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Ministru kabineta noteikumi Nr.376
Riga 2006.gada 9.maija (prot. Nr.26 24.8)
Zalu registrésanas kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3.punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka zalu registrésanas kartibu (ari savstarpéjas atzisanas procedira un decentralizéta procediira).
2. Sie noteikumi attiecas uz:

2.1. cilvékiem paredzeétajam zalem, kas razotas rapnieciski vai pagatavotas, izmantojot metodi, kas ietver

rupniecisku procesu;

2.2. augu izcelsmes zalem,;

2.3. homeopatiskajam zaléem un antropozofajam zalém;

2.4. biologiskas izcelsmes zalém;

2.5. radiofarmaceitiskiem preparatiem, komplektiem, radionuklidu generatoriem un radionuklidu prekursoriem;
2.6. mineraltdeniem, ja tie atbilst zalu definicijai un Zalu valsts agentura tos ir atzinusi par zalém;

2.7. mediciniskajam gazéem.

3. Sie noteikumi neattiecas uz:

3.1.veterinarajam zalém;

3.2. to zalu registrésanas kartibu, kuras registré centralizéta registracijas procedira atbilstosi Eiropas Parlamenta
un Padomes 2004.gada 31.marta Regulai (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilveékiem paredzéto un veterinaro zalu
registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentlru (turpmak — Eiropas

Parlamenta un Padomes regula Nr.726/2004);

3.3. zalem, kas izgatavotas aptieka péec arstniecibas personas izrakstitas receptes konkrétam pacientam vai péc

arstniecibas personas pieprasijuma (formula magistralis);

3.4. zalem, kuras ir izgatavotas aptieka atbilstosi farmakopeju monografijam un kuras paredzets izplatit

pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka (formula officinalis);

3.5. zalem, kuras ir paredzéetas pétniecibai un izstrades izpétei, un pétamajam zalém, kas minétas normativaja akta

par zalu kliniskas izpétes un lietoSanas novérojumu veiksanas kartibu;


https://www.vestnesis.lv/laidiens/2006/06/22/nr/97

3.6. starpproduktiem, kas paredzéti turpmakajai parstradei, ko veic licencéts zalu razotajs;
3.7. radionuklidiem (radioaktiviem izotopiem) slegtu starojuma avotu veida;

3.8. radiofarmaceitiskajiem preparatiem, kuri saskana ar zalu razotaja instrukciju ieguti arstniecibas iestadé (kurai
saskana ar normativajiem aktiem ir atlauja lietot radiofarmaceitiskos preparatus) no registrétiem generatoriem,
komplektiem un jebkura cita radionuklida, kas razots kadas citas vielas radiologiskai iezimésanai pirms lietosanas

un no kura iegast radiofarmaceitisku preparatu;
3.9. nesadalitam cilveku asinim, plazmu vai asins Siinam, iznemot plazmu, kura pagatavota ripnieciski;

3.10. zaléem, kuras atbilst Farmacijas likuma 10.panta 7.punktd minétajam nosacijumam, viena no Sadiem

gadijumiem:

3.10.1. neregistréetam zalém lietoSanai atseviskiem pacientiem, ja registrétas zales péc to kliniskajam indikacijam
nav piemerotas pacientu lietoSanai un zales piegada, izpildot veselibas apripes specialista pasatijumu, kas

uznemas tieSu juridisku atbildibu (profesionala atbildiba);

3.10.2. zalém, kas paredzeétas patogénu, toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplatiSanas iespéjama

kaitéjuma novérsanai un lietosanai katastrofas, dabas stihijas, epidémijas, ar1 pandémijas laika.
4. So noteikumu izpratné:

4.1. augu izcelsmes preparati ir preparati, ko iegust, apstradajot augu izcelsmes vielas, pieméram, ekstrahéjot,
destilejot, izspiezot, frakcionéjot, attirot, iebiezinot vai fermentéjot. Tiem pieder ari sasmalcinatas vai pulverveida

augu izcelsmes vielas, tinkturas, ekstrakti, eteriskas ellas, augu sulas un apstradati augu izdalijumij;

4.2. augu izcelsmes vielas ir galvenokart veseli, arl sasmalcinati vai sagriezti augi, augu dalas, ieskaitot alges, senes
un kérpjus, neparstradata veida, parasti zaveti, dazreiz ari svaigi. Par augu izcelsmes vielam uzskatami ari atseviski
augu izdalijumi, kas nav ipasi apstradati. Augu izcelsmes vielas precizi definé atbilstosi izmantotajai auga dalai un

auga zinatniskajam nosaukumam binaraja nomenklatira (gints, suga, skirne un autors);

