Paralēli importēto zāļu izplatīšanas atļaujas pieprasījuma iesniegums
 

(vajadzīgo atzīmēt ar x)

piešķiršanai          [image: image1.png]


jā

pārreģistrēšanai    [image: image2.png]


jā

 

Lūdzam Zāļu valsts aģentūru izsniegt atļauju paralēli importēto zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā I daļā norādītajam pretendentam par I daļā norādītajām zālēm.

 

I daļa
 

	 1. Pretendents:

	 1.1. speciālās atļaujas (licences) turētāja (īpašnieka):

1.1.1. reģistrācijas numurs______________________________________________________

1.1.2. nosaukums _____________________________________________________________

1.1.3. juridiskā adrese _________________________________________________________

	 1.1.4. speciālās atļaujas (licences) numurs __________________________________________

1.1.5.  farmaceitiskās darbības vietas adrese _______________________________________

1.1.6. tālruņa numurs ____________________ faksa numurs  _________________________

1.1.7. e-pasta adrese _________________________________________________________

	 2.  Informācija par paralēli importētām zālēm:

	 2.1. nosaukums, stiprums

	 2.2. zāļu forma

	 2.3. zāļu sastāvs

	 2.4. iepakojuma lielums

	 2.5. ievadīšanas veids

	 3. Informācija par zāļu izplatīšanu (vajadzīgo atzīmēt ar x):

	 3.1. paralēli importēto zāļu piegāde vairumtirdzniecībā. [image: image3.png]




	 3.2. paralēli importēto zāļu piegāde mazumtirdzniecībā  [image: image4.png]




	 4. Pretendenta speciālā atļauja (licence) zāļu ražošanai (ja tāda ir vajadzīga)

	 5. Dokuments par izdevumu samaksu (numurs, datums)

	 6. Iepriekšējās atļaujas numurs un datums (ja tāda ir bijusi)

	 7. Kontaktpersona, ar kuru sazināties sakarā ar iesniegumu:

	 7.1. vārds, uzvārds

	 7.2. amats

	 7.3. darbavietas adrese

	 7.4. tālrunis, pa kuru persona pieejama visu diennakti

	 7.5. fakss

	 7.6. e-pasta adrese


 

II daļa
 

	 8. Paralēli importēto zāļu izcelsmes valsts

	 9. Paralēli importēto zāļu eksportētājvalsts (valsts, no kuras zāles piegādā)

	 10. Zāļu nosaukums eksportētājvalstī

	 11. Paralēli importēto zāļu ražotājs:
	 A 11. Zāļu reģistrācijas īpašnieks eksportētājvalstī:

	 11.1. nosaukums
	 A 11.1. nosaukums

	 11.2. juridiskā adrese un uzņēmuma darbības vietas adrese
	 A 11.2. juridiskā adrese un uzņēmuma darbības vietas adrese

	 11.3. pasta indekss
	 A 11.3. pasta indekss

	 11.4. pilsēta
	 A 11.4. pilsēta

	 11.5. valsts
	 A 11.5. valsts

	 11.6. tālruņa numurs
	 A 11.6. tālruņa numurs

	 12. Reģistrācijas numurs Latvijā reģistrētām zālēm, attiecībā pret kurām veikts paralēlais imports
	 A 12. Zāļu reģistrācijas numurs


 

III daļa
Atšķirība no Latvijā reģistrētām zālēm
 

	 13. Vai paralēli ievestās zāles atšķiras no attiecīgajām Latvijā reģistrētajām zālēm (vajadzīgo atzīmēt ar x):  [image: image5.png]
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 nē

	 14. Ja atbilde ir "jā", norāda atšķirības:

	 14.1. ražotājs

	 14.2. stabilitāte

	 14.3. palīgvielas

	 14.4. krāsvielas, krāsu kods

	 14.5. terapeitiskās indikācijas


 

IV daļa
Informācija par pārpakošanu (pārmarķēšanu) attiecībā uz paralēli importētām zālēm
 

	 15. Par pārpakošanu (pārmarķēšanu) norāda:

	 (vajadzīgo atzīmēt ar x)

15.1. zāles ir pārpakotas 

15.2. zāles ir pārmarķētas  
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	 15.3. norāda izmaiņas (vajadzīgo atzīmēt ar x):

15.3.1. sekundārā iepakojuma maiņa (pārpakošana)

15.3.2. lietošanas instrukcijas ievietošana iepakojumā (pārpakošana)

