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Zalu valsts agenturas maksas pakalpojumu cenradis

Izdoti saskanad ar Publisko agentiru likuma
5. panta pirmo dalu

1. Noteikumi nosaka Zalu valsts agenttras (turpmak — agentiira) sniegto maksas pakalpojumu cenradi (turpmak —

cenradis), maksasanas kartibu, likmes un atvieglojumus.

2. Agentura maksas pakalpojumus sniedz saskana ar cenradi (pielikums).

3. Samaksu par sniegtajiem pakalpojumiem veic viena no sadiem veidiem:
3.1. ar maksajumu karti maksajumu karsu pienemsanas terminali agentra;

3.2. ar tada maksajumu pakalpojumu sniedzéja starpniecibu, kuram ir tiesibas sniegt maksajumu pakalpojumus

Maksajumu pakalpojumu un elektroniskas naudas likuma izpratné.

4. Pakalpojuma sanémeéjs maksajumu par so noteikumu pielikuma 5. punkta minéto pakalpojumu veic reizi gada
nakamaja kalendara gada péc léemuma pienemsanas par zalu registraciju vai parregistraciju saskana ar agentiiras

rekinu, kas izrakstits atbilstosi Latvijas zalu registra datiem uz kartéja gada 1. janvari.

5. Pakalpojuma sanémeéjs maksajumu par So noteikumu pielikuma 6., 13., 27., 28. un 31. punkta minéto
pakalpojumu veic reizi gada saskana ar agenturas rékinu, kas izrakstits atbilstosi Latvijas zalu registra un

farmaceitiskas darbibas uznemumu registra datiem uz kartéja gada 1. janvari.

6. Pakalpojuma sanémejs pilna apmeéra samaksa priekSapmaksu par $o noteikumu pielikuma 1., 2., 3., 4., 7., 8., 9.,

10., 11. un 66. punkta minetajiem pakalpojumiem, izmantojot bezskaidras naudas norékinu.

7. Partraucot pakalpojuma izpildi, agentiira no sanemtas So noteikumu 6. punkta minétas priekSapmaksas iekasée

maksu par darbiem, kas veikti lidz pakalpojuma izpildes partrauksanai, sada kartiba:

7.1.ja ir veikta iesnieguma primara ekspertize, kura noteikta zalu registracijas un parregistracijas iesnieguma
atbilstiba normativo aktu prasibam, kas nosaka zalu registrésanas kartibu par so noteikumu pielikuma 1., 2. un

3. punkta minétajiem pakalpojumiem, — 10 procentu apmeéra no noteiktas maksas;

7.2.ja ir veikta iesnieguma primara ekspertize, kura noteikta zalu registracijas un parregistracijas iesnieguma

atbilstiba normativo aktu prasibam, kas nosaka zalu registrésanas kartibu, un ir uzsakta iesniegumam pievienoto
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datu un dokumentu noveértésana (dokumentacijas ekspertize) par So noteikumu pielikuma 1., 2. un 3. punkta

mineétajiem pakalpojumiem - 50 procentu apmera no noteiktas maksas;

7.3.ja ir veikta iesniegumam pievienoto datu un dokumentu novértésana (dokumentacijas ekspertize) par so

noteikumu pielikuma 1., 2. un 3. punkta minétajiem pakalpojumiem, — 90 procentu apmeéra no noteiktas maksas;

7.4. par Latvijas ka atsauces (references) valsts veiktajiem uzdevumiem atbilstosi So noteikumu pielikuma 4. punkta

minéetajam pakalpojumam:

7.4.1. ja zalu registracijai, parregistracijai un izmainam zalu registracijas dokumentacija ir veikta iesnieguma

primara ekspertize, — 10 procentu apmeéra no noteiktas maksas;

7.4.2.ja zalu registracijai, parregistracijai un izmainam zalu registracijas dokumentacija ir veikta iesnieguma
primara ekspertize un ir uzsakta iesniegumam pievienoto datu un dokumentu novértésana (dokumentacijas

ekspertize), — 50 procentu apmeéra no noteiktas maksas;

7.4.3. ja ir veikta iesniegumam pievienoto datu un dokumentu novértesana (dokumentacijas ekspertize), - 90

procentu apmeéra no noteiktas maksas.

8. So noteikumu 7. punkta minétajos gadijumos atliku$o summu, kas parsniedz lidz maksas pakalpojuma
partrauksanai radusas faktiskas izmaksas, agentara atmaksa 30 kalendara dienu laika péc tam, kad agenttra

sanemts pakalpojuma sanémeéja iesniegums.

