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Riga
Zalu ieveSanas un izveSanas kartiba

Grozijumi: MK 10.06.2008. not. nr.415 (L.V., 13.jGn., nr.92;
MK 29.09.2009. not. nr.1106 (L.V., 2.0kt., nr.157)

(prot. Nr.37 35.9)

Izdoti saskana ar

Farmacijas likuma

5.panta 3.punktu un likuma

"Par narkotisko un psihotropo

vielu un zalu likumigas aprites kartibu"

28.pantu

l. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka kartibu, kada zales (iznemot veterinaras zales) ieved Eiropas Savienibas
muitas teritorija (turpmak — zalu imports) un izved no Eiropas Savienibas muitas teritorijas
(turpmak — zalu eksports), ka arm muitas kontroles punktus, caur kuriem atlauts Latvija
kontrolgjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru II saraksta un III saraksta
ieklauto vielu un zalu imports un eksports.

2. Sie noteikumi attiecas uz:

2.1.to zalu importu, kuras registrétas Latvijas Republikas zalu registra vai centralizéta
registracijas procedira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta
Regulu (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas
un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru (turpmak — Eiropas
Parlamenta un Padomes regula Nr.726/2004);

2.2. to zalu importu, kuras nav registrétas Latvijas Republikas zalu registra vai centralizéta
registracijas procediira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr.726/2004, bet ir
registrétas tre$ajas valstis (turpmak — neregistrétas zales no tresajam valstim);

2.3. zalu importu, ko veic budzeta iestades vai sabiedriska labuma organizacijas saskana ar
Padomes 1983.gada 28.marta Regulu (EEK) Nr.918/83, ar kuru izveido Kopienas sistému
atbrivojumiem no muitas nodokliem (turpmak — Padomes regula Nr.918/83);

2.4. zalu paraugu, tai skaita vielu, kuras izmanto ka salidzinamas vielas zalu test€Sana
(turpmak — standartparaugi), importu;
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2.5. zalu eksportu;

2.6. petamo zalu importu un eksportu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415)
3. Sie noteikumi neattiecas uz:

3.1. zalu ieveSanu no Eiropas Ekonomikas zonas valstim un zalu izveSanu uz Eiropas
Ekonomikas zonas valstim;

3.2. zalu importu, ko veic fiziska persona (celotajs);
3.3. zalu importu un eksportu pasta stitjumos.

4. So noteikumu 2.punkta mingto zalu (ieskaitot zales, kuru sastava ir Latvija kontrol&jamo
narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru Il saraksta ieklautas vielas (narkotiskas
zales) un III saraksta ieklautas vielas (psihotropas zales)) imports un eksports atlauts caur
muitas kontroles punktiem, kuri minéti normativajos aktos par valsts robezas Sk€rsoSanas
vietu noteikSanu un robezkontroles punktu un robezparejas punktu izvietojumu uz Latvijas
Republikas valsts robezas un kuros atlauts Partikas un veterinara dienesta kontrolei paklauto
nepartikas precu un produktu imports un eksports.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)

5. Muitas iestades kontrole¢ zalu importu un eksportu saskapa ar Muitas likumu un
attiecigajiem normativajiem aktiem, kas reglament€ muito$anas un muitas kontroles kartibu.

6. Partikas un veterinarais dienests veic funkcijas saskana ar:

6.1. Padomes 1993.gada 8.februara Regulas (EEK) Nr.339/93 par tadu produktu parbaudém
attieciba uz atbilstibu produktu droSibas noteikumiem, kurus import€ no treSam valstim,
2.pantu (turpmak — Padomes regula Nr.339/93);

6.2. Padomes 2003.gada 26.maija Regulas (EK) Nr.953/2003 par izvairiSanos no dazu
svarigako zalu tirdzniecibas novirzisanas uz Eiropas Savienibu 8.pantu (turpmak — Padomes
regula Nr.953/2003);

6.3. Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 17.maija Regulas (EK) Nr.816/2006 par
patentu piespiedu licencéSanu attieciba uz farmaceitisko produktu raZzoSanu eksportam uz
valstim, kuras ir sabiedribas veselibas aizsardzibas problémas, 14.pantu (turpmak — Eiropas
Parlamenta un Padomes regula Nr.816/2006).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)

7. Muitas noliktavai, kura paredz€ts uzglabat zales, nepiecieSams Veselibas inspekcijas
atzinums par noliktavas atbilstibu normativajos aktos par zalu izplatiSanu noteiktajam zalu
uzglabasanas prasibam.

(MK 29.09.2009. noteikumu nr.1106 redakcija)
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8. Zalu kravas 1paSnieks vai valditajs (turpmak — zalu valditajs):

8.1. iesniedz muitas noliktavas turétdjam instrukciju, kurd noraditas prasibas zalu
uzglabasanai. Muitas noliktavas turétajs nodroSina zalu uzglabasanas apstaklus muitas
noliktava saskapa ar zalu valditaja instrukciju un normativajos aktos par zalu izplatiSanu
noteiktajam zaJu uzglabasanas prasibam;

8.2. sedz izdevumus, kas saistiti ar zalu uzglabasanas apstaklu nodroSinasanu muitas
noliktava;

8.3. nodrosina Partikas un veterinara dienesta un Veselibas inspekcijas, ka arT muitas iestazu
amatpersonu brivu pieeju zalu uzglabaSanas vietai muitas kontroles zona. Zalu valditaja
atbildigas amatpersonas pienakums ir uzradit zales Partikas un veterinara dienesta kontrolei.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415 un MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)

9.Zalu kravai, kuru import€, zalu valditdjs pievieno attiecigds arvalsts izdotu
pavaddokumentu, kura norada $adu informaciju:

9.1. zalu piegades datumu, zalu nosaukumu, zalu formu, zalu stiprumu un katras piegadatas
zalu razoSanas s€rijas numuru un daudzumu, zalu piegadataja (nosiititaja) firmu un adresi,
zalu razotaja firmu, zalu razotajvalsts nosaukumu un zalu sanéméja firmu un adresi;

9.2. cenu, par kadu zales pardotas zalu saneémé&jam.

10. Ja zalu valditajs kravas importam uz liguma pamata izmanto transporta pakalpojumus, ko
sniedz cita persona (turpmak —komercparvadatajs), tad komercparvadatajs papildus So
noteikumu 9.punkta noteiktajam prasibam uzrada muitas iestadé ligumu, kas noslégts starp
zalu valditaju un komercparvadataju par transporta pakalpojumu sniegSanu, vai zalu valditaja
pilnvarojumu veikt attiecigo darbibu.

Il. Zalu imports

11. Zales, kas registrétas Latvijas Republikas zalu registra, no treSajam valstim drikst importét
persona, kura saskana ar normativajiem aktiem, kas nosaka specialas atlaujas (licences)
farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas, parregistréSanas un anulé$anas kartibu, ir
sanémusi  Zalu  valsts  agentiras izsniegtu specialu  atlauju  (licenci)  zalu
razoSanai/importéSanai, kura noradits, ka atlautas zalu importéSanas darbibas, ka arT persona,
kurai ir tiesibas parstavét licences turétaju. Petamas zales drikst importét persona, kuras
specialaja atlauja (licenc€) zalu razoSanai/import€Sanai noradits, ka atlauta p&tamo zalu
importeSana. Zalu kravai, kuru ieved no treSajam valstim, pamatojoties uz citas Eiropas
Savienibas dalibvalsts kompetentas iestades izsniegtu licenci zalu raZzoSanai/importéSanai, un
transport€ cauri Latvijas teritorijai tranzita (taja skaitd novieto muitas noliktava), Zalu valsts
agentlras izsniegta speciala atlauja (licence) zalu razoSanai/importéSanai nav nepiecieSama.

12. Persona, kas iesaistita darbibas, kuru veikSanai nepiecieSama $o noteikumu 11.punkta
minéta speciala atlauja (licence) zalu razoSanai/import€Sanai (turpmak — zalu importétajs),
nodroSina $adu prasibu izpildi:

12.1. importetas zales un pétamas zales ir razotas saskana ar prasibam, kas lidzvertigas vai
augstakas par Eiropas Savieniba noteiktajam labas razoSanas prakses prasibam,;



12.2. zalu razotajam attiecigaja valstt ir atbilstoSa atlauja zalu raZoSanai. Attieciba uz
pétamajam zalem zalu importétajs nodroSina, ka par import€to p€tamo zalu razotaju ir
pazinots attiecigas valsts kompetentajam iestadém un tas atzits par atbilstoSu p&tamo zalu
razoSanai;

12.3. tas riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena atbildigd amatpersona ar atbilstoSu
izglitibu un profesionalo pieredzi (turpmak — kvalificéta persona). Par kvalificétas personas
mainu nekavgjoties, bet ne vélak ka piecu dienu laika rakstiski informé Zalu valsts agentiiru;
12.4. tas riciba ir personals, kas atbilst normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli
noteiktajam prasibam,;

12.5. nodroS$ina iesp&ju Zalu valsts agentiiras amatpersonam jebkura diennakts laika apmekI&t
zalu importetaja telpas;

12.6. nodroSina iesp€ju kvalific€tajai personai pildit So noteikumu 14., 15. un 16.punkta
min&tos pienakumus (attieciba uz p&tamajam zaleém — So noteikumu 21. un 22.punkta miné&tos
pienakumus), piem&ram, nododot tas riciba visu nepiecieSamo aprikojumu;

12.7. importeto zalu kvalitates kontrolé un s@rijas izlaidé ievero labas razoSanas prakses
principus un pamatnostadnes, kas noteiktas normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli;
12.8. zalu izplatisana ievéro labas izplatiSanas prakses principus, kas noteikti normativajos
aktos par zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu. Attieciba uz p&tamajam zalém
ievéro normativajos aktos par zalu kliniskas izp&tes veik$anu noteiktas prasibas.

