Tiesiskais reguléjums
veterinaro zalu aprité no
28.01.2022.



Jauna reguléjuma piemeérosana

Li1dz 2022.gada 27.janvarim

No 2022.gada 28.janvara

[ Direktiva 2001/82/EK ]
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Farmacyas likums

Ministru kabineta
noteikumi

Eiropas Parlamenta un Padomes
2018.gada 1l.decembra regula
(ES) 2019/6 par veterinarajam
zﬁlérrll l7|n ar ko atce] Direktivu
2001/82/EK +

Regulas 2019/6 ievieSanas un
deleggetie akti

Nacionala likumdosana

Narkotisko un psihotropo vielu un zalu,
ka ar prekursoru likumigas aprites likums

Narkotisko un psihotropo vielu un zalu, ka
ar1 prekursoru likumigas aprites likums

Joprojam EK izstrada regulas ievieSanas aktus, tad€] arT nacionalais normativais regul€jums ir

1zstrades stadija.

L1dz jauna regul&juma apstiprinasanai pieméro Farmacijas likumu un MK noteikumus, ciktal tie

nav pretruna ar regula 2019/6 noteikto.
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Veterinaro zalu regula - Regula 2019/6

Eiropas Parlamenta un Padomes 2018.gada
11.decembra regula (ES) 2019/6 par veterinarajam
zalem un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK

attiecas uz EEZ
ties1 piemerojama
atcel Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada

6.novembra direktivu par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz veterinarajam zalém

160 panti, 12 nodalas, 4 pielikumi



Jaunas definicijas

“antimikrobialais Iidzeklis” ir tada viela ar tieSu iedarbibu uz
mikroorganismiem, kuru lieto infekciju vai infekcijas slimibu arstéSanai vai
profilaksei, tostarp antibiotikas, pretvirusu zales un pretséniSu un
pretprotozoju Iidzekli

“antibiotikas” Ir tada viela ar tieSu iedarbibu uz baktérijam, kuru lieto
Infekciju vai infekcijas slimibu arstésanai vai profilaksei

“metafilakse” Ir zalu ievadiSana dzivnieku grupal péc tam, kad dalai no
grupas ir diagnosticeta kliniska saslimSana, noluka arstet klmiski slimos
dzivniekus un ierobezot slimibas izplatiSanos Uz dzivniekiem, Kuri Ir tiesa
kontakta ar slimajiem dzivniekiem un ir apdraudéti un Kkuri, iesp&jams, jau ir
subklmiski inficeti

“profilakse” ir zalu ievadiSana dzivniekam vai dzivnieku grupai pirms
slimibas klinisko pazimju paradiSanas, lai nepielautu slimibas saksanos vai
inficéSanos




Uzraudziba

Partikas un veterinarais dienests

4

/

_

Veterinaro zalu
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Veterinaro zalu
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Veterinaro zalu
izplatiSana
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kontrol€ visas iesaistitas puses
kontroles ietvaros veic inspicéSanu, ar1 bez iepriekS€jas pazinoSanas
inspice telpas, aprikojumu, transportu, uzskaiti, dokumentus un sist€émas
nem zalu paraugus, ja attiecinams
pec kontroles sagatavo zinojumu
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Veterinaro zalu
lietoSana
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Ietver arT narkotisko un psihotropo veterinaro zalu noveértésanu un aprites uzraudzibu



Veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas procediiras

Novérteésanas procediras un TA izsniegSana

A AN 4 7 A4

Centralizéta Nacionala Decentralizeta Savsfflrpéjﬁs
(visaES), . (vienaDV) J(vairakas DV) atziSanas

‘ (vairakas DY) o

MR [ - ]

Lidz 27.01.2022. No 28.01.2022.

