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	EIROPAS KOMISIJA
UZŅĒMUMU UN RŪPNIECĪBAS ĢENERĀLDIREKTORĀTS
Patēriņa preces
Zāles 


	
	Briselē,
ENTR/F2/KK D(2006)


2006. gada jūlija redakcija
PAZIŅOJUMS PIETEIKUMA IESNIEDZĒJIEM
	PĀRREĢISTRĀCIJAS PIETEIKUMA VEIDLAPA un NORĀDĪJUMI PIETEIKUMA VEIDLAPAS AIZPILDĪŠANAI
2006. gada jūlijs


Šī pieteikuma veidlapa ir iekļauta Eiropas Kopienas Zāļu tiesiskajā regulējumā.
Paziņojums pieteikuma iesniedzējiem – 2. C sējums un Reglamentējošas vadlīnijas – 6. C sējums.

Commission européenne, B-1049 Bruxelles / Europese Commissie, B-1049 Brussel - Belgium. Tālrunis – (32-2) 299 11 11.

Birojs –  BREY 10/124. Tālrunis: tiešā līnija – (32-2) 2955371. Fakss – (32-2) 2998046.

E-pasta adrese: birka.lehmann@cec.eu.int
PĀRREĢISTRĀCIJAS PIETEIKUMS
	
	

	cilvēkiem paredzētās zāles  FORMCHECKBOX 

	veterinārās zāles  FORMCHECKBOX 


	NACIONĀLĀ REĢISTRĀCIJAS PROCEDŪRA ATBILSTOŠI SAVSTARPĒJĀS ATZĪŠANAS PROCEDŪRAI (MRP) 


 FORMCHECKBOX 

KOPIENAS REĢISTRĀCIJA 

FORMCHECKBOX 

TIKAI NACIONĀLĀ REĢISTRĀCIJAS PROCEDŪRA 



 FORMCHECKBOX 

	mrp procedūras numurs
 __/_/____/___/__/__

	Atsauces dalībvalsts:
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS


 FORMCHECKBOX 
IT     FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI      FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
UK
Iesaistītās dalībvalstis: 
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS


 FORMCHECKBOX 
IT     FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI      FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
UK
    FORMCHECKBOX 
NAV

	Vai preparāts pašlaik ir tirgū?  Jā FORMCHECKBOX 
  Nē FORMCHECKBOX 
            Ja „jā”, norādīt, kurās dalībvalstīs
. 
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS


 FORMCHECKBOX 
IT     FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI      FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
UK

	(Piešķirtais) nosaukums: 
Aktīvā(-ās) viela(-as): 
Farmakoterapeitiskā klasifikācija (grupa + ATĶ kods): 
Zāļu forma(-as) un stiprums(-i)
: 
Ievadīšanas ceļš(-i)3: 

Mērķsuga(-s)3: 

Reģistrācijas apliecības numurs(-i)3: 
	Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukums un adrese:
Kontaktpersonas vārds, uzvārds un adrese
: 
Tālruņa numurs: 
Faksa numurs:  

E-pasta adrese: 

Pieteikuma iesniedzēja numurs: 


	Sākotnējās reģistrācijas datums atsauces dalībvalstī/Kopienā: 
Pašreizējās reģistrācijas derīguma termiņa beigas atsauces dalībvalstī/Kopienā: 
	 Sākotnējās reģistrācijas datums iesaistītajā dalībvalstī, kurai iesniegts pieteikums: 
Pašreizējās reģistrācijas derīguma termiņa beigas iesaistītajā dalībvalstī: 

	
	Ierosinātais vispārējās pārreģistrācijas datums: 


	apstiprinātie ražotāji
Pilnvarots(-i) ražotājs(-i) (vai importētājs), kas ir atbildīgs(-i) par sērijas izlaidi Eiropas Ekonomikas zonas valstīs (saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 40. un 51. pantu vai Direktīvas 2001/82/EK 44. un 55. pantu (kā norādīts lietošanas instrukcijā un attiecīgā gadījumā marķējumā vai Lēmuma II pielikumā).
Uzņēmuma nosaukums: 

Adrese: 

Valsts: 

Tālruņa numurs: 
Faksa numurs: 