13. Kvalificétas personas izglittba un profesionala pieredze atbilst kvalifikacijas un
profesionalas pieredzes kritérijiem, kas noteikti normativajos aktos par zalu razoSanu un
kontroli.

14. Kvalificéta persona, neierobezojot tas attiecibas ar zalu import&taju, ir atbildiga par to, ka
katrai import€to zalu s€rijai (ar tad, ja zales ir razotas Eiropas Kopiena (Eiropas Savienibas
un Eiropas Ekonomikas zonas valstis), eksportétas uz treSajam valstim un import&tas atpakal)
veic pilnu kvalitativo analizi un visu aktivo vielu kvantitativo analizi, ka ar1 veic visus citus
testus un parbaudes, kas nepiecieSamas, lai nodroSinatu zalu kvalitati saskapa ar zalu
registracijas dokumentacijas prasibam. Zalu kvalitates kontroli neveic importéto zalu sérijam,
kuras ir parbauditas kada cita Eiropas Kopienas dalibvalsti, un zales ir piegadatas no citas
dalibvalsts kopa ar kvalificétas personas parakstitu kontroles zinojumu.

15. So noteikumu 14.punkta mingto zalu kvalitates kontroli var neveikt, ja zales importé no
valstim, kas ar Eiropas Kopienu ir noslégusSas zalu labas razoSanas prakses atbilstibas
novértésanas savstarpgjas atzisanas ligumu (Australija, Kanada, Jaunzélande, Sveice), un §is
ligums paredz, ka eksportétajvalsti veic katras zalu sérijas testéSanu (kvalitativo un
kvantitativo analizi). Sada gadifjuma katrai importéto zalu sérijai pievieno $o noteikumu
34.punkta minéto zalu sérijas sertifikatu.

16. Kvalificéta persona visos gadijumos zalu s€rijas sertific€, izdarot precizus ierakstus
registracijas zurnala vai cita §im nolikam paredzeta lidzvertiga dokumenta un apliecinot ar
parakstu, ka katra zalu s€rija razota un kontrol€ta atbilsto$i So noteikumu 14. un 15.punkta
minétajam prasibam. P&c noteiktam darbibam registracijas zurnalu vai attiecigo dokumentu
papildina un glaba uzn€émuma ne mazak ka piecus gadus kop$ pédgja ieraksta veikSanas,
nodro$inot Zalu valsts agentliras amatpersonam pieeju minétajam zurnalam vai dokumentam.

17. Lai veiktu So noteikumu 14.punktd minéto zalu kvalitates kontroli, var izmantot citas
personas (turpmak — ligumdarba izpilditajs) kvalitates kontroles laboratoriju, ja zalu
importetajs un ligumdarba izpilditajs noslédz rakstisku ligumu, ievérojot So noteikumu 18.,
19. un 20.punkta nosacijumus.



18. Liguma precizi nosaka pusu pienakumus, 1pasi uzsverot ligumdarba izpilditaja pienakumu
ieverot labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes, ka ar1 veidu, kada kvalificéta
persona, kura ir atbildiga par katras s€rijas sertificéSanu, izpilda savus pienakumus.

19. Ligumdarba izpilditajs nodroSina $adu prasibu izpildi:

19.1. ja nav sapemta zalu importétaja rakstiska atlauja, apaksligumu ar treSo personu par
darbu, kas saskapna ar So noteikumu 17.punktd mingto Iigumu uzticéts ligumdarba
izpilditajam, neslédz;

19.2. iev@ro labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes, kas noteiktas normativajos
aktos par zalu razoSanu un kontroli, ka ari paklaujas Zalu valsts agentiiras kontrolei.

20. Pirms liguma sl€gSanas par zalu kvalitates kontroles veikSanu zalu importétajs nodroSina,
ka Zalu valsts agentiira sniedz atzinumu par laboratorijas atbilstibu labas razoSanas prakses
prasibam, kas noteiktas Eiropas Komisijas noradijumos par zalu un pétamo zalu labu

razoSanas praksi.
(MK 10.06.2008. noteikumu nr.415 redakcija)

21. Attieciba uz p&tamajam zalém, kas razotas tresajas valstis, kvalificéta persona ir atbildiga
par to, ka katra zalu s€rija ir razota un parbaudita saskana ar labas razoSanas prakses
principiem un pamatnostadném (kas ir vismaz Iidzvertigas Eiropas Savieniba noteiktajam), ka
ar1 saskana ar produkta specifikaciju un informaciju, ko sponsors noradijis iesnieguma Zalu
valsts agenttrai, lai sapemtu atlauju zalu kliniskai izp&tei. P&tamajam zalém, kas ir
salidzinamais preparats no tre$as valsts un kas ir registrétas, bet nevar iegiit dokumentaru
apliecinajumu, ka katra s@rija ir razota apstaklos, kas ir vismaz Iidzvertigi labas razoSanas
prakses principiem un pamatnostadném, kvalificéta persona nodroSina analizu veikSanu,
testus un parbaudes katrai preparata serijai, lai apliecinatu, ka to kvalitate atbilst informacijai,
ko sponsors sniedzis Zalu valsts agentiirai, lai sanemtu atlauju zalu kliniskai izp&tei.

22. Attieciba uz pétamajam zalém kvalificéta persona visos gadijumos registracijas zurnala
vai citd §im noliikkam paredzeta lidzvertiga dokumenta izdara precizus ierakstus un apliecina
ar parakstu, ka katra zalu s@rija atbilst So noteikumu 21.punkta prasibam. P&c noteiktam
darbibam registracijas zurnalu vai attiecigo dokumentu papildina un glaba uznémuma ne
mazak ka piecus gadus kop$ pédgja ieraksta veikSanas, nodroSinot Zalu valsts agentiiras
amatpersonam pieeju miné€tajam zZurnalam vai dokumentam.

23. Petamajam zalém, ko import€ no treSajam valstim, analitiska kontrole (kvalitativa un
kvantitativa analize) nav obligata.

24. So noteikumu 11.punkta minéta speciala atlauja (licence) zalu raZosanai/importésanai
attiecas tikai uz zalém (attieciba uz p€tamajam zalém — uz zalu veidiem un zalu formam),
kuras zalu importétajs ir noradijis iesnieguma specialas atlaujas (licences) zalu
razoSanai/importé$anai sanemsanai un kuras Zalu valsts agentiira, izsniedzot minéto specialo
atlauju (licenci), ir ieklavusi datu baze atbilsto$i normativajiem aktiem, kas nosaka specialas
atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturé$anas, parregistréSanas un
anulSanas kartibu.

25. Zalu importetajs drikst importet narkotiskas un psihotropas zales, kuras ir noraditas
iesnieguma specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai/import€Sanai sanemsanai un kuras
Zalu valsts agentlira, izsniedzot min&to specialo atlauju (licenci), ir ieklavusi datu baze
atbilsto§i normativajiem aktiem, kas nosaka specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai
darbibai izsnieg$anas, apturé$anas, parregistréSanas un anuléSanas kartibu, ja konkréto zalu
importam ir likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu"



noteiktaja kartiba izsniegta Zalu valsts agentiiras atlauja. Papildus Sajos noteikumos
noteiktajam prasibam narkotisko un psihotropo zalu import€Sana ievéro prasibas, kas
noteiktas likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu".

26. So noteikumu 2.3.apakspunkta mingta budzeta iestade vai sabiedriska labuma organizacija
drikst importet no treSajam valstim bezrecepsu zales, kas ieklautas Latvijas Republikas zalu
registra vai registrétas centralizéti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu
Nr.726/2004.

I11. Zalu paraugu un neregistrétu zalu imports no treSajam valstim

27. Neregistrétas zales no treSajam valstim drikst importét persona, kurai ir normativajos
aktos par zalu izplatiSanu un kvalitates kontroli noteikta kartiba izsniegta Zalu valsts
agentiras atlauja konkréto zalu izplatiSanai.

28. Zalu paraugus drikst import&t persona, kurai ir Zalu valsts agentiiras izsniegta atlauja zalu
paraugu importam Latvijas Republika (turpmak — atlauja zalu paraugu importam)
(1.pielikums), $ados gadijumos:

28.1. zalu registrésanai,

28.2. izmantosanai zinatniskiem pé&tijjumiem;

28.3. macibu vajadzibam;

28.4. standartparaugus zalu testésanai.