Registracijas aplieciba Tirdzniecibas atlauja
IZNEMUMI:

homeopatiskas vz bez terapeitiskam indikacijam — vienkarSota registréSana

tikai lolojumdzivniekiem paredzgtas bezrecepsu vz — vienkarsota registréSana



Farmakovigilance

[ Veterinaro zalu lietoSanas izraisitas blakusparadibas

dzivnieckam noveérota negativa reakcija uz zalem

zales neiedarbojas
vides incidenti péc tam, kad dzivniekam ievaditas zales
cilveka negativa reakcija p&c paklausanas veterinaro zalu iedarbibai
atliekvielas, kas parsniedzdaudzumu péc izdaliSanas perioda beigam
iesp&jama infekcijas ierosinataja parnesana ar zalem
dzivnieka reakcija uz cilvékiem paredz&tam zalem

SN X XXX

[ ES farmakovigilances datu baze

v’savienotaar ES veterinaro zalu datu bazi

v PVD registré datubaze zinojumus par blakusparadibam

v'informaciju pazino par zalém attieciba uz dzivnieku sugam un blakusparadibu veida
v'publiski bus pieejama informacija par blaknu veidu, skaitu, incidenci u.tml.

I Prasibas blakusparadibu zinoSanai nemainas



Datu bazes veterinaro zalu aprité




Veterinaro zalu razoSana un vairumtirdznieciba

Jasanem razoSanas Jasanem atlauja veterinaro
atlauja zalu vairumtirdzniecibai
* atlauyja nepiecieSama visam e vairumtirdzniecibas atlauja

razoSanas darbibam, ka ari

: deriga visa ES
Importam, eksportam

v deriga visa ES * 1eklauj razoSanas un
v ieklauj ra¥osanas un vairumtirdzniecibas datu baze
vairumtirdzniecibas datu bazg
NodroSina labas razoSanas prakses Jaunums: Jaievero labas
prasibas 1izplatiSanas prakses prasibas

Prasibas veterinaro zalu razotajiem nemainas
Prasibas veterinaro zalu piegadém vairumtirdznieciba nemainas



Veterinaro zalu mazumtirdznieciba

Veterinaro zalu izplatiSanai mazumtirdznieciba jasanem PVD
atlauja

]

o

@sonas, kas tiesigas izplatit vz

mazumtirdznieciba:

a) veterinaras aptiekas

b) cilvékiem paredzeto zalu
aptiekas, kas izplata art
veterinaras zales

c) veterinarmediciniskas
prakses iestades -
dzivnieka arstéSanas

Veterinaras zales iegadajas tikai no
vairumtirgotajiem  vali  citiem
mazumtirgotajiem

)

Kursam /

Registre informaciju  par
sanemtajam un izplatitajam
recepSu veterinarajam zalém

Prasibas veterinaro zalu mazumtirdzniecibai nemainas
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Mazumtirdznieciba ar talpardosanu

{Aptiekai ar interneta starpniecibu atlauts izplatit tikal bezrecepsu Veterinﬁrﬁs]
zales

Aptiekas majas lapa jabiit ievietotam B, -
logotipam, kas ir vienots ES un identificé I

dalibvalsti, kura aptieka drikst izplatit = Spicdiet eit,
veterinaras zales ar interneta starpniecibu lal parbauditu,
vai sI timekla
vietne darbojas
likumigi

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1904
(2021. gada 29. oktobris), ar ko pienem vienota logotipa dizainu attieciba uz veterinaro zalu

mazumtirdzniecibu ar talpardoSanu
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Veterinaro zalu reklamesana

(" izplatitaji var ) veterinararsti ( aizliegts ) veterinararsti ne
1izplatit vz (1iznemot T m— popularizet vz, ludz, ne pienem
antimikrobialas } ot tieciéi sniedzot davanas }> davanas un
zales) paraugus markatus vz un labumus vz labumus par
reklamai, tos 0 -a—_- qus izrakstitajiem veterinaro zalu
\_ attiecigi markejot / \_(veterinararstiem) ) izraksti§anu

recepSu vz var reklamét tikal veterinararstiem un
citiem veterinaro zalu izplatitajiem ( licenc&tiem)

N

iznpémums - imunologiskas veterinaras zales var
reklamét profesionaliem dzivnieku turétajiem:
v" saskanojot $o reklamu ar PVD

v' aicinot konsultéties ar veterinararstu
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Veterinara recepte