9.]a atbilstibas noveértésana saistita ar izbraukumu, dokumentu iesniedzéjs sedz agentiiras amatpersonas cela
(transporta) izdevumus lidz uznémumam un atpakal, izdevumus par vizas noformésanu, izdevumus par viesnicu
(naktsmitni), veselibas apdrosinasanas izdevumus un dienas naudu par So noteikumu pielikuma 35., 36.,

38. punkta, 39.2., 39.8. apakspunkta un 44. punkta minétajiem pakalpojumiem.

10. Agentura nacionalaja registracijas, savstarpéjas atzisanas vai decentralizétaja registracijas procedara
registrétajam zalém, kuras izplatitas Latvija, pieméro atlaidi 100 % apmeéra no noteiktas zalu pécregistracijas

uzturésanas gada maksas, ja ir spéka viens no sadiem nosacijumiem:
10.1. apgrozijums iepriekséja gada nav parsniedzis 3000 euro;
10.2. realizacijas apjoms iepriekséja gada neparsniedz 49 zalu iepakojumus.

11. Agentara piemeéro atlaidi 100 % apmeéra no gada maksas par dokumentacijas un informacijas uzturésanu

visparéja tipa aptiekai, ja ir spéka viens no sadiem nosacijumiem:

11.1. komersantam vai saimnieciskas darbibas veicéjam, kuram ir izsniegtas ne vairak ka divas specialas atlaujas
(licences) farmaceitiskai darbibai un apgrozijums visparéja tipa aptiekai iepriekséja gada nav parsniedzis
300 000 euro;

11.2. visparéja tipa aptiekai arpus pilsetas, kuras apgrozijums iepriekséja gada nav parsniedzis 300 000 euro.

12. Agentira pieméro atlaidi 100 % apmeéra no noteiktas summas par $o noteikumu pielikuma 39., 41. un

42. punkta minétajiem pakalpojumiem, ja tiek veikta:

12.1.iesnieguma un dokumentacijas ekspertize konkrétu audu un stnu tiesai izplatiSanai no audu un $tnu ieguves
vietas (tai skaita veicot importu vai eksportu) arstniecibas iestadem talitéjai transplantésanai zinamam

recipientam,;



12.2. iesnieguma un dokumentacijas ekspertize audu vai $tinu importam vai eksportam arkartas situacija

(arstniecibas iestadem);

12.3. arpuskartas/nepazinota parbaude arstniecibas iestadé Latvija saistiba ar agentiira sanemtu biovigilances

zinojumu (nopietnu blakni vai nopietnu nevélamu notikumu) no Valsts asinsdonoru centra, asins sagatavosanas

nodalas, asins kabineta, audu centra, organu ieguves un transplantacijas centra vai pamatojoties uz Eiropas

Savienibas Atras reagésanas sistémas (RAB vai RATC) ievietotas informacijas analizi vai informaciju no citas

Eiropas Savienibas dalibvalsts.

13. Agentura piemeéro atlaidi 90 % apmeéra no noteiktas summas zalu kliniskas izpétes iesnieguma un tam

pievienotas dokumentacijas izskatiSanai bezpelnas organizacijas, neatkarigas ekspertu grupas, akadémiskas vai

zinatniskas institiicijas, arstu profesionalas asociacijas vai individuala pétnieka nekomercialiem pétijumiem par So

noteikumu pielikuma 43. punkta minéto pakalpojumu.

14. Atzit par spéeku zaudéjusiem Ministru kabineta 2013. gada 17. septembra noteikumus Nr. 873 "Zalu valsts

agenturas maksas pakalpojumu cenradis” (Latvijas Vestnesis, 2013, 184. nr.; 2014, 174. nr.; 2015, 253. nr.; 2017,
237.nr.; 2018, 112. nr.; 2019. 146. nr.).