29. Lai sanemtu atlauju zalu paraugu importam, atlaujas pieprasitajs iesniedz Zalu valsts
agentlra iesniegumu atbilstosi $o noteikumu 2.pielikuma noteiktajam prasibam, kura pamato
zalu paraugu importa nepieciesamibu.

30. Zalu valsts agentiira piecu darbdienu laika péc So noteikumu 29.punkta minéta iesnieguma
sanemsSanas parbauda, vai sniegta informacija atbilst §ajos noteikumos noteiktajam prasibam.
Ja sniegta informacija ir nepilniga vai kliidaina, Zalu valsts agenttra rakstiski pieprasa papildu
informaciju.

31. Zalu valsts agentlira piepem l€mumu atteikt izsniegt atlauju zalu paraugu importam, ja
méneSa laikd pé€c So noteikumu 29.punkta min€tas papildu informacijas pieprasiSanas
nesagem no iesnieguma iesniedzgja pieprasito informaciju (pamatojumu).

32.Zalu valsts agentira piepem Ilémumu izsniegt atlauju zalu paraugu importam
Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba.

IV. Zalu eksports

33. Zales, taja skaita petamas zales, drikst eksport&t persona, kura saskana ar normativajiem
aktiem, kas nosaka specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas,
apturéSanas, parregistréSanas un anuléSanas kartibu, ir sanémusi specialu atlauju (licenci) zalu
razoSanai/import€Sanai vai specialu atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atvérSanai (darbibai),
ka ar1 persona, kurai ir tiesibas parstavet licences turétaju. Zalu kravai, kuru izved uz treSajam
valstim, pamatojoties uz citas Eiropas Savienibas dalibvalsts kompetentas iestades izsniegtu
licenci zalu razoSanai/importé€Sanai, un transporté cauri Latvijas teritorijai tranzita (taja skaita
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novieto muitas noliktava), Zalu valsts agentliras izsniegta speciala atlauja (licence) zalu
razoSanai/importeSanai nav nepiecieSama.

34. Ja Latvija registréts zalu razotajs eksporté zales uz valsti, ar kuru Eiropas Kopiena ir
noslégusi zalu labas razoSanas prakses atbilstibas novértéSanas savstarp&jas atzisanas ligumu,
katrai eksport€§jamo zalu s€rijai pievieno kvalificétas personas parakstitu zalu sérijas
sertifikatu, kura noradita informacija saskana ar So noteikumu 3.pielikumu.

35. Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz zalu razotaja, eksportétaja vai importétajas valsts
kompetentas institlicijas iesniegumu, izsniedz:

35.1. produkta sertifikatu (4.pielikums). Produkts §1 punkta izpratné ir tadas cilvékiem
paredzetas zales to galigaja zalu forma un aktivas vielas lietoSanai Sajas zalu formas, kuras
farmaciju reglamentgjosajos normativajos aktos noteiktaja kartiba paklautas kontrolei
gan eksportétajvalstl, gan importétajvalsti. Produkta sertifikats atbilst Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) ieteiktajai formai un nosaka produkta statusu, ka ari sertifikata
pieprasitaja statusu eksportétajvalsti. Sertifikats ir paredz&ts tikai viena veida produktam;

35.2. pazinojumu par produkta registracijas statusu (5.pielikums). Sis pazinojums ir paredzéts
zalu import€taja parstavim, kur§ piedalas starptautiskos piedavajumos (tenderos) saskana ar
uzaicinajuma nosacijumiem. Sis pazinojums nozimé, ka konkrétas zales Latvijas Republika
(eksportétajvalstl) ir registrétas un tas ir atlauts izplatit. Katram pazinojuma min&tajam
produktam péc iesniedz€ja un registracijas apliecibas turétaja (ipaSnieka, ja tas ir dazadas
personas) pieprasijuma Zalu valsts agentiira izsniedz $o noteikumu 35.1.apak$punkta mingto
produkta sertifikatu.

35.1 Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz zalu vai aktivas vielas (produkta) Latvija registrata
razotaja iesniegumu vai tresas valsts kompetentas institiicijas pieprasijumu, izsniedz produkta
sertifikatu saisinata formatd — farmaceitiska produkta sertifikatu vai brivas tirdzniecibas
sertifikatu (turpmak —saisinatais sertifikats). Saisinato sertifikatu izsniedz viena veida
produktam (latviesu un anglu valoda). Ja vienam zalém ir atSkirigi stiprumi, tas uzskatamas
par viena veida produktu. Ja vienam zalem ir atSkirigas zalu formas (pieméram, tabletes,
Skidums), katrai zalu formai iesniedz atseviS$ku iesniegumu un izsniedz atseviSku saisinato
sertifikatu.

(MK 29.09.2009. noteikumu nr.1106 redakcija)

35.7 Saisinato sertifikatu noformg, nemot véra iesnieguma noraditas tre$as valsts prasibas,
ciktal tas nav pretruna Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) vadlinijam farmaceitisko
produktu kvalitates sertifikacijas shémai starptautiskaja tirdznieciba. Saisinataja sertifikata
norada vismaz $adu informaciju:

35.%1. sertifikata nosaukumu: "Farmaceitiska produkta sertifikats" vai "Brivas tirdzniecibas
sertifikats" atbilstosi tresas valsts prasibam,;

35.22. produkta nosaukumu. Zaleém norada stiprumu (aktivas(-0) vielas(-u) daudzumu viena
doz€juma, tilpuma vai masas vieniba) un zalu formu. Aktivajai vielai norada starptautisko
nepatentéto nosaukumu (INN) vai, ja tada nav, kimisko nosaukumu. Latvija registrétajam
zalém norada registracijas numuru, registracijas datumu un deriguma terminu, ja tads ir
noteikts;

35.23. produkta sastavu. Aktivajai vielai norada doz&umu viena doz&juma vieniba
(iepakojuma vieniba);

35.24. razotaja nosaukumu (komersanta firmu), vienoto registracijas numuru Komercregistra,
juridisko adresi, specialas atlaujas (licences) (ja tada ir) nosaukumu, numuru, izdevgju,
izdoSanas datumu, deriguma terminu un razotnes adresi;

35.%5. par zalu laiSanu tirgdi atbildigas personas vardu, uzvardu vai firmu un juridisko adresi
(attiecas uz Latvija registrétam zalém);

35.%6. tas personas vardu, uzvardu vai firmu un juridisko adresi, uz kuras varda paredzéts
registrét zales (attiecas uz registracijai iesniegtajam zalém Latvija vai cita valsti);



35.27. ja zales ir registracijas procesa, to norada. Ja zales nav paredzéts registrét, norada "nav
paredzets registrét laiSanai tirgh Latvija" vai "paredzets tikai eksportéSanai". Ja zales vai
aktivo vielu nav atlauts izplatit Latvija, norada atbilstoSo iemeslu, pieméram, "registracija
apturéta", "registracija anulCta" vai "registracija ir atteikta". Aktivajai vielai norada "nav
jaregistre" vai "paredzéts tikai eksportésanai";

35.28. apliecinajumu, ka attiecigo produktu var brivi tirgot konkrétas tresas valsts tirgl
saskana ar attiecigas valsts normativajos aktos noteiktajam prasibam un pamatojoties uz
konkréta razotaja (norada ta nosaukumu) kvalitates specifikacijam un ka par minéta produkta
kvalitati ir atbildigs konkrétais razotajs, kur$ ir paklauts regularai labas razoSanas prakses
parbaudes un sertifikacijas procediirai (norada parbauzu veikSanas biezumu saskana ar

normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli noteikto kartibu).
(MK 29.09.2009. noteikumu nr.1106 redakcija)

35.% Saisinataja sertifikata norada, ka atbilsto§a produkta kvalitates specifikacija ir izstradata,
pamatojoties uz Eiropas Farmakopejas kvalitates raditdjiem un aktivas vielas razotaja
kvalitates specifikaciju, ja saisinata sertifikata pieprasitajs iesnieguma ir noradijis Sadas
informacijas nepiecieSamibu, pamatojot to ar treSas valsts prasibam. Minéta informacija nav

janorada, ja produktam ir Eiropas Zalu kvalitates direktorata izsniegts atbilstibas sertifikats.
(MK 29.09.2009. noteikumu nr.1106 redakcija)

35. Saisinatajam sertifikatam pievieno zalu apraksta, lictoSanas instrukcijas un mark&juma

kopiju. Minéta prasiba neattiecas uz sertifikatu saisinato formu, kuru izsniedz aktivajai vielai.
(MK 29.09.2009. noteikumu nr.1106 redakcija)

36. Lai sanemtu So noteikumu 35.1.apakSpunkta minéto produkta sertifikatu, zalu razotajs
iesniedz Zalu valsts agentiira iesniegumu, kura norada:

36.1. sertifikata pieteic€ja vardu, uzvardu vai firmu un adresi;

36.2. sertifikata pieteic€ja statusu:

36.2.1. razo zalu formu;

