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Protokols par atbilstibas un izpildes programmas savstarpé&ju atziSanu

saistiba ar zalu labu razoSanas praksi

1. pants

Definicijas

Saja protokola:

LRP atbilstibas sertifikats ir sertifikats, ko izsniegusi regulativa iestade, apliecinot, ka

razotne ievero labu razoSanas praksi (LRP);

Iidzvertiga iestade ir kadas Puses regulativa iestade, kuru otra Puse ir atzinusi par lidzvertigu

iestadi;

razo$ana ietver izgatavoSanu, iepakosSanu, parpakosanu, mark&Sanu, testeéSanu un

uzglabasanu;
zales ir jebkurs razojums, kas kvalific§jams par zalem atbilstigi Food and Drugs Act, R.S.C.,

1985, c. F-27, ka ar1 — neatkarigi no ta, vai tas ir gatavas zales, starpprodukts vai pétamas

zales vai aktiva viela — atbilstigi piemérojamajiem Eiropas Savienibas tiesibu aktiem,;
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novertésana uz vietas ir konkréto zalu novertésana, ko saistiba ar pieteikumu zalu
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai veic to razoSanas vieta, lai noveértétu objekta atbilstibu, kura
zales razo, razoSanas procesa, apstaklu un kontroles atbilstibu iesniegtajai informacijai un lai
risinatu jebkadus vel neatrisinatus jautajumus, kas rodas, izvertgjot pieteikumu tirdzniecibas

atlaujas sanemsanai;

regulativa iestade ir kadas Puses strukttira, kam saskana ar Puses tiesibu aktiem ir likumigas

tiesibas uzraudzit un kontrol€t zales minétas Puses teritorija.

2. Javien nav noradits citadi, tad, kad $aja protokola minétas parbaudes, tas neietver

novertésanu uz vietas.

2. pants

Merkis

Sa protokola mérkis ir stiprinat sadarbibu starp Pusu iestadem, lai, savstarpgji atzistot LRP

atbilstibas sertifikatus, nodroSinatu, ka zales atbilst pienacigiem kvalitates standartiem.
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3. pants

RaZojumu klasts

Sis protokols attiecas uz visam zaleém, uz kuram abas Pus&s attiecas LRP prasibas, ka izklastits 1.

pielikuma.
4. pants
Regulativo iestazu atziSana
1. Jaunas 2. pielikuma ieklautas regulativas iestades lidzvertibas noteikSanas procediiru veic

saskana ar 12. pantu.
2. Katra Puse nodroSina, ka saraksts ar regulativajam iestadém, kuras ta atzist par lidzvertigam,
un izmainas taja ir publiski pieejamas.
5. pants
LRP atbilstibas sertifikatu savstarpéja atziSana
1.  Puse pienem, ka LRP atbilstibas sertifikats, ko saskana ar 3. punktu izdevusi otras Puses

lidzvertiga regulativa iestade, pierada, ka raZzotne, uz kuru attiecas sertifikats un kura atrodas

kadas Puses teritorija, atbilst sertifikata noraditajai labajai raZoSanas praksei.
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Puse var pienemt LRP atbilstibas sertifikatu, ko saskana ar 3. punktu izdevusi otras Puses
lidzvertiga regulativa iestade attieciba uz razotni arpus Pusu teritorijas. Puse var izstradat
nosacijumus, saskana ar kuriem ta izv€las $adu sertifikatu pienemt.

LRP atbilstibas sertifikata janorada:

a)  razotnes nosaukums un adrese;

b)  datums, kad lidzvertiga regulativa iestade, kas izsniegusi sertifikatu, raZzotni pedgjo reizi

parbaudijusi;

c)  razoSanas procesi un, ja nepiecieSams, zales un zalu formas, attieciba uz ko razotne

atbilst labai razoSanas praksei; un
d) LRP atbilstibas sertifikata deriguma termins.
Ja kads importétajs, eksportetajs vai kadas Puses regulativa iestade pieprasa LRP atbilstibas
sertifikatu razotnei, kuru sertific€jusi lidzvertiga otras Puses iestade, otra Puse nodroSina, ka

lidzvertiga regulativa iestade izdod LRP atbilstibas sertifikatu:

a) 30 kalendara dienu laika no dienas, kad sertifikacijas iestade ir sapémusi pieprasijumu

izdot sertifikatu, ja nav vajadziga jauna parbaude; un
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b) 90 kalendara dienu laika no dienas, kad sertifikacijas iestade ir sanémusi pieprasijumu

izdot sertifikatu, ja vajadziga jauna parbaude un razotne parbaudi iztur.

