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Grozijumi Ministru kabineta 2000.gada 31.oktobra noteikumos Nr.381 “Zalu
registrésanas noteikumi”

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3.punktu

Izdarit Ministru kabineta 2000.gada 31.oktobra noteikumos Nr.381 “Zalu registrésanas noteikumi” (Latvijas Véstnesis,
2000, 391./393.nr.; 2003, 116.nr.) $adus grozijumus:

1. Izteikt 1.punktu Sada redakcija:

“1. Noteikumi nosaka riapnieciski razoto zalu (iznemot veterinaras zales un veterinarfarmaceitiskos produktus)

registrésanas kartibu.”
2. Papildinat noteikumus ar 1.! punktu $ada redakcija:
“1.1 Noteikumi neattiecas uz:

1.1 1. zalem, kas izgatavotas saskana ar recepti (jebkura recepte, ko izraksta specialists, kura kvalifikacija atlauj to darit)

konkrétam pacientam (formula magistralis);

1.1 2. zalem, kas izgatavotas aptieka, atbilst farmakopejas monografijam un ko paredzéts izplatit pacientiem, kurus

apkalpo attieciga aptieka (formula officinalis);

1.1 3. zalém, kas paredzétas pétijumiem, ka ari uz zalu izpeti to izstrades procesa;
1.1 4. starpproduktiem, ko licencéts zalu razotajs paredzéjis turpmakai parstradei;
1.1 5. radionuklidiem (radioaktiviem izotopiem) slégtu starojuma avotu veida;

1.1 6. asinim, cilveka izcelsmes asins plazmu un asins $inam.”

3. Papildinat 2.punktu ar 2.3. un 2.4.apakspunktu $ada redakcija:

“2.3. taja skaita $o noteikumu 18.16.apak$punkta minétos generatorus un 36.7.apakspunkta minétos radiofarmaceitiskos

produktus, radiofarmaceitiskos komplektus (kitus) un citus radionuklidus;
2.4. taja skaita mineralidenus, ja tie atbilst zalu definicijai un Valsts zalu agenttra tos ir atzinusi par zalem.”
4. Aizstat 3.1.apakspunkta vardus “orali (ienemot caur muti)” ar vardu “perorali”.

5. Izteikt 8.punktu Sada redakcija:
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“8. Valsts zalu agentira zalu registrésanas procediru pabeidz 210 dienu laika, nemot véra $o noteikumu 136.punkta
nosacijumus. Ja registracijas pieprasijuma ir noradits, ka zales registré savstarpéja zalu atziSanas procedira un
registracijas pieprasijumu par tam pasam zalém izskata cita Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas brivas
tirdzniecibas asociacijas valsts (EBTA valsts), kas ir parakstijusi Eiropas Ekonomiskas zonas ligumu, kompetenta
instittcija (turpmak — dalibvalsts), un registracijas pieprasitajs (pretendents registracijas apliecibas turésanai) informe
Valsts zalu agentiru par atsauces dalibvalsti (zalu savstarpéja registracijas atzisanas procedira nozimeé to dalibvalsti,
kura zales registré sakotnéji), Valsts zalu agentiira pienem lémumu par registracijas pieprasijuma izskatiSanas
apturésanu lidz dienai, kad sanemts atsauces dalibvalsts (kuru par tadu ir atzinis registracijas pieprasitajs) apstiprinats
zalu analitiskas, farmakotoksikologiskas un kliniskas izpétes rezultatu novértéjuma zinojums (turpmak — novertéjuma

zinojums), un par pienemto léemumu informe atsauces dalibvalsti un pretendentu.”
6. Papildinat noteikumus ar 8.! punktu $ada redakcija:

“8.1 Ja zales Valsts zalu agentura ir registracijas procesa un registracijas pieprasitajs par atsauces dalibvalsti ir noradijis
Latviju, bet Valsts zalu agentura ir sanémusi informaciju no citas dalibvalsts par to, ka ta ir pienémusi léemumu apturét
attiecigo zalu registracijas pieprasijuma detalizétu izskatisanu, lai sagaiditu Valsts zalu agentiras apstiprinatu
novértéjuma zinojumu, Valsts zalu agentlra péc registracijai iesniegto datu un dokumentu parbaudes un lemuma

pienemsanas par zalu registraciju nosita novertéjuma zinojuma kopiju attiecigajai dalibvalstij.”
7. Izteikt 9.punktu sada redakcija:

“9. Ja saskana ar $o noteikumu 18.11.apak$punktu Valsts zalu agenttru informé par to, ka zales, uz kuram attiecas
registracijas pieprasijums, ir registrétas dalibvalstis, un pieprasijuma noradits, ka pieprasijums attiecas uz savstarpéjo

registracijas atziSanas procediru, Valsts zalu agentura:

9.1. aptur registracijas pieprasijuma izskatiSanu un nosuta atsauces dalibvalstij ligumu atsatit tas apstiprinato

novertéjuma zinojumus

9.2. 90 dienu laika péc novértéjuma zinojuma sanemsanas atzist atsauces dalibvalsts zalu registraciju un zalu aprakstu,
kuru ta ir apstiprinajusi, un registré zales vai, ja ta uzskata, ka attiecigo zalu registracija (atlausana) rada risku

iedzivotaju veselibai, pieméro So noteikumu I1 nodala minétas procediras.”
8. Papildinat noteikumus ar I! nodalu $ada redakcija:
“I1 Savstarpéja zalu registracijas atzisana
12.1 Zalu registracijas apliecibas (tirdzniecibas atlaujas) ipasnieks (turpmak — registracijas ipasnieks):

12.1 1. pirms pieprasijuma iesnieganas attiecigajai dalibvalstij informé atsauces dalibvalsts kompetento institaciju
(Latvija — Valsts zalu agenturu) par to, ka pieprasijumu paredzéts iesniegt citai dalibvalstij registracijas atzisanai, un
pazino par jebkuriem registracijas dokumentacijas papildinajumiem;

12.1 2. ladz atsauces dalibvalsts kompetento institiciju sagatavot vai, ja nepiecie$ams, atjaunot novértéjuma zinojumu

par registrétajam zalém, kuram paredzéts uzsakt savstarpéjo registracijas atzisanas procediru;

12.1 3. atbilstosi $o noteikumu 15.punktd noteiktajam prasibam iesniedz dalibvalsts kompetentaja institacija
pieprasijumu registracijas savstarpéjai atziSanai, pievienojot Sajos noteikumos noteiktos datus un dokumentus, un

apliecina, ka:

12.1 3.1. registracijas dokumentacija ir identiska atsauces dalibvalsts kompetentaja institacija iesniegtajai informacijai,

vai norada visus taja izdaritos grozijumus;

12.1 3.2. saskana ar So noteikumu 36.punkta noteiktajam prasibam iesniegtais zalu apraksts ir identisks atsauces

dalibvalsti apstiprinatajam zalu aprakstam;



12.13.3. visa dokumentacija, kas ir iesniegta dalibvalstis ka proceduras dala, ir identiska;

12.1 4. pazino Eiropas Zalu novertesanas agentirai, kas izveidota ar Padomes 1993.gada 22.julija Regulu (EEK)
Nr.2309/93, ar ko nosaka Eiropas Kopienas procediiru tam, ka apstiprinat un parraudzit zales, kuras paredzétas
izmantosanai cilvekiem un veterinarija, un ar ko nodibina Eiropas Zalu novértésanas agentiiru (turpmak — Padomes
regula Nr.2309/93) (turpmak — Eiropas Zalu novértéSanas agentiira), par iesaistitajam dalibvalstim un pieprasijuma
iesniegSanas datumiem, ka arl nosuta tai citu dalibvalstu izsniegtas registracijas apliecibu kopijas un norada, vai

pieprasijumu paslaik izskata kada cita dalibvalsts;

12.1 5. ir tiesigs jautajumu iesniegt izskatiSanai Eiropas Zalu novertésanas agentlras Zalu komiteja (angliski —
Committee for Proprietary Medicinal Products) (turpmak — Zalu komitejai), lai ta uzsaktu registracijas jautajuma

izskatiSanas proceduru:

12.1 5.1. ja pieprasijumi ir iesniegti vairakas dalibvalstis un dalibvalstis ir pienémusas atskirigus lémumus par zalu
registréSanu, registracijas apturésanu (zalu registrésanas apliecibas darbibas apturéSanu) vai registracijas anulésanu.
Zalu komitejai iesniedz visu par attiecigo jautajumu pieejamo informaciju, un iesniegtais jautajums ir skaidri

identificéts. Registracijas ipasniekam ir tiesibas sniegt paskaidrojumu rakstiski vai mutiski;