36.2.2. iepako un marke zalu formu, kuru razo cits neatkarigs razotajs;

36.2.3. nav iesaistits So noteikumu 36.2.1. un 36.2.2.apakSpunkta min&tajas darbibas;

36.3. ja sertifikata pieteic€js nav zalu formas razotajs, norada zalu formas razotaja firmu un
adresi;

36.4. produkta nosaukumu, devu un zalu formu:

36.4.1. Latvija;

36.4.2. citas valstis;

36.5. aktivo vielu nosaukumu (lietojot starptautisko nepatent€to nosaukumu (INN) vai
nacionalo nepatentéto nosaukumu) un to daudzumu viena deva;

36.6. pilnu produkta sastavu, ieskaitot paligvielas (norada ar1 kvantitativo sastavu, ja ir
pievienots saskanojums ar produkta registracijas apliecibas turétaju (ipasnieku));

36.7. vai produkts ir registréts Latvija;,

36.8. vai produktu izplata Latvija;

36.9. produkta registracijas apliecibas numuru un pieSkirSanas datumu (ja nepiecieSsams,
norada, vai registracijas aplieciba ir pagaidu vai ari produkts vél nav apstiprinats);

36.10. produkta registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) nosaukumu un adresi;

36.11. produkta registracijas apliecibas turétaja (ipasnicka) statusu saskana ar So noteikumu
36.2.1.,36.2.2. un 36.2.3.apakSpunktu;

36.12. ja produkta registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) nav zalu formas razotajs, norada
zalu formas razotaja firmu un adresi un pievieno dokumentu, kas apliecina, ka registracijas
apliecibas turétajs piekrit publiskot So informaciju;

36.13. ja registracijas aplieciba produktam nav pieprasita, norada vienu no iemesliem, kapéc
ta nav nepiecieSama:



36.13.1. produkts radits tikai specialas arstéSanas apstakliem, galvenokart tropisku slimibu
arsteésanai, kuram nav endémisks raksturs Latvija;

36.13.2. produkts parstradats, lai uzlabotu ta stabilitati tropiskajos apstaklos;

36.13.3. produkts parstradats, lai ta sastava nebiitu paligvielu, kuru lietoSana importétajvalsti
nav atlauta;

36.13.4. produkts parstradats, lai izveidotu citu maksimali iesp&jamo aktivas vielas devu;
36.13.5. citi iemesli (norada, kadi);

36.14. ja produkta registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) vai sertifikata pieteic&ja statuss
atbilst So noteikumu 36.2.2. vai 36.2.3.apakSpunkta min&tajam statusam (ipasi, ja produkta
razoSana iesaistits arvalstu razotajs), sertifikata pieteicéjs Zalu valsts agentlra iesniedz
informaciju, kura norada katras razoSana iesaistitas puses atbildibu attieciba uz Katru
razoSanas procesa posmu un galaproduktu, ka ari katras puses veiktas kontroles veidu un
apjomu.

37. Lai sanemtu So noteikumu 35.2.apakSpunkta min&to pazinojumu par produkta registracijas
statusu, persona iesniedz Zalu valsts agentiira iesniegumu, kura norada:

37.1. sertifikata pieteic€ja vardu, uzvardu vai firmu un adresi;

37.2. importetajvalsti;

37.3. produkta nosaukumu, devu un zalu formu, aktivo vielu nosaukumu (lietojot
starptautiskos nepatentétos nosaukumus (INN) vai nacionalos nepatent&tos nosaukumus) un
to daudzumu viena deva, registracijas apliecibas numuru un pieskirSanas datumu. Ja produkts
nav registréts, attiecigi norada —'"netiek prasita" vai "nav pieprasita", vai "ir registracijas
procesa", vai "registracija ir atteikta".

37.! Lai sapemtu 3o noteikumu 35.! punkta mingto saisinato sertifikatu, Latvija registréts zalu
razotajs iesniedz Zalu valsts agentiira iesniegumu. Iesnieguma norada:

37.1 1. sertifikata pieteicgja vardu, uzvardu vai firmu un adresi;

37.12.treSo valsti, kompetento iestadi un prasibas saisindtaja sertifikata noradamajai
informacijai, ka arT tre$as valsts prasibas labas razoSanas prakses sertifikata derigumam, ja
tadas ir noteiktas;

37.13. %0 noteikumu 35.%1., 3522., 35.23. 35.%4. 3525, 3526. un 35.7.apakspunkta
minéto informaciju. Ja zales ir iesniegtas registracijai, norada valsti(-is), kura(-as) iesniegts
registracijas iesniegums. Ja produkts nav registréts Latvija, norada valsti(-is), kuras produkts
ir registréts;

37.14. ja saisinataja sertifikata ieklaujama So noteikumu 35 3 punkta minéta informacija,
iesniegumam pievieno produkta kvalitates specifikaciju. Zalém iesniedz ari aktivas(-0)
vielas(-u) razotaja kvalitates specifikaciju(-as).

(MK 29.09.2009. noteikumu nr.1106 redakcija)

38. Zalu valsts agentiira So noteikumu 35.punkta minéto produkta sertifikatu un pazinojumu
par produkta registracijas statusu izsniedz 30 dienu laikd p&c iesnieguma sanemsanas.
Izdevumus, kas saistiti ar produkta sertifikata izsniegSanu, sedz iesnieguma iesniedzgjs
saskana ar Zalu valsts agentiiras publisko maksas pakalpojumu cenradi.

38.! Zalu valsts agentiira S0 noteikumu 35.' punktd mingto saisinato sertifikatu izsniedz
30 dienu laika pec iesnieguma sapemsanas. Ja produktam ir izsniegts $o noteikumu
35.1.apakSpunkta minétais produkta sertifikats un nav nepiecieSama atkartota labas razoSanas
prakses atbilstibas novértésana vai $o noteikumu 35.° punkta mingto datu novértéSana, $o
noteikumu 35.' punkta minéto saisinato sertifikatu Zalu valsts agentiira izsniedz 10 dienu
laika péc iesnieguma sanemsanas. Izdevumus, kas saistiti ar saisinata sertifikata izsniegSanu,
saskana ar Zalu valsts agenttras publisko maksas pakalpojumu cenradi sedz iesnieguma
iesniedzgjs.

(MK 29.09.2009. noteikumu nr.1106 redakcija)



39. Ja So noteikumu 35.1.apakSpunkta minéta sertifikata izsniegSanai produktam, kas ir aktiva
viela lietosanai zalu forma, nepiecieSama aktivas vielas razoSanas vietas parbaude un aktivo
vielu labas razoSanas prakses atbilstibas novértéSana, sertifikata pieprasitajs lidz Zalu valsts
agentiiru veikt aktivo vielu raZzoSanas atbilstibas noveértésanu. Minéto parbaudi veic un labas
razoSanas prakses sertifikatu Zalu valsts agentiira izsniedz saskana ar normativajos aktos par

zalu razosanu un kontroli noteikto kartibu.
(MK 10.06.2008. noteikumu nr.415 redakcija)

39.'Ja %0 noteikumu 35.'punkti mindta saisinata sertifikita izsniegSanai nepiecieSama
produkta razoSanas vietas parbaude un labas razoSanas prakses atbilstibas novértésana,
sertifikata pieprasitajs ltidz Zalu valsts agentliru noveértét produkta labas raZzo$anas prakses
atbilstibu un izsniegt labas razoSanas prakses sertifikatu. Zalu valsts agentiira minéto parbaudi
veic un labas razoSanas prakses sertifikatu izsniedz saskana ar normativajos aktos par zalu
razoSanu un kontroli noteikto kartibu.

(MK 29.09.2009. noteikumu nr.1106 redakcija)

V. Uzraudziba un sankcijas

40. Partikas un veterinarais dienests:

40.1. kontrolé zalu importa atbilstibu So noteikumu 6., 8., 9., 10., 11., 24. un 25.punkta
noteiktajam prasibam,;

40.2. muitas kontroles zonas kontrol& zalu transporté$anas un uzglabasanas apstaklu atbilstibu
normativajos aktos par zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu noteiktajam zalu
uzglabaSanas un transport€Sanas prasibam;

40.3. sniedz Veselibas inspekcijai informaciju par S$ajos noteikumos noteikto prasibu
parkapumiem.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415 un MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)

41. Partikas un veterinarais dienests, pamatojoties uz Partikas un veterinara dienesta
amatpersonas sastaditu aktu, ir tiesigs pienemt I€mumu un apturét zalu turpmaku importu:
41.1. saskana ar Padomes regulas Nr.339/93 2.pantu, ja konstatg, ka:

41.1.1. kravas pavaddokumenti neatbilst So noteikumu 9.punkta noteiktajam prasibam vai
zales nav identific€jamas (nav mark&uma);

41.1.2. importétas zales nav noraditas Zalu valsts agentiiras datu baz¢ atbilstosi normativajiem
aktiem par specialo atlauju (licencu) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas,
parregistréSanas un anuléSanas kartibu;