6. pants

LRP atbilstibas sertifikatu citada atziSana

Puse var pienemt LRP atbilstibas sertifikatu attieciba uz zalém, kas nav ieklautas 1. pielikuma

2. punkta.

Puse, kas pienem sertifikatu saskana ar 1. punktu, var izstradat noteikumus, saskana ar kuriem

ta sadu sertifikatu piepems.

7. pants

Sérijas sertifikata pienemsana

Puse pienem razotaja izdotu serijas sertifikatu bez atkartotas $1s s€rijas kontroles importa

bridi, ja:

a)  razojumi $aja s€rija ir izgatavoti raZzotn€, kurai ir l[idzvertigas regulativas iestades izdots

atbilstibas sertifikats;
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b)  s@rijas sertifikats atbilst zalu s€rijas sertifikatam, ka noteikts Starptautiski saskanotajas

sérijas sertificéSanas prasibds; un

c)  serijas sertifikatu ir parakstijusi persona, kas atbildiga par s€rijas laiSanu tirdznieciba vai

piegadi.

Sa panta 1. punkts neskar Puses tiesibas sériju oficiali izlaist.

Personai, kas atbildiga par:

a)  gatavu zalu s€rijas laiSanu pardoSana vai piegadi razotném Eiropas Savieniba, jabut
“kvalific€tai personai”, ka definéts Direktivas 2001/83/EK 48. panta un Direktivas
2001/82/EK 52. panta; vai

b)  zalu s€rijas laiSanu pardosana vai piegadi razotném Kanada, ir persona, kas vada
kvalitates kontroles departamentu saskana ar Food and Drugs Regulations, C.R.C., c.
870, Part C, Division 2, section C.02.014.

8. pants

Noveértésana uz vietas

Pusei ir tiesibas veikt savu novertéSanu uz vietas razotn¢, kura ir sanémusi otras Puses

lidzvertigas regulativas iestades izdotu atbilstibas sertifikatu.
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Pirms noveértésanas uz vietas veikSanas saskana ar 1. punktu Puse rakstiski par to pazino otrai
Pusei un informé to par §is novértéSanas apjomu. Puse censSas rakstiski informét otru Pusi
vismaz 30 dienas pirms ierosinatas novertésanas uz vietas, bet steidzamos gadijumos var par
to pazinot 1saka termina. Otrai Pusei ir tiesibas piedalities noveérté€Sana uz vietas, ko veic

attieciga Puse.

9. pants

Parbaudes un noverteésana uz vietas péc kadas Puses pieprasijuma

P&c kadas Puses pieprasijuma otra Puse parbauda zalu, kas tiek ievestas pieprasijuma

iesniedz€jas Puses teritorija, razoSanas procesa iesaistitu raZotni, lai parliecinatos, ka raZzotne

atbilst labai razoSanas praksei.

P&c kadas Puses pieprasijuma otra Puse var veikt novert€Sanu uz vietas, balstoties uz to datu

izvertejumu, kas ietverti par razojumu iesniegtaja dokumentacija. Puses var apmainities ar

biitisku informaciju par raZojumu saistiba ar pieprasijumu veikt noverté€Sanu uz vietas saskana

ar 14. pantu.
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1.

10. pants
Aizsardzibas pasakumi

Pusei ir tiesibas veikt savu parbaudi razotng, kura ir sanémusi otras Puses lidzvertigas
regulativas iestades izdotu atbilstibas sertifikatu. So tiesTbu izmanto$anai vajadzetu bt
izn@mumam no Puses parastas prakses.
Pirms parbaudes veikSanas saskana ar 1. punktu Puse rakstiski par to pazino otrai Pusei un
informé to par $1s parbaudes iemesliem. Puse censas rakstiski informét otru Pusi vismaz 30
dienas pirms ierosinatas parbaudes, bet steidzamos gadijumos var par to pazinot 1saka
termina. Otrai Pusei ir tiesibas piedalities parbaudg, ko veic attieciga Puse.