E-pasta adrese: 



Informāciju par citiem ražotājiem, kas atbildīgi par sērijas izlaidi, var sīki norādīt turpmāk norādītajā teksta laukā tādā pašā formātā, kāds parādīts iepriekš.
Attiecībā uz asins pagatavojumiem un vakcīnām:
valsts laboratorija vai oficiālai sērijas izlaidei atzīta laboratorija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 111. panta 1. punktu, 113. pantu, 114. panta 1. un 2. punktu un 115. pantu.
Nosaukums: 

Adrese: 

Valsts: 

Tālruņa numurs: 
Faksa numurs: 

E-pasta adrese: 



Informāciju par citiem ražotājiem, kas ir atbildīgi par sērijas izlaidi, var sīki norādīt turpmāk norādītajā teksta laukā tādā pašā formātā, kāds parādīts iepriekš.
Ražošanas vieta(-as) Eiropas Ekonomikas zonas valstīs vai valstīs kurā(-s) darbojas savstarpējās atzīšanas nolīgums vai citas Kopienas vienošanās  un kurās notiek sērijas kontrole/pārbaude atbilstoši Direktīvas 2001/83/EK 51. pantam vai Direktīvas 2001/82/EK 55. pantam, ja attiecīgās vietas nav iepriekšminētās.
Uzņēmuma nosaukums: 

Adrese: 

Valsts: 

Tālruņa numurs: 
Faksa numurs: 

E-pasta adrese: 



Informāciju par citām ražošanas vietām var sīki norādīt turpmāk norādītajā teksta laukā tādā pašā formātā, kāds parādīts iepriekš.
Zāļu ražotājs(-i) un ražošanas vieta(-as) (tostarp atšķaidītāju un šķīdinātāju ražošanas vietas).
Uzņēmuma nosaukums: 

Adrese: 

Valsts: 

Tālruņa numurs: 
Faksa numurs: 

E-pasta adrese: 



Zāļu formas ražotāja/komplektētāja utt. veikto darbību īss apraksts: 

Informāciju par citiem ražotājiem var sīki norādīt turpmāk norādītajā teksta laukā tādā pašā formātā, kāds parādīts iepriekš.
Aktīvās(-o) vielas(-u) ražotājs(-i).
Piezīme. Jāuzskaita visas ražošanas vietas, kas iesaistītas katra aktīvās vielas izejmateriāla ražošanas procesā.  Informācija tikai par mākleri vai piegādātāju nav pietiekama.
Uzņēmuma nosaukums: 

Adrese: 

Valsts: 

Tālruņa numurs: 
Faksa numurs: 

E-pasta adrese: 

Informāciju par citiem aktīvās vielas ražotājiem var sīki norādīt turpmāk norādītajā teksta laukā tādā pašā formātā, kāds parādīts iepriekš.



	kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs, kas izteikts kā aktīvā(-ās) viela(-as) un palīgviela(-as).
(Centralizēti reģistrētām zālēm sastāvs jānorāda atsevišķi tabulas veidā kā daļa no kvalitātes eksperta atzinuma.) 
Jānorāda, kādam daudzumam sastāvs paredzēts (piem.,1 kapsulai).
Aktīvā(-ās) viela(-as) un palīgvielas jāuzskaita atsevišķi.


	Aktīvās(-o) vielas(-u) nosaukums(-i)*

	Daudzums

	Mērvienība

	Monogrāfijas standarts


	Palīgvielas(-u) nosaukums(-i)*

	Daudzums

	Mērvienība

	Monogrāfijas standarts


	*


	 Informācija par devas palielināšanu nav jāiekļauj sastāvā, bet jānorāda turpmāk:
- aktīvā(-ās) viela(-as) 
- palīgviela(-as) 



(Ja tiek iesniegta pārskatīta informācija par preparātu (zāļu apraksts, marķējums un/vai lietošanas instrukcija), lai ņemtu vērā eksperta ierosinātos jautājumus, norāda precīzu pašreizējo un ierosināto formulējumu, pasvītrojot vai izceļot mainītos vārdus. Alternatīvi tādu uzskaitījumu var norādīt kā pieteikuma veidlapai pievienotu atsevišķu dokumentu).
	informācija par preparātu 
pašreizējais teksts
	informācija par preparātu
ierosinātais teksts

	
	


	minētajam pieteikumam pievienojamie dokumenti
Piezīme.
· Cilvēkiem paredzēto zāļu reģistrācijas gadījumā svītro visu veterināro zāļu dokumentu sarakstu.
· Veterināro zāļu reģistrācijas gadījumā svītro visu cilvēkiem paredzēto zāļu dokumentu sarakstu.
tikai cilvēkiem paredzētām zālēm


	1. modulis.