4.3. augu izcelsmes zales ir zales, kuru aktivas sastavdalas ir tikai viena vai vairakas augu izcelsmes vielas, vai viens
vai vairaki augu izcelsmes preparati, vai viena vai vairakas augu izcelsmes vielas, kombinetas ar vienu vai

vairakiem augu izcelsmes preparatiem,;

4.4. atsauces zales ir zales, kuras ir registrétas Latvija saskana ar Siem noteikumiem vai Eiropas Ekonomikas zonas

valsti, vai centralizéta registracijas procediira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr.726/2004;
4.5. biologiskas izcelsmes zales ir:

4.5.1. imunologiskie preparati — jebkuras zales, ko veido vakcinas, toksini, serumi vai alergéni:

4.5.1.1. vakcinas, toksini vai serumi attiecas uz:

4.5.1.1.1. ierosinatajiem, ko izmanto aktivas imunitates radiSana (pieméram, holeras vakcina, Kalmeta—Geréna

prettuberkulozes vakcina BCG, poliomielita vakcinas, baku vakcina);

4.5.1.1.2. ierosinatajiem, ko izmanto, lai diagnosticétu imunitates stavokli, tai skaita tuberkulins un PPD

tuberkulins, toksins Sika testam un Dika testam, brucelins;

4.5.1.1.3. ierosinatajiem, ko izmanto pasivas imunitates radiSana (pieméram, difterijas antitoksins, pretbaku

globulins, pretlimfocitu globulins);



4.5.1.2. alergéni — jebkuras zales, kas paredzétas specifiski iegiitu parmainu noteiksanai vai izraisiSanai
imunologiskaja atbildé uz alergijas ierosinataju;
4.5.2. no cilveka asinim un plazmas iegutas zales — valsts vai privatu uznémumu rupnieciski izgatavotas zales,

kuru pamata ir asins komponenti, tai skaita tadas zales ka cilveku albumins, asinsreces faktori un imunoglobulini;
4.5.3. zales, kas registréjamas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr.726/2004;
4.5.4. uzlabotas terapijas zales;

4.6. geneériskas zales ir zales, kuras ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un tada pati zalu
forma ka atsauces zalés un kuru bioekvivalence ar atsauces zalem ir pieradita attiecigos biopieejamibas pétijumos.
Atskirigus salus, esterus, éeterus, izomerus, izomeéru maisijumus, kompleksus vai aktivo vielu atvasinajumus
uzskata par to pasu aktivo vielu, ja vien tie butiski neatskiras péc to ipasibam, kas saistitas ar to droSibu vai
efektivitati (Sados gadijumos registracijas iesnieguma iesniedzéjs sniedz papildu informaciju, kas pierada dazadu
salu, esteru vai atlauto aktivo vielu atvasindjumu dro$ibu un efektivitati). Dazadas zalu formas iekskigai lietosanai

ar talitéju aktivas vielas atbrivoSanos uzskata par vienu un to pasu zalu formu;

4.7. plazmas pamatlieta ir no registracijas dokumentacijas atseviska dokumentacija, kura ir sniegta detalizéta
informacija par raksturigajam pazimem cilveka asins plazmai, kas ka izejviela vai ka neapstradats materials
izmantots apaksfrakciju un starpfrakciju paligvielas(-u) un aktivas(-o) vielas(-u) razosana un kas ir dala no zalem

vai medicinas iericém, kuras izmanto stabilus cilvéka asins vai cilveka asins plazmas atvasinajumus;

4.8. radiofarmaceitiskie prekursori ir visi paréjie radionuklidi, ko razo citas vielas radioaktivajai iezimésanai pirms

tas lietosanas;

4.9. radionuklidu generators ir jebkura sistéma, no kuras iegust radiofarmaceitisku produktu un kas ietver fiksétu
primaro (“mates”) radioaktivo izotopu, no kura iegust sekundaro (“meitas”) radioaktivo izotopu, kuru izdala ar

eluacijas metodi vai ar kadu citu metodi;

4.10. radiofarmaceitiskais preparats ir jebkuras radiologija lietojamas zales, kas lietosanai sagatavota veida satur
vienu vai vairakus radionuklidus — radioaktivos izotopus, iznemot izotopus no slégtiem avotiem, kas paredzeti

mediciniskiem noltkiem;

