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Neregistretu zalu pazinosanas gadijumi

Registrétas

ES/EEZ, nav

pieejamas
Latvija

Ir droSuma
pazimes
saskana ar
Regulu Nr.
2016/161

Tiek
piegadatas
aptiekai vai
arstniecibas
lestadei

Eksports,
kugu
apgade vai
piegade
citai
lieltirgotavai
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Piemers 1

 Zalu lieltirgotava A var izplatit
neregistrétas zales citai lieltirgotavai B,
sniedzot par to pazinojumu, kura norada
lieltirgotavu B, kurai zales paredzets
izplatit.

* Lieltirgotava B, kura zales sanemusi no
citas lieltirgotavas Latvija, pirms zalu
izplatisanas aptiekai vai arstniecibas
lestadel, sniedz pazinojumu, noradot
konkreto sanemeju - aptieku vai
arstniecibas iestadi.



Kad nepiecieSama neregistrétu zalu izplatiSanas
atlauja

Zales registréetas vai
tiek ievestas no tresas
valsts

Gada atlaujas

Izplatot zales
veterinarmediciniskas
un socialas aprupes
iestadem

Zales nav aprikotas ar
droSibas pazimém




Versam uzmanibu

No 2025. gada 1. augusta saskana ar Zalu valsts agenturas cenradi
tiks piemeérota maksa par |esn|egumu un dokumentacijas
ekspertizi individuali pieskirtu neregistréetu zalu izplatiSanai:

* pirmais zalu ieraksts dokumenta - 11,98 EUR
* katrs nakamais zalu ieraksts dokumenta - 6,98 EUR

Aicinam:
- apvienotviena iesnieguma vairakus aptiekas pieprasijumus vienam produktam, ka ari vairakus
produktus, ja tos piegada viens piegadatajs;

- sanemt gada atlaujas neregistrétu zalu izplatiSanai.



Piemers 2

Zales ir:

 ES/EEZ registrétas

* Tiks ievestas no ES/EEZ valsts
* Tiks izplatitas aptiekai

* Nav aprikotas ar droSibas pazimém

Atlauja neregistretu zalu izplatiSanai



Piemers 3

Zales ir:
ES/EEZ registretas

Tiks ievestas no ES/EEZ valsts

Ir aprikotas ar droSibas pazimém

Tiks izplatitas veterinarmedicinas
aprupes iestadei

Atlauja neregistretu zalu izplatiSanai



Centralizeti registrétu zalu pazinojumi

Zales atlauts izplatit
lieltirgotavai, kas nav zalu
paralelais izplatitajs

Zales nav pieejamas Latvija
VEINEVAIEEIEINER
pietiekama daudzuma

Zalu registracijas apliecibas
Ipasnieks vai paralélais
izplatitajs nav uzsacis zalu
izplatiSanu Latvija

Zales paredzets izplatit
aptiekai, arstniecibas iestadei
vai socialas aprupes iestadei



Pazinojuma iesniegsana

* Pazinojums jaiesniedz pirms zalu izplatisanas

* |zmantojot ZVA informacijas sistemu

* Excel formata ar datuma lauku

* Mape “izplatisanas-pazinojumi” uz ZVA FTP
servera

* Pazinojumu var iesniegt vairakas reizes diena par
konkreto dienu



* Noradit pazinojuma precizu zalu registracijas
numuru atbilstosi konkrétas valsts zalu registram

* Zalu nacionalie kodi vai cita veida identifikacijas kodi
nav uzskatami par zalu registracijas numuru

 Gada atlauja — nav nepieciesams atkartots
pazinojums

* Lietosanas instrukcijas tulkojuma nodrosinasana
arstniecibas un socialas aprupes iestadem
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Excel pazinojuma veidne