	

	FORMCHECKBOX 
 1.0 
	Pavadvēstule

	FORMCHECKBOX 
 1.1 
	Visaptverošs satura rādītājs

	FORMCHECKBOX 
 1.2 
	Pārreģistrācijas pieteikuma veidlapa ar šādiem pielikumiem:

	FORMCHECKBOX 

	Visu to reģistrētā preparāta iepakojumu saraksts tabulas veidā, kuriem pieprasīta pārreģistrācija 

	
	Informācija par kontaktpersonām

	FORMCHECKBOX 

	• Par farmakovigilanci (zāļu lietošanas drošības uzraudzību) atbildīgā kvalificētā persona Eiropas Ekonomikas zonas valstīs

	FORMCHECKBOX 

	• Par preparāta defektiem un atsaukšanu vispāratbildīgā kontaktpersona Eiropas Ekonomikas zonas valstīs

	FORMCHECKBOX 

	• Tā kontaktpersona zinātnisko pakalpojumu sniegšanai Eiropas Ekonomikas zonas valstīs,  kas atbildīga par informāciju attiecībā uz  zālēm

	FORMCHECKBOX 

	To ES dalībvalstu/Norvēģijas/Īslandes saraksts, kurās preparāts ir tirgū, sarakstā par katru valsti norādot, kādi preparāta iepakojumi ir tirgū, kā arī datumu, kad preparāts pirmo reizi laists tirgū 

	FORMCHECKBOX 

	Visu pēcreģistrācijas pieteikumu hronoloģisks saraksts kopš reģistrācijas apliecības piešķiršanas vai tās pēdējās pārreģistrācijas: visu apstiprināto vai procesā esošo IA/IB un II tipa izmaiņu saraksts, informācija par reģistrācijas paplašināšanu, 61. panta 3. punktā minēto paziņojumu, periodiski atjaunināto drošības ziņojumu (USR) saraksts, norādot procedūras numuru (attiecīgā gadījumā), iesniegšanas datumu, apstiprināšanas datumu (ja ir apstiprināts) un izmaiņu īsu aprakstu 

	FORMCHECKBOX 

	Turpmāko pasākumu hronoloģisks saraksts un – tikai Kopienas reģistrācijas procedūrā – īpašas saistības, kas iesniegtas kopš reģistrācijas apliecības piešķiršanas vai pēdējās pārreģistrācijas datuma, norādot darbības jomu, statusu, iesniegšanas datumu un datumu, kad jautājums ir izlemts (attiecīgā gadījumā)

	FORMCHECKBOX 

	Visu pārējo turpmāko pasākumu/pēcreģistrācijas saistību pārskatīts saraksts, un tikai Kopienas reģistrācijas procedūrā – īpašas saistības un parakstīts saistību dokuments (attiecīgā gadījumā)

	FORMCHECKBOX 

	Paziņojums par atbilstību LRP prasībām vai sertifikāts (ne vecāks par trim gadiem), ja tas ir pieejams, par zāļu ražotāju(-iem), kas uzskaitīts(-i) Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentās iestādes vai savstarpējās atzīšanas nolīguma (MRA) partneriestādes izsniegtā pieteikumā. Pietiekama ir atsauce uz Kopienas EudraGMP datubāzi, ja tā ir pieejama

	FORMCHECKBOX 

	Attiecībā uz zāļu ražošanas vietām, kas neatrodas Eiropas Ekonomikas zonas valstīs vai savstarpējās atzīšanas nolīguma partnera teritorijā – saraksts par jaunākajām LRP inspekcijām, ko veikušas citas iestādes, norādot datumu, inspektoru grupu un rezultātu 