41.1.3. zalem nav So noteikumu 27. un 28.punkta minétas attiecigas importéSanas atlaujas;
41.1.4. ir parkaptas normativajos aktos par zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu
noteiktas zalu uzglabasanas un transportéSanas prasibas;

41.1.5. zalem ir beidzies deriguma termins;

41.1.6. zalu kravas nosiititajs un sanémeéjs nav identific€jams;

41.2. saskana ar Padomes regulas Nr.953/2003 8.pantu, ja konstaté, ka importétas zales ir
diferencétas cenas produkti, kas ieklauti Padomes Regulas Nr.953/2003 | pielikuma;

41.3. saskana ar Padomes regulas Nr.816/2006 14.pantu, ja ir pamatotas aizdomas, ka ir
parkapts Padomes regulas Nr.816/2006 13.panta 1.punkta noteiktais import€sanas aizliegums
attieciba uz zalém, kas razotas saskana ar piespiedu licenci;

41.4. ja komersantam, kur§ importe $o noteikumu 41.1.2.apakSpunkta minétas zales, izsniegta
speciala atlauja (licence) farmaceitiskajai darbibai nav spéka;
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41.5. ja uz importetajam zalém saskana ar normativajiem aktiem par zalu izplatiSanas un
kvalitates kontroles kartibu atticcas Veselibas inspekcijas atras reagéSanas pazinojums par

kvalitates defektu un zalu iznems$anu no tirgus.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415 un MK 29.09.2009. noteikumiem nr.11006)

42. Partikas un veterinarais dienests par piepemto l€mumu rakstiski pazino Veselibas

inspekcijai lémuma pienemsanas diena, bet ne vélak ka triju darbdienu laika.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415 un MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)

43. Zales, par kuram pienemts $o noteikumu 41.punkta min&tais lémums, novieto muitas
noliktava, kurai ir So noteikumu 51.2.apakSpunkta miné&tais Veselibas inspekcijas atzinums (ja
zalu glabasanas apstakli muitas noliktava atbilst zalu specifikacijai).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415)

44. Ja Partikas un veterinarais dienests ir pienémis So noteikumu 41.punktd minéto 1€mumu,
pec apstaklu galigas noskaidroSanas Veselibas inspekcija pienem lémumu par zalu importa
apturéSanas atsaukSanu vai par zaJu importa aizliegSanu un par pienemto I€mumu pazino
Partikas un veterinarajam dienestam un Zalu valsts agentiirai [lémuma pienemsanas diena. Ja
Veselibas inspekcija pienem lémumu par importa apturéSanas atsaukSanu, Partikas un
veterinarais dienests minéta lémuma sanemsanas diena inform& muitas iestades, ka ir atlauts
piemé@rot muitas procediiru — laiSana briva apgrozijuma.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415 un MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)

45. Ja Veselibas inspekcija pienem l@émumu par zalu importa aizliegSanu, jo nav ieverotas
Sajos noteikumos noteiktas prasibas, ta inform& muitas iestddi un var ierosinat to zalu
iznicinasanu vai atpakalizveSanu, kuru izlaiSana brivam apgrozijumam nav atlauta vai kuras
aizliegts laist aprit€ citadi. Par pienemto [@mumu rakstiski pazino attiecigajai muitas iestadei
un Partikas un veterinarajam dienestam lémuma pienemsanas diena. Sada gadijuma visos
pre¢u pavaddokumentos ieklauj atzimes atbilsto§i Padomes regulas Nr.339/93/EK 6.panta

4.punktam.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415 un MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)

46. Izdevumus, kas saistiti ar konkrétas zalu kravas iznicinaSanu vai atpakalizvesanu, sedz
persona, uz kuru attiecas So noteikumu 45.punkta minétais 1émums (zalu valditajs).

47. Zalu valsts agenttira kontrolé zalu importétaja atbilstibu $o noteikumu 12., 14., 15., 16.,
17., 18., 19., 20., 21., 22. un 23.punkta noteiktajam prasibam saskana ar normativajos aktos
par zalu razoSanu un kontroli noteikto kartibu.

48. Zalu importétajs kontroles laika sniedz Zalu valsts agentiiras amatpersonam $adus datus:
48.1. datus par katras zalu sérijas kvalitates kontroli (kas veikta Eiropas Ekonomikas zonas
valsti) saskana ar zalu registracijas dokumentaciju;

48.2. par imunologiskajiem preparatiem un no cilvéka asinim un plazmas iegiitam zalém —
visu kvalificétas personas apstiprinatu kontroles zinojumu kopijas.

49. Veselibas inspekcija, pamatojoties uz Zalu valsts agentiiras kontroles zinojumu, ir tiesiga
apturét konkrétu zalu vai visu to zalu importu, kas min&tas iesnieguma, lai sanemtu specialu
atlauju (licenci) zalu razoS$anai/ importéSanai, un ieklautas Zalu valsts agenttras datu bazé
atbilsto§i normativajiem aktiem par specialo atlauju (licen¢u) farmaceitiskajai darbibai
izsniegSanas, aptur€Sanas, parregistré$anas un anuléSanas kartibu, ja Zalu valsts agentiira
parbaudes laika pie zalu importétaja konstaté un kontroles zinojuma norada, ka:

49.1. zalu kvalitates kontrole un sérijas izlaide neatbilst So noteikumu 14., 15. un 16.punkta
noteiktajam prasibam;
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49.2. kvalificéta persona neveic $o noteikumu 14., 15. un 16.punkta (attieciba uz pétamajam
zalém — So noteikumu 21. un 22.punkta) noteiktos pienakumus;
49.3. zalu importetajs kontroles laika neuzrada So noteikumu 48.punkta noteiktos datus un

dokumentaciju.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415)

50. Zalu valsts agentiira pilda Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.726/2004 19.panta
mingtos kompetentas uzraudzibas iestades pienakumus attieciba uz zalém, kas saskapa ar
minéto regulu registrétas centralizéta registracijas procedira un importétas no tre$ajam
valstim.

51. Veselibas inspekcija:

51.1. parrauga, vai zalu uzglabaSana un transport€Sana muitas kontroles zonas atbilst
normativajos aktos par zalu izplatiSanu noteiktajam prasibam;

51.2. péc muitas noliktavas turétaja (ipasnieka) pieprasijuma parbauda zalu uzglabaSanas
vietu un sniedz atzinumu muitas noliktavas turétajam (ipasnieckam) par apstaklu atbilstibu
normativajos aktos par zalu izplatiSanu noteiktajam labas izplatiSanas prakses prasibam.
Mingto atzinumu muitas noliktavas turétajs (ipasnieks) saskana ar normativajiem aktiem par
muitas noliktavu darbibu iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta un Valsts ien€mumu
dienesta Galvenaja muitas parvaldg;

51.3. ir tiesiga pieprasit un sanemt no Zalu valsts agentiiras, Partikas un veterinara dienesta un
citam kompetentam valsts iestadém informaciju, kas saistita ar So noteikumu izpildi;

51.4. sniedz Zalu valsts agentiirai, Partikas un veterinarajam dienestam un citam
kompetentam valsts iestadém nepiecieSamo informaciju;

51.5. informé Eiropas Komisiju par visiem l@émumiem, kas pienemti saskana ar Padomes
regulas Nr.953/2003 prasibu izpildi;

51.6. inform& Eiropas Komisiju par jebkuriem l€mumiem attieciba uz produktu konfiskaciju
vai iznicinasanu, kas ir piepemti saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu

Nr.816/2006.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415 un MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)

52. Attiecigo iestazu amatpersonas neizpauz kontrol&tas personas komercnoslépumus, kas tam
kluvusi zinami, pildot dienesta pienakumus saskana ar Siem noteikumiem.

53. Veselibas inspekcija, Zalu valsts agentiira, Sanitara robezinspekcija un muitas iestades
savas kompetences ietvaros nodroSina operativu savstarp€ju informacijas apmainu, ka ari, lai
nepielautu zalu novirziSanu nelegala aprité, sniedz tiesibaizsardzibas iestadeém un Veselibas
ministrijai informaciju par faktiem, kas tam kluvusi zinami.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415)
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VI. Nosléguma jautajumi

54. Atzit par speku zaud&juSiem Ministru kabineta 2001.gada 27.februara noteikumus Nr.88
"Zalu ieveSanas, izveSanas un izplatiSanas noteikumi un zalu lieltirgotavu atv€rSanas un
darbibas prasibas" (Latvijas Vestnesis, 2001, 35., 52.nr.; 2003, 114.nr.; 2004, 69.nr.).

55. Zalu lieltirgotavas, kuram uz $o noteikumu spéka staSanas dienu ir izsniegta speciala
atlauja (licence) zalu lieltirgotavas atveérSanai ar specialas darbibas nosacijumu — zalu
ieveSana Latvija no valsts, kas neatrodas Eiropas Ekonomikas zona, un Zalu valsts agentiiras
izsniegta atlauja attiecigo zalu ieveSanai Latvijas Republika no treSajam valstim, ir tiesigas
importét zales Iidz normativajos aktos, kas nosaka specialas atlaujas (licences)
farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas, parregistréSanas un anul&S$anas kartibu,
mingtas specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai/importéSanai sanemsanai, bet ne ilgak ka
lidz 2008.gada 1.janvarim.

