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Par zalu Rigvir $kidums injekcijam

Zalu valsts agentlira informé, ka 3T gada 30. maija ir apturgjusi zalu Rigvir $kidums
injekcijam (reg. Nr. 04-0229) registraciju.

Vienlaikus, reaggjot uz 38 pacientu un arstu pieprasijumu, Veselibas inspekcija, ieverojot
Ministru kabineta 2007.gada 26.junija noteikumos Nr.416 “Zalu izplatiSanas un kvalitates
kontroles kartiba” 113.! punkta paredzgto kartibu, kas nosaka, ka arkartas apstaklos izpémuma
gadijuma var atlaut piegadat zales pacientiem, kas ar tam jau tiek arstéti, atlavusi izplatit vienu
zalu Rigvir $kidums injekcijam (reg. Nr. 04-0229) sériju tikai tiem melanomas pacientiem,
kuriem arsté$ana jau ir uzsakta.

Agentiira ir tie$as parvaldes iestade, kura paklauta likumam un tiestbam. Saskana ar Valsts
parvaldes iekartas likuma 10.panta pirmo dalu ta darbojas normativajos aktos noteiktis
kompetences ietvaros. Valsts parvalde savas pilnvaras var izmantot tikai atbilstosi pilnvarojuma
jégai un meérkim. Saskana ar Ministru kabineta 2012.gada 31.jilija noteikumu Nr.537 ,,Zalu
valsts agentliras nolikums” 4.2.apakSpunktu Agentiras uzdevumos ietilpst veikt
farmakovigilanci. Saskapa ar Veselibas inspekcijas 2019.gada 30.maija pienemto lémumu Nr.
3.2.1.-3./12057/ par zalu Rigvir 8kidums injekcijam (reg. Nr. 04-0229) tikai vienas sérijas Nr.
BO119R izplatiSanas atlauSanu (izpildot 3T lémuma nolemjosas dalas 2.punkta nosacijumu -
pirms zalu Rigvir serijas Nr. BO119R izplatiSanas uzsakSanas SIA “Latima” bija jasagatavo
atbilstoSi Labas farmakovigilances prakses vadliniju XV modulim ,,Sazina par drofumu” un
jasaskano ar Agentiiru komunikacijas materiali arstniecibas persondm un pacienta informétas
piekriSanas dokumenta pilns teksts, to izplatiSanas celi un mérkauditorija, ka arf jaiesniedz
rakstveida apliecindjums Veselibas inspekcija).

SIA “Latima” iepriek8 min&tos dokumentus 2019.gada 31.maija ir saskanojusi ar Agentiiru
un Veselibas inspekciju.



Agentiira norada, ka saskana ar Agentlra un Veselibas inspekcija saskanoto SIA “Latima”
vestuli veselibas apriipes specialistam, pirms zalu Rigvir Skidums injekcijam izrakstiSanas
pacients jaiepazistina ar informéltdas piekriSanas dokumentu un taja ietverto bridinajumu.
Arstam un  pacientam ir obligati japaraksta _informétas piekrisanas dokuments divos
eksemplaros, no kuriem viens eksemplars japievieno pacienta mediciniskajai dokumentacijai,
bet otrs eksemplars janodod pacientam. Nemot vera iepriek§ min€to un to, ka farmaceitam,
veicot farmaceitisko apriipi un nodrosinot zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu,
jainformé pacienti par zalém un to lietoSanu, ka arf to, ka farmaceitam izsniedzot zales jarikojas
saskana ar farmaceitiskds apriipes principiem, Agentiira aicina visus farmaceitus, izsniedzot
pret recepti zdles Rigvir 8kidums injekcijam seriju Nr. BO119R, parliecinaties, vai pacients ir
iepazistinats un ir parakstijis zalu Rigvir informétas piekriSanas dokumentu.
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