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Izdoti saskana ar
Farmacijas likuma

5.panta 3.punktu un 19.pantu

I. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales), taja skaitd homeopatisko zalu un
augu izcelsmes zalu, izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu.

2. Noteikumi attiecas uz zalém:

2.1. kas razotas rupnieciski vai pagatavotas, izmantojot metodi, kas ietver rtpniecisku
procesu;

2.2.kas saskana ar recepti izgatavotas aptieka konkrétam pacientam (formula
magistralis);

2.3. kas izgatavotas aptieka atbilstosi farmakopejas monografijam un ko paredzéts
nepastarpinati piegadat pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka (formula officinalis);

2.4. ko fiziska persona ieved, izved, nosiita pa pastu vai sanem pa pastu personigai
lietoSanai;

2.5. ko sanem un nosiita pasta stitfjumos. Tas attiecas arT uz valstim, kuras nav Eiropas
Savienibas un Eiropas Ekonomikas zonas valstis (turpmak — tresas valstis);

2.6. kas tiek davinatas.
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(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

3. Brivostas un specialajas ekonomiskajas zonas un Muitas likuma 9.panta otraja dala
minétajas vietas pieméro zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles prasibas, ka ar1 kontroles un
uzraudzibas pasakumus, kas noteikti $ajos noteikumos.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

4. Noteikumi neattiecas uz cilvékiem paredz€to zalu ieveSanu pari muitas robezai no
valstim, kuras nav Eiropas Savienibas un Eiropas Ekonomikas zonas valstis, un zalu izveSanu
pari muitas robezai uz treSajam valstim (iznemot zales, ko fiziska persona ieved vai sanem pa
pastu personigai lietoSanai).

5. So noteikumu izpratné:

5.1. aizdomas par defektu ir tad, ja par zalém sanemts zinojums, kura noradits, ka tam nav
zalu registracijas dokumentacija noteiktas kvalitates;

5.2. kvalitates defekts zalém ir tad, ja visa zalu razoSanas s€rija vai tas dala neatbilst
noteiktajam prasibam un zales ir bistamas lietotdjam, arT ja tas ir saistits ar produkta
iepakojumu;

5.3. registracijas T1pasniecks ir persona, kas min€ta normativajos aktos par zalu
registréSanas kartibu;

5.4. sérijas atsaukSana ir darbibas, kuras veic, lai iznpemtu zalu s€riju no izplatiSanas un
lietotaju tikla;

5.5. zalu mazumtirdznieciba ir zalu izplatiSana iedzivotajiem no aptiekas;

5.6. zalu vairumtirdznieciba ir visas darbibas, kuras ietilpst zalu iegade, glabasana,
piegade vai eksporteSana, iznemot zalu piegadi iedzivotajiem;

5.7. viltotas zales ir zales, kuras attieciba uz identitati vai izcelsmi ir ar ieprieks$&ju
nodomu maldino$i marké&tas. ViltoSana var attickties gan uz originalam =zalém, gan
genériskam zalém. Viltotas zales var bit:

5.7.1. ar pareizam sastavdalam;

5.7.2. ar nepareizam sastavdalam;

5.7.3. bez aktivam sastavdalam;

5.7.4. ar aktivam sastavdalam nepietickama daudzuma;
5.7.5. ar atdarinatu iepakojumu;

5.8. zalu davinajums ir zalu izplatiSana bez maksas, ievérojot So noteikumu 10.punkta
noteiktas prasibas neatkarigi no ta, kurs tirgus dalibnieks zales davina.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

6. Zalu paraléla importéSana ir nacionalaja registracijas procediira (ari savstarpgja
atziSanas procedira un decentralizéta procediira) registréto zalu piegade no vienas Eiropas
Ekonomikas zonas valsts uz Latviju, ja tas piegada zalu vairumtirgotajs, kur§ nav So zalu
razotajs, zalu registracijas IpaSnieks vai vinu pilnvarots parstavis (turpmak - paralélais
importetajs).

7. Zalu paralgla izplatiSana ir centraliz&taja registracijas procedira registréto zalu piegade
no Eiropas Ekonomikas zonas valsts uz Latviju, ja tas piegada zalu vairumtirgotajs, kur$ nav
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So zalu razotajs, zalu registracijas ipasnieks vai vina pilnvarots parstavis (turpmak - paral€lais
izplatitajs).

8. Centralizéta registracijas procediira ir zalu registracija atbilstosi Eiropas Parlamenta un
Padomes 2004.gada 31.marta Regulai (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto
un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiiru (turpmak - Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr.726/2004).

9. Narkotisko un psihotropo zalu piegddém no Eiropas Ekonomikas zonas valsts un uz
Eiropas Ekonomikas zonas valsti papildus Sajos noteikumos noteiktajam prasibam ievéro
prasibas, kas noteiktas likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites
kartibu".

10. Zalu davinajums atbilst $adam prasibam:

10.1. zales davina tikai arstniecibas iestadei vai socialas apriipes institiicijai, ieverojot
normativo aktu prasibas par zalu iegades, uzglabasanas, izlietoSanas un uzskaites kartibu
arstniecibas iestad€s un socialas apriipes institiicijas;

10.2. ir sanemta arstniecibas iestades vai socialas apriipes institiicijas rakstiska piekriSana
konkrétu zalu sapemsanai, kura noradits davinamo zalu nosaukums, stiprums vai
koncentracija, forma, daudzums viena iepakojuma un iepakojumu skaits. Ja zales davina
arstniecibas iestadei, davinatas zales un to daudzums atbilst arstniecibas iestades darbibas
profilam, darba apjomam un ir piemérotas arstniecibas iestadé eso$o pacientu arstéSanai. Ja
zales davina socialas apripes institiicijai, davinatas zales ir piemérotas socialas apriipes
institlicija esoSo pacientu arstéSanai;

10.3. socialas aprupes institlicijam davina tikai registrétas bezrecepsu zales;

10.4. arstniecibas iestadei davinajuma atlauts sanemt:

10.4.1. tas registrétas zales, kuras nav ieklautas normativajos aktos par ambulatorai
arstéSanai paredz€to zalu un medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacijas kartibu
minétaja kompens&jamo zalu saraksta (turpmak — kompens€jamo zalu saraksts) (neattiecas uz
kompens€jamo zalu saraksta C saraksta zaleém);

10.4.2. neregistrétas zales, kuras ir pieejamas lietoSanai lidzjutibas dél So noteikumu
94.°3.3.apak§punktd minétas programmas ietvaros, tikai tai arstniecibas iestadei, kura ir
noradita attiecigaja neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja individuali pieskirtam zalém. Zalu
davinatajs nodrosina Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 83.panta 8.punkta
minéto nosactjumu izpildi;

10.5. zalu davinatajs nodroS$ina, lai pacienti, kurus arsté ar davinatajam zalém, arstéSanu
ar $Tm zalém var turpinat tik ilgi, cik tas nepiecieSams, vai lidz laikam, kad §is zales tiks
ieklautas kompens€jamo zalu saraksta un bis pieejamas zalu iegades kompensacijas sist€mas
1etvaros;

10.6. zalu sanemsanas laika 1idz zalu deriguma termina beigam ir atlicis ne mazak par
vienu gadu, bet, ja zalu kopgjais lietoSanas laiks ir mazaks par vienu gadu, 11dz zalu deriguma
termina beigam ir ne mazak par pusi no kopg&ja zalu lietoSanas laika;

10.7. zalu davinajumu noformé ar pavadzimi;

10.8. zalu davinatajs nodroSina neizlietoto davinajuma zalu savakSanu un iznicinasanu
atbilstosi bistamo atkritumu apriti reglamentgjosajiem normativajiem aktiem.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)
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I1. Zalu vairumtirdzniecibas prasibas

11. Zales vairumtirdznieciba drikst izplatit komersants, kuram saskana ar normativajiem
aktiem, kas nosaka specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas,
apturéSanas, parregistréSanas un anuléSanas kartibu, ir Zalu valsts agentiiras izsniegta:

11.1. speciala atlauja (licence) zalu lieltirgotavas atveérSanai (darbibai);

11.2. speciala atlauja (licence) zalu razoSanai vai import€Sanai, kas dod tiesibas atlaujas
turétajam izplatit vairumtirdznieciba savas sarazotas zales, kuras Zalu valsts agentira,
izsniedzot min€to specialo atlauju (licenci), ir ieklavusi datu baze atbilstoS$i normativajiem
aktiem par specialo atlauju (licencu) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas,
parregistrésanas un anulésanas kartibu;

11.3. (svitrots ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693).

11." Komersants, kuram izsniegta speciala atlauja (licence) aptickas atvérsanai (darbibai),
drikst izplatit zales vairumtirdznieciba arstniecibas iestadém, socialas apriipes institticijam,
praktiz&joSiem veterinararstiem un veterinarmediciniskas apripes komersantiem.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

12. So noteikumu 11.punkta minéta persona (turpmak — zalu vairumtirgotajs), izplatot
zales vairumtirdznieciba, nodro$ina $adu prasibu izpildi:

12.1. jebkura laika nodroSina telpu, iekartu un aprikojuma pieejamibu Veselibas
inspekcijas amatpersonam kontrolei;

12.2. iegadajas zales (vai sanpem pasta sttfjuma) tikai no tadam personam, kuram ir $o
noteikumu 11.1. vai 11.2.apakSpunkta vai 13.punkta minéta speciala atlauja (licence);

12.3. piegada zales (vai nosiita pasta sttfjuma) tikai personam, kuram ir tiesibas zales
izplatit vairumtirdznieciba un mazumtirdznieciba, un arstniecibas iestadém, socialas apripes
institiicijam, praktiz€joSiem veterinararstiem un veterinarmediciniskas apriipes komersantiem,
kuriem ir tiesibas zales iegadaties atbilstoSi normativajiem aktiem par zalu iegades,
uzglabasanas, izlietoSanas, uzskaites un iznicinasanas kartibu arstniecibas iestades un socialas
apriipes institiicijas, kartibu, kada persona, kas nodarbojas ar veterinarmedicinisko praksi,
veic darbibas ar narkotiskajam un psihotropajam zalém, un kartibu, kada persona, kas
nodarbojas ar veterinarmedicinisko praksi, iegadajas, uzglaba un izlieto zales;

12.4. izstrada arkartas situacijas planu, lai sadarbiba ar attiecigo zalu razotaju vai zalu
1pasnieku vai arT péc Veselibas inspekcijas rikojuma nodroSinatu efektivu zalu atsaukSanu no
tirgus;

12.5. uzglaba protokolus vai pavadzimes (papira forma, elektroniski vai jebkura cita
forma) par zalu pirkSanu un pardoSanu, lai par jebkuru darfjumu ar zalém butu pieejami $adi
dati:

12.5.1. darfjuma datums;

12.5.2. zalu nosaukums, zalu forma un stiprums vai koncentracija;
12.5.3. sanemtais vai piegadatais zalu daudzums;

12.5.4. san@mgja un piegadataja nosaukums un adrese;

12.5.5. zalu deriguma termins;

12.5.6. dati, kas nodrosina zalu piegadataju un sanémeéju identificésanu:
12.5.6.1. cena, par kadu zales pardotas zalu sanémé&jam;
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12.5.6.2. katras piegadatas zalu razoSanas s€rijas numurs;

12.5.6.3. zalu razotaja firma un razotajvalsts, kas sniedz informaciju, péc kuras iesp&jams
izsekot katras zalu sérijas izplatiSanas celu;

12.6. nodrosina, lai So noteikumu 12.5.apakSpunkta minétie dati tiktu glabati un biitu
pieejami Veselibas inspekcijas amatpersonam vismaz piecus gadus, bet attieciba uz
narkotiskam un psihotropam zalém un vielam - vismaz 10 gadus;

12.7. ievero zalu labas izplatiSanas prakses principus un pamatnostadnes, kas noteiktas So
noteikumu III nodala;

12.8. nodroSina pienacigu un nepartrauktu zalu piegadi aptiekam, kuras sanémusas
specialu atlauju (licenci) aptiekas atvérSanai (darbibai) (turpmak —aptieka), un personam,
kuram ir atlauts piegadat zales, lai nodroSinatu pacientu vajadzibas, ka art izpildot sabiedriska
pakalpojuma saistibas, pastavigi garante pietickama zalu klasta pieejamibu un jebkura pasiitita
zalu daudzuma piegadi atbilsto$i pieprasijumam 1sa laikposma arT no tirgus iznemto zalu
vieta, ja zalu izplatiSana ir aptur€ta un zales iznpem no tirgus saskana ar So noteikumu
115.1.apakSpunktu. Vairumtirgotajs, kur§ specializgjies konkréta razotaja zalu pardoSana un
piegadg, garante Saja apakSpunkta noteikto pienakumu izpildi attieciba uz §1 razotaja zaleém;

12.9. zales, kuras pieprasa steidzami piegadat un kuras atrodas zalu krajuma, zalu
vairumtirgotajs piegada péc iesp€jas atrak, nemot veéra attalumu Iidz piegades vietai. Zales,
kuras ir ieklautas kompensgjamo zalu saraksta saskana ar normativajiem aktiem par arstéSanai
paredzeto zalu iegades izdevumu kompensacijas kartibu, péc aptiekas pieprasijuma piegada
aptiekai 24 stundu laika;

12.10. izplata tikai tas zales, par kuru cenam ir sniegta informacija saskana ar
normativajiem aktiem par zalu cenu veidoanas principiem. ST prasiba nav attiecinama uz
neregistrétam zalém.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

12." Komersants, kuram izsniegta speciala atlauja (licence) aptickas atvérsanai (darbibai),
izplata zales $o noteikumu 11.' punktd minétajam personam, nodrosinot $o noteikumu 12.1.,
12.2.,12.3.,12.4.,12.5., 12.6. un 12.7.apaksSpunkta noteikto prasibu izpildi.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

13. Uz zalu vairumtirgotajiem, kuri izplata zales Latvija saskana ar Farmacijas likuma
25." panta nosacijumiem (cita Eiropas Ekonomikas zonas valsti izsniegta specidld atlauja
(licence) zalu vairumtirdzniecibai vai zalu razoSanai/import€Sanai), attiecas $ajos noteikumos
zalu vairumtirgotajam noteiktas prasibas.

14. Eiropas Ekonomikas zonas valstl registréts uznémums, kuram mitnes valst ir
izsniegta speciala atlauja (licence) zalu vairumtirdzniecibai vai zalu razoSanai/importéSanai,
pirms zalu vairumtirdzniecibas uzsaksanas Latvijas Republikas teritorija pazino Zalu valsts
agentlrai $adu informaciju:

14.1. Eiropas Ekonomikas zonas valstt pieskirtas specialas atlaujas (licences) veidu,
pieskirSanas datumu, numuru un valsts kompetento iestadi, kura ir pieskirusi specialo atlauju
(licenci);

14.2. arvalstu komersanta filiales firmu, registracijas numuru Uzpémumu registra,
juridisko un uznémuma darbibas vietas adresi, talruna un faksa numuru, elektroniska pasta
adresi;
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14.3. par labas izplatiSanas praksi atbildigas amatpersonas vardu, uzvardu, darbavietas
faktisko adresi, talruna un faksa numuru un citus sazinas Iidzeklus.

15. Veselibas inspekcija saskana ar Farmacijas likuma 25." panta nosacijumiem:

15.1. pieprasa no attiecigas arvalsts kompetentas institiicijas informaciju par uzpémuma
licenci un atbilstosi kompetencei nodrosSina informacijas apmainu ar arvalstim;

15.2. inform& uzné€mumus par sabiedrisko pakalpojumu saistibam.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

16. Zalu vairumtirgotajs noriko amatpersonu, kas ir atbildiga par sabiedrisko pakalpojumu
saistibu izpildi, un nodroSina, lai minéta amatpersona biitu pieejama (pa telefonu vai
izmantojot citus sazinas Iidzeklus) jebkura diennakts laika, arT ja arkartas situacija (patogénu,
tokstnu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplatiSanas, katastrofas, dabas stihijas, epidémijas,
taja skaita pandémijas) aptiekas vai arstniecibas iestades steidzami pieprasa zales.

17. Zalu lieltirgotava:

17.1. nodroSina sava timekla vietné sabiedribai viegli pieejamu informaciju par
izplatamam zalém un to cenam;

17.2. pazino Zalu valsts agentiirai un norada zalu lieltirgotavas timekla vietnes adresi,
kura ir pieejama informacija par zalém un to cenam.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

18. So noteikumu 11.1. un 11.2.apak$punktd un 11.' un 13.punktd minétas personas
pazino Zalu valsts agentiirai zalu realizacijas datus (tai skaita par paraléli importétam un
paraléli izplatitam zalém) par katru ménesi lidz nakama méneSa piecpadsmitajam datumam
vai par citu Zalu valsts agentiiras pieprasito laikposmu. Pazinojuma norada:

18.1. zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu vai koncentraciju, izplatito zalu daudzumu un
zalu pardoSanas cenu;

18.2. registrétam zalem — zalu registracijas numuru Latvijas zalu registra;

18.3. neregistrétam zalem — identifikacijas numuru, kas noradits $o noteikumu 94.punkta
minétaja neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja individuali pieskirtam zalém,;

18.4. zalu san@méju, ieklaujot noradi "aptieka", "zalu lieltirgotava", "arstniecibas iestade",
"veterinarmediciniskas apripes iestade", '"praktiz€joSs veterinararsts", "prakses arsts",
"eksportéts uz treSajam valstim", "izvests uz Eiropas Ekonomikas zonas valsti" un "cits
sanémgjs" (ja tads ir).

