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Zalu registracijas prasibas un procesi Eiropa,
NVS valstis un Azijas regiona
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Ievads. Latvijas teritorija atlauts izplatit tikai misu valstl registrétas un Latvijas zalu registra
ieklautas zales, ka ari Eiropas Zalu novertéSanas agentiiras centralizétaja zalu registracijas procediira regis-
tretas zales. Lidziga situacija pastav ari citas pasaules valstis, lai nodroSinatu zalu lietotajus ar kvalitativajiem
medikamentiem.

Darba merkis, materials un metodes. Darba merkis - izpétit genérisko zalu registracijas procesus
un zalu registracijai nepiecieSamo dokumentu kopumu dazadas valstis, noteikt lidzibas un atskiribas, lai
atvieglotu farmacijas uznémumiem izstradat registracijas dokumentaciju un stratégiju dazadu tirgu ieklau-
Sanai, kas uzlabotu veselibas apripi un zalu pieejamibu pacientiem. Darbs izstradats, izmantojot daZadu
valstu zalu registracijas noteikumus, literatiiras analizi un pamatojoties uz darba pieredzi.

Rezultati. Pétijuma tika analizeti zalu registracijas noteikumi 12 valstis: Arménija, AzerbaidZana,
Baltkrievija, Kirgizstana, Kazahstana, TadZikistana, Uzbekistana, Gruzija, Turkmenistana, Ukraina,
Mongolija un Latvija. Par zalu registraciju parsvara atbild un registracijas apliecibu / sertifikatu izsniedz
Veselibas ministrijas, bet procesu isteno ministrijai paklauta strukturvieniba. Komunikacija ar strukturvie-
nibas darbiniekiem galvenokart notiek anglu vai krievu valoda (iznemumi - Ukraina, AzerbaidZana). Zalu
registracijas noteikumi un prasibas dokumentacijai parasti ir publiski pieejamas valsts valoda un anglu vai
krievu valoda, bet ne visas pétijuma ieklautajas valstis. Iesniegumu zalu registracijai iesniedz attiecigaja
institucija kopa ar dokumentaciju un paraugiem, iznemot Ukrainu, kur dokumentaciju iesniedz péc iesnie-
guma primaras ekspertizes. Parsvara valstis sakotngji veic dokumentacijas primaro ekspertizi, kura ilgs 7-14
dienas, péc tam iesniedzejs sanem rékinu. Registracijas process sakas péc rékina apmaksas. Registracijas
process atbilstoSi pamatprocedirai oficiali ilgst no diviem lidz deviniem meneSiem, bet laiks, kad iesniedzejs
atbild uz jautajumiem nav ieklauts Saja perioda. Lai sagatavotu un iesniegtu atbildi tiek dots laiks no viena
meénesa (Latvija) lidz tris méneSiem (Kirgizstana, Turkmenistana, Ukraina). Pastav ari vienkarSota registra-
cijas procedira, kura ilgst daZas dienas (Gruzija), vienu (Armeénija) vai divus méeneSus (Kirgizstana), tai ir
ipasi, bet katra valsti atSkirigi, noteikumi. So procediiru péc biitibas, bet ne péc izpildes, var salidzinat ar
savstarpgjas atziSanas procediru Eiropas Savieniba (ES). Registracijas dokumentus jaiesniedz 2 eksemplaros,
valsts un anglu vai krievu valoda papirformata, velams iesniegt ari elektroniska veida, bet iesniegSana tikai
elektroniski nav iespéjama. Prasibas registracijas dokumentacijai at§kiras péc apjoma un satura, tas izklas-
titas detalizeti (Ukraina, Kazahstana) vai visparigi (Turkmenistana, Armenija, Gruzija). Dokumentu kopa var
izdalit administrativo, kvalitates, preklinisko, klinisko informaciju un prasibas zalu izskatam - markejuma
teksti, informacija pacientiem un arstiem. Prasibas arzemju firmam parasti atSkiras no prasibam vietejiem
razotajiem. Arzemju raZotajiem obligata prasiba ir Labas raZo$anas prakses sertifikats un Farmaceitiska
produkta sertifikats pec Pasaules Veselibas Organizacijas parauga. Zales registracija raZotaja vai topoSa regis-
tracijas sertifikata ipaSnieka valsti ar1 ir obligata. Mongolija un Uzbekistana papildus nepiecieSama produkta
registracija tris dazadas valstis. Ari prasibas kvalitates kontroles dokumentiem at$kiras, pieméram, Ukraina,
Baltkrievija, Kazahstana kvalitates parbaudes normativais dokuments jagatavo atbilstoSi So valstu nacionalo
farmakopeju prasibam. Citas valstis atzist Eiropas, ASV, Lielbritanijas farmakopeju prasibas.

Secinajumi.

1. Izpétot geneérisko zalu registracijas procesus dazadas valstis, var secinat, ka par zalu registraciju
valstl atbild Veselibas valsts iestades, ta norisinas lidzigi, bet atSkiras procesa ilgums un maksa
par registraciju. Vienmeér jaapsver iespéja izmantot vienkarSo paatrinato registracijas procediiru.

2. Prasibas registracijas dokumentacijai ir publiski pieejamas attiecigajas institlicijas timekla vietne,
bet bieZi tas ir nacionalaja valoda. Registracijas dokumentacijai jabut riipigi izstradatai un saga-
tavotai, jo tas ietekmé registracijas procesa atrumu un gaitu. Prasibas zalu registracijas doku-
mentacijai Ukraina, Kazahstana, Mongolija ir vistuvak prasibam ES valstis, var izmantot Kop€jo
tehnisko dokumentu formatu dokumentu sagatavoSanai.

3. Registracijas procesa veikSanai ir nepiecieSams kompanijas parstavis (firma vai privatpersona)
attiecigaja valstl lai ir vieglak komunicet ar valsts institucijam, sanemt informaciju par prasibam,
izmainam, veikt un parbaudit tulkotos tekstus.
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