz labas kliniskas prakses uzraudzibas un vértd3anas laika iegiito
informaciju. Kliniskas izp&tes informaciju apstrada un uzglaba ta, lai nodrosinatu
precizu informacijas snieg$anu, interpretaciju un parbaudi, vienlaikus nodroginot
pétijuma subjektu datu aizsardzibu.

Kliniskie pétijumi tiek registréti agentiiras elektroniskaja datu baze. Klinisko
pétijumu lietu arhivésana notiek tikai péc kliniska pétljuma pabeigianas. Lietas
apraksta tiek grupetas péc kliniska pétijuma pabeigianas gada, gada ietvaros
kartojot kliniskos pétijumus zdlu nosaukumu alfabétiska seciba. Klinisko pétijumu
lietas glabajas agentiira un tiek nodotas valsts glabasana tikai agentiras likvidacijas
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gadijuma. Klinisko pétijumu lietu apraksta sadala ,,Piezimes” tiek noradits kliniska
pétijuma registracijas Nr. agentiiras elektroniskaja datu baze. Klinisko pétijumu
lietas dokumenti tiek kartoti péc hronologiski tematiska principa un sadalijumu
s€jumos nosaka pétijuma logiskais turpinajums.

Sastadits akts Nr.l par bezpelpas organizacijas valsts akciju sabiedribas
,Valsts zalu agentiira” dokumentu, kas zaud&jusi savu vésturisko un praktisko
nozimi atlasi iznicinasanai.

Sastadot aprakstus nemti véra 1997.gada apstiprinatais tipveida dokumentu
glabasanas terminu saraksts un agentiiras 2002.gadu lietu nomenklatiira.

Veésturisko izzinu sastadija

Sekretariata vecaka referente % o L.Rasmane
s =
=iV

Ar vésturisko izzinu iepazinas =
Zalu valsts agentiras direktora e D.Kikute
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Latvijas Republikas Veselibas ministrija
Bezpelnas organizacija valsts akciju sabiedriba

,, Valsts zalu agentiira”

Véesturiskas izzinas turpinajums

par 2003.gadu
Riga

I

Atbilstosi Ministru kabineta 2003.gada 10.janvara rikojumam Nr.7 ,Par
Labklajibas ministrijas reorganizaciju un Veselibas ministrijas izveidoSanu” ar
2003.gada 1.februari tiek reorganizéta Labklajibas ministrija un izveidota
Veselibas ministrija. Veselibas ministrijai tiek nodotas valsts politikas
izstradasanas funkcijas veselibas apriipes, sabiedribas veselibas, vides veselibas un
farmacijas joma. No 2003.gada 1.februara Veselibas ministrija ir valsts kapitala
dalu turétaja bezpelnas organizacija valsts akciju sabiedriba ,,Valsts zalu agentiira”.

Ar Ministru kabineta 2003.gada 7.augusta rikojumu Nr.497 veikti grozijumi
Ministru kabineta 2001.gada 14.septembra rikojuma Nr.447 ,Par bezpelnas
organizacijas valsts akciju sabiedribas ,,Valsts za]u agentiira” statiitiem”.

Agentiira veic $adas funkcijas:

1. organizé informacijas vakSanu par aktualitatém zalu kvalitates kontroles joma
un zalu patérinu valsti (izmantojot aptieku, zalu lieltirgotavu, zalu razoSanas
uznémumu, arstniecibas iestaZzu un veterinarmedicinas iestaZu sniegtas zinas), ka
ari §is informacijas apkopoSanu un izplatiSanu;

2. veido un regulari aktualizé Latvijas zalu registru, pieskir zalu registracijas
numurus un zaJu kodus, veido un uztur datu bazi par noverotajam zalu lietoSanas
izraisitajam blakusparadibam, par zalu patérina statistiku, ka art par zalu klinisko
izpéti;

3. noveérté un registré zales, salidzina, analizé un noveérté zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas sistéma un zalu patérina analize iegiitos datus;