12.1 5.2. ja ir skartas Eiropas Kopienas intereses, pirms dalibvalsts ir pienémusi lémumu par zalu registraciju vai
registracijas apturésanu, vai registracijas anulésanu, vai citam izmainam registracijas apliecibas nosacijumos (izmainas
registracijas dokumentacija), ipasi nemot vera informaciju, kas ieglta, uzraugot zalu lietoSanas izraisitas
blakusparadibas (blaknes). Zalu komitejai iesniedz visu par attiecigo jautajumu pieejamo informaciju, un iesniegtais

jautajums ir skaidri identificets;

12.1 6. péc $o0 noteikumu 12.3 2.apak$punkta minétas informacijas sanemsanas iesniedz Zalu komitejai tos datus,

dokumentus un informaciju, kura ir iesniegta dalibvalstij saskana ar So noteikumu 12.1 3.apak$punktu;

12.1 7. ir tiesigs 15 dienu laika péc Eiropas Zalu novértesanas agentiiras atzinuma sanemsanas rakstiski pazinot Eiropas
Zalu noveértésanas agenturai par nodomu apstridét Eiropas Zalu noveértésanas agentdras atzinumu (apelacijas stdziba)
un 60 dienu laika no atzinuma sanemsanas dienas iesniegt Eiropas Zalu novértésanas agentiira detalizétu apelacijas

pamatojumu;

12.1 8. pieprasijumu par izmainam registracijas aplieciba (registracijas dokumentacija) iesniedz attiecigajam
dalibvalstim, kuras zales ir registrétas, un izskata izmainas saskana ar Eiropas Komisijas 2003.gada 3.jinija Regulu (EK)
Nr.1084/2003 par izmainu izskatisanu dalibvalsts kompetentas iestades izsniegtas cilvekiem paredzétu zalu un

veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos (turpmak — Komisijas regula Nr.1084/2003).
12.2 Ja atsauces dalibvalsts ir Latvija, Valsts zalu agentara:

12.2 1. ir tiesiga pieprasit registracijas ipasniekam péc $o noteikumu 12.! l.apak$punkta minétas informacijas
sanemsSanas iesniegt datus un dokumentus, lai parbauditu, vai registracijas dokumentacija ir identiska Valsts zalu
agentura iesniegtajai informacijai;

12.2 2. sagatavo vai atjauno novertéjuma zinojumu 90 dienu laika no So noteikumu 12.1 2.apakspunkta minéta laiguma
sanemsanas un nosiita novértéjuma zinojumu attiecigai dalibvalstij péc tam, kad taja ir iesniegts pieprasijums, ka ari

sadarbojas ar attiecigajam dalibvalstim, lai panaktu vienoSanos par iesniegto pieprasijumu.
12.3 Valsts zalu agentiira:

12.3 1. atzist atsauces dalibvalsts izdoto zalu registracijas apliecibu 90 dienu laika péc attieciga pieprasijuma un
noveértéjuma zinojuma sanemsanas, ja nav pamata uzskatit, ka attiecigo zalu registracija var radit draudus sabiedribas
veselibai. Par pienemto lemumu informé atsauces dalibvalsti, iesaistitas dalibvalstis, Eiropas Zalu noveértésanas

agentlru un registracijas ipasnieku (pieprasijuma iesniedzéju);



12.3 2. ja ir pamats uzskatit, ka attiecigo zalu registracija var radit draudus sabiedribas veselibai, informé atsauces
dalibvalsti, iesaistitas dalibvalstis, Eiropas Zalu novéertéSanas agentiru un registracijas Ipasnieku (pieprasijuma
iesniedzéju), detalizeti izklasta lemuma pamatojumu un identificé trikumu novérSanai nepiecieSamas darbibas. Valsts
zalu agentira sadarbojas ar attiecigajam dalibvalstim, lai vienotos par ricibu, un dod iespéju pieprasijuma iesniedzéjam

sniegt paskaidrojumus rakstiski vai mutiski;
12.3 3. ir tiesiga iesniegt jautajumu izskatisanai Zalu komiteja, lai ta uzsaktu jautajuma izskatisanas procedru:

12.3 3.1. ja nav panakta vieno$anas $o noteikumu 12.3 1.apak$punkta minétaja termina par $o noteikumu 12.3
2.apakspunkta ietverto jautajumu. Zalu komitejai un pieprasijuma iesniedzéjam iesniedz detalizétu jautajuma izklastu,

par kuru nav panakta vienoSanas, un norada nesaskanu iemeslus;

12.3 3.2. ja pieprasijumi ir iesniegti vairakas dalibvalstis un tas ir pienémusas atskirigus 1émumus par zalu registrésanu,
registracijas apturéSanu un registracijas anulésanu. Zalu komitejai iesniedzamo jautajumu skaidri definé un par to

informe registracijas ipasnieku. Zalu komitejai iesniedz visu par attiecigo jautajumu pieejamo informaciju;

12.3 3.3. ja ir skartas Eiropas Kopienas intereses, pirms dalibvalsts ir pienémusi lémumu par zalu registraciju vai
registracijas apturésanu, vai registracijas anulésanu, vai citam izmainam registracijas apliecibas nosacijumos (izmainas
registracijas dokumentacija), ipasi nemot véra informaciju, kas ieglta, uzraugot zalu lietoSanas izraisitas
blakusparadibas (blaknes). Zalu komitejai iesniedz visu par attiecigo jautajumu pieejamo informaciju, un iesniegtais

jautajums ir skaidri identificéets;

12.3 4. 28 dienu laika péc tam, kad sanemts Eiropas Komisijas sagatavotais léemumprojekts par registracijas pieprasijumu
sakara ar Eiropas Zalu noveértésanas agentiras atzinumu, var rakstiski iesniegt Pastavigaja komiteja (angliski — Standing
Committee) apsverumus par lemumprojektu un pieprasit ta apspriesanu Pastavigaja komiteja, sniedzot detalizetu

pamatojumu;

12.3 5. 30 dienu laika péc Eiropas Komisijas galiga lémuma pazinosanas atbilstosi lemumam zales registré vai
registraciju anulé, vai izdara izmainas registracijas apliecibas nosacijumos (registracijas dokumentacija) un informe par

to Eiropas Komisiju un Eiropas Zalu novértésanas agentiiru;

12.3 6. iesniedz jautajumu izskatiSanai Eiropas Zalu novérté$anas agentiira, ja uzskata, ka izmainas zalu registracijas
aplieciba (izmainas registracijas dokumentacija) vai registracijas apturésana, vai registracijas anulésana ir nepieciesama
sabiedribas veselibas aizsardzibai;

12.3 7. iznémuma gadijuma, ja iedzivotaju veselibas aizsardzibai butiska ir steidzama riciba, neskarot So noteikumu
12.3 3.3.apakspunkta nosacijumus, var pienemt lémumu par zalu registracijas apliecibas darbibas apturésanu tas

teritorija (lai noverstu zalu izplatiSanu un lietosanu) lidz galiga lémuma pienemsanai. Par pienemto lémumu dalibvalsts

informeé Eiropas Komisiju un citas dalibvalstis ne velak ka nakamaja darbdiena péc lemuma pienemsanas.

12.4 Saja nodala noteiktas prasibas nepieméro homeopatiskajam zalém, uz kuram attiecina ipasus noteikumus
toksikologiskajam un farmakologiskajam parbaudém un kliniskajai izpétei saskana ar attiecigas dalibvalsts homeopatijas

principiem un iezimém atbilstosi So noteikumu 29.1.apakspunktam.”
9. Izteikt 13., 14. un 15.punktu sada redakcija:
“13. Registracijas un parregistracijas pieprasitajs:

13.1. nodrosina zalu registracijai un parregistracijai nepiecieSamas informacijas un datu sagatavosanu un iesniegsanu

saskana ar $ajos noteikumos noteiktajam prasibam;

13.2. sastada un iesniedz Valsts zalu agentira zalu registracijas un/vai parregistracijas pieprasijumu un tam pievieno

datus, dokumentus un informaciju, kas sastadita atbilstosi Farmacijas likuma 28.1 panta minétajiem Eiropas Komisijas



ieteikumiem par dokumentaciju un prasibam zalu kvalitatei, droSumam un efektivitatei, ko Eiropas Komisija publicéjusi

Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma séjumos;