15. Noteikumi stajas spéka 2020. gada 1. janvari.

Zalu valsts agentiras maksas pakalpojumu cenradis

Ministru prezidents

A. K. Karin$

Veselibas ministre

I. Vinkele

Pielikums

Ministru kabineta
2019. gada 10. decembra

noteikumiem Nr. 641

Cena kopa
Nr. . . L Cena bez PVN PVN
Maksas pakalpojuma veids Mervieniba ar PVN
p- k. (euro) (euro)
(euro)
1. Zalu registracijas iesnieguma un pievienotas dokumentacijas ekspertize vienam zalem!
1.1. iesniegums zalém ar jaunu aktivo vielu 1 dokumentacijas ekspertize 4000,00 0,00 4000,00
1.2. iesniegums medicina plasi lietotam zalem 1 dokumentacijas ekspertize 4000,00 0,00 4000,00
1.3. iesniegums registracijai, kur zalu sastava ir
aktivas vielas, kuras izmanto registréto zalu
sastava, bet kuras sada salikuma terapijanav |1 dokumentacijas ekspertize 4000,00 0,00 4000,00
lietotas ieprieks (iesniegums fiksétai
kombinacijai)
1.4. iesniegums lidzigam biologiskas izcelsmes L )
o 1 dokumentacijas ekspertize 4000,00 0,00 4000,00
zalem
1.5. iesniegums registracijai, kura originalo zalu 1 dokumentacijas ekspertize 4000,00 0,00 4000,00
registracijas ipasnieks ir piekritis, ka zalu
registracijas iesnieguma iesniedzéjs izmanto




farmaceitisko, neklinisko un klinisko
dokumentaciju, kas ir ieklauta originalo zalu
registracijas dokumentacija, kur ir tads pats
aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais
sastavs un tada pati zalu forma (iesniegums ar

piekrisanu)
1.6. iesniegums genériskam zalém 1 dokumentacijas ekspertize 2500,00 0,00 2500,00
1.7. jauktais registracijas iesniegums 1 dokumentacijas ekspertize 2500,00 0,00 2500,00
1.8. iesniegums zalu registracijas paplasinasanai
saskana ar Eiropas Komisijas 2008. gada
24. novembra Regulas (EK) Nr. 1234/2008 par
. . N gu ,( R ), / _ p_ 1 dokumentacijas ekspertize 1500,00 0,00 1500,00
izmainu izskatiSanu cilvekiem paredzétu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
nosacijumos 1. pielikumu
1.9. iesniegums par zaleém ar identisku registracijas
dokumentaciju, bet ar dazadiem zalu
nosaukumiem un vienu un to pasu vai atskirigu | 1 dokumentacijas ekspertize 1500,00 0,00 1500,00
registracijas ipasnieku (daudzkartéjs
iesniegums, piesakot vienlaikus)
1.10. iesniegums homeopatiskam vai antropozofam
zalem par vienu zalu formu vai par vienu zalu |1 dokumentacijas ekspertize 560,00 0,00 560,00
stiprumu
1.11. iesniegums tradicionali lietotam augu
izcelsmes zalem (vienkar$otaja registrésanas
procedura registréjamam augu izcelsmes 1 dokumentacijas ekspertize 560,00 0,00 560,00
zalem) par vienu zalu formu vai par vienu zalu
stiprumu
2. Iesnieguma un dokumentacijas ekspertize par katru papildus iesniegtu vienu zalu stiprumu un/vai zalu formu, ja
iesniegts vienlaikus ar sakotnéjo zalu registracijas iesniegumu1 (izpemot 1.10. un 1.11. apakSpunktu)
2.1. zalu registracijai 1 dokumentacijas ekspertize 1000,00 0,00 1000,00
2.2. zalu parregistracijai (tai skaita dublikatam) 1 dokumentacijas ekspertize 700,00 0,00 700,00
3. Iesnieguma un pievienotas dokumentacijas ekspertize zalu pe'lrlregistracii.91i1
3.1. nacionalaja savstarpéjas atziSanas
decentralizétaja registracijas procedura 1 dokumentacijas ekspertize 2000,00 0,00 2000,00
registrétam zalém
3.2. homeopatiskam un antropozofam zalém par . _
. ~ . . _ . 1 dokumentacijas ekspertize 300,00 0,00 300,00
vienu zalu formu vai par vienu zalu stiprumu
3.3. tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém par . _
. _ . . _ . 1 dokumentacijas ekspertize 300,00 0,00 300,00
vienu zalu formu vai par vienu zalu stiprumu
4, Savstarpéjas atzisanas vai decentralizétas proceduaras norises nodro$inasana, ja Latvija ir atsauces (references) valsts
(papildus $o noteikumu 1. un 3. punktam)1
4.1. zalu registracija 1 procediiras numurs 8500,00 0,00 8500,00
4.2. zalu parregistracija 1 procediiras numurs 4000,00 0,00 4000,00
4.3. atkartota savstarpéjas atzisanas procedira
_ pe] b 1 procediiras numurs 2500,00 0,00 2500,00
(RUP procediira)
4.4. II tipa izmainas 1 procediiras numurs 1000,00 0,00 1000,00
4.5. IB tipa izmainas 1 procediiras numurs 500,00 0,00 500,00
5. Zalu pécregistracijas uzturésanas gada maksal
5.1. nacionalaja savstarpéjas atzisanas
decentralizétaja registracijas procedara 1 registracijas numurs 900,00 0,00 900,00
registrétam zalém
5.2. homeopatiskam un antropozofam zalém 1 registracijas numurs 250,00 0,00 250,00