	FORMCHECKBOX 

	Ja aktīvo(-ās) vielu(-as) izmanto kā izejvielu – katra pieteikuma veidlapā uzskaitītā ražošanas atļaujas īpašnieka (t.i., tāda, kas atrodas Eiropas Ekonomikas zonas valstīs) kvalificētās personas (QP) apliecinājums, ka aktīvā(-ās) viela(-as) ir ražota(-as) saskaņā ar Kopienā pieņemtajām izejvielu labas ražošanas prakses vadlīnijām1

	FORMCHECKBOX 

	Atšķirīgā gadījumā – par sērijas izlaidi atbildīgā(-o) pieteikuma veidlapā uzskaitītā(-o) ražošanas atļaujas īpašnieka(-u) kvalificētās personas apliecinājums, ka aktīvā(-ās) viela(-as) ir ražota(-as) saskaņā ar Kopienā pieņemtajām izejvielu labas ražošanas prakses vadlīnijām5

	FORMCHECKBOX 
 1.3.1
	Zāļu apraksts, marķējums un lietošanas instrukcija

	FORMCHECKBOX 
 1.3.3
	Paraugs (tikai Kopienas reģistrācijas procedūrai)

	FORMCHECKBOX 
 1.4
	Informācija par ekspertu

	FORMCHECKBOX 
 1.4.1
	Kvalifikācija (tostarp paraksts un CV)

	FORMCHECKBOX 
 1.4.2
	Neklīniskā kvalifikācija (tostarp paraksts un CV) – attiecīgā gadījumā (tikai Kopienas reģistrācijas procedūrai)

	FORMCHECKBOX 
 1.4.3
	Klīniskā kvalifikācija (tostarp paraksts un CV)

	2. modulis

	

	FORMCHECKBOX 
 2.3
	Vispārējais kvalitātes kopsavilkums (kvalitātes eksperta atzinums)

	FORMCHECKBOX 
 2.4 
	Neklīniskais pārskats (neklīniskā eksperta atzinums) – attiecīgā gadījumā (tikai Kopienas reģistrācijas procedūrai)

	FORMCHECKBOX 
 2.5  
	Klīniskais pārskats (klīniskā eksperta atzinums) 

	5. modulis:

	

	FORMCHECKBOX 
 5.3.6
	Ziņojumi par pieredzi pēc laišanas tirgū (periodiski atjaunināts drošības ziņojums un attiecīgā gadījumā – datu apvienošanas ziņojuma kopsavilkums)


	tikai veterinārajām zālēm


	FORMCHECKBOX 
 1.0
	Pavadvēstule

	FORMCHECKBOX 
 1.1
	Visaptverošs satura rādītājs

	FORMCHECKBOX 
 2
	Pārreģistrācijas pieteikuma veidlapa ar šādiem pielikumiem:

	FORMCHECKBOX 
 2.1
	Visu to reģistrētā preparāta iepakojumu saraksts tabulas veidā, kuriem pieprasīta pārreģistrācija

	FORMCHECKBOX 
 2.2
	Informācija par kontaktpersonām

	FORMCHECKBOX 

	• Par farmakovigilanci atbildīgā kvalificētā persona Eiropas Ekonomikas zonas valstīs un par farmakovigilanci atbildīgā kvalificētā persona dalībvalstī, ja tā nav viena un tā pati persona

	FORMCHECKBOX 

	• Par preparāta defektiem un atsaukšanu vispāratbildīgā kontaktpersona Eiropas Ekonomikas zonas valstīs

	FORMCHECKBOX 

	• Kontaktpersona, kuras adrese ir reģistrācijas apliecības īpašnieka adrese (ja procedūras laikā adrese atšķiras no kontaktpersonas adreses)

	FORMCHECKBOX 
 2.3
	To ES dalībvalstu/Norvēģijas/Īslandes saraksts, kurās preparāts ir tirgū, sarakstā par katru valsti norādot, kādi preparāta iepakojumi ir tirgū, kā arī datumu, kad preparāts pirmo reizi laists tirgū 