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

19. Zalu vairumtirgotajs reizi pusgada (Iidz 31.jalijam un 31.janvarim) pazino Zalu valsts
agentiirai datus par importéto un eksportéto zalu daudzumu (attiecas arl uz piegadém no
Eiropas Ekonomikas zonas valsts un uz Eiropas Ekonomikas zonas valsti). Pazinojuma
norada datus par kop€jo apgrozijumu latos (ar pievienotas vertibas nodokli), realizé€to zalu
apgrozijumu Latvija latos (ar pievienotas vertibas nodokli) un eksportéto zalu apjomu latos.

1 x . | - —y s - . e - 4= .
19." Ja $o noteikumu 11." punkta mingtais komersants zales sanem vai piegada uz Eiropas
Ekonomikas zonas valsti, vin§ nodroSina $o noteikumu 19.punkta min&tas prasibas izpildi.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)
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20. Péc Zalu valsts agentiiras pieprasijuma, ipasi saistiba ar zalu blakusparadibu
uzraudzibas (farmakovigilance) sist€ému, registracijas ipasnieks iesniedz Zalu valsts agentiira
visus datus par zalu pardosanas apjomiem un jebkurus citus ta Ipasuma (valdijuma) esoSus
datus, kas attiecas uz izlietoto zalu daudzumu.

I11. Zalu labas izplatiSanas prakses principi un pamatnostadnes
21. Zalu izplatiSanas procesa nedrikst mainities zalu Tpasibas.

22. Zalu vairumtirgotajs izveido kvalitates sistému, lai nodrosSinatu, ka:

22.1. zales, ko izplata, ir atlautas atbilstoSi Eiropas Kopienas un Latvijas Republikas
tiesibu aktiem (registrétas Latvijas zalu registra, registrétas centralizéta procedira vai cita
Eiropas Ekonomikas zonas valsti, ka arT atlautas neregistrétas zales);

22.2. zalu uzglabasanas apstaklus nepartraukti novéro (taja skaita zalu transportéSanas
laika), un tie atbilst razotaja noteiktajam prasibam;

22.3. zalém nav iesp&jama cita produkta piejaukSana vai sajaukSana ar citu produktu;

22.4. uzglabato zalu apgrozijums notiek atbilstosi $aja nodala noteiktajam prasibam;

22.5. zales uzglaba drosa un neapdraudeta vieta;

22.6. pasiititas zales piegada adresatam saskana ar So noteikumu 12.8.apakSpunktu;

22.7. ir noteikta jebkura produkta kvalitates defektu atklaSanas kartiba un ir paredzéta
efektiva atsaukSanas procediira.

23. Katra zalu izplatiSanas vieta komersants noriko amatpersonu, kura nodroSina
kvalitates sisteémas ievieSanu un uzturé€Sanu. Ja min€ta amatpersona nav farmaceits vai vinas
kvalifikacija un pieredze nav lidzveértiga normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli
minétas kvalificétas personas kvalifikacijai un pieredzei, personai nepiecieSama darba
pieredze zalu sanemsana, uzglabasana un izplatiSana vai zalu pardoSana, vai sagade.
Personalam, kur§ iesaistits zalu glabasana un riciba ar zalem, ir atbilstoSa pieredze, kas
garante pienacigu ricibu ar produktiem vai materialiem. Miné&tais personals nodroSina visas
dokumentacijas pieejamibu p&c Zalu valsts agentiiras un Veselibas inspekcijas amatpersonu
pieprasijuma.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

24. So noteikumu 23.punktd minétajam personalam regulari organizé macibas. Macibu
kursus un to norises datumu protokol&.

25. Zalu pasitijumus adresé tikai tam personam, kuram ir So noteikumu 11.1. un
11.2.apakspunkta minéta speciala atlauja (licence), vai So noteikumu 13.punkta minétajam
personam.

26. Zalu vairumtirgotajs izstrada rakstiskas procediiras procesiem, kuri var ietekmet zalu
kvalitati vai izplatiSanas darbibu kvalitati:

26.1. zalu sanemsana un piegades parbaude;

26.2. zalu uzglabasana;
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26.3. telpu tiriSana un uzturésana (ieskaitot kaiteklu kontroli);

26.4. uzglabasanas apstaklu protokol&sana;

26.5. zalu krajumu droSiba wuzglabaSanas vieta un transportéSanas laika (kravu
parvadajumos);

26.6. zalu iznemS$ana no pardodamiem krajumiem,;

26.7. protokol€sana (pieraksti), ieskaitot klientu pasttijumu protokolesanu;

26.8. zalu atpakalnosiitiSana saskana ar So noteikumu 3l.punkta min&tajiem
nosacijumiem,;

26.9. zalu atsaukSanas plans.

27. Procediiru aprakstus apstiprina ar parakstu un daté par kvalitates sist€tmu atbildiga
amatpersona.

28. So noteikumu 23.punkta minétas personas veic pierakstus (protokolg) par katru zalu
pirkSanas un pardoSanas operaciju. Pierakstos (protokolos) ieklauj datus, péc kuriem var
izsekot visam nozimigakajam darbibam vai notikumiem. Pierakstus (protokolus) glaba piecus
gadus, un tie ir viegli pieejami. Pierakstos (protokolos) ir noradita So noteikumu
12.5.apakspunkta minéta informacija.

29. Zalu vairumtirgotajs nodrosina $adu prasibu izpildi:

29.1. telpas, iekartas un aprikojums ir tads, lai nodrosinatu atbilstosu zalu saglabasanu un
izplatiSanu. MériSanas lidzekli ir kalibréti un verificéeti;

29.2. zalu sanemsana nodros$ina $adu prasibu izpildi:

29.2.1. zalu sanemsSanas vietu ieriko ta, lai zales izkrauSanas laika tiktu aizsargatas no
laikapstaklu ietekmes. SanemsSanas vietu atdala no uzglabasanas vietas. Parbauda, vai
sanemtas pasutitas zales un vai zalu iepakojums nav bojats;

29.2.2. zales, kuram ir nepiecieSami 1pasSi uzglabasanas apstakli (pieméram, narkotiskas
zales, zales, kuram nepiecieSama IpaSa uzglabasanas temperatira, — imunologiskie preparati),
nekavgjoties identificeé un wuzglaba atbilstosi procediru aprakstam un So noteikumu
29.3.apakspunkta noteiktajam prasibam;

29.3. zalu uzglabasana nodro$ina $adu prasibu izpildi:

29.3.1. zales uzglaba atbilstos$i zalu mark&uma un lietoSanas instrukcija noteiktajam
uzglabasanas temperatiiras reZimam, ieverojot, ka:

29.3.1.1. istabas temperatiira ir no +15 °C lidz +25 °C,;

29.3.1.2. vesa vieta ir no +8 °C lidz +15 °C;

29.3.1.3. auksta vieta ir no +2 °C lidz +8 °C;

29.3.2. termolabilas zales (pret augstaku vai zemaku temperatiiru jutigas zales) uzglaba
auksta telpa (aukstumkamera) vai ledusskapi, nodrosinot atbilstoSu temperattiras rezimu un ta
registrésanu;

29.3.3. pret gaismu jutigas zales uzglaba gaismu necaurlaidigas vietas (pieméram, ciesi
noslégti konteineri, specials iepakojums). Ja zales nav 1paSa gaismu necaurlaidiga
iepakojuma, tas glaba tumsa vieta;

29.3.4. gaistoSas vielas un pret mitrumu jutigas vielas uzglaba vésa vieta cieSi noslégtas.
Higroskopiskas vielas glaba sausa telpa hermétiski noslégtos traukos wvai plastikata
iepakojumos, ja nepiecieSams, trauku noslédz un parafing;
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29.3.5. krasvielas un smarzvielas uzglaba atseviski no pargjam zaléem un vielam
(pieméram, atseviskos skapjos ciesi noslégta iepakojuma);

29.3.6. arstniecibas augus un to drogas uzglaba sausa, labi védinama telpa. Arstniecibas
augu un to drogu glabasanai izmanto stikla, papira vai plastikata iepakojumu. Augus, kuri
satur &teriskas ellas, glaba ciesi noslégta iepakojuma;

29.3.7. periodiski parrauga un pieraksta zalu uzglabasanas telpas temperattras reZimu;

29.3.8.ja zalem nepiecieSama 1paSa uzglabaSanas temperatiira (pieméram,
imunologiskiem preparatiem), uzglabasanas vietu apriko ar temperatiiru registréjosam iericém
vai citam iericém, kas indic€tu periodus, kad ipaSais temperatiiras reZims nav uzturéts.
Kontrolei jabiit tadai, lai nodroSinatu $ada temperatiiras rezima uzturéSanu visas uzglabasanas
vietas dalas;

29.3.9. nodroS$ina, lai uzglabasanas vieta biitu tira, atbrivota no nepiederosam lietam,
putekliem un kaitekliem, un veic attiecigus piesardzibas pasakumus pret zalu izliSanu,
izbirSanu vai iepakojuma bojajumu, mikrobiologisko piesarnojumu un savstarp&ju
piesarnosanu vai sajaukSanos;

29.3.10. nodroSina, lai krajumu apgrozibas sist€ma darbotos pec principa, ka pirmo
sanemto produktu izplata pirmo, ka aril isteno regularas, periodiskas sistémas darbibas
parbaudes. Produktus péc to deriguma termina vai uzglabaSanas laika beigam uzglaba
atseviski no lietojamiem krajumiem, tos aizliegts piegadat vai pardot;

29.3.11.ja ir aizdomas par iesp§jamu zalu piesarnojumu, ka ari zales ar bojatu
iepakojuma aizvakojumu (zZimogu) vai bojatu iepakojumu iznem no pardodamiem krajumiem
un, ja tas nekavgjoties neiznicina, uzglaba atseviski ta, lai tas nevarétu maldigi sajaukt ar
citam prec€m vai pardot. Ja nepiecieSams, $adas zales iznicina saskana ar normativajiem
aktiem par bistamo atkritumu iznicinasanu.

30. Zalu vairumtirgotajs nodroS$ina, ka zalu piegades atbilst $adam prasibam:

30.1. zales atlauts piegadat citiem zalu vairumtirgotajiem vai personam, kuras ir tiesigas
izplatit zales iedzivotajiem;

30.2. visas piegades zalu kravai pievieno dokumentu, kura ir noradits:

30.2.1. piegades datums;

30.2.2. piegadatais daudzums par katram zalém,;

30.2.3. So noteikumu 12.5.2., 12.5.4. un 12.5.6.apakSpunkta minéta informacija;

30.3. ja nepiecieSams, zalu vairumtirgotajs regulari pasititas zales piegada aptiekam un
personam, kuras ir tiesigas zales izplatit, p&c iesp&jas 1sa laikposma;

30.4. zales transportg ta, lai:

30.4.1. nezid to identifikacija;

30.4.2. tas nepiesarnojas un savstarp&ji nesajaucas ar citiem produktiem vai materialiem;

30.4.3. tas biitu pasargatas pret izliSanu, izbirSanu, iepakojuma bojasanu vai zadzibu;

30.4.4.tas butu drosa vieta (neapdraud€tas) un netiktu paklautas neatbilstosai
temperatiiras, gaismas, mitruma vai citai nelabvéligai ietekmei, ka art tiktu aizsargatas pret
mikrobiologisko piesarnojumu un kaitekliem;

30.5. zales, kuru uzglabasana nepiecieSams 1paSs kontrolets temperatiiras rezZims,
transport€, ieveérojot So noteikumu 29.3.8.apakSpunkta noteiktas prasibas;

30.6. persona, kura transporté zales (komercparvadatajs), veic nepiecieSamos piesardzibas
pasakumus, lai transportlidzeklis netiktu izmantots nelikumigai zalu parvadasanai, un informe
tiesibaizsardzibas institiicijas, ja ir aizdomas, ka transportlidzekli izmanto nelikumigi.

9/ 71



31. Zalu atpakalnostitiSanas nosactjumi:

31.1.ja zalém nav kvalitates defektu, tas uzglaba ta, lai novérstu So zalu atkartotu
izplatiSanu, kam@r nav piegemts l@mums par to izlietoSanu;

31.2. lai atsauktu zales, kuram ir kvalitates defekti, veic Sadas darbibas:

31.2.1. zalu vairumtirgotajs rakstiski izstrada arkartas situacijas planu neatlickamai zalu
atsaukSanai un zalu atsaukSanas procediiru, ja atsaukSana nav neatliekama, ka ari noriko
personu, kura atbild par atsaukSanas izpildi un koordinaciju;

31.2.2. jebkuru atsaukSanas operaciju protokole tas norises laika. Protokoli ir pieejami
Veselibas inspekcijas amatpersonam;

31.2.3. piegazu protokol€sanas sist€mu izveido ta, lai visus zalu piegades galamérkus (ar1
citas valstis) varétu nekavéjoties identificet un ar tiem varétu kontakteties;

31.2.4. ja zales tiek atsauktas, zalu vairumtirgotajs ir tiesigs pienemt I€mumu un pazinot
par zalu atsaukSanu visiem pircgjiem vai tikai tiem, kuri ir sanémusi atsaucamas zales;

31.2.5. ja atsauc zales vai konkrétu zalu seriju, atbilstosi attiecigajai kvalitates defektu
klasei informe tos zalu vairumtirgotajus, personas, kam ir tiesibas izplatit zales iedzivotajiem,
un aptiekas, kuram serija ir izplatita. Tas attiecas arT uz klientiem citas valstis, kam izplatitas
zales vairumtirdznieciba;

31.2.6. zales atsauc no mazumtirdzniecibas tikla saskana ar registracijas ipasnicka vai
Veselibas inspekcijas apstiprinato pazinojumu;

31.2.7. atsauktos produktus no pardodamo zalu krajumiem iznem nekavéjoties un uzglaba
nodalita un drosa vieta, mark&tus ar noradi "nav paredzets pardoSanai";

31.3. viltotas zales, kuras ir atklatas izplatiSanas tikla, uzglaba atseviski no citam zalém,
lai noverstu jebkuru sajaukSanas iesp&ju. Tas ir skaidri mark&tas ar ipasu noradi "nav
paredz€ts pardosanai" un par tam nekavgjoties fakta atklasanas diena pazino registracijas
1pasniekam un Veselibas inspekcijai;

31.4.tadu zalu atdoSanu, noraidiSanu un atsaukSanu, kas mark&tas ar noradi "nav
paredzets pardosanai", ka art viltotu zalu sanemsSanu protokol€ attiecigas operacijas norises
laika. Par katru gadijumu pienem l€mumu par zalu iznicinaSanu, to dokumenteé un protokolg.
Mingéta lémuma pienemSana ir iesaistita atbildiga amatpersona, kura atbild par zalu
vairumtirdzniecibas kvalitates sistému, un, ja nepiecie$ams, registracijas ipasnieks.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

32. Lai uzraudzitu labas izplatiSanas principu ievieSanu un atbilstibu, zalu vairumtirgotajs
veic paskontroli un protokol€ paskontroles pasakumus.

33. Ja zalu vairumtirgotajs vélas izplatit zales cita Eiropas Ekonomikas zonas valsti, vina
pienakums ir saskapa ar Sis valsts tiesibu aktiem péc tas valsts kompetentas iestades
pieprasijuma iesniegt minétaja kompetentaja iestade tas specialas atlaujas (licences) kopiju,
kura dod tiesibas veikt zalu vairumtirdzniecibu.

IV. Zalu paralélas importéSanas prasibas

34. Zalu paral€lo importéSanu atlauj tikai tad, ja paral€lais importetajs sanémis Zalu valsts
agentiras atlauju paral€li importéto zalu izplatiSanai Latvijas Republika atbilstosi $aja nodala
noteiktajam prasibam un minéta atlauja ir speka.
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35. Paralelais import€tajs par savu nodomu uzsakt paral€li import€to zalu izplatiSanu
Latvija pazino saskana ar $o noteikumu 39.punktu:

35.1. registracijas Tpasnieckam (tirdzniecibas atlaujas ipasnieckam);
35.2. Zalu valsts agentiirai;

35.3. zalu precu zimes (zimola) Tpasniekam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

36. Ja paraleli importétas zales parpako, paral€lais importetajs pec zalu precu zimes
(ztmola) 1pasnieka pieprasijuma piegada vinam parpakota produkta paraugu.