Noteikta informacija, ko norada veterinaraja recepte E/

» dzivnieka vai grupas un ipasnicka identifikacija
» izrakstiSanas datums un izrakstitajs
» zalu nosaukums, forma, stiprums, daudzums
» deva un izdalisanas periods, Tpasi bridinajumi
» deklaracija/atzime, ja zales izrakstitas, piemerojot «kaskades» principu u.t.t.
izraksta dzivnieka 1zrakstita recepte e rsf:_elpte_ 51
arsteSanas kursam deriga visa ES antm(]il ovie djam zaiem
eriga S dienas
recepti veterinararsts veterinararsts Spej metafilaksei paredzetiem
izraksta tikai péc dzivnieka pamatot antimikrobialo antimikrobialiem
kliniskas izmeklésanas vai lidzeklu receptes lidzekliem veterinararsts
citadi novertejot dzivnicka izrakstiSanu, Tpasi, recepti izraksta tikai pec
veselibas stavokli profilaksei un metafilaksei diagnozes noteikSanas

Nosacijumi par recepsSu veidlapam nemainas 1idz EK izstradas receptes veidlapas paraugu



Veterinaro zalu lietoSana

Veterinaras zales lieto saskana ar lietosanas instrukciju (izr;emo%
«kaskadi»)

» recepSu veterinaras zales dzivniekam levada praktiz&joSs veterinararsts vali
atlauj to darit citai personai

» praktiz&joSs veterinararsts Uzskaita recepsu zalu lictoSanu

AML neizmanto
regulari (rutina),
neatsver sliktu higiénu,
nekompensé sliktu
saimniecibas
parvaldibu

AML metafilaksei
lieto tikai péc riska
izveértejuma

Antimikrobialo zalu (AML) lietoSana

AML profilaksei lieto
tikai izné muma
gadijumos atseviSkam
dzivniekam vai
ierobeZotam skaitam
dzivnieku, ja ir augsts
saslimSanas risks

antibiotikas
profilaksei
lieto tikai
atseviSkam
dzivniekam



PaplasSinats «kaskades» princips

PaplaSinats zalu izv&les princips sauszemes neproduktiviem un produkﬁviem]

Ja valstt nav pieejamas nepiecieSamas veterinaras zales, Ir paplasinata pirma

[dzivniekiem

izvéle:
Lidz 27.01.22.:
1zvelas LV atlautas
veterinaras zales, kas

sugai, cital indikacijai

paredzetas tal pasai val citai

J

I\
—/

(I\Io 28.01.22.: \

Izvélas LV vai cita DV
atlautas veterinaras zales
'+ zales, kas paredzetas tal pasai
val cital sugal tal pasai val

\Citai indikacijai }

kdvaniekiem

r A
Atseviski noteikts zalu izv€les princips produktiviem akvakultiiras

J
~

\noteikéanas metodika

( - .
Ja zales lieto saskana ar «kaskadi»,

Izmanto jaunu izdaliSanas perioda

J
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Veterinararstu sniegtie pakalpojumi cita DV

/Veterinérérsts var cita DV (uznémgja DV) sniegt pakalpojumu*, izmantojch
veterinaras zales, kam tirdzniecibas atlauja pieskirta DV, kura veterinararsts
registrejis savu darbibu (bazes DV)

veterararsts leved veterinararsts:

un levada vz > VZ parvada veterinararsts drikst
dzivniekam tada originaliepakojuma dzivniecku 1pasniekam
daudzuma, kas > ievéro uznéméjas DV pardot Vvz arstéSanas
neparsniedz labu veterinaro praksi kursa pabeigSanai, ja
arstéSanas kursam > nosaka zalu izdaliSanas uznémgéja DV to pielauyj
nepiecieSamo periodu

\Nepieméro imunologiskam veterinarajam zalem (iznemot toksinus un serumus) !/

*Attiectba uz pakalpojumu sniegSanu cita DV pieméro tiesisko regul&jumu par Tslaicigu un
pastavigu pakalpojumu sniegSanu reglamentétajas profesijas