4.11. komplekts ir jebkurS preparats, kas ir atjaunojams vai savienojams ar radionuklidiem galigaja

radiofarmaceitiskaja preparata (parasti pirms ta lietosanas);

4.12. riska un ieguvuma lidzsvars ir zalu terapeitisko iedarbibu labveéligs novertéjums, nemot veéra visus riskus, kas
attiecas uz zalu kvalitati, droSumu vai efektivitati saistiba ar pacienta veselibu vai sabiedribas veselibas aizsardzibu

(sabiedribas veseliba);

4.13. vakcinas antigénu pamatlieta ir registracijas iesnieguma dokumentacijas atseviska dala, kura ir ietverta visa
attieciga informacija par katras zalu sastavdalas aktivas vielas biologiskajam, farmaceitiskajam un kimiskajam
ipasibam. Dokumentacija var attiekties uz vienu vai vairakam monovakcinam un kombinétajam vakcinam, ko

iesniedz viens un tas pats registracijas iesnieguma iesniedzéjs vai registracijas ipasnieks;
4.14. zalu nosaukums, kas var but:

4.14.1. pieskirtais nosaukums, ko nedrikst sajaukt ar visparigo nosaukumu (Pasaules veselibas organizacijas

ieteiktais starptautiskais nepatentétais nosaukums (INN) vai, ja tads nav ieteikts, plasi lietotais nosaukums);



4.14.2. visparigais vai zinatniskais nosaukums, kas papildinats ar precu zimi vai registracijas apliecibas turetaja

(ipasnieka) nosaukumu.

5. Ja produkts, nemot véra visas produkta ipasibas, atbilst zalu definicijai un cita produkta (pieméram, partika,
uztura bagatinatajs, kosmetikas lidzeklis, medicinas ierice, biocids) definicijai atbilstosi Eiropas Savienibas tiesibu

aktiem, uz produktu attiecas sajos noteikumos noteiktas prasibas.

6. Zalu valsts agentdra ir tiesiga pienemt lemumu par produkta atbilstibu Farmacijas likuma noteiktajai zalu
definicijai. Sada gadijuma produkts ir registréjams Zalu valsts agentira ka zales, ja tas atbilst vismaz vienam no
sadiem kritérijiem:

6.1. produkta sastava ir:

6.1.1. vitamini un mineralvielas vai to savienojumi, kas ir ieklauti normativajos aktos par obligatajam nekaitiguma
prasibam uztura bagatinatajiem un uztura bagatinataju registracijas kartibu, bet to daudzums vai ieteicama
diennakts deva parsniedz normativajos aktos par partikas precu markésanu noradito vitaminu un mineralvielu

ieteicamo dienas devu;

6.1.2. citi vitamini un mineralvielas vai to savienojumi, kas nav ieklauti normativajos aktos par obligatajam

nekaitiguma prasibam uztura bagatinatajiem un uztura bagatinataju registracijas kartibu;

6.2. informacija uz primara vai sekundara iepakojuma (markéjuma), lietoSanas instrukcija, reklamésanas materiala
vai cita informacija par produktu vai ta lietoSanu izteikti mediciniska rakstura apgalvojumi vai produktu reklame

noteiktam pacientu lokam;

6.3. 1idzigs produkts ir registrets ka zales;

6.4. produkts atbilst:

6.4.1. homeopatiskajam zalém, kuras registre ipasa, vienkarsota registracijas procedura;

6.4.2. tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém, un produkta vitaminu un mineralvielu iedarbiba papildina augu

izcelsmes aktivo sastavdalu iedarbibu attieciba uz noteiktu(-am) indikaciju(-am).
7. Zalu valsts agentura saskana ar Farmacijas likumu un Siem noteikumiem novérté un registré zales.

8. Zalu registracijas (arl jaunas jeb sakotnéjas registracijas) un parregistracijas faktu Latvijas Republika apliecina
speka esoss Zalu valsts agenttras lémums par zalu registraciju vai parregistraciju un izsniegta zalu registracijas
aplieciba, kas ir noforméta atbilsto$i So noteikumu 1.pielikumam. Zalu valsts agentira pienem lémumu,
pamatojoties uz zalu registracijas vai parregistracijas iesniegumu un tam pievienotajiem dokumentiem (turpmak —

registracijas iesniegums).