37. Zalu precu zimes (zimola) 1pasnieks nedrikst izmantot precu zimes (zimola) tiesibas,
lai aizliegtu parpakosanu, ja:

37.1. precu zZimes (zimola) Tpasnieka izmantotas precu zimes (zimola) tiesibas attieciba uz
tirdzniecibas sist€ému, kuru vins ir izveidojis, veicina maksligu tirgus sadaliSanu starp Eiropas
Savienibas dalibvalstim;

37.2. parpakoSana neietekme sakotné&jos produkta apstak]us nelabvéligi;

37.3. uz jauna iepakojuma ir noradits, kur§ produktu ir parpakojis un razojis;

37.4. parpakota produkta izplatiSanai paredzetais iepakojums nerada kait€§jumu precu
zimei (zZimolam) un neboja tas Tpasnieka reputaciju;

37.5. preCu zimes (zimola) TpaSnieks sanem iepriek$€ju pazinojumu, pirms parpakotais
produkts ir laists tirdznieciba.

38. Paraleli importetas zales ir registrétas (ir laistas briva apgrozijuma) Eiropas
Ekonomikas zonas valsti, no kuras tas piegada. Zalu paral€la importéSana pielaujama ar1 tad,
ja registracijas Tpasnieks atsauc Latvija registréto zalu registraciju ekonomisku apsvérumu dgl,
kas nav saistits ar zalu droSumu, efektivitati un kvalitati.

39. Lai sanemtu So noteikumu 34.punkta min&to atlauju, paral€lais importetajs Zalu valsts
agentlra iesniedz paral€li importéto zalu izplatiSanas atlaujas pieprasijuma iesniegumu
(turpmak — iesniegums) saskana ar So noteikumu 1.pielikumu, kura ir ieklauts apliecinajums
tam, ka paral€lais importetajs par nodomu uzsakt paraléli importéto zalu izplatiSanu ir
pazinojis attiecigajam zalu registracijas ipaSniekam (tirdzniecibas atlaujas ipasnickam) un
zalu precu zimes (zimola) Tpasniekam. Ja vienam zalé€m ir atSkirigas formas vai stiprums, par
katru zalu formu un zalu stiprumu iesniedz atsevisku iesniegumu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

40. Zalu valsts agentira parbauda iesniegto informaciju septinu darbdienu laika no
iesnieguma registréSanas dienas Zalu valsts agentira un rakstiski inform& iesnieguma
iesniedz&ju par nepilnigo, kltidaino vai papildus iesniedzamo informaciju. P& minétas
parbaudes Zalu valsts agentlira pieprasa no attiecigas Eiropas Ekonomikas zonas valsts
kompetentas iestades, kura registréjusi un noveértéjusi paraléli importétas zales, Sadus datus un
dokumentus paraléli importéto zalu novértésanai:

40.1. vai konkrétas zales piegadatajvalsti ir registrétas un laistas briva apgrozijuma un
zalu registracija (tirdzniecibas atlauja) ir speka, ka ari minétas atlaujas (registracijas) numuru
un pieskirSanas datumu;
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40.2. zalu registracijas Ipasnieka nosaukumu, juridisko un darbibas vietas adresi;

40.3. zalu razotaja firmu, juridisko un darbibas vietas adresi, ka arT informaciju par to, vai
razotaja licence ir speka;

40.4. zalu kvalitativo un kvantitativo sastavu;

40.5. zalu uzglabasanas laiku un ieteicamos glabasanas apstaklus;

40.6. razoSanas metodes aprakstu (ja ir atSkiriba starp paraleli import€tam zalém un
Latvija registrétam zalém).

41. Zalu valsts agentiira parbauda iesniegtos datus un dokumentus, nemot véra no citas
Eiropas Ekonomikas zonas valsts sanemto informaciju, salidzina tos ar attiecigo Latvija
registréto zalu datiem un noverte. Paraléli importétas zales atbilst $adam prasibam:

41.1. paraleli importétas zales ir registrétas (izsniegta tirdzniecibas atlauja) un laistas
briva apgroziba Eiropas Ekonomikas zonas valsti, no kuras tas ir piegadatas;

41.2. paraleli importeto zalu razotajam (parpakotajam) ir speciala atlauja (licence) zalu
razoSanai, un razo$ana atbilst labas razosanas prakses prasibam;

41.3. paraleli importétam zalém lietoSanas instrukcija un mark@jums (valsts valoda) atbilst
noteikumiem par zalu markeSanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai noteiktajam
prasibam, instrukcija nav maldinos$a un sniedz precizu un pilnigu informaciju par produkta
dabu, sastavu, terapeitisko efektu, lietoSanu un uzglabasanu;

41.4. paraleli importetas zales ir identiskas Latvija registrétam zalém vai tam ir tikai tadas
pielaujamas atskiribas, kas noraditas normativajos aktos par zalu markéSanas kartibu un zalu
lietoSanas instrukcijai noteiktajam prasibam. AtSkiribas nedrikst ietekmét paraléli importeto
zalu terapeitisko efektu, radit risku iedzivotaju veselibai vai radit maldinoSu priekSstatu
pacientam:

41.4.1. paraleli importétas zales un Latvija registrétas zales razo péc vienadam razoSanas
metodeém, tam ir vienadas aktivas vielas un terapeitiskais efekts;

41.4.2. zalu razotaja ieviesta lietoSanas metode un deva atbilst informacijai par lietoSanu
un devu Latvija registréto zalu registracijas dokumentacija;

41.4.3. atskiriba (ja tada ir) krasvielas ir maza (cits krasu kods);

41.4.4. atskiribu(-as), ja tada(-as) ir, skaidri norada lietoSanas instrukcija un mark&uma;

41.5. paraleli importéto zalu mark&uma (primaraja vai sekundaraja) terapeitiskas
indikacijas vai citu informaciju, kuru ir apstiprinajusi kada Eiropas Ekonomikas zonas valsts,
bet kura nav apstiprinata Latvija registrétam zalém (ja tadas ir), aizsedz (piem&ram, ar
uzlimi);

41.6. paraleli importéto zalu lietoSanas instrukcija un mark@uma norada paral€li
importeto zalu izplatiSanas atlaujas turétaja firmu un adresi. ST informacija nav aizsegta;

41.7. paraleli importetas zales parpako atbilsto§i normativajiem aktiem par zalu razoSanu
un to mark&umu noformé atbilstos$i normativajiem aktiem par zalu mark&Sanas kartibu un
zalu lietoSanas instrukcijai noteiktajam prasibam.

42. Zalu valsts agentlra noverte paraléli importeto zalu atbilstibu $aja nodala noteiktajam
prasibam un sastada novertéjuma zinojumu. Ja nepiecieSama papildu parbaude, lai novertétu,
vai paral€li import&tas zales un Latvija registrétas zales razo, izmantojot vienas un tas pasas
razoSanas metodes, Zalu valsts agentiira par to rakstiski informé attieciga iesnieguma
iesniedzgju.
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43. Ja paraléli importétas zales atSkiras no Latvija registrétam zalém, Zalu valsts agentiira
nodro$ina to $kiSanas parbaudi (ja nepiecieSams). Paraugus testéSanai Zalu valsts agentiira
iesniedz paraléli import€to zalu izplatiSanas atlaujas saneémgjs.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

44. P&c paral€li importéto zalu novertésanas Zalu valsts agentlira pienem lémumu izsniegt
atlauju paraléli import€to zalu izplatiSanai Latvijas Republika (2.pielikums) vai atteikt atlaujas
izsniegSanu.

45. Zalu valsts agentlira pienem lémumu atteikt paraléli importéto zalu izplatiSanas
atlauju, ja:

45.1. sniegta informacija neatbilst $aja nodala noteiktajam prasibam;

45.2. zalu drosuma, efektivitates un kvalitates del Latvija registréto zalu izplatiSana ir
aizliegta vai izplatiSana ir aptur€ta, vai zales ir iznemtas no tirgus Latvija vai citd Eiropas
Ekonomikas zonas valsti.

46.Ja Zalu valsts agentlira apstiprina izmainas registracijas dokumentacija Latvija
registrétam zalém saskana ar normativiem aktiem par zalu registréSanas kartibu, attieciba pret
kuram veikts paral€lais imports, Zalu valsts agentiira:

46.1. rakstiski inform& paral€lo import€taju vai atlaujas pieprasitaju par apstiprinatajam
izmainam zalu apraksta, lietoSanas instrukcija, mark&uma un zalu klasifikacijas mainu;

46.2. izsniedz paralélajam importétajam zalu aprakstu ar Zalu valsts agentiras
apstiprinatajam izmainam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

47. Zalu registracijas ipasnieks, iesniedzot Zalu valsts agentiira iesniegumu par izmainam
zalu registracijas dokumentacija, informé paral€lo importétaju par izmainam registracijas
dokumentacija.

48. Ja péc So noteikumu 41.punktd noradito datu iesniegSanas tajos radusas izmainas,
paral€lais importetajs:

48.1. aptur paraleli importeto zalu izplatiSanu, ja izmaigas notikuSas paral€li import&to
zalu tirdzniecibas atlauja taja valsti, no kuras zales piegada, un iesniedz Zalu valsts agentiira
iesniegumu izmainu apstiprinasanai paraléli importéto zalu izplatiSanas atlauja. Iesniegumam
pievieno informaciju, kas apliecina izmainas. Paraléli import€to zalu izplatiSanu atlauts atsakt
pec tam, kad paral€lais importétajs sanem Zalu valsts agentliras 1€mumu par izmainu
apstiprinaSanu paral€li importeto zalu izplatiSanas atlauja;

48.2. péc $o noteikumu 46.punkta minéto datu sanemsanas iesniedz Zalu valsts agentiira
iesniegumu izmainu apstiprinasanai paral€li importeto zalu izplatiSanas atlauja. Iesniegumam
pievieno informaciju, kas apliecina izmainas. Paral€li importéto zalu izplatiSanu atlauts atsakt
pec tam, kad paralClais importétajs sanem Zalu valsts agentiiras 1€émumu par izmainu
apstiprinaSanu paral€li import€to zalu izplatiSanas atlauja;

48.3. nodroS$ina attiecigo izmainu ievieSanu paraleli importeto zalu lietoSanas instrukcija
un zalu mark€juma.
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49. Ja mainas paraléli import€to zalu izplatiSanas atlaujas Tpasnieka rekviziti, vins par to
rakstiski pazino Zalu valsts agentiirai. Zalu valsts agentiira pienem l€émumu pieskirt jaunu
atlauju Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba.

50. Zalu valsts agenttira nosaka paraléli importéto zalu piederibu konkrétai klasifikacijas
grupai atbilstosi Latvija registrétam zalém saskana ar normativajiem aktiem par zalu
klasifikacijas kartibu.

51.Ja mainas Latvija registréto zalu piederiba $o noteikumu 50.punkta mingtajai
klasifikacijas grupai, paraléli importétas zales izplata atbilstoSi jaunajai zalu klasifikacijas
grupai, kada noteikta Latvija registrétam zalem.

52. Paral€lais importetajs:

52.1. péc jebkuras darbibas, kas saistita ar zalu piegadi no citas Eiropas Ekonomikas
zonas valsts, registracijas zurnala vai cita §im mérkim paredz&éta dokumenta izdara precizu
ierakstu, kas apliecina paral€li importéto zalu izcelsmi, ievesto zalu razoSanas s€rijas numuru
un daudzumu;

52.2. sniedz Veselibas inspekcijai un Zalu valsts agentiirai informaciju par paraléli
importétam zalém péc $o iestazu pieprasijuma;

52.3. saglaba zalu iepakojuma materialu, ja, parpakojot (parmarkejot) zales, iepakojumu
neatver;

52.4. saglaba vienu paraugu no katras parpakoSanas operacijas produkta (zales,
iepakoSanas materialu, lietoSanas instrukciju), ja, parpakojot (parmarkejot) zales, iepakojumu
atver (pieméram, lai samainitu ar&jo iepakojumu vai lietoSanas instrukciju).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

53. Iesnieguma iesniedzgjs sedz izdevumus par paraleéli importe€to zalu izplatiSanas
atlaujas sanemsanu saskana ar Zalu valsts agentiiras publisko maksas pakalpojumu cenradi.

54.Ja paraleli import€to zalu izplatiSanas atlauju atsaka vai anul€, So noteikumu
53.punkta min€to maksu neatmaksa.

55. Zalu valsts agentiira pienem I€mumu par paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas
anul&Sanu, ja:

55.1. Zalu valsts agentiira anulé attiecigo registréto zalu registraciju Latvija vai
kompetenta iestade anulé registraciju (tirdzniecibas atlauju) paraléli importéto zalu
razotajvalsti un Ekonomikas zonas valsti, no kuras zales piegada, tadu apstaklu dél, kas
saistiti ar risku iedzivotaju veselibai (zalu droSums, kvalitate vai efektivitate), vai zalu piegadi
aizliedz un zales iznem no tirgus;

55.2. Zalu valsts agentiira neapstiprina izmainas paral€li importétajam zalém;

55.3. paraléli importe€to zalu razoSana neatbilst noteikumos par zalu razoSanas un
kontroles kartibu noteiktas labas razoSanas prakses prasibam;

55.4. Zalu valsts agentiira atsaka parregistraciju paraléli importéto zalu izplatiSanai
Latvija;

55.5. atlaujas 1paSnieks sniedzis nepatiesas zinas par paraléli importetajam zalém.
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56. Zalu valsts agentiira pienem I&mumu par paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas
apturéSanu, ja:

56.1. Zalu valsts agentiira aptur attiecigo registréto zalu registraciju Latvija vai
kompetenta iestade anulé registraciju (tirdzniecibas atlauju) paraléli importéto zalu
razotajvalsti un Ekonomikas zonas valsti, no kuras zales piegada, tadu apstaklu dél, kas
saistiti ar risku sabiedribas vai pacientu veselibai attieciba uz zalu kvalitati, drosibu vai
efektivitati;

56.2. atlaujas Tpasnieks nav iesniedzis Zalu valsts agentira datus un dokumentus par
izmainam vai nav ieviesis izmainas saskana ar Sajos noteikumos noteikto kartibu;

56.3. paral€li import€to zalu razoSana neatbilst normativajos aktos par zalu razoSanu un
kontroli noteiktas labas razoSanas prakses prasibam.

57. Zalu valsts agentiira pienem 1émumu atcelt paraléli import&to zalu izplatiSanas atlaujas
apturéSanu, pamatojoties uz atlaujas turétaja iesniegumu, ja ir noveérsti iemesli, kuru dé]
atlaujas darbiba apturéta.

58. Veselibas inspekcija uzrauga un kontrol€ paral€li importéto zalu izplatiSanu.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

59. Zalu valsts agentiira nodro$ina, lai Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetentas
iestades pé€c pieprasijuma sanemtu informaciju par paraléli import€tajam zaleém.

V. Zalu paraléelas izplatiSanas prasibas

60. Paralglais izplatitdjs pazino saskapd ar $o noteikumu 60.'punktu par nodomu
centraliz&ti izplatit registrétas zales:

60.1. registracijas Tpasniekam (tirdzniecibas atlaujas Tpasnickam) un Zalu valsts agentiirai,
bet, ja piegades veic uz citu dalibvalsti, - attiecigas valsts kompetentajai iestadet,

60.2. zalu precu zimes (zimola) 1pasniekam. Pirms parpakoto produktu laiz pardosana, ka
ar1 péc zalu precu zimes (zimola) IpaSnieka pieprasijuma piegada vinam parpakota produkta
paraugu,

60.3. Eiropas Zalu agentiirai saskana ar $o noteikumu 63. un 64.punktu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

60." Paralélais izplatitdjs iesniedz Zalu valsts agentiira apliecinajumu tam, ka:

60." 1. par nodomu uzsakt konkrétu paraléli izplatdmo zalu izplatisanu Latvija ir pazinojis
attiecigajam zalu registracijas IpasSniekam (tirdzniecibas atlaujas Ipasniekam) un zalu precu
zimes (zimola) Ipasniekam, noradot konkréto adresatu, kuram ir pazinots, un pazinojuma
sniegSanas datumu;

60.' 2. par konkrétam paraléli izplatamajam zaleém ir iesniegts $o noteikumu 63. un
64.punkta minétais pazinojums (notifikacija) Eiropas Zalu agenttira, un norada ta iesniegSanas
datumu.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

61. Zalu preCu zimes (zimola) Tpasnieks neizmanto preu zimes tiesibas, lai aizliegtu
parpakosanu So noteikumu 37.punkta min€tajos gadijumos.
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62. Paral€la zalu izplatiSana ir atlauta ari tad, ja centralizéti registréto zalu registracijas
1pasnieks neuzsak So zalu izplatiSanu Latvija.