A L U E F L H J K L M N
Atskaites datums:
Y
Zalém, kas ir registrétas Eiropas
centralizétaja registracijas
Zalem, kas nav Zalem, kas nav procediira un to zalu registracijas
sistrétas Ei sistrétas Ei ivasnieks ir uzsicis zil
Neregistrétu zilu Valsts, no registre a:j .|rcln?as registre a:j _m,)!m Aptiekas B Z4lém, kas it registrétas | ||J_:isn|e = |r:1-zsar:|f; za! s
’ ) . . centralizétaja centralizétaja . Zalu ) . . ... |izplatisanu Latvija: Apliecinu, ka
produkta 1D/ Zalu lepakojuma |lepakojumu kuras o o oL licences N Zalu deriguma L. Eiropas centralizétaja . Lo
o e ' . . . registracijas registracijas Zilu razotajs B serijas ! . Nevar aizvietot o _ . | sanemta piekrisana no attieciga
Centralizéti registrétu | nosaukums | lielums skaits ievestas, . o Nr./lestades termins registracijas procedira: o
o procedura: Valsts, procedura: numurs centralizétaja registracijas
zalu reg.nr. kods . e kods Cena (bez PVN) e
kura registrétas, |Registricijas numurs procedura registrete zalu
kods izcelsmes valsti registricijas ipasnieka vaita

parstavja Latvija un saskanots
izplatamo zalu daudzums
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Excel pazinojuma veidne

A T E F G H N
Mtskaites datums: ~|Sanéméja licences Nr vai kods, kam zales tiks piegaditas: — — -
licences Nr. (aptiekai vai lieftirgotavai), Zalem, kas ir registrétas Eiropas
iestades kods (rstniecias iestadei), centralizétaja registracijas
Zalém, kas nav Zilém, kas nav registracias Nr. (socialas apripes institlicjai). procediira un to zilu registricijas
. Valsts, no reglstreta.s Flr??“ reglstreta.s Flr??“ Aptiekas Kudim janorada: nosaukums, identifikacias Nr. (IMO), karogs . 1pasniexs Ir uzsacls 2t _e:snleks |r:l-zsam.s ze!lu
Neregistrétu zalu Zilu lepakojuma [EpeE— kuras centralizétaja centralizétaja licences Kuda agentam janorida: nosaukurs, redistracias Nr., valsts izplatisanu Latvija: Apliecinu, ka
produkta ID/ Centralizeti . . s . registracijas registracijas Zalu raZotajs - sanemta piekri$ana no attieciga
o s nosaukums lielums skaits ievestas, . o Nr./lestades ' . .
registretu zalu reg.nr. kods procediira: Valsts, procediira: kods centralizetaja registracijas
kuri registrétas, | Registracijas numurs procediri registréto zalu
kods izcelsmes valsti registricijas ipa$nieka vai ta
parstavja Latvija un saskanots
2 izplatamo zalu daudzums
3
4
5
B
fi
8
9
12
13
14
15
16
17
18
19
20

Paraugs lf 1S0-3166-1 Alpha-2 data + :
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*piemers redzams 4.slaida. |

Pazinojuma* neregistrétu zalu izplatiSanai norada:

zalu nosaukums, noradot ar1 aktivo vielu

zalu forma

zalu stiprums un koncentracija

zalu iepakojuma lielums un iepakojumu skaits

valsts, no kuras zales ievestas (valsti noradot ISO 3166-1 valstu divu burtu koda veida)

valsts, kura zales registrétas (valsti noradot ISO 3166-1 valstu divu burtu koda veida), un registracijas
numurs taja ( attiecigas valsts zalu registra noraditais)

zalu razotajs (nosaukums)

konkréta persona, kurai zales piegada — aptieka, arstniecibas iestade kugis (tai skaita kugis arpus
Latvijas Republikas teritorijas) un kuga agents. Prasibu nepieméro, ja pazinojumu iesniedz zalu
vairumtirgotajs par zalem, kuras izplata piegadei citai zalu lieltirgotavai ( norada vairumtirgotaju,kuram
zales piegada)

zalu serijas numurs

neregistréto zalu identifikacijas numurs, kuru ir pieskirusi Zalu valsts agentura
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Pazinojuma centralizeti registretu zalu izplatiSanai

norada:

Eiropas Zalu agenturas zalu registracijas numuru

zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu vai koncentraciju un iepakojuma
lielumu

valsti, no kuras zales ievestas

Sérijas numuru

iepakojumu skaitu

aptieku un arstniecibas iestadi, ka ari socialas aprupes instituciju, kurai zales
piegada

zalu cena

apliecinajums, ka zalu izplatiSana saskanota ar registracijas
apliecibas ipasnieku
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Ja zalu registracijas apliecibas ipasnieks ir uzsacis

centralizéeti registrétu zalu izplatiSanu Latvija:

lieltirgotava sazinas ar
konkréto zalu registracijas
apliecibas ipasnieku un
saskano zalu izplatisanu,
un izplatamo zalu
lepakojumu skaitu

Veic atzimi pazinojuma,
ka ir veikts ieprieks
minetais saskanojums.