	FORMCHECKBOX 
 2.4
	Visu pēcreģistrācijas iesniegumu (par izmaiņām, reģistrācijas paplašināšanu utt.), turpmāko pasākumu hronoloģisks saraksts un – tikai Kopienas reģistrācijas procedūrā – īpašas saistības, kas iesniegtas kopš reģistrācijas apliecības piešķiršanas vai pēdējās pārreģistrācijas datuma, norādot darbības jomu, statusu, iesniegšanas datumu un datumu, kad jautājums ir izlemts

	FORMCHECKBOX 
 2.5
	Visu pārējo turpmāko pasākumu pārskatīts saraksts un – tikai Kopienas reģistrācijas procedūrā – īpašas saistības un parakstīts saistību dokuments (attiecīgā gadījumā)

	FORMCHECKBOX 
 2.6
	Attiecīgā gadījumā – reģistrācijas maksas apstiprinājums 

	FORMCHECKBOX 
 2.7
	 Paziņojums par atbilstību LRP prasībām vai sertifikāts (ne vecāks par trim gadiem), ja tas ir pieejams, par zāļu ražotāju(-iem), kas uzskaitīts(-i) Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentās iestādes vai savstarpējās atzīšanas nolīguma (MRA) partneriestādes izsniegtā pieteikumā 

	FORMCHECKBOX 
2.8
	Turklāt – par zāļu ražošanas vietām, kas neatrodas Eiropas Ekonomikas zonas valstīs vai savstarpējās atzīšanas nolīguma partnera teritorijā – saraksts par jaunākajām LRP inspekcijām, ko veikušas citas iestādes, norādot datumu, inspektoru grupu un rezultātu 

	FORMCHECKBOX 
 2.9
	Ja aktīvo(-ās) vielu(-as) izmanto kā izejvielu – katra pieteikuma veidlapā uzskaitīta ražošanas atļaujas īpašnieka (t.i., tāda, kas atrodas Eiropas Ekonomikas zonas valstīs) kvalificētās personas (QP) apliecinājums, ka aktīvā(-ās) viela(-as) ir ražota(-as) saskaņā ar Kopienā pieņemtajām izejvielu labas ražošanas prakses vadlīnijām1

	FORMCHECKBOX 
 2.10
	Atšķirīgā gadījumā – par sērijas izlaidi atbildīgā(-o), pieteikuma veidlapā uzskaitītā(-o), ražošanas atļaujas īpašnieka(-u) kvalificētās personas (QP) apliecinājums, ka aktīvā(-ās) viela(-as) ir ražota(-as) saskaņā ar Kopienā pieņemtajām izejvielu labas ražošanas prakses vadlīnijām6

	FORMCHECKBOX 
 3
	Zāļu apraksts, marķējums un lietošanas instrukcija


	FORMCHECKBOX 
 4
	Kvalitātes eksperta atzinums, tostarp: 

	FORMCHECKBOX 
 4.1
	aktīvās vielas un galaprodukta pašlaik atļautās specifikācijas

	FORMCHECKBOX 
 4.2
	kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs, kas izteikts kā aktīvā(-ās) viela(-as) un palīgviela(-as)

	FORMCHECKBOX 
 5
	Klīniskā eksperta atzinums

	FORMCHECKBOX 
 6
	Periodiski atjaunināts drošības ziņojums un attiecīgā gadījumā – datu apvienošanas ziņojuma kopsavilkums

	 FORMCHECKBOX 
 7
	Pašreizējā transmisīvās sūkļveida encefalopātijas (TSE) statusa apliecinājums


	Ar šo es iesniedzu iepriekš minētās reģistrācijas apliecības pārreģistrācijas pieteikumu. Es apliecinu, ka preparāta kvalitāte attiecībā uz pagatavošanas un kontroles metodēm ir regulāri atjaunināta, izmantojot izmaiņu procedūru, lai ņemtu vērā zinātnes un tehnikas attīstību saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 23. pantu vai Direktīvas 2001/82/EK 27. panta 1. punktu, vai Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. pantu. Preparāts attiecīgā gadījumā atbilst pašreizējām CHMP/CVMP kvalitātes vadlīnijām.  Es apstiprinu, ka preparāta raksturojumā nav veiktas nekādas izmaiņas, izņemot tās, ko apstiprinājusi kompetentā iestāde.
Reģistrācijas maksa samaksāta vai attiecīgā gadījumā tiks samaksāta FORMCHECKBOX 
 summa/valūta:      