11. pants

Abpuséjas bridinasanas programma un informacijas apmaina

Puse atbilstigi abpuséjas bridinaSanas programmai, kura ieviesta saskana ar 15. panta 3.

punkta min€to LRP administrativo vienosanos:
a)  nodroSina, ka par razoSanas atlaujas ierobezojumu, apturéSanu vai anuléSanu, kas varétu

ietekmét sabiedribas veselibas aizsardzibu, attieciga tas teritorija esosa regulativa

iestade pazino attiecigajai regulativajai iestadei otras Puses teritorija; un
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b)  janepiecieSams, proaktivi rakstiski pazino otrai Pusei par apstiprinatu zinojumu par
nopietnu problému saistiba ar tas teritorija esoSu razotni, vai nopietnu problému, kas
atklata novertésana uz vietas vai parbaudg otras Puses teritorija, tostarp problému, kas
saistita ar kvalitates defektu, s€riju atsaukSanu, viltotam vai falsificétam zaleém vai

iesp&jamiem nopietniem piegazu traucg€jumiem.

Puse atbilstigi informacijas apmainas procesam saskana ar 15. panta 3. punkta min&to LRP

administratvo vienoSanos:

a)  atbild uz ipaSu informacijas pieprasijumu, tostarp pienacigi pamatotu inspekcijas

zinojuma vai novert€Sanas uz vietas zinojuma pieprasijumu; un

b)  nodroSina, ka péc otras Puses vai otras Puses Iidzvertigas iestades pieprasijuma

lidzvertiga iestade tas teritorija sniedz attiecigo informaciju.

Puse rakstiski iesniedz otrai Pusei kontaktinformaciju par katru no lidzvertigajam iestadém tas

teritorija.
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12. pants

Jaunu regulativo iestaZu lidzvertiba

Puse (“pieprasijuma iesniedzgja Puse”) var pieprasit, lai regulativa iestade tas teritorija, ko
otras Puses (“novertetajas Puses”) regulativas iestades nav atzinusas par lidzvertigu, tiktu
novertéta, lai noteiktu, vai ta biitu jauzskata par lidzvertigu. Sanemot pieprasijumu,
novertétaja Puse veic novertéSanu saskana ar jaunu regulativo iestazu noverteésanas procediiru,

ko paredz 15. panta 3. punkta minéta LRP administrativa vienoSanas.

Novertetaja Puse noverte jauno regulativo iestadi, piem&rojot LRP atbilstibas programmas
sastavdalas, ko paredz 15. panta 3. punkta minéta administrativa vienosanas. LRP atbilstibas
programmas sastavdalas ietver tadus elementus ka likumdoSanas un regulativas prasibas,

parbauzu standarti, uzraudzibas sistémas un kvalitates parvaldibas sisteéma.
Ja péc veiktas novertéSanas novertétaja Puse konstate, ka jauna regulativa iestade ir

lidzvertiga, ta rakstiski pazino pieprasijuma iesniedzgjai Pusei, ka atzist jauno regulativo

iestadi par lidzvertigu.
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Ja pec veiktas novertéSanas novertétaja Puse konstate, ka jauna regulativa iestade nav
lidzvertiga, novertetaja Puse rakstiski pazino pieprasijuma iesniedzgjai Pusei pamatojumu,
kura noraditi pietiekami pamatoti iemesli neatzit So jauno regulativo iestadi par Iidzvertigu.
P&c pieprasijuma iesniedz€jas Puses liguma 15. panta minéta Apvienota nozares darba grupa
par zalém (“Apvienota nozares darba grupa”) izskata novertétajas Puses atteikSanos atzit par
lidzvertigu jauno regulativo iestadi, un var sniegt ieteikumus, lai palidz&tu abam Pusém

atrisinat $o jautajumu.