4. kontrolé zalu kvalitati (arT p&€c Valsts farmacijas inspekcijas pieprasijuma);

5. organizé sadarbibu ar citu valstu kompetentajam institiicijam zalu novértésanas,
registréSanas un kontroles joma;

6. sadarbojas ar arstu un farmaceitu nevalstiskajam organizacijam,;

7. normativajos aktos noteiktaja kartiba izsniedz zalu un kliniskiem pétjjumiem
paredz&to preparatu ieveSanas, izveSanas, tranzita un izplatiSanas atlaujas (tai
skaita izsniedz atlaujas no fiziskajam personam iepirkto arstniecibas augu
izplatiSanai), ka ari izsniedz zalu izplatiSanas at]aujas arvalstis registrétam un
lietotam zalém (ja tas butiski nepiecieSamas arstniecibas procesa nodroSinasanai,
paredzétas retu slimibu arstéSanai un izplatamas ierobezota daudzuma vai
lietojamas katastrofas, dabas stihijas vai epidémijas gadijuma), noradot konkrétu
razosSanas sériju un apjomu:

7.1. ja zales ir nepiecieSamas konkréta pacienta arstéSanai, Latvija nav registrétas
un Latvijas zalu registra ieklautds zales medicinisku indikaciju dé] konkréta
pacienta arstéSanai nevar izmantot, — pamatojoties uz atbilstoSi normativajiem
aktiem izrakstitu recepti,
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7.2. ja zales ir nepiecieSamas konkrétas slimibas arst€Sanai vai arstnieciskas
manipulacijas veikSanai konkréta arstniecibas iestadé (izpemot ambulatoras
arstniecibas iestades), Latvija nav registrétas un Latvijas zalu registra ieklautas
zales medicinisku indikaciju dé| arstéSanai nevar izmantot vai to izmantoSana ir
ierobezota, — pamatojoties uz arstniecibas iestades motivetu rakstisku pieprasijumu
un, ja nepiecieSams, arstu profesionalas asociacijas atzinumu,

7.3. ja zales ir nepiecieSamas mediciniskas palidzibas sniegSanai katastrofas, dabas
stihijas vai epidémijas gadijuma un Latvija nav registrétas, — saskana ar labklajibas
ministra rikojumu,

8. sagatavo un iesniedz Veselibas ministrija priekslikumus par laboratoriju,
instithtu un citu institiciju ieklausanu to institiiciju saraksta, kuras ir tiesigas dot
oficialu atzinumu zaJu kvalitates jautajumos;

9. izsniedz atlaujas za]u kliniskas izpétes veikSanai un uzrauga tas norisi;

10. pirms zalu reklamas izplatiSanas noveérté reklamas devéja iesniegto reklamas
materialu atbilstibu normativajos aktos noteiktajam prasibam;

11. vérté zalu kliniskas izpé&tes atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam;

12. normativajos aktos noteiktaja kartiba izsniedz specialas atlaujas (licences)
farmaceitiskajai darbibai, atzist citas valsts kompetentas institlcijas izdotas
specialas atlaujas (licences) un veic farmaceitiskas darbibas uzpémumu atbilstibas
novertésanu;

13. apstiprina zalu iedalijumu recepsu un bezrecepsu zales.

Agentiiras struktira 2003.gada ir Sada:
Vadiba,

Sekretariats,

Gramatvedibas nodala,

Informacijas nodala,

Humano zalu registracijas nodala,
Zalu kvalitates kontroles laboratorija,
Zalu ekspertizes laboratorija,

Klinisko pétijumu nodala,

Zalu reklamas nodala,

Zalu blakusparadibu monitoringa nodala,
Ieksgja audita nodala,

Juridiska nodala,

Saimniecibas nodala.