63. Paral€lais izplatitajs iesniedz Eiropas Zalu agentlira pazinojumu par centraliz&ti
registrétu zalu paral€lo izplatiSanu (turpmak — pazinojums) atbilstosi Eiropas Zalu agenturas
noteiktajai formai (publicéta Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn€ http://www.ema.europa.eu
), lai Eiropas Zalu agentira varétu izpildit Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.
726/2004 57.panta 1.punkta "o" dalas nosacijumus.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

64. Ja groza Eiropas Kopienas zalu tirdzniecibas atlaujas pielikumus vai mainas dati
paralgla izplatitaja pazinojuma sniegtaja informacija (piem&ram, mainas dati par zalu
parpakotaju vai paral€lo izplatitaju), paral€lais izplatitajs iesniedz pazinojumu par izmainam
centralizéti registrétu zalu paral€la izplatiSana atbilstosi Eiropas Zalu agentiiras noteiktajai
formai (publicéta FEiropas Zalu agentiras Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu ). Sis pazinojums jaiesniedz ari tad, ja maina valsti, kura zales
paredzets izplatit.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

65. Ja paralélais izplatitajs ievie$ izmainas centralizéti registréto zalu iepakojuma,
izmainam jabit pamatotam ar nepiecieSamibu izplatit zales. Atlauts ieviest $adas izmainas:

65.1. informacija mark€juma un lietosanas instrukcija ir tas valsts valoda, kura zales
piedava tirgli, un minéta informacija ir identiska visas mark&uma un lietoSanas instrukcija
lietotajas valodas;

65.2. iepakojuma lieluma izmainas nodroSina, ka piedavatais iepakojums ieklaujas
Eiropas Kopienas izdotaja zalu tirdzniecibas atlauja attiecigajam centraliz&taja registracijas
procediira registrétajam zaleém.

66. Veselibas inspekcija uzrauga un kontrolg, lai zalu paral€la izplatiSana atbilstu Eiropas
Kopienas zalu tirdzniecibas atlaujas pielikumos noteiktajam prasibam (mark&jums, lietoSanas
instrukcija un sérijas identifikacija) un tiktu ievérots Eiropas Zalu agentiras snicgtais
pazinojums, kura noradits par paral€la izplatitaja sniegtas notifikacijas parbaudes pabeigsanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

VL. Ipasas prasibas zalu izplati¥anai aptiekas

67. Aptieka (zalu mazumtirgotajs) zalu izplatiSana nodro$ina So noteikumu 12.1., 12.2.,
12.4., 12,5, 12.6., 22.1., 22.2., 22.3., 22.5., 22.6., 22.7., 29.1., 29.2., 29.3., 31.3. un
31.4.apaksSpunkta miné&to prasibu izpildi.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

67." Zales apticka neizvieto apmeklétdju apkalposanas zales dald, kurd uzturas

apmekl&taji.
(MK 04.08.2009. noteikumu nr.868 redakcija /spéka no 01.09.2009. sk.170." punktu/)
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68. Aptiekai atlauts iepirkt arstniecibas augus (drogas) no iedzivotajiem un tos izplatit
iedzivotajiem, ja aptiekas vaditdjs ir parbaudijis iepirktos arstniecibas augus (drogas) un
konstatgjis to atbilstibu atlautas Farmakopejas monografijas aprakstam, ka arT ja aptiekas
vaditajam ir zinama arstniecibas augu ievakSanas vieta un drogu sagatavosanas apstakl]i.

69. Neregistrétas zales iedzivotajiem drikst izsniegt aptieka:
69.1. pret recepti, kas noforméta atbilstosi normativajiem aktiem par recepSu izrakstiSanu;

69.2. bez receptes, ja zales ir ieklautas So noteikumu 86.punkta minétaja izplatiSanas
atlauja un Zalu valsts agentiira ir noteikusi konkréto zalu piederibu bezrecepsu zalém saskana
ar normativajiem aktiem par zalu klasifikacijas kartibu.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

70. Zales izsniedz atbilstosi recepté noraditajam daudzumam. Ja paraléli importetas zales
atSkiras no Latvija registrétajam zalém, aptieka, izsniedzot min&tas paraléli importétas zales,
inform€é pacientu un arstu (pa telefonu) par atSkiribu starp paraléli importetajam zalém un
registrétajam zalém.

71.Ja aptiekai zalu krajuma nav, aptieka péc pacienta, arstniecibas iestades, socialas
apripes institlcijas, praktiz&josa veterinararsta vai veterinarmedicinas apripes komersanta
pieprasijuma (turpmak — iestades un praktiz€joSa veterinararsta pieprasijums) taja pasa diena
péc pieprasijuma sanemsanas vajadzigas zales pasiita $o noteikumu 11.1. un 11.2.apakSpunkta
un 13.punkta minétajai personai. Attieciba uz neregistrétajam zalém aptieka nodroSina $o
noteikumu 72.punkta noteikto prasibu izpildi. Péc zalu sanemsanas aptieka:

71.1. nekav@gjoties piegada zales vai informé par zalu sanemsSanu arstniecibas iestadi,
socialas apripes institiiciju, praktiz€joSo veterinararstu vai veterinarmedicinas apripes
komersantu, kurs zales ir pieprasijis;

71.2. par zalu sanemsSanu pazino pacientam, kurs zales ir pasitijis.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

72. Apticka neregistréto zalu izplatiSsana ievero $adas prasibas:

72.1. ja aptiekai zalu krajuma neregistréto zalu nav, aptieka pienem un registré recepti vai
So noteikumu 71.punkta minéto iestades un praktiz&josa veterinararsta pieprasijumu;

72.2. sazinas ar $o noteikumu 11. vai 13.punkta min&to personu par neregistréto zalu
piegadi un iesniedz min&tajai personai rakstisku aptiekas pieprasijumu zalu piegadei. Aptiekas
pieprasijumam nav japievieno So noteikumu 72.1.apakSpunkta minéta recepte un iestades un
praktiz€josSa veterinararsta pieprasijums. Aptieka pieprasijuma norada:

72.2.1. piegadajamo neregistréto zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu vai koncentraciju,
skaitu iepakojuma vieniba, iepakojumu vienibu daudzumu;

72.2.2. personu, kura zales izrakstijusi, un arstniecibas iestadi, socialas aprupes institiiciju,
veterinarmedicinas apriipes komersantu un praktiz&joSo veterinararstu, kur§ zales pieprasa;

72.2.3. zalu razotaju, ja nepiecieSams;
72.3. zalu vairumtirgotajam var nesniegt rakstisku pieprasijumu par zalém, kuras:

72.3.1. saskana ar normativajiem aktiem par zalu iegades, uzglabasanas, izlietoSanas,
uzskaites un iznicinasanas kartibu arstniecibas iestad€s un socialas apripes institiicijas atbilst
Veselibas ekonomikas centra noteiktajam zalu sarakstam un kuras nepiecieSamas no valsts
budzeta  apmaksato  stacionaro  veselibas  apripes  pakalpojumu  sniegSanai
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(turpmak — lietojamo zalu saraksts) (attiecas uz iestades un praktiz€joSa veterinararsta
pieprasijumu);

72.3.2. tiek izplatitas ambulatorajai arst€Sanai paredz€to zalu iegades izdevumu
kompensacijas sist€mas ietvaros saskand ar normativajiem aktiem par ambulatorajai
arst€Sanai paredze€to zalu un medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacijas kartibu
(turpmak — zales, kuras tiek izplatitas ambulatorajai arst€Sanai paredz€to zalu iegades
izdevumu kompensacijas sist€mas ietvaros) (attiecas uz aptiekas pieprasijumu);

72.4. recepti, ka ar1 iestades un praktiz&josa veterinararsta pieprasijumu uzglaba aptieka.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

73. Péc zalu izsniegSanas recepte (iznemot parasto recepti, uz kuras izrakstitas zales
atlauts izsniegt atkartoti), ka arT iestades un praktiz€joSa veterinararsta pieprasijumi paliek
aptieka.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

74. Aptieka atbilstosi normativajiem aktiem par narkotisko un psihotropo zalu izplatiSanu
registré narkotisko un tam pielidzinato psihotropo zalu stingras uzskaites zurnala zalu
izgatavoSanai paredz€tas vielas un zales, kuru sastava ir $adas vielas:

74.1. atropina sulfats;

74.2. sudraba nitrats;

74.3. arsénpaskabes anhidrids;

74.4. kristaliska natrija arsenats;

74.5. tetrakaina hidrogenhlorids (dikains);

74.6. narkotiskie analggtiki, kurus par tadiem ir atzinusi Zalu valsts agentiira.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

75. lestades un praktiz&josa veterinararsta pieprasijjumu zalu izsniegSanai aptieka glaba
tris gadus. Precu pavadzimes par So noteikumu 74.punkta minéto vielu un zalu apriti noformé,
glaba un sniedz parskatus atbilsto§i normativajiem aktiem par narkotisko un psihotropo zalu
apriti.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

76. Specialas atlaujas (licences) aptiekas atverSanai (darbibai) turétajs sniedz Zalu valsts
agentlrai datus par zalu realizaciju iepriek$éja kalendara gada Iidz nakama gada 20.februarim.
Pazinojuma norada produkta numuru, zalu nosaukumu, izplatito zalu daudzumu, cenu, par
kadu zales tiek pardotas, un patérétaju grupu.

77. Zalu izplatiSana tirdzniecibas (pardosanas) automatos ir aizliegta.

VII. Zalu atliku$a krajuma izplatiSanas nosacijumi péc izmainu
apstiprinasanas registracijas dokumentacija

78. Péc tam kad izmainas registracijas dokumentacija apstiprinatas atbilsto$i normativaja
akta par zalu registréSanu noteiktajai kartibai, registracijas Ipasnieks ir tiesigs 12 ménesus no
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lémuma par izmainu apstiprinasanu pienemsanas dienas laist tirgli zalu krajuma esoSas zales,
kuras nav ieviestas registracijas dokumentacija apstiprinatas izmainas. Sis nosacijums attiecas
uz zalu vairumtirdzniecibu. P&c termina beigam zalu atlikuSos krajumus atlauts izplatit tikai
no aptiekam lidz aptieka esoSo atlikuSo zalu krajuma beigam. Zales var lietot arT arstniecibas
iestad€ un socialas apriipes institlicija, ka ar1 veterinarmediciniskas aprupes komersants vai
praktizgjosais veterinararsts 11dz atlikuSo zalu krajuma beigam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

79. Zalu valsts agentura ir tiesiga piepemt lémumu par:

79.1. atlikuSo zalu krajumu izplatiSanu un noteikt 1saku vai garaku terminu, neka noteikts
So noteikumu 78.punkta. Zalu valsts agentlira izsniedz atlauju atlikuSo zalu krajuma
izplatiSanai (3.pielikums);

79.2. atlikuSo zalu krajumu realizaciju un neatlaut zalu izplatiSanu, ja izmainas
registracijas dokumentacija neievie§ vai ja to ievieSana saistita ar steidzamiem drosibas
ierobezojumiem vai ar iedzivotaju veselibas aizsardzibu un droSu zalu lietoSanu (pieméram,
izmainas terapeitiskajas indikacijas, devas, kontrindikacijas, bridinajumos, ieglita jauna
informacija par zalu drosu lieto$anu). Saja gadijuma Zalu valsts agentiira pazino registracijas
Ipasniekam un Veselibas inspekcijai par pienemto l1@mumu ta piepemsanas diena.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

80. Pé&c lemuma pienemsanas par izmainu apstiprinasanu registracijas dokumentacija
registracijas ipasnieks nodro§ina izmainu ievieSanu zalu mark&uma un lietoSanas instrukcija,
ieverojot Zalu valsts agentliras noteiktas prasibas un terminu.

81. Ja registracijas Tpasnieks neparregistré zales saskana ar normativajiem aktiem par zalu
registréSanu vai Zalu valsts agentira parregistraciju atsaka, aptur vai anul€, Zalu valsts
agentlra ir tiesiga noteikt registracijas ipasnickam atlikusa zalu krajuma izplatiSanas terminu,
nemot véra zalu lietoSanas drosibas apsvérumus un piemérojot So noteikumu 78. un 79.punkta
noteiktas prasibas.

82. P&c Zalu valsts agentliras pieprasijuma registracijas ipasnieki, zalu razotaji, zalu
lieltirgotavas, aptiekas, arstniecibas iestades, praktizgjosie veterinararsti,
veterinarmediciniskas apriipes komersanti un socialas apriipes institiicijas sniedz pazinojumu
Zalu valsts agentlirai un Veselibas inspekcijai par atlikusajiem zalu krajumiem, kuros nav
ieviestas apstiprinatas izmainas registracijas dokumentacija (attiecas ari uz paraléli import&to
un paraléli izplatito zalu izplatiSanu). Pazinojuma norada:

82.1. zalu nosaukumu, stiprumu un zalu formu;

82.2. sérijas numuru un daudzumu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

VIII. Neregistrétu zalu izplatiSanas prasibas
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83. Neregistrétu zalu izrakstiS8anas pamatotibu ir tiesiga parbaudit Veselibas inspekcija,
bet attieciba uz cilvékiem paredzetajam zalem, kuras paredzéts lietot dzivniekiem, — Partikas
un veterinarais dienests.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

84. Ja rodas Saubas vai aizdomas par neregistrétu zalu izplatiSanu, Zalu valsts agentiira ir
tiesiga pieprasit Veselibas inspekcijai parbaudit neregistrétu zalu izrakstiSanas pamatotibu, bet
attieciba uz zalém, kuras paredzets lietot dzivniekiem, — Partikas un veterinarajam dienestam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

85. Arsts,  arstniecibas  iestade, ka arl  praktizéjoSais  veterinararsts  un
veterinarmediciniskas aprupes komersants pirms neregistrétu zalu izrakstiSanas un
nozimeésanas pacientam (neattiecas uz zalém, par kuram ir izdota So noteikumu 86.punkta
minéta Eiropas Ekonomikas zonas valstT registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zalu
izplatiSanas atlauja) iegiist informaciju par So zalu 1paSibam, lai varétu novertet to terapeitisko
efektu un droSumu pacientam un nodrosinat to lietoSanas uzraudzibu, ka arT ir atbildigs par So
zalu izrakstiSanu vai nozimésanu.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

86. Lai sanemtu atlauju Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu (registracijas procesa
esoSu), bet Latvijas Republika neregistrétu zalu izplatiSanai (4.pielikums), Eiropas
Ekonomikas zonas valsti izsniegtas tirdzniecibas atlaujas turétajs (registracijas ipasnieks) vai
registracijas iesnieguma iesniedz&js (ja zales ir registracijas procesa) iesniedz Zalu valsts
agentiira iesniegumu (5.pielikums).

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

86." Zalu valsts agentiira ir tiesiga pienemt lémumu izsniegt 8o noteikumu 86.punkta
minéto atlauju, arT péc Veselibas ekonomikas centra vai arstniecibas iestades ierosinajuma, ka
ar1 pati ierosinat atlaujas izsniegSanu, pamatojoties uz sabiedribas veselibas apsveérumiem, ja
Zalu valsts agenttra nav iesniegts $So noteikumu 86.punkta minétais iesniegums.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

86.7 Zalu valsts agentiira $0 noteikumu 86.punkta minéto atlauju izsniedz uz Eiropas
Ekonomikas zonas valsti izsniegtas tirdzniecibas atlaujas turétaja (registracijas ipasnieka) vai,
ja zales ir Eiropas Ekonomikas zonas valsti registracijas procesa, attieciga tirdzniecibas
atlaujas pieprasitaja varda.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

86.% Zalu valsts agentiira pienem lémumu izsniegt $o noteikumu 86.punkta minéto atlauju
uz noteiktu terminu - pieciem gadiem. Mingtais lémums zaudé spéku, ja Latvija registré un
Latvijas zalu registra ieklauj $o noteikumu 86.punkta minétas vai tam analogas zales.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

86.% Péc pieciem gadiem kops $o noteikumu 86.° punkta minéta lémuma pienemsanas Zalu
valsts agentiira ir tiesiga pienemt lémumu izsniegt So noteikumu 86.punkta minéto atlauju uz
neierobezotu laika periodu, izpemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
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uzraudziba (farmakovigilance) iegiitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira ir pienémusi
lémumu attiecigo atlauju izsniegt uz noteiktu terminu - pieciem gadiem. Minétais 1€mums
zaud¢ spéku, ja Latvija registré un Latvijas zalu registra ieklauj atlauja minétas vai tam
analogas zales.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

87.Pirms So noteikumu 86.punktd minétas atlaujas izsniegS8anas neregistrétu zalu
izplati$anai, nemot véra sabiedribas veselibas apsvérumus, Zalu valsts agentiira:

87.1. pazino registracijas Tpasnickam Eiropas Ekonomikas zonas valsti par priekslikumu
pieskirt attiecigajam zalém izplatiSanas atlauju Latvijas Republika;

87.2. pieprasa attiecigas Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentajai iestadei iesniegt
zalu novert€juma zinojuma kopiju un speka esosu attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju;

87.3. inform& atlaujas turétaju par zalu reklameSanas, mark&Sanas un lietoSanas
instrukcijas prasibam,;

87.4. informé atlaujas tur€taju par prasibam zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudziba.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

1+ = . Y _ . _ . _ .