56. Sponsors, kuram uz $o noteikumu speka stasanas dienu ir Zalu valsts agentiiras izsniegta
atlauja klmiski pe&tamo cilvékiem paredz@to zalu ieveSanai Latvijas Republika, ir tiesigs
importét petamas zales lidz normativajos aktos, kas nosaka specialas atlaujas (licences)
farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas, parregistréSanas un anuléSanas kartibu,
minétas specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai/import€Sanai sanemsanai, bet ne ilgak ka
11dz 2008.gada 1.janvarim.

57. Noteikumi stajas speka ar 2007.gada 1.augustu.

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 29.09.2009. noteikumiem nr.1106)
Noteikumos ieklautas tiesibu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 4.aprila Direktivas 2001/20/EK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu
kliniskas izpetes veikSana ar cilvékiem paredzétam zaleém,;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalém,;

3) Komisijas 2003.gada 8.oktobra Direktivas 2003/94/EK, ar ko nosaka labas razoSanas
prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredz€tam zalém un p&tamam
cilvékiem paredzeétam zalém (dokuments attiecas uz Eiropas Ekonomikas zonu);

4) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/27/EK, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém
(dokuments attiecas uz Eiropas Ekonomikas zonu);

5) Komisijas 2005.gada 8.aprila Direktivas 2005/28/EK, ar ko nosaka labas kliniskas prakses
principus un siki izstradatas pamatnostadnes attieciba uz pétamam cilvékiem paredz&étam
zalém, ka ar1 prasibas attieciba uz $adu zalu razoSanas atlauju vai importé€Sanu (dokuments
attiecas uz Eiropas Ekonomikas zonu).
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Ministru prezidents A Kalvitis

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 10.06.2008. noteikumiem nr.415)
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1.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.jiinija
noteikumiem Nr.436

ZALU VALSTS AGENTURA

(juridiska adrese, talruna numurs, faksa numurs)

Atlauja zalu paraugu importam Latvijas Republika

Riga

Nr.
(datums)

Pamatojoties uz Zalu valsts agentiiras . . lémumu Nr.

(datums, ménesis, gads)

par atlaujas izsniegSanu zalu paraugu importam Latvijas Republika zalu registréSanai,
izmantoSanai zinatniskiem pétijjumiem, macibu vajadzibam, standartparaugu izmantoSanai
zalu testeésana,

(juridiskas personas nosaukums, registracijas numurs Uzpémumu
registra,

zalu lieltirgotavas nosaukums, specialas atlaujas (licences) numurs)

(atlaujas sanemsanas iesniegums Nr. ,

)

(registracijas numurs Zalu valsts agentira, iesniegSanas un registracijas datums)

ir atlauts $adu zalu paraugu imports Latvijas Republika no treSajam valstim:
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Sanémejs
(pretendents zalu

o registracijas
Merkis (zalu glstracly
_ oo apliecibas
Zalu parauga registréSana, .
- . y sanemsanai,
nosaukums, forma, | Zalu izmantoSana o .. _ L.
. . registracijas Zalu razotajs,
stiprums, paraugu  [zinatniskiem . .
; . : . _ apliecibas turétajs  |valsts
iepakojuma skaits p&tijumiem, macibu L S
. o (Tpasnieks), zinatniski
lielums vajadzibas, N
petnieciska
standartparaugs)

institiicija, macibu
iestade, teste€Sanas
{laboratorija)

Zalu valsts agentiiras atbildiga amatpersona, kura atbild par Iémuma pienemsanu

(amats, vards, uzvards)

Atbildigas amatpersonas paraksts

ZV.

Datums

Piezimes.
1. Aile vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja atlauju noformée uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Veselibas ministra vieta —

labklajibas ministre D.Stake

2.pielikums
Ministru kabineta
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lesniegums

2007.gada 26.jiinija
noteikumiem Nr.436

atlaujas sapemS$anai zalu paraugu importam Latvijas Republika

Ladzam Zalu valsts agentiiru izsniegt atlauju $adu zalu paraugu importam Latvijas Republika

no treSajam valstim:

(vajadzigo atzimet ar X)

zalu registrésanai O
izmantoSanai zinatniskiem pétijjumiem O
izmantoSanai macibu vajadzibam a
standartparaugs O

I dala

Zinas par pretendentu un zalem

1. Pretendents:
1.1. nosaukums

1.2. juridiska adrese

1.3. talruna numurs faksa numurs

1.4. elektroniska pasta adrese

2. Zalu paraugi:
2.1. nosaukums

2.2. zalu forma

2.3. stiprums

2.4. iepakojuma lielums

2.5. registracijas numurs Latvijas zalu registra (registrétam zalem)
2.6. iepakojumu daudzums (skaits)

3. Eksportétaja valsts

4. Izcelsmes valsts (razotajvalsts)

5. Zalu razotajs:
5.1. nosaukums

5.2. juridiska adrese un uzn€muma darbibas vietas

adrese

5.3. talrupa numurs faksa numurs
6. Persona, ar kuru sazinaties (vards, uzvards, talruna numurs, faksa
numurs, elektroniska pasta adrese)
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II dala
Pievienotie dokumenti

(noradit pievienota dokumenta lapu skaitu)

Apliecinajums, ka zalu paraugi sanemti no zalu razotaja (ja paraugus ieved zalu
registréSanai) vai no personas, kurai eksportétajvalsti ir tiesibas izplatit zales

Apliecinajums, ka zalu paraugi paredz&ti zalu registracijai

Apliecinajums, ka zalu paraugi paredz&ti izmantoSanai zinatniskaja petijuma

(pétijuma nosaukums un pétijuma vietas adrese)

Apliecinajums, ka zalu paraugi paredz€ti izmanto$anai macibu vajadzibam

(macibu iestades nosaukums un atrasands vieta, specialitate (studiju programma))

Apliecinajums, ka zalu paraugi paredzeti lietoSanai ka standartparaugi

Es,

(vards, uzvards, atbildigas amatpersonas, pretendenta vai vina pilnvarotd parstavja amats)

apliecinu, ka manis sniegtas zinas ir patiesas.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarots parstavis):
vards, uzvards, amats

paraksts

Datums

Iesnieguma sanemsanas datums Zalu valsts agentiira
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Piezimes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja veidlapu nostita, neizmantojot elektroniskos datu nes€jus, pretendents paraksta katru
veidlapai klat pievienoto lapu.

3. Ja iesniegumu noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Veselibas ministra vieta —

labklajibas ministre D.Stake
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3.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.jiinija
noteikumiem Nr.436

Zalu serijas sertifikats

(ZALU RAZOTAJA-EKSPORTETAJA NOSAUKUMS UN REKVIZITI)

(LETTER HEAD OF EXPORTING MANUFACTURER)

1. Zalu nosaukums (patent€tais nosaukums, precu zime vai tirdzniecibas nosaukums
import&tajvalsty)

Name of product (proprietary, brand or trade name in the importing country)
2. Importétaja valsts

Importing country

3. Zalu registracijas numurs importétajvalsti

Marketing authorisation number (the marketing authorisation number of the product in
the importing country should be provided)

4. Zalu stiprums (katras aktivas vielas (sastavdalas) nosaukums un kvantitativais saturs
viena doz€juma, tilpuma vai masas vieniba)

Strength/Potency (identity (name) and amount per unit dose required for all active
ingredients/constituents)

5. Zalu forma un daudzums masas, tilpuma vai dozéjuma vienibas

Dosage form (pharmaceutical form)

6. lepakojuma lielums (konteinera saturs) un veids (pieméram, flakoni, pudeles, blisteri)
Package size (contents of container) and type (e.g. vials, bottles, blisters)

7. Attiecigo zalu raZoS§anas sérijas numurs

Lot/batch number (as related to the product)
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8. RaZzoSanas datums

Date of fabrication/manufacture (in accordance with national (local) requirements)
9. Deriguma termins

Expiry date

10. RaZotaja firma un raZoSanas vietas (raZotnes) nosaukums un adrese (norada visas
razoSana, taja skaita iepakosana un kvalitates kontrol€ iesaistitas vietas. Nosaukumam un
adresei jaatbilst informacijai, kas sniegta iesnieguma, lai sanemtu specialu atlauju (licenci)
zalu razoSanai/importéSanai)

Name and address of fabricator(s)/manufacturer(s) and manufacturing site(s) (all sites
involved in the manufacture including packaging and quality control of the batch should be
listed with name and address. The name and address must correspond to the information
provided on the Manufacturing Authorisation/Establishment Licence)

11. RaZotaja specialas atlaujas (licences) zalu raZoSanai/importé$anai numurs vai zalu
razotaja labas raZoSanas prakses atbilstibas sertifikata numurs (numuru uzrada katrai
razoSanas vietai atbilsto$i 10.punkta noteiktajam prasibam)

Number of Manufacturing Authorisation/Licence or Certificate of GMP Compliance of a
manufacturer/fabricator (number should be given for each site listed under item 10).