J
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Pazinojumam
japievieno aptiekas,
arstniecibas
lestades vai

socialas aprupes
lestades
pleprasijums, kura
noradits zalu
nepieciesamibas
pamatojums:

/
Analogus medicinisku

indikaciju del konkretam
pacientam nevar izmantot

" NVD lémums par zalu
legades izdevumu
kompensaciju konkretai

kpersonai




Arstniecibas iestaddes vai socialas aprupes
iestades pieprasijumus centralizéti registréetu
zalu sanemsanai lieltirgotava nosuta uz:

info@zva.gov.lv




Identifikacijas humura pieprasijums

* Ja zalem nav identifikacijas numura

* Nosutit uz e-adresivai info@zva.gov.lv informaciju par zalu:
- hosaukumu,
- formu,
- stiprumu,
- lepakojumu,
- reg. valsti un numuru ( zalu registra noradito)

* Apstiprinajums 1 darba dienas laika

* Komersants drikst uzsakt neregistréeto zalu izplatiSanu tikai péc tam,
kad ir sanémis Zalu valsts agenturas apstiprindjumu par
identifikacijas numura piedkir§anu
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Zalu valsts agentura:

PEC pazinojuma sanemsanas
centralizeti registrétu zalu
izplatisanai sazinas ar zalu

registracijas apliecibas

Iipasnieku un informe par zalu

nepiecieSamibu Latvijas

pacientiem

parrauga un analize
centralizeti registréto zalu
pieejamibu
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Versam uzmanibu

- Lieltirgotavai, izmantojot Zalu valsts agenturas informacijas sistému,
katru darbdienu lidz plkst. 10.00 elektroniski jaiesniedz informacija
par VISU krajuma esosSo zalu (tai_skaita nacionali registréto,
centalizeti registréeto un neregistréto zalu) iepakojumu skaitu uz
konkreto dienu.

- Informaciju par zalu serijam lieltirgotava norada:
e pazinojuma neregistrétu zalu izplatiSanai;
* sanemot atlauju- ieprieks noteiktaja kartiba.
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Zalu valsts
agentura

Paldies!

Zalu izplatiSanas informacijas departaments

katrina.luksa@zva.gov.lv

dace.persa@zva.gov.lv


mailto:katrina.luksa@zva.gov.lv
mailto:dace.Persa@zva.gov.lv

	Slide 1: Grozījumi MK noteikumos Nr. 416  ’’Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība’’ 
	Slide 2: Mērķis
	Slide 3: Nereģistrētu zāļu paziņošanas gadījumi
	Slide 4: Piemērs 1
	Slide 5: Kad nepieciešama nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja
	Slide 6: Vēršam uzmanību
	Slide 7: Piemērs 2
	Slide 8: Piemērs 3
	Slide 9: Centralizēti reģistrētu zāļu paziņojumi
	Slide 10: Paziņojuma iesniegšana
	Slide 11: Svarīgi
	Slide 12: Excel paziņojuma veidne
	Slide 13: Excel paziņojuma veidne
	Slide 14: Paziņojumā* nereģistrētu zāļu izplatīšanai norāda:
	Slide 15: Paziņojumā centralizēti reģistrētu zāļu izplatīšanai norāda:
	Slide 16: Ja zāļu reģistrācijas apliecības īpašnieks ir uzsācis  centralizēti reģistrētu zāļu izplatīšanu Latvijā:
	Slide 17: Paziņojumam jāpievieno aptiekas, ārstniecības iestādes vai sociālās aprūpes iestādes pieprasījums, kurā norādīts zāļu nepieciešamības pamatojums: 
	Slide 18
	Slide 19: Identifikācijas numura pieprasījums
	Slide 20: Zāļu valsts aģentūra: 
	Slide 21: Vēršam uzmanību
	Slide 22