2003.gada netika izveidota Veterinaro zalu registracijas nodala (2002.gada
10.oktobra rik. Nr.1-6/28).
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II

2006.gada tika veikta agentiiras arhiva fonda dokumentu veértibas ekspertize,
lietu noformésana un lietu aprakstu sastadiSana- pastavigi glabajamo lietu apraksta
Nr.1 un personalsastava lietu apraksta Nr.2 par 2003.gadu, klinisko pétijumu
pastavigi glabajamo lietu aprakstaNr.3 par 2002.-2003.gadu, furz/}nCT/'cwn /.

Aprakstos lietas kartotas péc nominali hronologiska principa. Dokumentu
stavoklis lietas labs.

Pastavigi glabajamo lietu apraksta Nr.1 iek]autas lietas par 1997.-2002.gadu,
kas atklajas veicot dokumentu ekspertizi nodalas. Aprakstos ieklautas lietas, kas
turpinas.

2003.gada neveidojas Sadas pastavigi glabajamas lietas:

e Sarakste ar juridiskam personam investiciju, finanséSanas, arvalstu

ieguldijumu u.c. jautajumos,

e Sarakste ar juridiskam personam sertifikacijas jautajumos,

e Valsts zdlu agentiiras izstradatie metodiskie noradijumi, informativie

materiali struktirvienibam,

e Dokumenti par reorganizaciju vai likvidaciju u.c., komisijas sézu

protokoli, pienemsanas-nodoSanas akti u.c.,

e Struktarvienibu nolikumi,

e Darbinieku funkcionalie pienakumi,

e Kartéja gada darbibas plans un izdevumu tame, papildus darbibas

rezultata gito ienakumu plans,
e Celtniecibas, kapitala remonta, rekonstrukcijas u.c. projekti,
e Analitisks materials, parskati, uzzipas, zigojumi u.c. dokumenti par
Valsts zalu agentiiras darbu,
Zalu labas razo$anas prakses sertifikatu registracijas zurnals,

e Padomes zinojumi akcionaru pilnsapulcei (pilnvarniekam), Uzpémumu
registram, dokumenti par padomes locek]u mainu u.c.,

e Klinisko pétijumu nodalas protokoli.

Sastadits akts par bezpelnas organizacijas valsts akciju sabiedribas ,,Valsts
zalu agentiira” dokumentu, kas zaud@jusi savu vésturisko un praktisko nozimi
atlasi iznicinasanai.

Sastadot aprakstus nemti véra 1997.gada apstiprinatais tipveida dokumentu
glabasanas terminu saraksts un agenttiras 2003.gadu lietu nomenklatra.

Veésturisko izzinu sastadija
Sekretariata vecaka referente

Ar veésturisko izzinu iepazinas
Zalu valsts agentiiras direktore
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Latvijas Republikas Veselibas ministrija
Zalu valsts agentiira

Vésturiskas izzinas turpinajums

par 2004.gadu
Riga

Saskana ar Ministru kabineta 2004.gada 11.oktobra rikojumu Nr.748 ,Par
bezpelpas organizacijas valsts akciju sabiedribas ,Valsts zalu agentiira”
reorganizaciju un Zalu valsts agentiiras izveidoSanu” ar 2004.gada 1.novembri
izveidota Zalu valsts agentiira (turpmak agentlira). Agentlra ir Veselibas
ministrijas parraudziba esoSa valsts iestade, kuras darbibas meérkis ir nodroSinat
zalu tirgus izpéti un efektivu, droSu un kvalitativu zalu pieejamibu Latvijas
iedzivotajiem. Agentira ir bezpelpas organizacijas valsts akciju sabiedribas
., Valsts zalu agentira” tiesibu, funkciju, saistibu, mantas un finanSu lidzeklu
parnémeéja.

Ar Ministru kabineta 2004.gada 7.decembra noteikumiem Nr.1006
apstiprinats ZaJu valsts agentiiras nolikums.