13.3. nodrosina, ka So noteikumu 18.7., 18.8. un 19.2.apakspunkta minétos dokumentus un datus pirms iesniegSanas
Valsts zalu agentlra sagatavo un paraksta eksperti atbilstosi vinu kvalifikacijai un pienakumiem saskana ar So

noteikumu 14.punktu. Ekspertizes izmaksas sedz registracijas pieprasitajs.
14. Ekspertiem atbilstosi vinu kvalifikacijai ir sadi pienakumi:

14.1. izpildit uzdevumus, kas ietilpst to parstavétajas attiecigajas nozarés (analitiska kimija, farmakologija un lidzigas

eksperimentalas zinatnes, kliniska izpéte), un objektivi aprakstit (kvalitativi un kvantitativi) iegitos rezultatus;

14.2. aprakstit savus novérojumus atbilstosi $o noteikumu 2.pielikuma “Analizes, farmakotoksikologijas un kliniskie

standarti un protokoli attieciba uz zalu testéSanu” noteiktajam prasibam, ipasi noradot datus:

14.2.1. analitiskas kimijas specialistiem — par zalu atbilstibu noraditajam sastavam, sniedzot ari pamatojumu razotaja

izmantotajam kontroles metodém;

14.2.2. farmakologiem vai specialistiem ar lidzigu pieredzi — par zalu toksicitati un novérotajam farmakologiskajam

ipasibam;

14.2.3. kliniskas izpétes specialistiem (arstiem) — par zalu kliniskas izpétes rezultatiem (tadu zalu iedarbibu uz
cilvekiem, kas atbilst registracijas pieprasitaja sniegtajiem datiem saskana ar So noteikumu 18., 19. un 21.punktu, taja

skaita par arsta ieteikto devu panesamibu), ka ari par visam kontrindikacijam un blakuspradibam;

14.3. ja nepiecieSams, izveérte zinatniskas literaturas izmantoSanu $o noteikumu 19.2.apak$punkta minétaja gadijuma.
15. Registracijas ipasniekam (persona, kura ir atbildiga par zalu izplatiSanu) ir $adi pienakumi:

15.1. nodrosinat registréto zalu atbilstibu registracijas apliecibas nosacijumiem (registracijas dokumentacijai);

15.2. iesniegt to dalibvalstu kompetentajam institacijam, kuras zales ir registrétas (Latvija — Valsts zalu agentarai),
informaciju un datus par izmainam registracijas dokumentacija (taja skaita registracijas apliecibas paplasinasanai ), ka
arl veikt steidzamus ar drosibu saistitus ierobezojumus (veikt pagaidu izmainas zalu apraksta — terapeitiskajas

indikacijas, zalu devas, kontrindikacijas, bridinajumos un zalu izdalisanas perioda) un nodroSinat proceduras saskana ar:

15.2.1. Komisijas regulu Nr.1084/2003 zalém, kuras ir registrétas saskana ar nacionalo registracijas procedtru un kuru
registracija ir paklauta savstarpéjai zalu registracijas atzisanas procedirai (attiecas ari uz zalém, kuras ir atlavusi Zalu

komiteja lidz 1995.gada 1.janvarim);

15.2.2. Sajos noteikumos noteiktajam prasibam zalém, kuras ir registrétas saskana ar nacionalo registracijas procediru

(nav paklautas zalu savstarpéjai registracijas atziSanas procedirai);

15.2.3. Eiropas Komisijas 2003.gada 3.junija Regulu (EK) Nr.1085/2003 par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, uz ko attiecas regula, ar ko nosaka Kopienas procediiru tam, ka
apstiprinat un parraudzit zales, kuras paredzétas izmantosanai cilvékiem un veterinarija, un ar ko nodibina Eiropas Zalu
novértésanas agentlru (turpmak — Komisijas regula Nr.1085/2003) zalém, kuras ir registrétas saskana ar Padomes
regulu Nr.2309/93;

15.3. sastadit un iesniegt Valsts zalu agentlra pieprasijumu izmainu apstiprinasanai (arl registracijas apliecibas
paplasinasanai). Pieprasijumam pievienot datus, dokumentus un informaciju, kas ir sastadita atbilstosi So noteikumu

13.2.apakspunkta minétajiem Eiropas Komisijas ieteikumiem;

15.4. So noteikumu 18.4. un 18.7.apak$punkta noradito informaciju par razosanas un kontroles metodem sagatavot

atbilstosi zinatnes un tehnikas attistibai un veikt izmainas, kas nepiecieSamas, lai zales razotu un parbauditu ar