87. Leémumu par atlaujas pieskirSanu Zalu valsts agentira piepem péc Eiropas
Ekonomikas zonas attiecigas valsts kompetentas iestades sniegta zalu noveért€juma zinojuma
un zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanas.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

88. Neregistréto zalu izplatiSanas atlaujas turétajs (registracijas Ipasnieks) vai registracijas
iesnieguma iesniedz&js (ja zales ir registracijas procesa) atbilsto$i normativajiem aktiem par
zalu marké&Sanas kartibu iesniedz Zalu valsts agentlira zalu iepakojumu ar mark&umu un
lietosanas instrukciju valsts valoda.

89. Izdodot neregistrétu zalu izplatiSanas atlauju, Zalu valsts agentira nosaka zalu
piederibu klasifikacijas grupai saskapa ar normativajiem aktiem par zalu klasifikacijas
kartibu.

89.! Izsniedzot $o noteikumu 86.punkta mingto neregistrétu zalu izplatisanas atlauju, Zalu
valsts agentira apstiprina zalu mark&umu un lictoSanas instrukciju valsts valoda, ja
nepiecieSams, konsultgjoties ar registracijas IpaSnieku, razotaju un citam kompetentam
iestadeém.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

89.7 Zalu vairumtirgotajs, kur§ piegada zales, izplataimajam zalém nodro§ina zilu
mark&umu un lietoSanas instrukciju valsts valoda atbilstosi normativajiem aktiem par zalu
mark&Sanas kartibu zalu un lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

90. Neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas turétajs (ipasnieks) nodrosina:
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90.1. zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu saskana ar normativajiem aktiem
par zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas kartibu analogiski, ka noteikts
registrétam zalém;

90.2. normativajos aktos par zalu reklam&$anu noteikto prasibu ievérosanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

91.Zalu valsts agentlira nodro$ina Zalu valsts agentiiras timekla vietnes adresé
(http://www.zva.gov.lv) (turpmak — Zalu valsts agenttras timekla vietne) publiski pieejamu
informaciju par neregistrétam zalém, kuram saskana ar $o noteikumu 86.punktu izsniegta
neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja saskana ar $o noteikumu 149.7.apakspunktu.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

92. Zalu valsts agentira pazino Eiropas Komisijai par Latvija neregistrétam zalém, kuram
saskana ar $o noteikumu 86.punktu izsniegta neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja, un zalém,
kuram neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja anuléta, un norada atlaujas turétaja vardu, uzvardu
vai firmu un adresi.

93. So noteikumu 86.punkta minéta neregistréto zalu izplatiSanas atlauja dod tiesibas $o
noteikumu 11. un 13.punkta min€tajam zalu vairumtirgotdjam zales izplatit
vairumtirdznieciba, bet $0 noteikumu 11.'punktd mingtajam komersantam izplatit zales
saskand ar $o noteikumu 12.'punktu. Ja neregistrétas zales izplata paralélais importétajs,
izpildamas $ajos noteikumos noteiktas prasibas zalu paral€lai importéSanai.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

94. Latvija neregistrétas zales, par kuram nav izsniegta $o noteikumu 86.punkta minéta
atlauja, atlauts izplatit vairumtirdznieciba, ja sanemta:

94.1. neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja individuali pieskirtam zalém (attiecas uz citas
valstis registrétam un lietotam zalém):

94.1.1. konkréeti zinamam pacientam vai individualiem pacientiem (6.pielikums), izpildot
labticigu (bona fide) pasitijumu, un personai, kura izrakstfjusi vai nozimé&jusi zales,
uznemoties atbildibu par zalu izrakstiSanu un nozimésanu;

94.1.2. pamatojoties uz Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta "c" apakSpunkta min&to
veselibas ministra [@mumu, ja zales ir nepiecieSamas mediciniskas palidzibas sniegSanai
katastrofas, dabas stihijas vai epidémijas gadijuma, ari lai noverstu iesp&jamu vai jau
apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos, kas var€tu radit
kait€jumu;

94.2. neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja individuali pieskirtam zalem (6.pielikums), kas
pieejamas lietoSanai lidzjiitibas d€] atbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.
726/2004 83.panta 2.punktam (turpmak — lidzjatibas zales). Ja neregistrétu zalu terapeitiska
indikacija atSkiras no zalu apraksta noraditas, tas nav uzskatamas par lidzjutibas zalem ($adu
zalu lietosanu uzskata par "arpusmark&juma lietosanu").

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94." So noteikumu 94.2.apak$punkta mingtais nosacijums nav piemérojams zalem:

94."' 1. kas nav paklautas centralizitajai registracijas procedirai saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes regulu Nr. 726/2004 ;

94.' 2. kuru izplatiSanai ir izsniegta $o noteikumu 94.1.apak$punkta minéta atlauja;
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94.'3. kuras ir registrétas centralizétaja registracijas procediira saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes regulu Nr. 726/2004 , bet So zalu lietoSanas apstakli un mérka grupa
atSkiras no registréto zalu registracijas dokumentacija noraditas informacijas.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

947 S0 noteikumu 94.1.apak$punkta minéta neregistrétu zilu izplatiSanas atlauja
individuali pieskirtam zalém konkréti zinamam pacientam vai individualajiem pacientiem
(6.pielikums), izpildot labticigu (bona fide) pasitijumu, nav nepiecieSama So noteikumu
11.' punktd mindtajam komersantam, kas neregistrétas zales ir sapémis no zalu
vairumtirgotaja, kuram ir izsniegta So noteikumu 94.punkta minéta atlauja.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94°Lai sapemtu $o noteikumu 94.punkta mindto atlauju, persona, kas minéta $o
noteikumu 94.* un 94.° punkta, iesniedz Zalu valsts agentiira iesniegumu (7.pielikums), kuram
pievienots:

94.° 1. 50 noteikumu 72.2.apakSpunkta mingtais aptiekas pieprasijums zilu iegadei, ja
zales pastta aptieka, un iestades vai praktiz€josa veterinararsta pieprasijums zalu iegadei, ja
zales pasiita iestade vai praktiz€joSs veterinararsts. Min€to pieprasijumu zalu iegadei var
nesniegt, ja zales atbilst lietojamo zalu sarakstam vai tiek izplatitas ambulatorajai arsteéSanai
paredzeto zalu iegades izdevumu kompensacijas sist€mas ietvaros. Prasiba neattiecas uz So
noteikumu 94.2.apak$punkta min&to atlauju;

94.°2. zalu mark&jums, lictoanas instrukcija un tas tulkojums valsts valoda, ja zales
paredz€ts piegadat arstniecibas iestadei, socialas apripes institlicijai, praktiz&joSam
veterinararstam un veterinarmediciniskas apriipes komersantam. Prasiba neattiecas, ja zales
paredz€tas konkréti zinamam pacientam, un uz $o noteikumu 94.2.apakSpunkta min&to
atlauju;

94.% 3. attieciba uz lidzjutibas zalem:

94.*3.1. ataujas pieprasitdja apliecinajums par atbilstibu Eiropas Parlamenta un Padomes
regulas Nr. 726/2004 83.panta 2.punkta noteiktajai prasibai, ka registracijas iesniegums par
konkrétajam zalém ir iesniegts Eiropas Zalu agenttra vai zales atrodas kliniskaja izpétg;

94.%3.2. arstniecibas iestades argumentéts zalu lietosanas pamatojums —mediciniskie vai
epidemiologiskie dati par pacientu un pacientu grupas (speciala arstéSanas programma)
atbilstibu Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 83.panta 2.punktam:

94.°3.2.1. hroniska vai stipri novajinoa slimiba vai slimiba, kuru uzskata par dzivibu
apdraudosu;

94.33.2.2. arstgjot pacientus ar Latvija naciondlaja registracijas procediird, savstarpgjas
atziSanas registracijas procedira un decentraliz€taja registracijas procedira registrétajam
zalém vai Eiropas Savieniba centraliz&taja registracijas procediira registrétajam zalém nevar
ieglit apmierinoSu arstéSanas rezultatu;

94.3.3. atlaujas pieprasitdja sastadita zalu lieto§anas programma. Mingtas programmas
apraksta ir ieklauta informacija par attiecigajam zalém un to lietoSanu:

94.%3.3.1. zalu apraksta, zalu mark&uma un lieto3anas instrukcijas projekts valsts valoda;

94.°3.3.2. pacientam paredzéta informacija, taja skaita veidlapas paraugs par informéto
piekrisanu atbilstosi Pacientu tiesibu likumam;

94.%3.3.3. pacientu grupas apraksts, taja skaitd paredzamais pacientu skaits Latvija,
informacija par to, vai attiecigas zales lieto citas valstis, prognozgjamais lietoSanas ilgums un
zalu iepakojumu skaits;
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94.%3.3.4. arstniecibas personas un atlaujas sanéméja piendkumi, taja skaita pacienta
uzraudziba, datu vakSana, zalu blakusparadibu uzraudziba, kartiba, kada arstniecibas persona
zino par zalu blakusparadibam, eso$a un planota kliniska izp@te (norada ari sponsoru,
kliniskas izpétes vietu Latvija un arvalstis);

94.%3.4. ja nepieciesams, Eiropas Zalu agentiira iesniegta registracijas iesnieguma un tam
pievienoto datu un dokumentu kopija;

94.3.5. Eiropas Zalu agentiras Zalu komitejas atzinums (ja tads ir) un citas Eiropas
Kopienas dalibvalsts kompetentas iestades atzinums par attiecigajam zalém.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94 * Jesniegumu 3o noteikumu 94.1.apak$punkta mintas atlaujas sapemsanai ir tiesigs
iesniegt So noteikumu 11.punkta min&tais komersants.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94 Tesniegumu 0 noteikumu 94.2.apakspunktd mindtas atlaujas sanemsanai ir tiesiga
iesniegt persona, uz kuras varda paredzgEts registrét zales centralizétaja registracijas procediira
atbilsto$i Eiropas Parlamenta un Padomes regulai Nr. 726/2004 un kura ir iesniegusi zalu
registracijas iesniegumu Eiropas Zalu agenttira vai uz kuras varda ir izsniegta atlauja kliniskas
izp&tes uzsakSanai.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94.° Pirms 30 noteikumu 94.2.apak$punkta minétas atlaujas pieskirSanas lidzjiitibas zalem:

94.°1. Zalu valsts agentiira pazino Eiropas Zalu agentiirai par iesp&ju lietot attiecigas
zales un var lugt Eiropas Zalu agenttras Zalu komitejas atzinumu par minétajam zalém:

94.°1.1. mérka grupas pacienti — ierobeZota iedzivotdju grupa, ieskaitot vecuma grupas,
kuras arstésana giist labumu (attieciba uz sniegto terapeitisko indikaciju) un kuras identificé
Eiropas Zalu agentiiras Zalu komiteja;

94.°1.2. zalu lieto$anas nosacijumi — ieteikumi veselibas apriipes profesionaliem par zalu
droSu un efektivu noziméSanu un lietoSanu, ietverot attiecigo informaciju par zalu
kliniskajam, farmakologiskajam un farmaceitiskajam ipas§ibam un pacientu uzraudzibas
apstakliem;

94.°1.3. zalu izplatisanas nosacijumi— zilu piegddes un lictoSanas ierobeZojumi vai
apstakli atbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 9.panta 4.punkta
"b" apakSpunktam un 14.panta 10.punktam (neattiecas uz piegades stratégiju dalibvalstis,
pieméram, produkta daudzums, dalibvalsts izvéle);

94.°2. attiecigais zalu razotdjs (ja Eiropas Zalu agentiird nav iesniegts registracijas
iesniegums) vai atlaujas pieprasitajs (Eiropas Zalu agentira ir iesniegts registracijas
iesniegums):

94.°2.1. ir tiesigs péc savas iniciativas informét Eiropas Zalu agentiiru par $o noteikumu
94.2.apaks$punkta minéto Zalu valsts agenttra iesniegto atlaujas pieprasijumu;

94.°2.2. informé Zalu valsts agentiiru par konsultaciju rezultatu ar Eiropas Zalu agentiiru.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94." Atlauju, kas minéta:
94.7 1. %0 noteikumu 94.1.1.apakspunkta, izdod uz atlaujas pieprasitaja varda;
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94.72. %0 noteikumu 94.2.apakspunkta, izdod uz tas arstniecibas iestades varda, kura
sniedz 30 noteikumu 94.% 3.2.apakspunkta minéto zalu lieto$anas pamatojumu.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94.* So noteikumu 94.punkta minétaja atlauja:

948 1. zalém, kuras nav lietojamo zalu saraksta vai kuras netiek izplatitas ambulatorajai
arst€Sanai paredz&to zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros, norada
iepakojumu skaitu, péc kura izplatiSanas atkartotai zalu izplatiSanai (ieveSanai no treSajam
valstim) nepiecie$ams sanemt jaunu atlauju. Sis nosacfjums attiecas uz $o noteikumu
94.1.1.apakspunkta min&to atlauju;

9482 zalém, kuras atbilst lietojamo zalu sarakstam vai kuras tiek izplatitas ambulatorajai
arst€Sanai paredz&to zalu iegades izdevumu kompensacijas sist€mas ietvaros, iepakojumu
skaitu nenorada un atlauju pieskir uz vienu gadu. Sis nosacijums attiecas uz $o noteikumu
94.1.1.apakspunkta min&to atlauju;

94.%3. lidzjutibas zalém iepakojumu skaitu var nenoradit, nemot véra %0 noteikumu
94.%3.3.apakspunktd minétds programmas apraksta noradito informaciju par paredzamo
pacientu skaitu, zalu lieto$anas ilgumu un iepakojumu skaitu. Sis nosacijums attiecas uz $o
noteikumu 94.2.apakSpunkta min&to atlauju.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94.° Pirms 0 noteikumu 94.2.apak$punkta minéto zalu nozimé$anas pacientam vienmer ir
iesp€ja apsvert iesaistisanos kliniskaja izpete. Arstniecibas persona, kura inicié arst€Sanu ar
konkré&tajam zalém:

94.° 1. informé konkréto pacientu vai citu personu, kurai ir tiesibas piekrist pacienta
arstniecibai atbilstosi Pacientu tiesibu likumam (turpmak — inform@ta persona), par:

94.% 1.1. apstakliem, kap&c konkrétas zales ir noziméatas;

94.°1.2. nozimétajam zalém un sniedz to raksturojumu (pieméram, paredzamais
ieguvums, iesp&jamie riski);

94.°1.3. pacienta uzraudzibu;

94.°2. sanem rakstisku pacienta vai informétas personas piekriSanu par konkréto zilu
lietosanu atbilstosi $o noteikumu 94.° 3.3.2.apak$punkta minétajam paraugam.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94.'° Arstniecibas persona vai arstniecibas iestade 80 noteikumu 94.° 3.2.apak3punkta
mingto zalu lietoSanas pamatojumu sagatavo pec iepaziSanas ar atlaujas pieprasitaja izstradato
S0 noteikumu 94.%3.3.apak$punktd minéto zalu lictofanas programmu, kuru arstniecibas
persona vai arstniecibas iestade sanem no 3o noteikumu 94.” punkta min&tas personas.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

94."" Ja zalem ir pieskirta $o noteikumu 94.2.apak$punkta minéta atlauja, kas apliecina o
noteikumu 94.” 3.3.apak$punkta minétas zalu lieto§anas programmas izstradi, o noteikumu
94.* un 94.° punkta minéta persona nodrogina:

94.'' 1. Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 24.panta l.punkta un
83.panta 8.punkta minéto nosacijumu izpildi;

94.'" 2. %0 noteikumu 94."? punkta min&to nosacijumu izpildi.
(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)
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94.'? Lidzjitibas ziles izplata bez maksas.
(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

95. Persona, kurai izsniedz $o noteikumu 94.punkta min&to neregistrétu zalu izplatiSanas
atlauju:

95.1. pirms zalu izplatiSanas uzsakSanas pazino Zalu valsts agentiirai par izplatamo zalu
s€riju numuriem;

95.2. atlauja noraditas neregistrétas zales ir tiesiga izplatit tikai aptiekam, arstniecibas
iestadém, socialas apriipes  institlicijam, praktiz€joSiem  veterinararstiem  un
veterinarmediciniskajam apripes iestadém saskana ar atlauja (6.pielikums) noradito
informaciju. Ja atlauja ir pieskirta neregistrétam zalém:

95.2.1. kuras atbilst lietojamo zalu sarakstam, atlauja noraditas zales izplata tikai
slimnicam un sl€gta tipa jeb arstniecibas iestazu un vispareja jeb atverta tipa aptiekam;

95.2.2. kuras tiek izplatitas ambulatorajai arst€Sanai paredz&€to zalu iegades izdevumu
kompensacijas sistémas ietvaros, atlauja noraditas zales izplata tikai aptiekam,;

95.2.3. lietosanai lidzjiitibas d&l, atlauja noraditas zales izplata tikai atlauja noteiktajam
pacientam vai pacientu grupai;

95.3. pirms zalu izplatiSanas uzsakSanas pazino Zalu valsts agentiirai par ievesto un
izplatamo zalu daudzumiem, ja atlauja ir pieskirta neregistrétam zalém, kuras atbilst lietojamo
zalu sarakstam vai kuras tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredz€to zalu iegades
izdevumu kompensacijas sist€mas ietvaros;

95.4. nekav€joties pazino par visam ieviestam izmainam iesniegtajos datos un
dokumentos atlaujas sanemsanai;

95.5. lidzjutibas zales pacientam izsniedz bez maksas;

95.6. attieciba uz lidzjutibas zalém nodrosina 3o noteikumu 94.° 3.3.apak3punkta minétaja
zalu lietoSanas programma noteikto arstniecibas personas un atlaujas sanéméja pienakumu
izpildi.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

96. So noteikumu 86. un 94.punkta mingtais iesniedz&js iesniegumam pievieno kviti par
veikto samaksu saskana ar Zalu valsts agentiiras publisko maksas pakalpojumu cenradi.