Agentiira veic $adas funkcijas:
l.novérté un registré zales, nosaka zalu statusu (recepSu vai bezrecepSu
medikamenti), veido un aktualizé Latvijas zalu registru;

2. kontrol€ zalu kvalitati;

3. izsniedz zalu ievesSanas, izveSanas, tranzita un izplatiSanas atlaujas;

4. apkopo informaciju par zalu patérinu;

5. apkopo informaciju par noveérotajam blakusparadibam, ko izraisijusi zalu
lietosana, ka ar1 par zalu klinisko izpé&ti un zalu lietoSanas novérojumiem;

6. izsniedz atlaujas zalu kliniskas izp€tes veikSanai un uzrauga tas norisi,

7. noveérté reklamas deveéja iesniegto reklamas materialu atbilstibu normativo aktu
prasibam;

8. verteé zalu kliniskas izpétes atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam;

9. noveérté farmaceitiskas darbibas uzpémumu atbilstibu un izsniedz specialas
atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai;

10. atbilsto$i kompetencei sadarbojas ar citu valstu un starptautiskajam
kompetentajam institicijam.

Agentirai ir $adi uzdevumi:

1. novértét zales un piepemt lémumu par zalu registraciju, parregistraciju,
registracijas apturéSanu, anuléSanu un registracijas dokumentacijas izmainu
apstiprinasanu, pieskirt zalu registracijas numurus un zalu kodus;

2. veikt zalu test€Sanu un ekspertizi, nosakot to atbilstibu tehnisko normativu
prasibam,;

3. organizét informacijas vaksanu par jaunumiem zalu kvalitates kontrolé;

4. parbaudit iesniegtos datus un dokumentus zalu ieveSanas, izvesanas, tranzita un
izplatiSanas atlaujas sanemsanai un piepemt attiecigu lémumu;
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5. organizét informacijas vakS$anu saistiba ar zalu drosibas jautajumiem un izvertet
to atbilstosi jaunakajam zinatniskajam atzipam;

6. veidot un uzturét datu bazi par zalu patéripa statistiku, zalu klinisko izpéti, zalu
izraisitajam blakusparadibam un lietoSanas novérojumiem un citas datu bazes

atbilstos$i agentiiras kompetencei;
7. veikt agentiira iesniegto dokumentu ekspertizi atbilstosi agentiiras darbibas

jomai;

8. parbaudit arstniecibas iestades atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam un
izsniegt attiecigu apstiprindgjumu, ka ari uzraudzit kliniskas izp&tes norises un zalu
lietoSanas novérojumu norises atbilstibu normativo aktu prasibam;

9. atbilsto$i kompetencei sadarboties ar arstu un farmaceitu profesionalajam
organizacijam un nozares nevalstiskajam organizacijam;

10. atbilsto$i kompetencei piedalities starptautiskajos pasakumos, sadarboties ar

starptautiskajam institlicijam, ka ari nodroSinat informacijas apmainu agentiiras

darbibas joma;
11. izsniegt zaJu raZoanas uzpémumiem labas raZoSanas prakses atbilstibas

sertifikatus.
Zalu valsts agentiiras struktiira 2004.gada ir Sada:

Vadiba,
Sekretariats,

Gramatvedibas nodala,

Informacijas nodala,

Humano zalu registracijas nodala,
Zalu kvalitates kontroles laboratorija,
Zalu ekspertizes laboratorija,
Klinisko pétjjumu nodala,

Za]u reklamas nodala,

Za]u blakusparadibu monitoringa nodala,
Ieks€ja audita nodala,

Juridiska nodala,

Saimniecibas nodala.

II

2008.gada veikta agentiras dokumentu vértibas ekspertize, lietu
noforméSana un lietu aprakstu sastadiSana par 2004.gadu. Turpinas ieprieksgjie
apraksti: Nr.1- pastavigi glabajamo lietu apraksts, Nr.2- personalsastava lietu
apraksts, Nr.3- klinisko pétjjumu pastavigi glabajamo lietu apraksts.

Aprakstos lietas kartotas péc nominali hronologiska un hronologiski
tematiska principa. Dokumentu fiziskais stavoklis lietas labs.

