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Ministru kabineta noteikumi Nr. 24

Riga 1998.gada 20.janvari (prot. nr.3 10.8)

Zalu un farmaceitisko produktu registracijas visparigie noteikumi
Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3.punktu
I. Visparigie jautajumi
1. Sie noteikumi nosaka izplatiSanai paredzéto zalu un registracijai paklauto farmaceitisko produktu (turpmak —
medikamenti), iznemot veterinaras zales un veterinarfarmaceitiskos produktus, registracijas visparigas prasibas.
2. Medikamenti tiek registréti saskana ar Farmacijas likuma ceturtas nodalas prasibam un Siem noteikumiem, ja
registracijas procesa vai parregistracija ir pieradita:
2.1. medikamentu kvalitate (kimiskie, farmaceitiskie un biologiskie dati);
2.2. efektivitate (farmakologiskie, toksikologiskie un kliniskie dati);
2. 3. drosiba (farmakologiskie, toksikologiskie un kliniskie dati).

3. Labklajibas ministrs apstiprina medikamentu registracijas un parregistracijas (registracijas atjaunosana,
beidzoties registracijas deriguma terminam) kartibu, medikamentu registracijas (parregistracijas) pieteikuma
veidlapas paraugu, registracijas apliecibas paraugu, registracijas (parregistracijas) maksas un ikgadéjas maksas
apmeru (péc Valsts zalu agentaras veiktajiem aprékiniem), ka arl Latvijas zalu registra veidosanas un izdosanas
kartibu.

II. Medikamentu registracija (parregistracija)

4. Registracijas pieteicéjs iesniedz Valsts zalu agentiira medikamentu registracijas (parregistracijas) pieteikumu
(turpmak — pieteikums) un attiecigos grozijumus, kuri izdariti registracijai (parregistracijai) iesniegtajos

dokumentos péc pieteikuma iesniegSanas.

5. Registracijas pieteicéjs nodrosina, lai So noteikumu 15.7. un 15.8.apakspunkta minétos dokumentus sastaditu un
parakstitu personas ar atbilstosu kvalifikaciju (turpmak — eksperti), kuru pienakumi ir atbilstosi kvalifikacijai veikt
nepiecieSamas analizes un kliniskos petijumus, ka ari objektivi aprakstit un noformeét iegitos rezultatus, ja

nepiecieSams, atsaucoties uz zinatniskam publikacijam.

6. Registracijas pieteicéjs samaksa Valsts zalu agenttrai medikamentu registracijas (parregistracijas) maksu un ar
zalu registraciju saistitos izdevumus (ikgadéjo maksu), ka arl izdevumus, kas saistiti ar publikaciju laikraksta

“Latvijas Vestnesis” par medikamentu registracijas anulésanu.
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7. Medikamentu registraciju (parregistraciju) uzsak péc tam, kad ir samaksata So noteikumu 6.punkta minéta

registracijas (parregistracijas) maksa.
8. Valsts zalu agentura:

8.1. parbauda, vai ir iesniegti visi nepiecieSamie dokumenti un vai iesniegtie dokumenti un So noteikumu
15.10.apakspunkta minétie paraugi un lietosanas instrukcija atbilst So noteikumu un citu normativo aktu

prasibam,;
8.2. nodrosina ekspertizes veikSanu un novertésanu;

8.3. ja nepiecieSams, pieprasa medikamentu, to izejvielu, starpproduktu vai citu sastavdalu papildu paraugus un

nodod tos parbaudei.

9. Valsts zalu agentira var pieprasit no pieteikuma iesniedzéja nepiecieSamo papildu informaciju registracijas

procesa vai parregistracijas nodrosinasanai.

10. Registracijas laiks medikamentiem, kas registréti Eiropas savieniba, un medikamentiem, kas tiek razoti Latvija,

neparsniedz 210 dienu.

11. Laiks, kas nepiecieSams, lai sanemtu papildu informaciju vai paskaidrojumus dokumentu ekspertizei, netiek
ieskaitits registracijas vai parregistracijas laika .

12. Parregistracijai nepieciesamie dokumenti iesniedzami ne vélak ka 90 dienas pirms registracijas beigu termina

kopa ar medikamentu parraudzibas procesa iegutas informacijas analizi (ipasi uzsverot medikamentu iedarbibas

blakusparadibu gadijumu analizi (anglu un francu valoda — “pharmacovigilance”)).

13. Registracijas pieteicéjs informé Valsts zalu agentiiru par visam novérotajam medikamentu iedarbibas
blakusparadibam ar smagam sekam un par jebkuru gadijumu, kad medikamenti ir iznemti no tirgus citas valstis,

noradot konkrétus medikamentu iznemsanas iemeslus.

14. Medikamentu registracija ir spéka piecus gadus no registracijas dienas. Péc registracijas deriguma termina

beigam medikamenti var tikt parregistréti uz pieciem gadiem.
II1. Registracijai nepieciesama informacija
15. Lai registretu medikamentu, iesniedzama sada informacija:

15.1. medikamenta razotajs vai ta pilnvarotais parstavis (nosaukums, adrese, kontaktpersonas vards, uzvards,

ienemamais amats vai parstavniecibas adrese);

15.2. medikamenta nosaukums (speciali dotais nosaukums (anglu valoda — “brand name”) vai — kopa ar
tirdzniecibas precu zimi vai medikamenta razotaja nosaukumu — visparigais nosaukums (anglu valoda — “common

name”) vai zinatniskais nosaukums (anglu valoda — “scientific name”));

15.3. medikamenta kvalitativais un kvantitativais sastavs, noradot Pasaules veselibas organizacijas ieteikto katras

sastavdalas starptautisko nepatentéto nosaukumu, ja tads ir noteikts, bet nenoradot kimisko formulu;
15.4. medikamenta razosanas metodes brivs apraksts, noradot visus razotajus, kuri iesaistiti razosanas procesa;
15.5. medikamenta terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un blakusparadibas;

15.6. medikamenta devas, forma, lietosanas metode, noteiktais uzglabasanas laiks, noradijumi par uzglabasanu,

lietosanu, blakusproduktu rasanos un iespéjamo risku attieciba uz vidi;