Ja pec veiktas novertéSanas novertétaja Puse konstate, ka jauna regulativa iestade ir
lidzvertiga tikai ierobezotaka apjoma, neka tas, ko ierosina pieprasijuma iesniedz&ja Puse,
novertétaja Puse rakstiski pazino pieprasijuma iesniedz&jai Pusei pamatojumu, kura noradits,
ka tai ir pietiekami pamatoti iemesli atzit, ka §1 jauna regulativa iestade ir lidzvertiga vienigi
mingtaja ierobezotakaja apjoma. P&c pieprasijuma iesniedzgjas Puses liguma Apvienota
nozares darba grupa izskata novertétajas Puses atteikSanos atzit par lidzvertigu jauno

regulativo iestadi un var sniegt ieteikumus, lai palidzeétu abam Pusém atrisinat So jautajumu.
Regulativo iestadi, kura atzita par lidzveértigu saskana ar Eiropas Kopienas un Kanadas

savstarpeéjas atziSanas noligumu, kas parakstits Londona 1998. gada 14. maija, atzist par

lidzvertigu saskana ar So noligumu no ta speka staSanas briza.
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13. pants

Lidzvertiguma saglabasanas programma

Apvienota nozares darba grupa izstrada lidzvertiguma saglabaSanas programmu saskana ar
15. panta 3. punkta minéto LRP administrativo vienoSanos, lai saglabatu regulativo iestazu
lidzvertigumu. Pienemot 1émumu par to, vai mainit kadas regulativas iestades lidzvertiguma

statusu, Puses rikojas saskana ar min€to programmu.

Ja regulativas iestades Iidzvertiguma statuss mainas, Puse var atkartoti novertét So regulativo
iestadi. Atkartota noveértésana ir javeic saskana ar 12. panta noteikto procediiru. Atkartotas
novertésanas apjoms aprobezojas vienigi ar elementiem, kas ir bijusi par iemeslu

lidzvertiguma statusa mainai.

Puses apmainas ar visu informaciju, kas nepiecieSama, lai nodrosinatu, ka abas Puses vienmeér

ir parliecinatas, ka lidzveértigas regulativas iestades patieSam ir lidzvertigas.

Pirms pienpemt izmainas savas tehniskajas pamatnostadnés vai noteikumos attieciba uz labu

razoSanas praksi, Puse informe otru Pusi.

Puse informé otru Pusi par jaunam tehniskajam pamatnostadném, parbaudes procediiram vai

noteikumiem attieciba uz labu raZzoSanas praksi.
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1.

2.

14. pants
Konfidencialitate

Puse neizpauz ieprieks nepubliskotu un konfidencialu tehnisku, komercialu vai zinatnisku
informaciju, ieskaitot tirdzniecibas noslépumus un ar paSumtiesibam aizsargatu informaciju,
ko ta ir sanémusi no otras Puses.
Puse var izpaust 1. punkta minéto informaciju, ja ta uzskata, ka tas vajadzigs, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu un droSibu. Pirms informacijas izpauSanas apspriezas ar otru Pusi.

15. pants

Protokola parvaldiba

Apvienotaja nozares darba grupa, kas izveidota saskana ar 26. panta (Specializétas komitejas)

2. punkta 1. apakSpunkta a) punktu, ietilpst abu PusSu parstavji.

Apvienota nozares darba grupa nosaka savu sastavu, noteikumus un procediiras.
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Apvienota nozares darba grupa noslédz LRP administrativu vienoSanos, lai veicinatu §a

protokola efektivu TstenoSanu. LRP administrativa vienoSanas ietver:

a)  Apvienotas nozares darba grupas mandatu,

b)  abpusgjas bridinasanas programmu;

c)  sarakstu ar kontaktpunktiem, kuri atbild par jautajumiem saistiba ar So protokolu;

d) informacijas apmainas procesa sastavdalas;

e) labas raZzoSanas prakses atbilstibas programmas sastavdalas;

f)  jaunu regulativo iestazu novértéSanas procediiru; un

g) lidzveértiguma saglabasanas programmu.

Apvienota nozares darba grupa var grozit LRP administrativo vienoSanos, ja ta uzskata to par

nepiecieSamu.
Peéc Pusu liguma Apvienota nozares darba grupa parskata §a protokola pielikumus un izstrada

So pielikumu grozijumu ieteikumus, kurus izskata Visaptverosa ekonomikas un tirdzniecibas

noliguma (CETA) Apvienota komiteja.
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Saskana ar 5. punktu Apvienota nozares darba grupa parskata 1. pielikuma 2. punkta noteikto
darbibas jomu, kas attiecas uz zalém, ar noluku ieklaut taja zales, kas uzskaititas 1. pielikuma

1. punkta.