2004.gada pastavigi glabajamo lietu apraksta Nr.1 ieklauti bezpelpas
organizacijas valsts akciju sabiedribas ,Valsts zalu agentiira” dibinasanu
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apliecino$i dokumenti par 1996.-2003.gadu. Aprakstos ieklautas lietas, kas
turpinas. Personalsastava lietu apraksta Nr.2 ieklauti darba ligumi par konkrétu
darba uzdevumu veikSanu par 2003.gadu.

2008.gada veikta zinatnes un tehnikas dokumentu izveértéSana par 2002. —
2004. gadu. Ilgtermina glabasana atlasiti Zalu valsts agentiiras pasiitito biivniecibas
projektu dokumenti.

Izveidots jauns Zinatnes un tehnikas (btvprojektu) ilgtermina glabajamo
lietu apraksts Nr. 4 par 2002. — 2004. gadu. Apraksta ieklautas lietas par Zalu
valsts agentiiras pasitita objekta- agentlras arhiva €ka biivniecibas tehniskajiem
risinajumiem, darba gaitu, uzraudzibu un konstrukciju pienemsanu ekspluatacija.
Lietas sistematizétas buvprojekta izstrades originala kartiba.

2004.gada neveidojas $adas pastavigi glabajamas lietas:

e Sarakste ar juridiskam personam investiciju, finanséSanas, arvalstu

ieguldijumu u.c. jautajumos,

e Sarakste ar juridiskam personam sertifikacijas jautajumos,

e Sarakste ar juridiskam personam zalu kliniskas izp@tes u.c. jautajumos,
Valsts zalu agentliras izstradatie metodiskie noradijumi, informativie
materiali struktirvienibam,

Starptautiskie, sadarbibas un citi ligumi par pamatdarbibas jautajumiem,
Celtniecibas, kapitala remonta ligumi,

Ligumi ar bankam,

Strukttrvienibu nolikumi,

Amatu apraksti,

Kartéja gada darbibas plans un izdevumu tame, papildus darbibas
rezultata gito ienakumu plans,

e Analitisks materials, parskati, uzzinas, zinojumi u.c. dokumenti par

Valsts za]u agentiras darbu,
e Padomes zinojumi akcionaru pilnsapulcei (pilnvarniekam), Uzpémumu
registram, dokumenti par padomes locek]u mainu u.c.,

e Klinisko pétijumu nodalas protokoli.

Sastadits akts par dokumentu, kas zaud€jusi savu veésturisko un praktisko
nozimi atlasi iznicinasanai.

Sastadot aprakstus nemti véra 1997.gada apstiprinatais tipveida dokumentu
glabasanas terminu saraksts un agenttiras 2004.gadu lietu nomenklatira.

Veésturisko izzinu sastadija
Sekretariata vecaka referente / Koo A.Punenova

Ar veésturisko izzinu iepazinas » _Z 2
Zalu valsts agentiiras direktore /W [.Adovica
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Latvijas Republikas Veselibas ministrija
Zalu valsts agentiira

Vésturiskas izzinas turpinajums

par 2005.gadu
Riga

I

2005.gada Zalu valsts agentiiras (turpmak - agentiira) nosaukums, padotiba
un struktiira nav mainijusies.

Ar Ministru kabineta 2005.gada 25.oktobra noteikumiem Nr.799 izdariti
grozijumi Ministru kabineta 2004.gada 7.decembra noteikumos Nr.1006 ,,Zalu
valsts agentiiras nolikums”, kas nosaka, ka Zalu valsts agentiira ir veselibas
ministra parraudziba eso$a valsts iestade. Veselibas ministrs agentiiras parraudzibu
isteno ar Veselibas ministrijas starpniecibu.

Ar Ministru kabineta 2005.gada 2. novembra rikojumu Nr.707 agentiiras
direktora amata apstiprina Ingunu Adovicu.

II

2009.gada veikta agentiras dokumentu vértibas ekspertize, lietu
noforméSana un lietu aprakstu turpindjumu sastadiSana par 2005.gadu. Turpinas
ieprieks€jie apraksti:

Nr.1- pastavigi glabajamo lietu apraksts,

Nr.2- personalsastava lietu apraksts,

Nr.3- klinisko pétijumu pastavigi glabajamo lietu apraksts.