9. Zalu valsts agentiiras lemums par jaunu zalu registraciju (sakotnéja registracija) ir spéka piecus gadus péc

lemuma par zalu registraciju pienemsanas.

10. Péc pieciem gadiem kops lemuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentira, pamatojoties uz riska
un ieguvuma lidzsvara atkartotu novértésanu, ir tiesiga pienemt lémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu
reizi parregistrétas, Zalu valsts agentira var pienemt lémumu par zalu registracijas speka esamibu uz neierobezotu
laika periodu (ko norada zalu registracijas aplieciba), iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba (farmakovigilance) iegutajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi

lemumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem gadiem.



11. Péc tam kad Zalu valsts agentira ir pienémusi lemumu par zalu registraciju, ta attieciba uz jebkuru zalu papildu
stiprumu, zalu formu, ievadiSanas veidu, tirdzniecibas iepakojumu vai registracijas paplasinasanu (registracijas
apliecibas papildu attiecinasana) vai izmainam zalu registracijas dokumentacija pienem vienu no sadiem

lemumiem:
11.1. par zalu parregistraciju;
11.2. par datu ieklausanu esosaja 1éemuma par zalu registraciju.

12. Abi $o noteikumu 11.punkta minétie lémumi ieklaujas sakotnéja lemuma par zalu registraciju, ipasi attieciba uz

$o noteikumu 28.punkta minéto zalu registraciju.

13. Tas personas juridiska adrese, uz kuras varda zales registré, ir Eiropas Ekonomikas zonas valsti (komersantam ir

registréta firma, centrala administracija vai faktiska darbibas vieta).

14. Paraléli importéto zalu registracijas un parregistracijas faktu Latvijas Republika apliecina spéka esoSs Zalu
valsts agentiras lémums par paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas izdoSanu. Lémumu Zalu valsts agentira

pienem saskana ar normativajiem aktiem par zalu izplatiSanu.

15. Zalu valsts agentira Latvijas Republika registrétas zales, centralizéti registrétas zales un paraléli importétas
zales ieklauj Latvijas Republikas zalu registra.
II. Zalu registresanas kriteriji

16. Lai registrétu zales, persona, uz kuras varda paredzéts registrét zales (turpmak — iesniedzéjs), iesniedz Zalu
valsts agentira registracijas iesniegumu, kas atbilst Eiropas Komisijas Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma
dokumentu krajuma 2.séjuma publicétajam paraugam un kas ir publicéts ari Zalu valsts agenttras majas lapa
interneta (turpmak — Eiropas Komisijas paraugs). Registracijas iesniegumu zalu registracijai divas vai vairakas

Eiropas Ekonomikas zonas valstis iesniedz saskana ar o noteikumu XIII nodalu.

17. So noteikumu 16.punktd minétaja registracijas iesnieguma un tam pievienotajos dokumentos ieklauj datus
atbilstosi Eiropas Komisijas paraugam un So noteikumu 23., 24., 25., 26. un 27.punktam (turpmak — registracijas

dokumentacija). [esnieguma un registracijas dokumentacija norada sadu informaciju:

17.1. registracijas iesnieguma iesniedzéja vards, uzvards vai firma un juridiska adrese un, ja nepieciesams, razotaja

firma un juridiska adrese;
17.2. zalu nosaukums;

17.3. pilns zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs, ietverot atsauci uz starptautisko nepatentéto nosaukumu,
kuru iesaka lietot Pasaules veselibas organizacija (INN), ja zalém tads ir pieskirts, vai norade uz attiecigo kimisko

nosaukumu;

17.4. noveértejums par zalu iespéjamo izraisito vides risku (visi riska faktori, kas saistiti ar nevelamu ietekmi uz

vidi). Ietekmi uz vidi katra gadijuma izveérteé atseviski un nosaka ipasu kartibu riska ierobezosanai;

17.5. razosanas metodes apraksts;

17.6. terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un nevelamas blakusparadibas (blaknes);

17.7. devas un lietoSanas veids, zalu forma, lietosanas panémiens un veids, paredzétais uzglabasanas laiks;

17.8. to piesardzibas un drosibas pasakumu pamatojums, kas jaievéro, zales uzglabajot, zales lietojot pacientiem un

iznicinot zalu atkritumus, kopa ar noradi par zalu radito iespéjamo risku ietekmi uz vidi;