Puses izstrada LRP administrativo vienoSanos, stajoties spéka noligumam. Uz minéto

vienoSanos neattiecas uz 29. nodalas (Stridu izskirSana) noteikumi.

16. pants

Maksas

Piemérojot So pantu, maksas ietver tadus izmaksu atgtiSanas pasakumus ka lietotaja maksu,

regulativu maksu vai liguma noteiktu maksu.

Pusei ir tiesibas noteikt maksu, ko piemero tas teritorija esoSam razotném, tostarp maksas,
kuras saistitas ar LRP atbilstibas sertifikatu izsniegSanu un maksas, kuras saistitas ar

parbaudém vai novertéSanu uz vietas.

Maksam, kuras iekas€ no razotn€m saistiba ar parbaudém vai novert€sanu uz vietas, ko

veikusi kada Puse péc otras Puses pieprasijuma, jabtt saskana ar 2. punktu.
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1. PIELIKUMS

ZALES

Darbibas joma, kas attiecas uz zalem

1. So protokolu pieméro turpmak minétajam zalém, ka noteikts 3. pielikuma minétajos Pusu

tiesibu aktos, ja abu Pusu LRP prasibas un atbilstibas programmas attieciba uz §tm zalém ir

lidzvertigas:

a)

b)

cilvekiem paredzetas zales, ieskaitot recepsu un bezrecepsu zales un mediciniskas

gazes;

cilvékiem paredz&ti biologiskie preparati, ieskaitot imunologiskos preparatus, stabilas

zales, ko ieglist no cilvéka asinim vai asins plazmas, un bioterapeitiskos preparatus;

cilvekiem paredzeti radiofarmaceitiski preparati;

veterinaras zales, ieskaitot recepsu un bezrecepsu zales, un premiksi dzivnieku

arstnieciskas baribas pagatavosanai;

veterinarie biologiskie preparati;

attieciga gadijuma vitamini, mineralvielas, augu izcelsmes arstniecibas lidzekli un

homeopatiskas zales;
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g)  aktivas farmaceitiskas vielas;

h)  starpprodukti un nefas€tas zales (piem&ram, nefas€tas tabletes);

1)  raZojumi, kurus paredzets izmantot kliniskos petijumos, vai pétamas zales; un

j)  jaunieviestas terapijas zales.

Operativas darbibas joma, kas attiecas uz zalem

2. Papildus 1. punkta noteikumiem abu Pusu LRP prasibas un atbilstibas programmas ir

lidzvertigas attieciba uz sadam zalém:

a) cilvékiem paredz€tas zales, ieskaitot recepSu un bezrecepsu zales un mediciniskas

gazes;

b) cilvékiem paredzgti biologiskie preparati, ieskaitot imunologiskos un bioterapeitiskos

preparatus;

c) cilvekiem paredz&ti radiofarmaceitiski preparati;

d)  veterinaras zales, ieskaitot recepsSu un bezrecepsu zales, un premiksi dzivnieku

arstnieciskas baribas pagatavosanai,

e)  starpprodukti un nefasétas zales;
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g)

razojumi, kurus paredz€ts izmantot kliniskos p&tijumos, vai pétamas zales, ko razojusi

razotaji, kuriem ir razo$anas atlauja vai uznémejdarbibas licence; un

vitamini, mineralvielas, augu izcelsmes arstniecibas lidzekli un homeopatiskas zales
(Kanada deveti par dabiskajiem veselibas produktiem), ko razojusi razotaji, kuriem ir

razoSanas atlauja vai Kanadas gadijuma — uznémeéjdarbibas licence.
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2. PIELIKUMS

REGULATIVAS IESTADES

Puses atzist, ka turpmak minétas struktiiras vai to tiesibu parnéméji, ko kada Puse pazinojusi

Apvienotajai nozares darba grupai, ir to attiecigas regulativas iestades.