2009.gada nav veidots turpindjums Zinatnes un tehnikas (bavprojektu)
ilgtermina glabajamo lietu aprakstam Nr.4.

Aprakstos lietas kartotas p&c nominali hronologiska un hronologiski
tematiska principa. Dokumentu fiziskais stavoklis lietas labs. |

Aprakstos ieklautas lietas, kas turpinas. Pastavigi glabajamo lietu apraksta
Nr.1l turpindjuma ieklauti dokumenti par 2004.gadu. Klinisko pétijumu pastavigi
glabajamo lietu apraksta Nr.3 turpindjuma ieklauti 1999., 2001. un 2002.gada
pabeigtie kliniskie petijumi.

2005.gada neveidojas Sadas pastavigi glabajamas lietas:

e Sarakste ar juridiskam personam investiciju, finanséSanas, arvalstu
ieguldijumu u.c. jautajumos,
Sarakste ar juridiskam personam sertifikacijas jautajumos,
Sarakste ar juridiskam personam par zalu importu, eksportu un tranzitu,
Sarakste ar juridiskam personam iek$€ja audita jautajumos,
Zalu valsts agentiiras izstradatie metodiskie noradijumi, informativie
materiali struktirvienibam,
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Starptautiskie, sadarbibas un citi ligumi par pamatdarbibas jautajumiem,
Celtniecibas, kapitala remonta ligumi, pienemsanas-nodo$anas akti,
Strukturvienibu nolikumi,
Celtniecibas, kapitala remonta, rekonstrukcijas u.c. projekti,
Analitisks materials, parskati, uzzinas, zinojumi u.c. dokumenti par Zalu
valsts agentiiras darbu,
Pazinojumu par zalu registracijas statusu registracijas zurnals,

e Sarakste ar Zalu kvalitates kontroles laboratorijas C&su filiali

pamatdarbibas jautajumos,

e Sarakste ar dazZadam organizacijam pamatdarbibas jautajumos,

e Klinisko pétijumu nodalas protokoli.

Sastadits akts par dokumentu, kas zaud&jusi savu vésturisko un praktisko
nozimi atlasi iznicinaSanai.

Sastadot aprakstus nemti véra 1997.gada apstiprinatais tipveida dokumentu
glabasanas terminu saraksts un agentiiras 2005.gadu lietu nomenklatura.

T e s A
Veésturisko izzinu sastadija J
/%/4"‘ S Bebrita

Sekretariata vecaka referente

Ar vésturisko izzinu iepazinas e
Zalu valsts agentiiras direktore s [.Adovica



Latvijas Republikas Veselibas ministrija
Zalu valsts agentira

Vasturiskas izzipas turpinajums
par 2008.gadu
Riga

I

Saskapa ar Ministru kabineta 2008.gada 15.janvara noteikumiem Nr.17
veikti grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 28.februara noteikumos Nr.172
, Noteikumi par zaju kliniskas izpétes un lietoSanas novérojumu veikSanu, pétamo
zaJu markéSanu un kartibu, Kkada tiek vértéta atbilstiba labas kliniskas prakses
prasibam”. Noteikts, ka: pirms zalu lietoSanas novérojuma uzsaksanas arsts vai, ja
novérojumu veic vairaki arsti, atbildiga persona (arsts vai zalu razotaja parstavis,
kas ir atbildigs par novérojuma koordinésanu) iesniedz Zalu valsts agentiira Sadus
dokumentus:

1. iesniegumu, kura noradita $ada informacija:

1.1. novérojamo zalu nosaukums, visparigais nosaukums, zalu forma un stiprums;
1.2. novérojuma projekta apraksts (ari kritériji pacientu iesaisti$anai novérojuma
un datu analizei izmantojamas metodes);

1.3. arsti, kas piedalas novérojuma, noradot vigu vardu, uzvardu un specialitati;
1.4. arstniecibas iestades, kas piedalas noverojuma;