97. Zalu valsts agentiira 1émumu par neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas izsniegSanu
pienem Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba.

98. Zalu valsts agentiira pienem lémumu par neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas
anul&Sanu, ja:

98.1. registre atlauja noraditas zales, ka arT zales, kas ir analogas $o noteikumu 86.punkta
minétaja atlauja noraditajam zalém;

98.2. Zalu valsts agentiiras riciba ir informacija, kas saistita ar zalu droSumu, kvalitati un
efektivitati;

98.3. sniegtas nepatiesas zinas par neregistrétajam zalém.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

26/ 71



IX. Zalu izplatiSana ar timekla starpniecibu, pasta siitjjumi un zales personigai
lietoSanai
(Nodalas nosaukums ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

99. Ar timekla starpniecibu ir atlauts izplatit iedzivotajiem (Latvijas Republikas teritorija)
tikai bezrecepSu zales.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

100. Zalu izplatiSana mazumtirdznieciba ar timekla starpniecibu atlauta tikai aptiekai,
kura ir:

100.1. nodroSinajusi iedzivotajiem iesp&ju visu diennakti ar timekla starpniecibu
sazinaties ar aptieku un sanemt no tas bezmaksas informaciju un konsultacijas par minétajam
zalém farmaceitiskas apriipes nodrosinaSana atbilstoSi normativajiem aktiem par aptiekas
atv€rSanas un darbibas prasibam,;

100.2. atbilstosi So noteikumu 103.punktam izveidojusi timekla vietni, kas ir pieejama
iedzivotajiem jebkura diennakts stunda bez partraukuma, un taja ievietota informacija atbilst
normativajiem aktiem par zalu reklaméSanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

101. Ja aptieka izplata zales mazumtirdznieciba ar timekla starpniecibu, specialas atlaujas
(licences) aptiekas atveérSanai (darbibai) Tpasnieks nodroSina nepiecieSamo servera jaudu un ta
piesléguma sakaru kanala kapacitati.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

102. Aptieka, kura izplata zales mazumtirdznieciba ar timekla starpniecibu, nekavéjoties
nodro$ina timekla vietn€ sniegtas informacijas aktualizaciju un informé Zalu valsts agenttru
un Veselibas inspekciju par doména vardu, elektronisko pasta adresi, ka arT par grozijumiem
tajos.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

103. So noteikumu 100.2.apakspunkta minétajai timekla vietnei ir §ada struktiira un
saturs:

103.1. aptiekas funkciju nodroSinasana un elektroniskas sazinas iesp€jas:

103.1.1. aptiekas sniegto pakalpojumu parskats ar paskaidrojumiem par iespgjam sanemt
pakalpojumus;

103.1.2. ja pakalpojumu sanems$anai nepiecieSams iesniegums uz noteikta parauga
veidlapas, nodrosSina veidlapu pieejamibu un iesp€ju izdrukat tas no timekla vietnes (PDF vai
citos universalos formatos) vai aizpildit tiesi timekla vietng€, ka ar1 sniedz paskaidrojumus par
veidlapu pareizu aizpildisanu. Ja veidlapas tiek aizpilditas vairakas valodas, paskaidrojumus
sniedz arT attiecigajas valodas;

103.1.3. interaktivo elementu (piem€ram, "Jisu jautajums", "Aptiekas atbilde",
"lesniegumi, stidzibas", "Atbildes uz iesniegumiem, stidzibam") pieejamiba;

103.1.4. iesp&ja nosiitit aptiekai vestuli (iesniegumu) elektroniski (piem&ram, izmantojot
XML);
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103.1.5. noradita elektroniska pasta adrese un iesp€ja nositit priekslikumus par timekla
vietni;

103.2. zinas par aptieku:

103.2.1. aptiekas nosaukums, adrese, darba laiks, talruna un faksa numurs, specialas
atlaujas (licences) numurs, specialas atlaujas (licences) turétaja firma, adrese, registracijas
numurs un bankas rekviziti;

103.2.2. ta farmaceita vards, uzvards un registracijas numurs Latvijas Farmaceitu
biedriba, kurs sniedz konsultacijas par zaleém,;

103.2.3. grafiskie papildu elementi — aptiekas atrasanas vietas karte ar noradi par tuvako
sabiedrisko transportu un aptiekai izsniegtas specialas atlaujas (licences) aptiekas atveérSanai
(darbibai) grafisks att€ls;

103.3. timekla vietn€ ievietotas informacijas pédgjais atjaunoSanas datums;

103.4. saite uz sakuma lapu, ka ari saites uz augstaka Itmena lapam, ja timekla vietnes
serverim ir vairaku Itmenu struktiira.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

104. Pasta sttfjuma nosutitajs ir skaidri identificjams. Juridisku personu, kuras pasta
sttijumos sanem vai nosiita zales, r1iciba ir:

104.1. So noteikumu 11. vai 13.punkta min&ta speciala atlauja (licence) vai arsta prakses
registracijas aplieciba par registraciju Latvijas Arstu biedribas Arstu prakses registra vai
aplieciba par arstniecibas iestades registraciju arstniecibas iestazu registra, kuru izsniegusi
Veselibas inspekcija, ja zales sanem arstniecibas iestade (arsta prakse);

104.2. Zalu valsts agentiiras ikreizéja atlauja, kas izsniegta atbilstosi likumam "Par
narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu", ja parsiita un sagem II un
III saraksta ieklautas vielas un zales.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

105. Persona, kura nostita zales, iesniedz pasta pakalpojumu sniedz€jam instrukciju par
zalu nosttiSanas nosacijumiem (pieméram, TpaSa temperatiiras reZima nodro$inasanu) un
noslédz ligumu ar pasta pakalpojumu sniedz&ju par instrukcijas izpildes nodro§inasanu.

106. Fiziskai personai ir tiesibas (neattiecas uz narkotiskam un psihotropam zalém):

106.1. ievest vai pa pastu sanemt zales personigai lietoSanai no skaidri identific€jama zalu
nosititaja, kurs atbilstosi nosiititajas valsts tiesibu aktiem ir tiesigs zales izplatit. Ievesto vai
sanemto zaJu daudzums viena reiz€ var bt ekvivalents 12 ménesu lietoSanai. NepiecieSamibu
lietot recepsSu zales fiziska persona apliecina, uzradot recepti, receptes norakstu vai kopiju, ko
apstiprinajusi aptieka, kura zales izsniegusi, vai citu arstniecibas personas izrakstitu
dokumentu;

106.2. izvest zales personigai lietosanai vai nositit zales pa pastu uz citu valsti, ja to atlauj
tas valsts tiesibu akti, uz kuru zales nosiita.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

X. Zalu kvalitates kontrole

28/ 71



107. Pirms uzsak zalu izplatiSanu, So noteikumu 8.pielikuma ieklautas zales paklauj
kvalitates kontrolei. So noteikumu 8.pielikuma 4. un 5.punkta ieklauto zalu paraugus iesniedz
Zalu valsts agentiira, iznemot gadijumu, ja minéta zalu s€rija ir razota kada cita Eiropas
Ekonomikas zonas valstt un tas valsts kompetenta iestade ir iepriek§ parbaudijusi attiecigo
zalu s€riju un apliecinajusi atbilstibu apstiprinatajam specifikacijam.

108. Ja nepieciesams, Zalu valsts agentlira organizé paraugu parbaudi un ir tiesiga atzit
kadas citas Eiropas Ekonomikas zonas valsts oficialas zalu kontroles laboratorijas parbaudes
rezultatus vai, ja zales raZotas Latvija, apliecina atbilstibu apstiprinatajam specifikacijam,
pamatojoties uz s€rijas razoSanas protokolu un analizu rezultatiem. Parbaudi veic
Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba, bet ne vélak ka 60 dienu laika p&c paraugu
un dokumentacijas sanemsanas.

109. Zalu paraugus testéSanai ir tiesiga izpemt Veselibas inspekcija, izpemot So
noteikumu 8.pielikuma 4., 5. un 6.punkta min€tos gadijumus, kad paraugus teste€Sanai
iesniedz registracijas Tpasnieks.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

110. Fiziska persona ir tiesiga iesniegt zales Zalu valsts agentlira kvalitates kontroles
veikSanai.

111. Izdevumus, kas saistiti ar zalu paraugu test€Sanu, sedz persona, kurai paraugi
iznemti, vai $o noteikumu 110.punktd min&taja gadijuma — fiziska persona saskana ar Zalu
valsts agentiiras publisko maksas pakalpojumu cenradi.

XI. Riciba arkartas situacijas un zalu atsaukSanas kartiba

112. Zalu piegades aizliedz un zales atsauc no tirgus, ja:

112.1. zales ir kaitigas, tas lietojot parastos lietoSanas apstak]os;

112.2. zalém nav terapeitiskas efektivitates;

112.3. riska un labuma samérs nav labveligs atlautajos lietoSanas apstak]os;

112.4. zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilsto$s registracijas
dokumentacija deklarétajam;

112.5. nav veikta zalu vai to izejvielu kontrole un raZoSanas procesa starpstadiju kontrole

vai nav izpildita kada cita prasiba vai pienakums, kas ir saistits ar specialas atlaujas (licences)
zalu raZzoSanai/import€Sanai pieskirSanu.

112." Veselibas inspekcija, pienemot 1émumu par zalu izplatiSanas apturéSanu vai zalu
atsaukSanu no tirgus, lémuma norada konkrétu datumu, ar kuru apturama zalu izplatiSana vai
zales atsaucamas no tirgus.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

113. Aizliegumu par zalu piegadi vai atsaukSanu no tirgus var attiecinat uz tam zalu
s€rijam, par kuru kvalitati radusas aizdomas.
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114. Seérijas atsaukSana var but dalgja, ja zalu se€riju iznem atlasitiem konkr&tiem
izplatitajiem vai lietotajiem.

115. Registracijas Ipasnieks pazino Zalu valsts agenttrai un Veselibas inspekcijai:

115.1. par jebkuru darbibu, ko tas veic, lai apturétu zalu izplatiSanu vai iznemtu zales no
tirgus (Latvija vai citas valstis), un par attiecigas darbibas pamatojumu, ja minéta darbiba ir
saistita ar zalu iedarbibu vai sabiedribas veselibas aizsardzibu. Pazinojuma norada $So
noteikumu 119.punkta mingto informaciju;

115.2. par katru konstatéto zalu kvalitates defektu atbilstoSi to klasei saskana ar So
noteikumu 9.pielikumu, ja kvalitates defekta d€] varétu sekot zalu atsaukSana, un norada
valsti, kura san@ma produktu ar defektu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

116. Ja ir aizdomas par zilu kvalitates defektu, $o noteikumu 11., 11.' un 13.punkta
minétas personas Veselibas inspekcija iesniedz pazinojumu (ja pazinojums nav sanemts no
registracijas ipasnieka, zalu raZotaja, zalu importétaja vai Veselibas inspekcijas). Ja Veselibas
inspekcija informaciju par nekvalitativam zalém sagem no iedzivotajiem, arstniecibas
iestades, socialas apriipes institiicijas, praktiz§joSa veterinararsta, veterinarmediciniskas
apriupes komersanta, ta var pienemt [@mumu par $o zalu izplatiSanas apturéSanu. Pazinojuma
norada:

116.1. zalu nosaukumu, stiprumu vai koncentraciju un zalu formu;
116.2. zalu razotaju un registracijas ipasnieku (ja tads ir);

116.3. ja nepiecieSams, zalu s€rijas numuru;

116.4. personu, no kuras zales iegadatas.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

117. Veselibas inspekcija, ja nepiecieSams, sadarbiba ar pasSvaldibam nodroSina, lai
pazinojums par kvalitates defektu vai zalu atsaukSanu tiktu publicéts preses izdevumos un
citos plassazinas lidzeklos (piem&ram, televizija un radio).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

118. Arkartas situacijas, kad konstatéts, ka zales ir bistamas patérétaju dzivibai vai var
radit risku patérétaju veselibai, Veselibas ministrija, pamatojoties uz Veselibas inspekcijas
zinojumu un Valsts operativas mediciniskas komisijas atzinumu, pienem [émumu un taja pasa
diena pazino Nacionalajai radio un televizijas padomei par Latvijas sabiedribai sniedzamo
pazinojumu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

119. Ja pienemts 1€@mums par zalu izplatiSanas apturé€Sanu un zalu atsaukSanu no tirgus,
attiecigais registracijas ipasnieks vai zalu razotajs/importétajs pazino par piepemto lémumu
personam, kuram zales ir izplatitas, pa talruni vai faksu, vai izmantojot citus sazinas Iidzeklus.
Ja lémumu pazino mutiski, vienlaikus sniedz pazigojumu ari rakstiska forma. Pazinojuma
norada:

119.1. to zalu nosaukumu, stiprumu, formu un, ja nepiecieSams, s€rijas numuru, uz kuram
attiecas pazinojums par zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu no tirgus. Datumu, ar
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kuru atbilsto$i l@mumam par zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu no tirgus
apturama zalu izplatiSana un zales atsaucamas no tirgus;

119.2. registracijas ipas$nieku un razotaju/importétaju;
119.3. iemeslu zalu izplatiSanas apturéSanai un zalu atsaukSanai no tirgus;
119.4. kvalitates defekta klasi (pirma, otra vai tre$a) un aprakstu;

119.5. attiecigo atsaukSanas steidzamibas pakapi (laiks stundas, kada japazino personam,
kam piegadatas zales) saskana ar o noteikumu 122.punktu;

119.6. vai par zalu atsaukSanu jazino visiem klientiem vai tikai tiem, kuri ir sapémusi
atsaucamo zalu seriju;

119.7. vai zales atsauc no mazumtirdzniecibas tikla vai visa zalu tirgus;

119.8. turpmako ricibu ar §Tm zalém;

119.9. kartibu, kada =zales nosiitamas atpakal zalu piegadatajam vai registracijas
1pasSnieckam;

119.10. zalu savaksanas un iznicinasanas kartibu;

119.11. kartibu, kada tiks segti zaudejumi.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

120. Persona, kura sanem $o noteikumu 119.punkta vai 126.punkta minéto pazinojumu un
kura atbild par zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu no tirgus:

120.1. registré $adu informaciju:
120.1.1. datumu un laiku, kad sapemts pazinojums par zalu izplatiSanas apturéSanu un

zalu atsaukSanu no tirgus, ka ar1 sanemSanas veidu (piem€ram, pa talruni, pa faksu,
elektroniski);

120.1.2. pazinojuma sniedz&ju (nosaukumu, personas vardu, uzvardu, amatu, talruna
numuru, faksa numuru, elektroniska pasta adresi);

120.1.3. to zalu nosaukumu, stiprumu, formu, s€rijas numuru, razotaju un registracijas
Ipasnieku, uz kuram attiecas pazinojums par zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsauksanu
no tirgus, ka ar1 So zalu kvalitates defekta klasi un kvalitates defekta aprakstu (9.pielikums);

120.1.4. par zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu no tirgus atbildigo personu
(vards, uzvards, amats);

120.1.5. zalu izplatiSanas apturéSanas un zalu atsauksanas no tirgus uzsaksanas datumu un
laiku.

120.2. nodroSina pazinojuma noteikto zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu,
pazinojot par to personam, kuram zales izplatitas, So noteikumu 122.punkta noraditaja
pazinoSanas laika;

120.3. inform€ pazinojuma sniedz&ju par atsauktajam zalém (10.pielikums).