12. Analizes rezultati (specifikacijas dati, visi iegiitie rezultati un atsauce uz lietotam
metodem. Atlauts atsaukties uz atseviskiem analizes sertifikatiem, kuri ir dateti, parakstiti
un pievienoti)

Results of analysis (they should include the authorised specifications, all results obtained
and refer to the methods used (may refer to a separate certificate of analysis which must be
dated, signed and attached))

13. Komentari/piezimes (jebkura papildu informacija, kas var biit svariga import€tajam un
amatpersonam, kas parbauda serijas sertifikata atbilstibu (pieméram, 1pasi uzglabasanas vai
transportéSanas apstakli)

Comments/remarks (any additional information that can be of value to the importer and/or
inspector verifying the compliance of the batch certificate (e.g. specific storage or
transportation conditions))

14. Sertifikacijas pazinojums (pazinojumam jaaptver raZzosana, markeSana un kvalitates
kontrole. Pazinojuma teksts:

"Es apliecinu, ka ieprieks sniegta informacija ir autentiska un preciza. ST zalu sérija ir
razota, iepakota un tai ir veikta kvalitates kontrole iepriek§ minétaja vieta atbilstoSi Latvijas
Republikas normativajos aktos noteiktajam labas razoSanas prakses prasibam, ka ar1
atbilstosi specifikacijai, kas noradita zalu registracijas aplieciba import&tajvalsti. Serijas
izstrades, iepakoSanas un analizes protokoli ir parbauditi un ir konstatéta to atbilstiba labai
razoSanas praksei.")

Certification statement (this statement should cover the fabrication/manufacturing,
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including packaging and quality control. The following text should be used:

"1 hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product
has been fabricated/manufactured, including packaging and quality control at the above
mentioned site(s) in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory
Authority and with the specifications in the Marketing Authorisation of the importing
country. The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found to
be in compliance with GMP.")

15. Tas kvalificétas personas, kura atlauj sérijas izlaidi, vards, uzvards un amats
(norada arT razotaja firmu un raZzo$anas vietas nosaukumu un adresi, ja 10.punkta noraditas

vairakas razoSanas vietas)

Name and position/title of person authorising the batch release (including its
company/site name and address, if more than one company is mentioned under item 10)

16. Kvalificétas personas paraksts
Signature of person authorising the batch release
17. ParakstiSanas datums

Date of signature

Veselibas ministra vieta —

labklajibas ministre D.Stake
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4.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.jiinija
noteikumiem Nr.436

Produkta sertifikats
Certificate of a Pharmaceutical Product
Sis sertifikats atbilst Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktajai formai.

This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organisation.

Sertifikata Nr.

No. of certificate
Eksportétaja (sertifikata izsniedzgja) valsts | Latvijas Republika

Exporting (certifying) country |[Republic of Latvia
Importetaja (sertifikata pieprasitaja) valsts

Importing (requesting) country

1. Produkta nosaukums, deva un forma

Name and dosage form of the product

A. Latvija
in Latvia
B. citas valstis

in other countries

1.1. Aktiva viela” un tas daudzums viena deva”

Active ingredient(s)" and amount(s) per unit dose?

Pilns produkta sastavs, ieskaitot paligvielas3)

For complete composition including excipients, see attached®

1.2. Vai produkts ir registréts eksportetajvalsti?® (vajadzigo atzimét ar x)
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Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting
country?” (key in O as appropriate)

O jal/yes
O né/no
1.3. Vai produktu izplata eksportétajvalsti? (vajadzigo atzimét ar x)
Is this product actually on the market in the exporting country? (key in O as
appropriate)
O ja/yes
O né/no
Ja atbilde 1.2.apakSpunkta ir "ja", aizpilda tikai 2.A.punktu un 2.B.punktu
izlaiz. Ja atbilde 1.2.apakSpunkta ir '""né", izlaiZ 2.A.punktu un aizpilda tikai
2.B.punktu®
If the answer to 1.2. is ""yes", continue with section 2.A. and omit section 2.B. If
the answer to 1.2. is "'no™, omit section 2.A. and continue with section 2.B.”
2.A.1. Produkta registracijas apliecibas® numurs un pieSkir§anas datums
Number of product licence® and date of issue
numurs
number
datums
date
2.A.2. Produkta registracijas apliecibas turétaja (ipasSnieka) nosaukums un adrese
Product licence holder (name and address)
vards, uzvards (nosaukums)
name
adrese
address
2.A.3. Produkta registracijas apliecibas turétaja (ipaSnieka) statuss (norada tas

personas statusu, kura atbild par produkta piedavasanu tirgii, — atzZiméet ar x attiecigo
poziciju a, b vai c)
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Status of product licence holder (specify whether the person responsible for

placing the product on the market - key in OJ appropriate category a, b or c)
- razo zalu formu

| a
- manufactures the dosage form

O] b - iepako un marke zalu formu, kuru razo cits neatkarigs razotajs
- packages and/or labels a dosage form manufactured by an
independent company

= c - nav iesaistits neviena no ieprieks minétajam darbibam

- is involved in none of the above

)

2.A.3.1. Jaatbilde ir "b" un "c", norada zalu formas raZotaja firmu un adresi’

For categories (b) and (c) the name and address of the manufacturer producing

the dosage form is’
nosaukums

name
adrese

address
2.A.4.  Vaikopsavilkums ir par pamatu pievienotajam novértéjumam?S) (vajadzigo

atzimet ar x)

Is a summary basis for approval appended?® (key in O as appropriate)

O ja/yes
O né&/no

2.A.5. Vai pievienota oficiali apstiprinata informacija par produktu ir pilniga un ir
saskana ar registracijas dokumentﬁciju?g) (vajadzigo atzimét ar x)
Is the attached, officially approved product information complete and consonent
with the licence? ¥ (key in O as appropriate)
O ja/yes
O né/no
O nav pievienota/not provided

2.A.6. Produkta sertifikata pieteicéjs, ja tas nav produkta registracijas apliecibas
turétajs (ipaénieks)lo)
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Applicant for certificate, if different from licence holder (name and address)'?

vards, uzvards (firma)

name

adrese

address

2.B.1. Sertifikata pieteiceja vards, uzvards vai firma un adrese

Applicant for certificate (name and address)

vards, uzvards (nosaukums)

name

adrese

address

2.B.2. Pieteicéja statuss (atzimet ar x attiecigo poziciju a, b vai ¢)

Status of applicant (key in O appropriate category a, b or c)

O a - razo zalu formu

- manufactures the dosage form

O b - iepako un marke zalu formu, kuru razo cits neatkarigs razotajs

- packages and/or labels a dosage form manufactured by an
independent company

O c - nav iesaistits neviena no iepriek§ minétajam darbibam

- is involved in none of the above

2.B.2.1. Ja atbilde ir "b" vai "c", norada zalu formas raZotaja firmu un adresi”

For categories (b) and (c) the name and address of the manufacturer producing
the dosage form is”

nosaukums

name

adrese

address
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2.B.3. Kapéc produktam nav registracijas apliecibas (vajadzigo atzZim&t ar x)

Why is marketing authorisation lacking (key in O as appropriate)

|

netiek prasita/not required

nav pieprasita/not requested

produkts ir registracijas procesa/under consideration

RN

registracija ir atteikta/refused

2.B.4. Norada iemeslu, kapéc pieteicéjs produktam nav pieprasijis registracijas
apliecibu (attiecigo poziciju —a, b, ¢, d vai e — atzZimét ar x )

Indicate the reason that the applicant has provided for not requesting registration
(key in O as appropriate)

|

a

- produkts radits tikai specialas arst€Sanas apstakliem,
galvenokart tropisku slimibu arsteésanai, kuram nav endémisks
raksturs eksportétajvalstt

- the product has been developed exclusively for the treatment of
conditions — particularly tropical diseases — not endemic in the
country of export

- produkts parstradats, lai uzlabotu ta stabilitati tropiskajos
apstaklos

- the product has been reformulated with a view to improving its
stability under tropical conditions

- produkts parstradats, lai ta sastava nebiitu paligvielu, kuru
lietoSana importétajvalsti nav atlauta

- the product has been reformulated to exclude excipients not
approved for use in pharmaceutical products in the country of
import

- produkts parstradats, lai izveidotu citu maksimali iesp&jamo
aktivas vielas devu

- the product has been reformulated to meet a different
maximum dosage limit for an active ingredient

- citi iemesli (NOrada) ........ovvviiiniiiiii e

- any other reason, please Specify ...............cooeviiiiinn..

3. Vai kompetenta iestade periodiski parbauda raZzoSanas vietu, kura razo zalu
formu?'V (vajadzigo atzimét ar x)

Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the
manufacturing plant in which the dosage form is produced?™” (key in O as
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appropriate)

O ja/yes

O né/no

O nav nepiecieSams/not applicable

Ja atbilde ir '""né" vai '""nav nepiecieSams", atbild uz 4.punktu

If no or not applicable, proceed to question 4

3.1.