15.3.3. uzlīme uz iepakojuma (pārmarķēšana) 

15.3.4. citas informācijas norāde uz iepakojuma  
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	 15.4. specifikācijas apraksts un kvalitātes kontrole  (testēšanas metodes)

	 15.5. jaunā sekundārā iepakojuma pilns apraksts, ja pārpakošanā mainījies sekundārais iepakojums _______________________________________________________________________________

	 15.6. persona, kas pārpakoja (pārmarķēja) zāles:

	 15.6.1. nosaukums

	 15.6.2. darbavietas adrese

	 15.6.3. saziņas līdzekļi

	 15.6.4. zāļu ražošanas licences numurs

	 15.7. līgumi (ja veikta paralēli importēto zāļu pārpakošana (pārmarķēšana))


 

V daļa
Pievienotie dokumenti
 

(vajadzīgo atzīmēt ar x, norādīt pievienoto lapu skaitu)

	 16. Lietošanas instrukcija paralēli importētām zālēm to izcelsmes valstī, tās tulkojums latviešu valodā un apliecinājums, ka tulkojums atbilst lietošanas instrukcijai oriģinālvalodā
	  

	 17. Paralēli importēto zāļu lietošanas instrukcijas projekts atbilstoši noteikumiem par zāļu marķēšanas kārtību un zāļu lietošanas instrukcijai noteiktajām prasībām, kā arī apliecinājums, ka minētā lietošanas instrukcija ir identiska zāļu lietošanas instrukcijai Latvijā reģistrētām zālēm (neattiecas uz pieļaujamām atšķirībām)
	  

	 18. Paralēli importēto zāļu marķējuma makets (primārā un sekundārā iepakojuma) atbilstoši noteikumiem par zāļu marķēšanas kārtību un zāļu lietošanas instrukcijai noteiktajām prasībām, kā arī apliecinājums, ka marķējums ir identisks Latvijā reģistrēto zāļu marķējumam (neattiecas uz pieļaujamām atšķirībām). Ja zāles ir pārpakotas (pārmarķētas), ir norādīts arī zāļu pārpakotājs (pārmarķētājs). Pieļaujams, ka papildus zāļu sērijas numuram atsevišķi ir norādīts arī pārpakošanas (pārmarķēšanas) sērijas numurs
	  

	 19. Labas ražošanas prakses sertifikāts, ja pārpakošana (pārmarķēšana) veikta ārvalstīs
	  

	 20. Līgums (kopija) starp personām, kuras veica pārpakošanu (pārmarķēšanu), ja viņas nav viena un tā pati persona, un paralēlā importētāja apliecinājums, ka produktā nav notikušas izmaiņas
	  

	 21. Attiecīgās licences un līgumi (kopijas) starp personām, kas iesaistītas paralēli importēto zāļu uzglabāšanā
	  

	 22. Paralēli importēto zāļu paraugi (3 oriģināli)
	  

	 23. Paralēlā importētāja apliecinājums, ka paralēli importētām zālēm nav atšķirību no Latvijas zāļu reģistrā reģistrētām zālēm, kas varētu ietekmēt to terapeitisko lietošanu (nozīmi). Nav pieļaujams radīt risku iedzīvotāju veselībai un radīt maldinošu priekšstatu pacientam
	  

	 24. Dokuments, kas apliecina ar zāļu kontroli saistīto izdevumu samaksu
	  


	25. Apliecinājums, ka par nodomu uzsākt paralēli importēto zāļu izplatīšanu Latvijas Republikā ir informēts:

25.1. __________ zāļu reģistrācijas īpašnieks (tirdzniecības atļaujas īpašnieks)

           (datums) 

_______________________________________________(nosaukums un adrese)
	 

	 25.2. ________ zāļu preču zīmes (zīmola) īpašnieks _______________________

          (datums)                                                                 (nosaukums un adrese)
	 


 

Es, _____________________________________________________________,

(vārds, uzvārds, atbildīgās amatpersonas, pretendenta vai viņa pilnvarotā pārstāvja amats)

apliecinu, ka manis sniegtās ziņas ir patiesas.

 

	 Atbildīgā amatpersona (pretendenta pilnvarots pārstāvis):

	 vārds, uzvārds, amats ______________________________________________

paraksts  ________________________________________________________

Datums _________________________________________________________


 

Iesnieguma saņemšanas datums Zāļu valsts aģentūrā ______________________