121. So noteikumu 119.punkta min&tas personas 10 dienu laika p&c tam, kad pabeigta zalu
atsaukSana no tirgus, iesniedz Veselibas inspekcija zinojumu par zalu atsaukSanu
(10.pielikums). Veselibas inspekcijai ir tiesibas zinojuma iesniegSanas terminu samazinat, ja
zales atsauc So noteikumu 118.punkta minétaja gadijuma.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)
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122.Ja Veselibas inspekcija konstate kvalitates defektus (9.pielikums), Veselibas
inspekcija un So noteikumu 119.punkta min&tas personas zalu izplatiSanu aptur un zales
atsauc mutiski (pieméram, pa talruni) un rakstiski (pa faksu un elektroniski):

122.1. ¢etru stundu laika no fakta konstatacijas briza, ja zalém ir konstatets pirmas klases
kvalitates defekts (9.pielikuma 1.punkts) vai ir konstatetas viltotas zales;

122.2. 24 stundu laika no fakta konstatacijas briza, ja zalém ir konstatéts otras klases
kvalitates defekts (9.pielikuma 2.punkts);

122.3. 48 stundu laika no fakta konstatacijas briza, ja zalém ir konstatets tresas klases
kvalitates defekts (9.pielikuma 3.punkts).
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

123. Ja eksportétam zalem konstaté kvalitates defektu, registracijas ipasnieks un zalu
vairumtirgotajs Cetru stundu laika pec fakta konstatacijas rakstiski pazino par produkta
defektu zalu san@méjam arvalstis un Veselibas inspekcijai.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

124. Registracijas ipasnieks, zalu razotajs, zalu importétajs, zalu vairumtirgotajs, zalu
mazumtirgotajs, arstniecibas iestade, praktiz€joSs veterinararsts, veterinarmediciniskas
apriipes komersants un socialas apriipes institiicija iesniedz Veselibas inspekcija pazinojumu:

124.1. par nepartrauktas darbibas talruna numuru (vai citu sazinas lidzekli), pa kuru
iesp€jams sazinaties jebkura diennakts laika, un kontaktpersonam, kuras atbild par zalu
atsauksSanu (11.pielikums);

124.2. par izmainam $o noteikumu 124.1.apakSpunkta min&taja informacija — triju dienu
laika p&c izmainu izdariSanas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

XII. Kompetentas iestades pienakumi un procediira atrai reageSanai

125. Veselibas inspekcija péc So noteikumu 115. un 116.punkta minéta pazinojuma vai
Saja nodala min&ta atras reag€Sanas pazinojuma sanemsanas iesniedz to Zalu valsts agentiira.
Zalu valsts agentlira izverté, vai pazinojuma noraditais defekts saistits ar zalu
blakusparadibam. Veselibas inspekcija kopigi ar Zalu valsts agentiiru un, ja zales paredz&tas
lietoSanai dzivniekiem, — ar Partikas un veterinaro dienestu organizg€ pazinojuma novértésanu
attieciba uz riska veidu, apmeru un aktualitati. Novert€juma norada $adu informaciju:

125.1. ja defekts tieSam pastav, kads ir risks cilvéka un, ja zales paredzg€tas lietoSanai
dzivniekiem, dzivnieka veselibai:

125.1.1. risks pacientiem un atsevisku riska grupu pacientiem;

125.1.2. risks nesanemt pareizu arstéSanu,

125.1.3. risks no nepareizas doz€Sanas (apsver terapeitisko indeksu);

125.1.4. tulitgjs risks un ilgtermina risks;

125.2. iespgja, ka defekts tieSam pastav un paradas zalu razotaja piegadatajas zalgs;
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125.3. risks izkroplot nacionalas programmas, kas paredzEtas dazadu virusu izraisttu
saslim$anu ierobezoSanai, ja ir aizdomas par vakcinu defektu (savstarpgja piesarnosana ar
virusu);

125.4. vai potencialas briesmas cilvéka un, ja zales paredzg€tas lietoSanai dzivniekiem,
dzivnieka veselibai ir tadas, lai veiktu arkartas pasakumus. Sarunas ar zalu razotaju izverté un
novertejuma ieklauj apsverumus par:

125.4.1. citiem saistitiem zinojumiem;

125.4.2. s€rijas izplatiSanu (piemeram, izplatits zinamam stacionaram arstniecibas
iestadém, plasi izplatits vairumtirdzniecibas tikla);

125.4.3. datumu, kad veikta pirma izplatiSana, un datumu, kad veikta pedgja izplatiSana;

125.4.4. atlikuSo zalu krajumu, kas atrodas pie zalu razotaja;

125.4.5. iesp€ja, ka citas zalu s€rijas var bt ar tadu pasu defektu un tas tiks izplatitas;

125.5. situacijas raksturojums, ja nav pieejami citi zalu krajumi un alternativi produkti, ka
arT kliniskais efekts piegazu partraukuma dél;

125.6. vai nepiecieSamas talakas darbibas un novért€sana citam ta paSa produkta sérijam
vai citiem produktiem un vai problému jaturpina pétit;

125.7. aizliegums realizet atlikuSo krajumu uz laiku vai pavisam;

125.8. labas razoSanas prakses parbaudes nepiecieSamiba, lai noverstu lidzigas situacijas
atkartoSanos;

125.9. vai pazinojums par zalu atsaukSanu izplatams visiem vai konkrétiem veselibas
apripes profesionaliem, vai pazinojums izplatams televizija, radio un citos plaSsazinas
lidzeklos un vai informacija publiskojama kompetento iestazu timekla vietn€s, preses
izdevumos vai citur.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

126. Veselibas inspekcija katru gadijumu izskata atseviSki un sadarbiba ar Zalu valsts
agentiiru noverté defekta nopietnibu, ta iesp&jamo kait€jumu paterétajam, iesaistitajam pusém
un videi, ka arl iesp&jamo defektivas serijas izplatiSanu. Pamatojoties uz So noteikumu
125.punkta min&to noveértgjumu, Veselibas inspekcija sastada:

126.1. atras reag€Sanas pazinojumu par kvalitates defektu/atsauksanu (12.pielikums);

126.2. pazinojumu par talak veicamam darbibam un darbibam, kuras nav neatlickamas, ka
ar1 sniedz informaciju par kvalitates defektu (13.pielikums).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

127. Atra reag€Sana nozimé nodroSinat steidzamu atras reaggSanas pazinojuma
parraidisanu no Veselibas inspekcijas citas valsts kompetentajai iestadei par to, ka serijas
atsauk$ana zalém ir iniciéta. Saja nodala noteikta atras reagéSanas procediira neattiecas uz
atras reag€Sanas procediiru saistiba ar zalu blakusparadibam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

128. Atras reagéSanas procediira ir informacijas parraide ar atras reagéSanas lidzekliem
par zalu atsaukSanu, ja tam ir kvalitates defekts, ieskaitot viltotas zales, kad nepiecieSama
neatlickama darbiba, lai aizsargatu cilvéku un dzivnieku veselibu. Informacijas parraidi
nodroSina starp Veselibas inspekciju un:

128.1. Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetentam iestadem;
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128.2. kompetento iestadi valsti, kura gatavojas pievienoties Eiropas Savienibai un ir
parakstijusi sadarbibas ligumu starp zalu agentiram (turpmak - CADREAC);

128.3. Farmaceitiskas inspekcijas sadarbibas sistemas sekretariatu (turpmak - PIC/S);

128.4. Eiropas Zalu kvalitates direktoratu (turpmak - EDQOM));

128.5. kompetento iestadi valsti, ar kuru Eiropas Kopiena ir noslégusi zalu labas
razoSanas prakses atbilstibas noveértéSanas savstarpgjas atziSanas ligumu (turpmak - MRA).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

129. Atras reagesanas procediiras izpildi Veselibas inspekcija nodrosina jebkura diennakts
laika.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

130. Veselibas inspekcija, nodrosinot atras reagésanas procediru:

130.1. parraida to informaciju, kuras steidzamiba un nopietniba nepielauj nekadu
aizkavéSanos. Procediru var izmantot, lai parraiditu ar1 citu informaciju saistiba ar zalu
atsaukSanu piesardzibas vai zalu droSuma dél, vai saistiba ar talak izpildamam darbibam. Lai
nodro§inatu atras reagéSanas procediiras efektivitati, atras reagéSanas sistéma drikst parraidit
tikai neatlickamu informaciju. Veselibas inspekcija nodrosina, ka:

130.1.1. par pirmas klases defektu (9.pielikuma 1.punkts) nosiita atras reag€Sanas
pazinojumu visam Eiropas Ekonomikas zonas valsttm, CADREAC, PIC/S, EDQM un MRA,
neatkarigi no ta, vai sé€rija ir vai nav eksportéta uz minéto valsti;

130.1.2. par otras klases defektu (9.pielikuma 2.punkts) nosiita atras reag€Sanas
pazinojumu tikai tam Eiropas Ekonomikas zonas valstim, CADREAC, PIC/S, EDOM un
MRA, par kuram ir zinams vai ir pamatotas aizdomas, ka s€rija ir izplatita. Ja paral€la importa
gadijuma nevar izsekot sé€rijas izplatiSanai, atras reagéSanas pazinojumu nosita visam Eiropas
Ekonomikas zonas valstu kompetentam iestadeém,;

130.2. atras reag€sSanas pazinojumu par tresas klases defektu (9.pielikuma 3.punkts)
nestta;

130.3. ja nepiecieSams, sniedz pazinojumu par produkta atsaukSanu vai izplatiSanas
aizliegumu sakara ar specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai anulésanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

131. Ja atras reag€Sanas pazinojums tiek nositits citas valsts kompetentajai iestadei,
Veselibas inspekcija to aizpilda anglu valoda, pievieno izplatito zalu sarakstu un nosiita
adresatam pa faksu vai, ja iesp&ams, elektroniski.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

132. Atras reag€lanas pazinojumu par kvalitaites defektu vai zadlu atsaukSanu
(12.pielikums) Veselibas inspekcija parraida:

132.1. par pirmas klases defektu (attiecas ari uz datu parraidi atras reagéSanas sisteéma)
¢etru stundu laika no fakta konstatacijas briza. Papildus atras reagéSanas faksa nositiSanai
pazinojumu sniedz ar pa talruni, kas noradits par sazinas Iidzekli arpus darba laika;

132.2. par otras klases defektu 12 stundu laika no fakta konstatacijas briza. Atras
reagéSanas sistéma pazinojumu Veselibas inspekcija parraida ne velak ka 24 stundu laika no
pazinojuma parraides valsts ITment;
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132.3. par tresas klases defektu 48 stundu laika no fakta konstatacijas briza. Atras
reagéSanas procediira pazinojums Veselibas inspekcijai nav jasniedz.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

133. Veselibas inspekcija:

133.1. izstrada Sadus iekS€jos normativos aktus:

133.1.1. kartibu, kada sanem atras reagé$anas pazinojumu,

133.1.2. kartibu, kada izverte atras reag€Sanas pazinojumu;

133.1.3. kartibu, kada izdod atras reag€Sanas pazinojumu, un nosuta:

133.1.3.1. personam, kuras ir ieklautas Eiropas Zalu agentiiras atras reag€Sanas saraksta;

133.1.3.2. treSajam valstim, ar kuram Latvijai ir noslégts divpus€jas sadarbibas ligums
veselibas nozares joma (kompetentam iestadeém);

133.1.3.3. zalu izplatitajiem un lietotajiem Latvijas Republika;

133.1.4. kartibu, kada izdod atro reag€$anas pazinojumu par talak veicamam darbibam, un
izplata informaciju par kvalitates defektu, kura nav neatliekama (13.pielikums);

133.2. izdod rikojumu par amatpersonu, kura atbild par atras reag€Sanas pazinojuma
parraidi, un par to pazino Eiropas Zalu agentiirai, noradot amatpersonas vardu, uzvardu un
sazina$anas veidu darba laika un arpus darba laika, ka ari pazino Eiropas Zalu agentiirai par
izmainam Sajos datos;

133.3. palidz registracijas TpaSnickam zaJu atsaukSanas procesa un uzrauga zalu
atsaukSanas procesa efektivitati;

133.4. nodroSina, ka informaciju par zalu atsaukSanu p€c iespgjas atri pazino So
noteikumu 128.punkta min€tajam personam, ja kvalitates defekts rada nopietnu risku
iedzivotaju veselibai,

133.5. uzrauga zalu atsaukSanas procesa izpildes vadibu;

133.6. izpeta apstaklus, kuru dél izplatits produkts ar kvalitates defektu, un nodrosina, lai
zalu razotajs un, ja nepiecieSams, ari registracijas ipasnieks veiktu jebkuras nepiecieSamas
koriggjosas darbibas;

133.7. turpmakas darbibas, kuras nav neatlickamas, veic un informaciju par kvalitates
defektu sniedz atbilstosi So noteikumu 13.pielikumam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

134. Veselibas inspekcija katru gadijumu izskata atsevisSki un sadarbiba ar Zalu valsts
agentlru noverté defekta nopietnibu, ta iesp&jamo kait€jumu paterétajam, iesaistitajam pusém
un videi, un iesp&jamo defektivas sé€rijas izplatiSanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

135. Ja zales ar kvalitates defektu (attiecas arT uz paral€li importe€tam zalém un paraléli
izplatamam zalém) sakotngji atklaj Latvija, Veselibas inspekcija kopigi ar Zalu valsts
agentiiru:

135.1. izpéta kvalitates defektu un izdod rikojumu par atras reag€Sanas pazinojumu
(zalém, kuras ir registrétas nacionala registracijas procediira);

135.2. vada kvalitates defekta izp&ti un izdod rikojumu par atras reag€Sanas pazinojumu
(zalem, kuras ir registrétas centralizéta registracijas procediira, vai zalém, kuras ir registrétas
gan centraliz&ta, gan nacionala registracijas procediira). Pazinojuma ir ieklautas ieteicamas
darbibas visam iesaistitajam kompetentajam iestadem.
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(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

136. Veselibas inspekcija (sadarbiba ar Zalu valsts agentiiru) var vienoties par
veicamajam darbibam ar Eiropas Zalu agentiru un Eiropas Zalu agentiiras Zalu komitejas
parstavi, kur§ Zalu komiteja ir zinotajs par zalem.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

137. Atras reaggSanas procediira ieklauj dazado zalu iepakojuma aprakstu, kura produkts
var€tu bt iepakots (ja informacija ir sanemta no Eiropas Zalu agentiiras).

138. Ja paral€laja izplatiSana zales ir parpakotas, bet defekts nav saistits ar parpakosanu
un radies zalu razoSana, atras reagé$anas pazinojuma norada dazado iepakojumu aprakstu,
kados produkts izplatits (ja ir pieejama informacija no Eiropas Zalu agentras).

139. Atras reagéSanas sist€émas ietvaros $0 noteikumu 128.1.2.apakSpunkta mingtajam
valstim un iestadém pazino arT par zalu izplatiSanas faktu, nosiitot informaciju par:

139.1. iespgjamam viltotam zalém,;
139.2. zalem, kuras ir krapnieciski raZotas, iepakotas, izplatitas vai reklamétas;
139.3. produktu, kas satur viltotas izejvielas.

140. Veselibas inspekcija izveido un uztur sist€ému, lai, rodoties aizdomam par produktu
ar defektu, nodroSinatu attieciga pazinojuma sanemsanu, un izveido, uztur un atjauno
atsaucamo zalu sarakstu saskana ar Eiropas Komisijas apkopojumu par Kopienas inspic€Sanas
un informacijas apmainas procediiram.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

141. Lémumu par zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu lémuma izdoSanas
diena Veselibas inspekcija iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta, Zalu valsts agenttra un
Veselibas ministrija. Veselibas inspekcija nodro§ina un uzrauga lémuma izpildi, ieskaitot
turpmak izpildamas darbibas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 22.09.2009. noteikumiem
nr.1082)

142. Ja zales iznem no apgrozibas, registracijas ipasnieks vai zalu razotajs sedz zalu
lietotajiem radusos zaud&jumus, ka ar1 izdevumus, kas personam, kuras zales iepirka, radusSies
saistiba ar $o zalu savaksanu, nogadasanu iznicinasanas vieta un iznicinasanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

143. Ja konstateé nekvalitativas zales un tas izgem no apgrozibas, So noteikumu
142.punktd min€tos zaud€jumus un izdevumus sedz persona, kuras vainas dél zales ir
kluvusas nekvalitativas.