	Galvenā persona, kam piešķirtas paraksta tiesības ___________________

	Statuss (amata nosaukums) ________________

	Vārds un uzvārds drukātiem burtiem___________________

	Datums 

	Otra persona, kam piešķirtas paraksta tiesības __________________
(attiecīgā gadījumā)
	Statuss (amata nosaukums) ________________

	Vārds un uzvārds drukātiem burtiem

_________________________

	Datums 


� Cilvēkiem paredzētās zāles. Numuru ieraksta reģistrācijas apliecības īpašnieks, norādot pareizu secīgas savstarpējās atzīšanas procedūras numuru saskaņā ar 2.A sējuma 2. nodaļas 7. iedaļu “Numuru piešķiršanas sistēma savstarpējās atzīšanas procedūrā”, kas publicēta Eiropas Komisijas tīmekļa vietnē (� HYPERLINK "http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm" ��http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm�). 


Veterinārās zāles.  Pārreģistrācijas numurs, ko atsauces dalībvalsts izdod pirms pieteikuma iesniegšanas saskaņā ar atbilstošajiem CMD(v) labākās prakses norādījumiem (http://www.hevra.org).


� Centralizēti reģistrētām zālēm saraksts attiecībā uz ES dalībvalstīm/Norvēģiju /Īslandi, kur preparāts ir tirgū, jānorāda atsevišķā papildinājumā. 


� Centralizēti reģistrētām zālēm šī informācija, iekļaujot iepakojumu un iepakojuma lielumu(-us), jānorāda tabulas veidā atsevišķā papildinājumā (sal. ar CHMP/CVMP atzinuma A pielikumu).


� Kā norādīts 1.A daļas 2.4.3. iedaļā. Ja tā ir cita persona, jāpievieno pilnvarojuma vēstule.


* Jānorāda tikai viens nosaukums šādā prioritāšu secībā: starptautiskais nepatentētais nosaukums (SNN),  nosaukums atbilstoši Eiropas Farmakopejai, nosaukums atbilstoši valsts farmakopejai, vispārpieņemtais nosaukums, zinātniskais nosaukums.  Aktīvā viela jānorāda atbilstoši tās ieteiktajam SNN, attiecīgā gadījumā norādot arī tā sāls vai hidrāta formu.


5 Ja iesaistīta vairāk nekā viena kvalificētā persona, var iesniegt kvalificēto personu vienotu apliecinājumu, ka aktīvā(-ās) viela(-as), kas  izmantojama(-s) kā izejviela(-as), ir ražota(-as) saskaņā ar Kopienā pieņemtajām izejvielu labas ražošanas prakses vadlīnijām, ja: 


• apliecinājumā ir skaidri norādīts, ka tas ir parakstīts visu iesaistīto kvalificēto personu vārdā.


• Pasākumus apstiprina LRP rokasgrāmatas 7. nodaļā aprakstītais tehniskais nolīgums; kvalificētā persona, kas iesniedz apliecinājumu, ir norādīta nolīgumā kā konkrēti atbildīga par aktīvās(-o) vielas(-u) ražotāja(-u) atbilstību LRP.


6 Ja iesaistīta vairāk nekā viena kvalificētā persona, var iesniegt kvalificēto personu vienotu apliecinājumu, ka aktīvā(-ās) viela(-as), kas izmantojama(-ās) kā izejviela(-as), ir ražota(-as) saskaņā ar Kopienā pieņemtajām izejvielu labas ražošanas prakses vadlīnijām, ja: 


• apliecinājumā ir skaidri norādīts, ka tas ir parakstīts visu iesaistīto kvalificēto personu vārdā;


• Pasākumus apstiprina LRP rokasgrāmatas 7. nodaļā aprakstītais tehniskais nolīgums; kvalificētā persona, kas iesniedz apliecinājumu, ir norādīta nolīgumā kā konkrēti atbildīga par aktīvās(-o) vielas(-u) ražotāja(-u) atbilstību LRP.
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