1.5. planotais iesaistamo pacientu skaits;

1.6. informaciju par to, vai slimiba, kuras arstesanai paredzats lietot noverojamas
zales, ir ieklauta zalu kompensacijas sistéma;

1.7. informaciju par to, vai noverojamas ziles ir ieklautas kompensgjamo zalu
saraksta;

1.8. novérojuma norises laiks, noradot sakuma un beigu datumu;

2. ta dokumenta paraugu, ar kuru pacients apliecina piekrisanu arstéSanas datu
vaksanai un apkoposanai;

3. novérojuma datu registracijas dokumenta paraugu.

II

2013.gada veikta 2008.gada pabeigto klinisko pétijumu dokumentu
vértibas ekspertize, lietu noformesana un Klinisko pétijumu pastavigi glabajamo
lietu apraksta Nr.3 turpindjuma par 2008.gadu izstradasana. Lietas kartoti
informacijas nesgji papira forma pec hronologiski tematiska principa. Dokumentu
fiziskais stavoklis lietas labs. Dokumentu sastavs ir pilnigs. Lietas ievietota
informacija ir ierobezotas pieej amibas informacija visa tas saglabasanas laika.
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Klinisko pétijumu pastavigi glabajamo lietu aprakstam Nr.3 pievienots
satura raditajs ar noradi uz klinisko pétijumu vietu apraksta.

Vasturisko izzipu izstradaja

Administrativo resursu vadibas

un dokumentu parvaldibas nodalas

parvaldes vecaka specialiste /%/dé/zz( ¢z E.Muceniece

Ar vésturisko izzigu iepazinas o%

Zalu valsts agentiiras direktora vieta —
direktora vietniece Dace Kikute



Latvijas Republikas Veselibas ministrija
Zalu valsts agentiira

Vesturiskas izzipas turpinajums
par 2009.gadu
Riga

I

2009.gada zau kliniskas izp&tes kartiba nav mainijusies.

II

2013.gada veikta 2009.gada pabeigto klinisko pétijumu dokumentu
vértibas ekspertize, lietu noformésana un Klinisko pétijumu pastavigi glabdjamo
lietu apraksta Nr.3 turpindjuma par 2009.gadu izstradaSana. Lietas kartoti
informacijas nesgji papira forma péc hronologiski tematiska principa. Dokumentu
fiziskais stavoklis lietas labs. Dokumentu sastdvs ir pilnigs. Lietas ievietota
informacija ir ierobeZotas pieejamibas informacija visa tas glabaSanas laika.
Klinisko pétijumu pastavigi glabajamo lietu apraksta Nr.3 turpindjuma par
2009.gadu ieklauti pétijumi, kas atradas veicot dokumentu ekspertizi Klinisko
pétijumu nodala:

o 2005.gada  pabeigtais  pétijums ,Proactive:  Pétjjums  par
makrovaskularam izpausmém 2.tipa cukura diabata pacientiem, salidzinot
pioglitazona terapiju ar placebo terapiju uz jau esoias arstéSanas fona”;

& 2008.gada pabeigtais  petijums ,Daudzcentru, randomizets,
dubultakls, aktivi kontroléts pétijums, lai salidzinatu vildagliptina 100 mg diena
vai metformina 1idz 1500 mg diena 24 nedgju terapijas efektivitati gados
vecakiem  pacientiem ar II tipa diabetu, kuri iepriek§ nav sap@musi
medikamentozu terapiju”.

Klinisko pétijumu pastavigi glabajamo lietu aprakstam Nr.3 pievienots
satura raditajs ar noradi uz klinisko pétjjumu vietu apraksta.

Vesturisko izzinu izstradaja

Administrativo resursu vadibas

un dokumentu parvaldibas nodalas /
parvaldes vecaka specialiste / /ﬂ%/ S.Bedike

[.Adovica

Ar vesturisko izzinu iepazinas
Zalu valsts agentiiras direktore e
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