Eiropas Savieniba

Valsts Cilvékiem paredzetam zalem Veterinarajam zalém
Belgija Zalu un veselibas produktu Sk. cilveékiem paredzeto zalu
federala agentiira/ atbildigo iestadi

Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten/ Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé

Cehijas Republika Valsts zalu kontroles institlits/ | Valsts veterinaro biologisko
Statni ustav pro kontrolu léciv preparﬁtu un zalu kontroles
(SUKL) institiits/

Ustav pro stdtni kontrolu
veterindrnich biopreparadtii a

léciv (USKVBL)
Horvatija Zalu un medicinas iericu Lauksaimniecibas ministrijas
agentiira/ Veterinarijas un partikas
Agencija za lijekove i nekaitiguma direktorats/
medicinske proizvode Ministarstvo Poljoprivrede,
(HALMED) Uprava za veterinarstvo i

sigurnost hrane
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Valsts Cilvekiem paredzetam zalém Veterinarajam zalém

Danija Danijas Veselibas un zalu Sk. cilveékiem paredzeto zalu
iestade/ atbildigo iestadi
Laegemiddelstyrelsen

Vacija Federalais zalu un medicinisko | Federalais patérétaju
iericu institiits/ aizsardzibas un partikas
Bundesinstitut fiir Arzneimittel nekaitiguma birojs/
und Medizinprodukte (BfArM) | Bundesamt fiir
Paula Erliha institiits (PET), Verbraucherschutz und
Federalais Vakcinu un Lebensmittelsicherheit (BVL)
biomedikamentu institits/Paul- | Federala partikas un
Ehrlich-Institut (PEI) lauksaimniecibas ministrija
Bundesinstitut fiir Impfstoffe (Bundesministerium fiir
und biomedizinische Erndhrung und Landwirtschaft)
Arzneimittel
Federala Veselibas ministrija /
Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG)

Igaunija State Agency of Medicines/ Sk. cilvekiem paredzeto zalu
Ravimiamet atbildigo iestadi

Griekija Valsts Zalu organizacija/ Sk. cilvékiem paredz€to zalu
Ethnikos Organismos atbildigo iestadi
Farmakon (EOF) - (EONIKOX
OPI'ANIZMOY ®APMAKQN))

Spanija Spanijas Zalu un medicinisko Sk. cilveékiem paredzeto zalu

ieri¢u agentiira/
Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios

atbildigo iestadi
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Valsts Cilvekiem paredzetam zalém Veterinarajam zalém
Francija Francijas Valsts zalu un Francijas Partikas, vides un
veselibas produktu nekaitiguma | darba drosibas agentiira -
agentiira Valsts veterinaro zalu agentiira
Agence nationale de sécurité Agence Nationale de Sécurité
du médicament et des produits | Sanitaire de [’alimentation, de
de santé (ANSM) ["environnement et du travail-
Agence Nationale du
Meédicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)
Irija Veselibas produktu regulativa | Sk. cilvékiem paredzeto zalu
iestade/Health Products atbildigo iestadi
Regulatory Authority (HPRA)
Italija Italijas Zalu agentiira/Agenzia | Dzivnieku veselibas un
Italiana del Farmaco veterinaro zalu
generaldirektorats
Ministero della Salute,
Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci
Veterinari
Kipra Veselibas ministrija — Lauksaimniecibas, lauku

Farmacijas dienests/

Dopuoxevtixés Yanpeoieg,
Yrovpyeio Yyeiog

attistibas un vides ministrija —
Veterinarijas dienests/

Kmnviotpikés Yrnpeoieg-
Yrovpyeio I'ewpyiag, Aypotixng
Avarroéng kou Iepifailoviog
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Valsts Cilvekiem paredzetam zalém Veterinarajam zalem
Latvija State Agency of Medicines/ Assessment and Registration
Zalu valsts agentiira Department of the Food and
Veterinary Service/Partikas un
veterinara dienesta
Novertésanas un registracijas
departaments
Lietuva Valsts Zalu kontroles agentiira/ | Valsts Partikas un veterinarais
Valstybiné maisto ir dienests/
veterinarijos tarnyba Valstybinés maisto ir
veterinarijo tarnyba
Luksemburga Ministere de la Santé, Division | Sk. cilvekiem paredzeto zalu
de la Pharmacie et atbildigo iestadi
des Médicaments/ Veselibas
ministrijas Farmacijas un zalu
nodala
Ungarija Valsts farmacijas institits/ Valsts partikas droSuma biroja
Orszagos Gyogyszerészeti Yeterlnﬁro zalu
Intézet (OGYI) direktorats/Nemzeti
élelmiszerldanc-biztonsagi
Hivatal,
Allatgyégydszati Termékek
Igazgatosaga (ATI)
Malta Zalu regulativa iestade Veterinaro zalu un dzivnieku

uztura nodala (VMANS),
Veterinarijas reguléjuma
direktorats (VRD) Veterinarijas
un fitosanitara regul&juma
departamenta (VPRD)/

