
 
PAKALPOJUMU SARAKSTS 

Zāļu reģistrācijas dokumentācijas padziļinātai profesionālai izvērtēšanai un  
konsultāciju sniegšanai 

 

Pakalpojuma numurs un veids 

P.1. Zāļu reģistrācijas dokumentācijas ekspertīzes noteiktā kārtībā un kvalitātē (izņemot 
līnijas paplašināšanu). 
P.2. Ģenērisku zāļu reģistrācijas dokumentācijas ekspertīze.  
P.3. Zāļu reģistrācijas dokumentācijas ekspertīze noteiktā kārtībā un kvalitātē līnijas 
paplašināšanas gadījumā. 
P.4. Zāļu pārreģistrācijas dokumentācijas ekspertīze noteiktā kārtībā un kvalitātē.  
P.5. Zāļu pediatriskās dokumentācijas ekspertīze noteiktā kārtībā un kvalitātē. 
P.6. Zāļu periodiski atjaunojamo drošības ziņojumu vai citas farmakovigilances 
dokumentācijas izvērtēšana noteiktā kārtībā un kvalitātē. 
P.7. Zāļu drošuma izmaiņu izvērtēšana. 
P.8. Zāļu efektivitātes izmaiņu padziļināta izvērtēšana. 
P.9. Zāļu kvalitātes izmaiņu padziļināta izvērtēšanai. 
P.10. Dokumentācijas ekspertīze, lai izvērtētu produkta atbilstību Farmācijas likumā 
noteiktajai zāļu definīcijai. 
P.11. Jaunas aktīvās vielas pamatlietas izvērtēšana. 
P.12. Pētāmo zāļu kvalitātes dokumentācijas ekspertīze noteiktā kārtībā un kvalitātē. 
P.13. Pētāmo zāļu pirmsklīniskās un klīniskās dokumentācijas ekspertīze noteiktā kārtībā 
un kvalitātē. 
P.14. Zāļu klīniskās izpētes apdrošināšanas dokumentācijas ekspertīze noteiktā kārtībā un 
kvalitātē. 
P.15. Padziļināta zāļu dokumentācijas ekspertīze drošuma, efektivitātes, kvalitātes un citu 
datu novērtēšanai. 
P.16. Padziļināta zāļu dokumentācijas ekspertīze drošuma, efektivitātes, kvalitātes un citu 
datu novērtēšanai centrāli reģistrējamu zāļu procedūrās; dalība vērtējumu apkopojuma un 
secinājumu sagatavošanā, Latvijas viedokļa  sagatavošanā un prezentēšanā. 

 