5.3. tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém 1 registracijas numurs 250,00 0,00 250,00
6. Farmakovigilances gada maksa nacionalaja,
savstarpéjas atzisanas, decentralizeétaja
registracijas procedura registrétam zalém 1 registracijas numurs 60,00 0,00 60,00
(iznemot homeopatiskas un tradicionali
lietotas augu izcelsmes Zs‘lles)1
7. Zalu periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
ekspertize nacionalaja procedura registrétam
zalem ar vienadu aktivo vielu vai vienadam 1 zinojums 500,00 0,00 500,00
aktivam vielam vienam zalu registracijas
apliecibas ipaéniekam1
8. Zinatniska konsultacij al
8.1 par jautajumiem, kas skar zalu registracijas
proceduras, taja skaita par izmainam zalu 1 konsultacija 2000,00 0,00 2000,00
registracijas proceduras
8.2. par prekliniskajiem, kliniskajiem,
farmakovigilances un farmaceitiskajiem L
. . _ o 1 konsultacija 7000,00 0,00 7000,00
jautajumiem pirms zalu registracijas
proceduras
9. Produkta (pieméram, uztura bagatinataja,
kosmeétikas lidzekla, biocida, mediciniskas
ierices) farmakologisko, imunologisko un 1 iesniegums 650,00 0,00 650,00
metabolisko Ipasibu izvértésana, lai noteiktu ta
atbilstibu zalu deﬁrﬁciiai1
10. Pécregistracijas drosuma pétijuma protokola
projekta izvertésana, ja pétijumu veic, lai .
s . . _ ) 1 atzinums 500,00 0,00 500,00
izpilditu nosacijumu attieciba uz zalu
registracijas apliecibu1
11. Pécregistracijas drosuma pétijuma protokola .
. . 1 1 atzinums 200,00 0,00 200,00
grozijuma izskatisana
12. Pazinojums par produkta registracijas statusul 1 pazinojums 41,00 0,00 41,00
13. Paraléeli importéto zalu uzturésanas gada o
1 P ’ & 1 registracijas numurs 150,00 0,00 150,00
maksa
14. Iesnieguma un dokumentacijas ekspertize
atlaujas pieskirSanai paraléli importéto zalu 1 dokumentacijas ekspertize 302,00 0,00 302,00
izplatisanai Latvijél
15. Iesnieguma un dokumentacijas ekspertize individuali pieskirtu neregistrétu zalu izplatiSanai (Farmacijas likuma
10. panta 7. punkta "a" apakspunkta minétaja galdijumél)1
15.1 pirmais zalu ieraksts dokumenta 1 dokumentacijas ekspertize 0,71 0,00 0,71
15.2 katrs nakamais zalu ieraksts dokumenta 1 dokumentacijas ekspertize 0,71 0,00 0,71
16. Iesnieguma un dokumentacijas ekspertize individuali pieskirtu neregistréetu zalu izplatiSanai (Farmacijas likuma
10. panta 7. punkta "b" un "c¢" apakSpunkta minétajos gadi]'umos)1
16.1 pirmais zalu ieraksts dokumenta 1 dokumentacijas ekspertize 21,00 0,00 21,00
16.2 katrs nakamais zalu ieraksts dokumenta 1 dokumentacijas ekspertize 7,00 0,00 7,00
17. Iesnieguma un dokumentacijas ekspertize zalu paraugu importam1
17.1 lidz pieciem zalu ierakstiem 1 dokumentacijas ekspertize 10,00 0,00 10,00
17.2 katrs nakamais zalu ieraksts 1 dokumentacijas ekspertize 2,00 0,00 2,00
18. Zalu realizacijas datu sniegéana1
18.1 zalu realizacijas datu standarta parskats (parskata noradits zalu anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kods

(ATK kods), zalu starptautiskais nepatentétais nosaukums (IIN), forma, stiprums vai koncentracija, skaits iepakojuma,

pardoto iepakojumu skaits, apgrozijums euro)