Regularo parbauzu periodiskums (gadi)

Periodicity of routine inspections (years)

3.2.

Vai konkreétas zalu formas razoSana ir parbaudita? (vajadzigo atzimét ar x)

Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? (key in O as
appropriate)

O jal/yes

3.3.

O né&/no

Vai raZotnes aprikojums un darbiba atbilst labas razoSanas prakses prasibam
saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas ieteikumiem?'? (vajadzigo atzimét
ar x)

Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World
Health organisation?? (key in O as appropriate)

O ja/yes

O né/no

O nav nepiecieSams/not applicable™

Vai sertifikata pieteicéja sniegta informacija apmierina sertifikata izsniedzeju
institiciju par visiem produkta raZoSanas aspektiem?13) (vajadzigo atzimé ar x)

Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority
on all aspects of the manufacture of the product?*® (key in O as appropriate)

O jalyes

O né/no

Ja atbilde ir ""ne@", paskaidro .......cccceviniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieenaes




T 1 L7

(sertifikata izsniedz€ja institacija)/(certifying authority)

Adrese

Address

Talrunis Faksa numurs
Telephone Fax No
Atbildiga persona

Authorised person
(amats, vards un uzvards)/(position and name)
Atbildigas personas paraksts

Signature of authorised person
Datums

Date

Z\V.
Stamp
Piezimes.

Y Lieto starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN), ja tads ir noteikts, vai nacionalo
nepatent€to nosaukumu.

Y Whenever possible, use International Non—proprietary Names (INNs) or national non —
proprietary names.

2 Norada zalu formas pilnu sastavu. So informaciju var pievienot sertifikata pielikuma.

2 The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or
be appended.

% Jeteicams noradit kvantitativo sastavu, bet §ada norade jasaskano ar produkta registracijas
apliecibas turétaju (ipasnieku).

% Details of quantitative composition are preferred but their provision is subject to the
agreement of the product licence holder.
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4 ey .. . g _ . . v . . _ _ v
) Ja nepiecie$ams, pievieno pielikuma visus ierobeZojumus attieciba uz produkta pardoanu,
izplatiSanu vai ievadiSanu, kas ir noraditi registracijas aplieciba.

“When applicable, append details of any restriction applied to the sale, distribution or
administration of the product that is specified in the product licence.

%2.A. un 2.B.punkts ir savstarpgji izsledzosi.
%) Section 2.A. and 2.B. are mutually exclusive.

% Norada, ja nepiecieSsams, vai registracijas aplieciba ir pagaidu vai ari produkts vél nav
apstiprinats.

® Indicate, when applicable, if the licence is provisional, or the product has not yet been
approved.

8o informaciju var noradit tikai ar produkta registracijas apliecibas turdtaja (ipasnicka)
piekriSanu vai, ja produkts nav registréts, — ar pieteicgja piekriSanu. Ja informacija $aja punkta
netiek sniegta, uzskata, ka puses nav vienojusas par tas ieklauSanu. Informacija par raZotnes
vietu ir uzskatama par registracijas apliecibas sastavdalu. Ja tiek mainita razoSanas vieta,
registracijas aplieciba attiecigi atjaunojama, citadi ta nav spéka.

") This information can only be provided with the consent of the product-licence holder or, in
the case of non-registered products, the applicant. Non-completion of this section indicates
that the party concerned has not agreed to inclusion of this information. It should be noted
that information concerning the site of production is part of the product licence. If the
production site is changed, the licence has to be updated or it is no longer valid.

® Attiecas uz dokumentu, ko gatavo kompetenta iestade, kas apkopo attiecigo pamatojumu
zalu registracijai.

® This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities, that
summarizes the technical basis on which the product has been licensed.

% Attiecas uz zalu aprakstu, kuru ir apstiprinajusi kompetenta iestade.

% This refers to product information approved by the competent national regulatory authority,
such as Summary Product Characteristics (SPC).

10 Saja gadijuma sertifikata izsnieg3anai ir nepiecie$ama produkta registracijas apliecibas
turétaja (ipasnieka) atlauja, kuru sertifikata pieteic€js iesniedz kompetentaja iestade.

19'In this circumstance, permission for issuing the certificate is required from the product—
licence holder. This permission has to be provided to the authority by the applicant.

' Nay nepiecieSams" nozimé, ka produktu nerazo sertifikata izsniedz&jvalstt un ta razoSanas
vietas parbaudes veic razotajvalsts kompetenta institiicija.

WNot applicable” means manufacture is taking place in a country other than that issuing
the product certificate and inspection is conducted under the aegis of the country of
manufacture.
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12 Labas razosanas prakses prasibas zalu razoSanai un kvalitates kontrolei, uz ko atsaucas
sertifikata, ir ieklautas Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) Farmaceitisko produktu
specifikaciju ekspertu komitejas 32.zinojuma (PVO Tehnisko zinojumu sérija, Nr.823, 1992,
1.pielikums). Ieteikumus attieciba uz biologiskiem produktiem ir noteikusi PVO Biologisko
standartu ekspertu komiteja (PVO Tehnisko zinojumu sérija, Nr.822, 1992, 1.pielikums).

12 The requirements for good practices in the manufacture and quality control of drugs
referred to in the certificate are those included in the thirty-second report of the Expert
Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, WHO Technical Report Series
No. 823, 1992, Annex 1. Recommendations specifically applicable to biological products have
been formulated by the WHO Expert Committee on Biological Standardization (WHO
Technical Report Series, No. 822, 1992, Annex 1).

8o dalu aizpilda, ja produkta registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) vai pieteicgjs
atbilst statusam, kas noteikts 2.A.3. vai 2.B.2.punkta (b) vai (c) dala. Tas ir 1pasi svarigi, ja
produkta razoSanas procesa iesaistits razotdjs arvalstis. Saja gadijuma sertifikata pieteicgjs
sertifikata izsniedz€jai institlicijai iesniedz informaciju, kas identificé katras razoSana
iesaistitas puses atbildibu par katru razoSanas stadiju un galaproduktu un katras puses veiktas
kontroles apjomu un veidu.

3 This section is to be completed when the product-licence holder or applicant conforms to
status (b) or (c) as described in 2.A.3. or 2.B.2. It is of particular importance when foreign
contractors are involved in the manufacture of the product. In these circumstances the
applicant should supply the certifying authority with information to identify the contracting
parties responsible for each stage of manufacture of the finished dosage form, and the extent
and nature of any controls exercised over each of these parties.

Veselibas ministra vieta —

labklajibas ministre D.Stake
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5.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.jiinija
noteikumiem Nr.436

Pazinojums par produkta registracijas statusu

Statement of Licensing Status of Pharmaceutical Product(s)

Pazinojuma Nr.

No. of statement

Eksportetaja valsts

Exporting (certifying) country

Latvijas Republika

Republic of Latvia

Importétaja valsts

Importing (requesting) country

Sis pazinojums nozimé vienigi to, ka minétie produkti eksportétajvalsti Latvijas Republika ir
registréti un tos atlauts izplatit.

This statement indicates only whether or not the following products are licensed to be put on
the market in the exporting country — the Republic of Latvia.

Iesniedzéjs
(vards, uzvards vai firma un adrese)/(name and address)
Applicant
Produkta Deva un zalu | Aktivas vielas” unto | Registracijas apliecibas numurs
nosaukums forma daudzums viena deva  |un pieskirSanas datums?
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Name of product [Dosage form |Active ingredient(s)” Product-licence No. and date of
and amount(s) per unit fissue?
dose

Sertifikata izsniedz€ja institlicija p&c iesniedz&ja (vai zalu registracijas apliecibas turétaja
(ipasnieka), ja tie ir dazadas personas) pieprasijuma izsniedz katram iepriek§ min€tajam
produktam atsevisku produkta sertifikatu, kas atbilst Pasaules Veselibas organizacijas
ieteiktajai formai.

The certifying authority undertakes to provide, at the request of the applicant (or, if different,
the product-licence holder), a separate and complete Certificate of a Pharmaceutical Product
in the format recommended by the WHO, for each of the product listed above.

(sertifikata izsniedz€ja instithicija)/(certifying authority)

Adrese

Address

Talrunis Faksa numurs
Telephone Fax number
Atbildiga persona

Authorised person

(amats, vards un uzvards)/(position and name)

Atbildigas personas paraksts

Signature of authorised person
Datums

Date

Z\.

Stamp

Sis pazinojums atbilst Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktajai formai.

This statement conforms to the format recommended by the World Health Organisation.
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Piezimes.

Y Lieto starptautiskos nepatentstos nosaukumus (INN) vai nacionalos nepatent&tos
nosaukumus.

Y Whenever possible, use International Non—proprietary Names (INNs) or national non—
proprietary names.

2Ja produkts nav registréts, attiecigi norada: "netiek prasita" vai "nav pieprasita", vai "ir
registracijas procesa", vai "registracija ir atteikta".

2 If no product licence has been granted, enter "not required”, "not requested”, “under
consideration” or "refused™ as appropriate.

Veselibas ministra vieta —

labklajibas ministre D.Stake
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