I Nemainas nosacijumi, saskana ar kadiem veterinararsts var cita DV sniegt pakalpojumu
[ ]
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Antimikrobialas rezistences ierobezosana

Datu zinoSana Aizliegums
EZA par AML antibiotikas lietot
pardoSanas profilaktiski
apjomieémun dzivnieku
lietoSanu grupam
dzivniekiem

Aizliegums lietot s

onieki cJojumi

d,ZA\IKZlie klg;n AML_ lieto Sanai

rezervéetas tikai profilaksei vai
cilvekiem metafilaksei

KOMISIJAS DELEGETA REGULA(ES) 2021/1760 (2021. gada 26. maijs),
ar ko, nosakot kriterijus, peéc kuriem izraudzities antimikrobialos lidzeklus, kas rezervéjami noteiktu infekciju

arst€Sanai cilvékiem, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6.

Nav uzsakts darbs pie EK ievieSanas akta partadu AML sarakstu, kas rezervétas tikai cilvékiem



Datu vakSana par dzivniekiem lietotam
antimikrobialajam zalem

[ Pienakums apkopot un zinot datus ]

DV vac buatiskus un salidzinamus
datus par dzivnickiem lietoto AML

tirdzniecibas apjomu un lietoSanu Merkis - tieSi vai netieSi novertet AML
lietoSanu  produktivajiem  dzivniekiem
saimniecibu [imen1
f? Sniedz parskatu par AML pardosanu un lietoSanu pa
dzivnieku sugam un kategorijam gan katra DV, gan ES
kopuma

Datu apkoposana un analize veicinas Eiropas Zala kursa un stratégijas «No lauka
lidz galdam» merku sasniegSanu — samazinat antimikrobialo lidzeklu pardoSanas
apjomu, lai mazinatu antimikrobialas rezistences radito apdraud&umu cilvéku un
dzivnieku veselibai
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Datu apkopoSana un zinosana

Dati par antimikrobialos lidzeklus saturosam zalem

Tiek veikts Vac datus par
AML saturosam
veterinarajam Jasak no 2023.gada
” zalem
Pardosana

Datu apkoposana
un zinosana EZA

_ jau notiek, nav ” 12\
Datus PVD sniedz paredzstas v hl
veterinaro zalu izmainas LietoSana

lieltirgotavas
(statistikas)

Prasibas datu vakSanai

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2021/578 (2021. gada 29. janvaris), ar ko Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2019/6 papildina attieciba uz prasibam, kas piemé&rojamas datu vakSanai par
antimikrobialo zalu pardosanas apjomu un lietosanu dzivniekiem

Datu formats

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2022/209 (2022. gada 16. februaris), ar ko nosaka to datu formatu, kuri javac
un japazino, lai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 noteiktu antimikrobialo zalu
pardoSanas apjomu un lictoSanu dzivniekiem
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AML lietoSanas datu apkoposana un zinosana EZA

No 2023. apkopo
no 2024. PVD zino EZA

= ~~

No 2026.apkopo

/102027, PVD zino EZA

PN

» Liellopi (atseviski galas
liellopus no piena
liellopiem, ka arT liellopus,
kas jaunaki par 1 gadu (ja
galas produkcija parsniedz
10 000t))

» Cikas (atseviski

nobarojamas)

» Mistas (atseviski broileri un
dejejvistas)

» Titari (atseviski

nobarojamie)

» Citi majputni (piles, zosis)

> Aitas, kazas

» Zivis (lasis, varaviksnes
forele, zeltaina juraskarisa,
Eiropas labraks, karpa)

» Zirgi (ar1ne partikai)

» Trusi ( produktivie)

» Citi produktivie dzivnieki

No 2029.apkopo
no 2030. PVD zino EZA

» Suni

» Kaki

» Kazokzveri
lapsas)

(Udeles un

Vac datus par antimikrobialos lidzeklus saturosam veterinarajam zalem un cilvékiem paredz&tajam zalem, kas

lietotas dzivniekiem
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Viena pasaule, viena veseliba, viena nakotne!

Paldies par uzmanibu!
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