Veterinary Medicines and
Animal Nutrition section
VMANS) (Veterinary
Regulation Directorate (VRD)
within The Veterinary and
Phytosanitary Regulation
Department (VPRD)
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Valsts

Cilvekiem paredz&tam zalém

Veterinarajam zalém

Niderlande Veselibas inspekcija/Inspectie | Zalu novertéSanas padome/
voor de Gezondheidszorg (IGZ) | Byreau Diergeneesmiddelen,
College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG)
Austrija Austrijas veselibas aizsardzibas | Sk. cilvékiem paredzeto zalu
un partikas drosibas agenttra/ | atbildigo iestadi
Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH
Polija Zalu galvena inspekcija/ Sk. cilvekiem paredzeto zalu
Glowny Inspektorat atbildigo iestadi
Farmaceutyczny (GIF)
Portugale Valsts zalu un veselibas Partikas un veterinaro lietu
produktu parvalde/ generaldirektorats / DGAV -
INFARMED, I.P Diregdo Geral de Alimentagdo
Autoridade Nacional do ¢ Veterindria (PT)
Medicamento e Produtos de
Saude, I.P
Slovénija Slovénijas Republikas Sk. cilveékiem paredzeto zalu

Zalu un medicinas iericu
agentiira/

Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in

medicinske pripomocke
(JAZMP)

atbildigo iestadi
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Valsts Cilvekiem paredz&tam zalém Veterinarajam zalem
Slovakijas Republika Valsts zalu kontroles institiits/ | Valsts veterinaro biologisko
(Slovakija) Statny vstav pre kontrolu lie¢iv | Preparatu un zalu kontroles
(fUKL) Instituts
/
Ustav Stdtnej kontroly
veterindrnych bioprepardtov a
lieciv (USKVBL)

Somija Somijas zalu agentiira/ Sk. cilvekiem paredzeto zalu
Lddkealan turvallisuus- ja atbildigo iestadi
kehittamiskeskus (FIMEA)

Zviedrija Medicinas produktu Sk. cilvekiem paredzeto zalu
agentiira/Ldkemedelsverket atbildigo iestadi

Apvienota Zalu un veselibas apriipes Veterinaro zalu

Karaliste produktu regulativa direktorats/Veterinary
agentiira/Medicines and Medicines Directorate
Healthcare products
Regulatory Agency

Bulgarija Bulgarijas zalu agentiira/ Bulgarijas partikas nekaitiguma
H3nvanumenna azenyus no agentura/

Jexapcmeama bwacapcka acenyus no
bezonacnocm Ha Xpanume

Rumanija Valsts zalu un medicinisko Valsts veterinara un partikas
ieri¢u agentira/ nekaitiguma sanitara
Medicamentului si a Nationala Sanitara Veterinara
Dispozitivelor Medicale si pentru Siguranfa Alimentelor

Kanada

Health Canada

Health Canada
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3. PIELIKUMS

PIEMEROJAMIE TIESIBU AKTI

Eiropas Savieniba:

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas

kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz€tam zalém;

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas

kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém;

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas prakses ieviesanu kliniskas

izpétes veikSana ar cilvekiem paredz&tam zalem:;

Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regula (ES) Nr. 536/2014 par cilvekiem
paredzetu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK;

Komisijas 2003. gada 8. oktobra Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas razoSanas prakses

principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém un pétamam cilvékiem

paredzetam zalem;
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Komisijas 1991. gada 23. julija Direktiva 91/412/EEK, ar ko nosaka labas raZzoSanas prakses

principus un vadlinijas veterinarajam zalém;

Komisijas 2014. gada 28. maija Delegéta regula (ES) Nr. 1252/2014, ar kuru papildina Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, ieklaujot taja labas razoSanas prakses principus un

pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredzetu zalu aktivajam vielam,;

Labas razoSanas prakses vadliniju pasreiz€ja versija, kas ietverta Zalu reglamentacijas noteikumos
Eiropas Savieniba, IV s&juma, un apkopojums par Kopienas parbauzu un informacijas apmainas
proceduram.

Kanada:

Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27.
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