144. IzplatiSanai nederigas zales iznicina atbilstosi bistamo atkritumu apriti
reglament&josajiem normativajiem aktiem.
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XTIII. Uzraudziba

145. Veselibas inspekcija:

145.1. uzrauga un parbauda paral€li izplatito zalu izplatiSanu un to atbilstibu Eiropas
Savienibas zalu tirdzniecibas atlaujai un taja izdaritajiem grozijumiem,;

145.2. atbilstosi kompetencei nodroSina Eiropas Komisijas I€muma nosacijumu vai
ierobezojumu 1stenosanu, kur§ piepemts saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu
Nr.726/2004 un Zinatniskas komitejas atzinumu (atsaucoties uz ieteiktajiem nosacijumiem vai
ierobezojumiem attieciba uz zalu droSu un efektivu lietojumu, ka noteikts Eiropas Parlamenta
un Padomes regulas Nr.726/2004 9.panta 4.punkta "c" apakSpunkta);

145.3. pazino Partikas un veterinarajam dienestam par treSajas valstis atklatajam
nekvalitativam un viltotam zalém;

145.4. pazino Pasaules Veselibas organizacijai par uzsakto darbibu (zalu izplatiSanas
apturéSana vai zalu atsaukSana no tirgus), kura var ietekmét sabiedribas veselibas aizsardzibu
treSajas valstis. Pazinojuma kopiju iesniedz Eiropas Zalu agentiira.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867, MK 22.09.2009. noteikumiem nr.1082
un MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

146. Zalu valsts agentiira:

146.1. izpilda Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 18. un 19.panta
minétas kompetentas uzraudzibas iestades pienakumus attieciba uz zalém, kas saskana ar
minéto regulu registrétas centraliz&éta registracijas procediira (taja skaita zalu blakusparadibu
uzraudziba) atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes regulai Nr.726/2004;

146.2. atbilstosi kompetencei nodroSina Eiropas Komisijas I€muma nosacijumu vai
ierobezojumu 1stenosanu, kur§ piepemts saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu
Nr.726/2004 un Zinatniskas komitejas atzinumu (atsaucoties uz ieteiktajiem nosacijumiem vai
ierobezojumiem attieciba uz zalu droSu un efektivu lietojumu, ka noteikts Eiropas Parlamenta
un Padomes regulas Nr.726/2004 9.panta 4.punkta "c" apakSpunkta);

146.3. pazino Partikas un veterinarajam dienestam:

146.3.1. par Zalu valsts agentiiras Iémumu, kas pienemts atbilsto$i normativajiem aktiem
par zalu registréSanas kartibu, par produkta atbilstibas noteik§anu Farmacijas likuma
noteiktajai zalu definicijai un produkta paklauSanu registracijai Zalu valsts agentura, ka ari
norada terminu, [idz kuram 1€mums ir izpildams;

146.3.2. par anulétam neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujam;
146.4. nodroSina zalu patérina analizi, rezultatu apkoposanu un publiskoSanu;

146.5. ir tiesiga izsniegt So noteikumu 86. un 94.punkta minéto atlauju, ja Latvija
registrétas un Latvijas zalu registra ieklautas zales pacienta vai konkrétas slimibas arstéSanai
vai arstnieciskas manipulacijas veikSanai nevar izmantot, jo zales nav pieejamas tirgi
patérétajam. Saja gadijuma So noteikumu:

146.5.1. 86.punktu piemero p&c $o zalu izplatiSanas uzsaksanas;

146.5.2. 34.punkta minéta atlauja jasanem gada laika p€c So zalu izplatiSanas uzsaksanas;

146.5.3. 94.punkta minéto prasibu par aptiekas un arstniecibas iestades pieprasijuma
iesniegSanu atlaujas sanemsanai nepiemeéro;

146.6. par zalu s@rijam, kas nav drosas un kvalitativas vai var biit bistamas cilvéka
veselibai vai dzivibai, zino Veselibas inspekcijai ne veélak ka dienas laika péc fakta
konstatacijas.

37/ 71



(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867, MK 22.09.2009. noteikumiem nr.1082
un MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

147. Ja o noteikumu 43.punkta vai 8.pielikuma 1., 2. un 3.punkta minétaja gadijuma zalu
testéSanu veic cita test€Sanas laboratorija, kas ir akreditéta valsts agentira "Latvijas
Nacionalais akreditacijas birojs" atbilstoS$i standartam LVS EN ISO/IEC 17025:2005
"TesteSanas un kalibréSanas laboratoriju kompetences visparigds prasibas", par kuru
Ekonomikas ministrija ir public§jusi pazinojumu laikraksta "Latvijas Vestnesis", tas
pienakums ir nekavgjoties (fakta konstatacijas diena) zinot Zalu valsts agentiirai par testéSanas
rezultatu.

148. Veselibas  inspekcija ievieto Veselibas inspekcijas timekla vietngé  (
http://www.vi.gov.lv ) §$adu informaciju par atsauktajam zalém:

148.1. zalu nosaukums, stiprums, forma, s€rijas numurs, zalu raZzotaja firma un
razotajvalsts, bet registrétam zalém — ari registracijas numurs;

148.2. atsaukSanas iemesls un zalu defekta apraksts.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

149. Zalu valsts agentiira nodros§ina Zalu valsts agentiiras ttimek]a vietn€ $adu informaciju:

149.1. mark&ums un apstiprinatas lietoSanas instrukcijas paraléli importétam zalém. Ja
paral€li importétas zales atSkiras no registrétajam zalém, norada atskiribu;

149.2. paralelie import€taji un paral€li importetas zales. Informaciju sagatavo atbilstosi
normativajiem aktiem par zalu registréSanas kartibu, kas nosaka Zalu valsts agentiiras timek]a
vietné Latvijas zalu registra publiskojamo informaciju par paral€li importétajam zalém,;

149.3. paralélie izplatitaji un paraleli izplatamas zales Latvija atbilstoSi Eiropas Zalu
agentlras timekla vietn€ publicétajai informacijai;

149.4. atlaujas atlikuso zalu krajumu realizacijai;

149.5. zalu lieltirgotavu un zalu razotaju timekla vietnu adreses;

149.6. iesnieguma paraugs latviesu valoda So noteikumu 63.punkta min&tajam
pazinojumam par centraliz&ti registrétu zalu paral€lo izplatisanu;

149.7. neregistrétas zales, par kuram izsniegta S$o noteikumu 86.punkta minéta
neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja, noradot:

149.7.1. zalu nosaukumu, stiprumu vai koncentraciju un zalu formu;
149.7.2. aktivas sastavdalas starptautisko nosaukumu;

149.7.3. atlaujas 1pasnieka (tirdzniecibas atlaujas IpaSnieks vai tirdzniecibas atlaujas
pieprasitajs) nosaukumu, adresi un Eiropas Ekonomikas zonas valsts nosaukumu, kura ir
pieskirusi tirdzniecibas atlauju vai kura ir iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieprasijums;

149.7.4. zalu razotaja nosaukumu un razotajvalsts nosaukumu;
149.7.5. anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas un definétas diennakts devas kodu;
149.7.6. zalu identifikacijas numuru, kuru pieskir Zalu valsts agentira;

149.7.7. klasifikacijas grupas apzim&jumu recepSu zalém. BezrecepSu zalém apzim&jumu
nenorada;

149.8. zalu vairumtirgotajs (nosaukums, licences numurs, adrese), kur$ izplata
neregistrétas zales, par kuram izsniegta So noteikumu 86.punkta minéta atlauja.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)
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150. Zalu valsts agentiira izpilda visas nepiecieSamas procediiras, lai nodroSinatu, ka
amatpersonas un darbinieki, kuri atbild un iesaistas 1émumu pienemSana saistiba ar Sajos
noteikumos noteikto atlauju izsniegSanu, ka arT attiecigie zinojumu sagatavotaji (referenti) un
eksperti nav finansiali vai citadi ieintereséti farmacijas nozaré un nav ietekméta vinu
objektivitate. Miné&tas personas, slédzot ligumu ar Zalu valsts agenttru par konkréta darba
izpildi, iesniedz Zalu valsts agentira finansialo intereSu gada deklaraciju. Deklaraciju
pievieno darba Iigumam.

151. Veselibas inspekcija un Zalu valsts agentiira:

151.1. neizpauz informaciju, kas saistita ar zalu izplatitdja komercnoslépumu un kluvusi
tam zinama, nodro$inot $o noteikumu izpildi;

151.2. atbilstosi kompetencei nodroSina operativu savstarp&ju informacijas apmainu un
informacijas apmainu ar citam iestadém, ka ari, lai nepielautu zalu novirziSanu nelegala
aprit€, sniedz tiesibaizsardzibas iestadém un Veselibas ministrijai informaciju par faktiem, kas
tam kluvusi zinami.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867)

152. Lai nodroSinatu operativu informacijas apmainu atbilstoSi So noteikumu prasibam,
zalu razotajam, zalu lieltirgotavai, aptiekai, arstniecibas iestadei un socialas apriipes
institiicijai ir:

152.1. telefona sakari;

152.2. faksa aparats (neattiecas uz aptieku, arstniecibas iestadi (arstu praksi), ka ari
socialas apriipes institiiciju, kura informacijas sanemsana un nosuitiSana nodrosinata ar citiem
tehniskajiem lidzekliem);

152.3. dators ar nepiecieSamajam datorprogrammam (neattiecas uz arstniecibas iestadi un
socialas apriipes institiiciju, kura informacijas sanemsana un nosiitiSana ir nodroSinata ar
citiem tehniskajiem lidzekliem).

153. Registracijas Tpasnieks:

153.1. ir atbildigs par zalu virzibu tirg. Registracijas ipasnieks var norikot personu —
registracijas IpaSnieka vietgjo parstavi Eiropas Ekonomikas zonas valsti, kas vinu parstav
attiecigaja dalibvalstt (turpmak — parstavis);

153.2. juridiski atrodas Eiropas Ekonomikas zona (registréta firma, centrala administracija
vai faktiska darbibas vieta);

153.3. péc tam, kad Zalu valsts agentiira ir piepémusi 1@€mumu par zalu registraciju,
rakstiski iesniedz Zalu valsts agentiira pazinojumu:

153.3.1. par zalu faktisko izplatiSanas (tirdzniecibas) uzsakSanas datumu Latvija, ievérojot
dazados zalu iepakojuma veidus;

153.3.2. par produktu, kuru beidz laist tirgl Latvija (uz laiku vai pastavigi), — ne vélak ka
divus meéneSus pirms attiecigo zalu izplatiSanas partrauksanas (laiSanas tirg);

153.3.3. par visiem incidentiem attieciba uz zalu lietoSanu un izpilditam vai izpildamam
darbibam (Latvija vai cita valsti);

153.4. nodroSina So noteikumu 12.8.apakSpunkta noteikto prasibu izpildi;

153.5. nodroSina steidzamu ar izplatamo zalu dro$ibu saistitu ierobezojumu izpildi, kuri
noteikti saskana ar normativajiem aktiem par zalu registréSanas kartibu.
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154. Parstavja norikoSana neatbrivo registracijas ipaSnieku no saistibam, kas noteiktas $o
noteikumu 153.punkta. Parstavis nodroSina So noteikumu 20.punkta un 153.3., 153.4. un
153.5.apakspunkta noteikto pienakumu izpildi.

155.Ja zalu razotajs, zalu vairumtirgotajs, aptieka, arstniecibas iestade, praktiz€joss
veterinararsts, veterinarmediciniskas apriipes komersants vai socialas apriipes institiicija
izbeidz darbibu, to reorganizé€ vai likvide, persona, kas atbildiga par reorganizaciju vai
likvidaciju, atlikuso zalu krajumu nodod realizacijai personam, kuram ir tiesibas zales izplatit,
vai iznicina zalu krajumus saskanpa ar So noteikumu 144.punkta noteiktajam prasibam un
iesniedz Veselibas inspekcija informaciju:

155.1. saskanosanai par atlikuso zalu krajumu izlietoSanu, izplatiSanu vai iznicinasanu,

155.2. par atlikuSo zalu krajumu izlietoSanu vai izplatiSanu, noradot juridiskas personas,
kam zales izplatitas, vai informaciju par zalu iznicinaSanu un apliecinajumu, ka zalu krajumi
likvideti.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

156. Registracijas 1pasnieki, zalu razotaji, veselibas apripes specialisti un Zalu valsts
agentliras amatpersonas un darbinieki netick paklauti civiltiesiskai vai administrativai
atbildibai par jebkadam sekam, kuras izraisa zalu lietoSana, kas neatbilst registrétajam
indikacijam, vai sekam, kuras izraisa neregistrétu zalu lietoSana, ja $adu lietoSanu ieteikusi vai
pieprasijusi kompetenta iestade (arstniecibas iestade), nemot véra jebkuru iesp&jamu vai jau
apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisko vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos. Jebkur§ no
iepriek§ minétiem gadijjumiem var izraisit kait€§jumu neatkarigi no ta, vai ir pieskirta
autorizacija Eiropas Kopiena vai zales ir registrétas saskana ar Siem noteikumiem.

XIV. Nosléeguma jautajumi

157. Atzit par speku zaud@juSiem Ministru kabineta 2001.gada 27.februara noteikumus
Nr.88 "Zalu ieveSanas, izveSanas un izplatiSanas noteikumi un zalu lieltirgotavu atvérSanas un
darbibas prasibas" (Latvijas Vestnesis, 2001, 88., 35., 52.nr.; 2003, 114.nr.; 2004, 69.nr.).

158. So noteikumu 2., 3., 4. un 6.pielikuma noteiktais at]auju noformg&jums neattiecas uz
tam atlaujam, kuras ir izdotas 11dz So noteikumu speka stasanas dienai.

159. Lidz dienai, kad sanemta $o noteikumu 11.2.apakSpunkta min&ta speciala atlauja
(licence) zalu razoSanai vai importéSanai, izplatit vairumtirdznieciba savas sarazotas zales ir
tiesigi komersanti, kuriem uz So noteikumu speka stasanas dienu ir izsniegta speciala atlauja
(licence):

159.1. zalu razoSanas uzn€muma atvérsanai (darbibai);
159.2. zalu razoSanai (parpakosanai un parfaséSanai) zalu lieltirgotava;

159.3. zalu razoSanai aptieka.
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160. Zalu lieltirgotavas, kuram uz So noteikumu speka stasanas dienu ir izsniegta speciala
atlauja (licence) zalu lieltirgotavas atvérSanai ar specialas darbibas nosacijumu — zalu
ieveSana Latvija no valsts, kas neatrodas Eiropas Ekonomikas zona, un Zalu valsts agentiiras
izsniegta atlauja attiecigo zalu ieveSanai Latvijas Republika no treSajam valstim, ir tiesigas
izplatit vairumtirdznieciba import&tas zales lidz specialas atlaujas (licences) zalu razosanai vai
importéSanai sanemsanai.

161. Neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja, ko izsniegusi Zalu valsts agenttra lidz So
noteikumu spéka stasanas dienai, ir deriga. P&c atlauja noradita zalu daudzuma ieveSanas
atkartotai zalu ieveSanai izplatiSanas atlauja nav deriga.

162. Atlauja paral€li importeto zalu izplatiSanai Latvijas Republika, ko izsniegusi Zalu
valsts agentiira Iidz $o noteikumu spéka stasanas dienai, ir deriga lidz tajas noradita deriguma
termina beigam.

162." Paralélie importétaji, kuri ir sapémusi atlauju paraléli importéto zalu izplatidanai
Latvijas Republika un izplata paraléli importetas zales Latvija, lidz 2010.gada 1.oktobrim
iesniedz Zalu valsts agentira apliecinajumu par to, ka attiecigajam zalu registracijas
ipasniekam (tirdzniecibas atlaujas ipaSniekam) un zalu precu zimes (zimola) Tpasniekam ir
sniegts pazinojums par nodomu uzsakt konkr€to atlauja noradito paral€li importéto zalu
izplatisanu Latvijas Republika. Pazigojuma ieklauj So noteikumu 1.pielikuma 25.punkta
minéto informaciju.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

163. Zalu valsts agentiira ir tiesiga parregistrét paraléli importéto zalu izplatiSanas atlauju,
pamatojoties uz paral€li ievesto zalu izplatiSanas atlaujas turétaja (ipasnieka) iesniegumu.
Iesniegumu iesniedz Zalu valsts agentiira ne vélak ka 60 dienas pirms paraléli importéto zalu
izplatiSanas atlaujas deriguma termina beigam. lesniegumam pievieno informaciju, kas
noradita 1.pielikuma.

164. Zalu atlikuSo krajumu izplatiSanas atlauja, ko izsniegusi Zalu valsts agentiira lidz $o
noteikumu speka stasanas dienai, ir deriga lidz taja noradita deriguma termina beigam.

165. Iesniegums atlaujas izsniegSanai paral€li importe€to zalu izplatiSanai Latvijas
Republika, kur§ iesniegts Zalu valsts agenttra lidz So noteikumu spéka stasanas dienai,
uzskatams par derigu.

166. Iesniegums atlaujas izsniegSanai neregistrétu zalu izplatiSanai Latvijas Republika,
kurs ir iesniegts Zalu valsts agentiira 1idz So noteikumu spéka stasanas dienai, uzskatams par
derigu.

167. So noteikumu 17.punkta noteikto prasibu izpildi nodrodina lidz 2008.gada
1.janvarim.

168. So noteikumu 94.punktd noteiktda prasiba attieciba uz aptiekas pieprasijuma
iesniegSanu Zalu valsts agentiira, iesniedzot neregistrétu zalu izplatiSanas atlauju, un $o
noteikumu 72.3.apakSpunkts stajas speka ar 2007.gada 30.decembri.
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169. (Svitrots ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693).

170. Aptiekas, kuras izplata zales mazumtirdznieciba ar timek]a starpniecibu un kuru
timekla vietnes rekonstrué vai veido no jauna, ievéro So noteikumu 100., 101., 102. un
103.punkta noteiktas prasibas. Pargjas aptiekas, kuram ir izveidotas timekla vietnes:

170.1. ménesa laika no $o noteikumu spéka stasanas dienas pazino Zalu valsts agentiirai
un Veselibas inspekcijai par doména vardu, elektronisko pasta adresi, ka ar1 par grozijumiem
tajos;

170.2. korigé timekla vietnes saturu atbilstosi So noteikumu prasibam piecu ménesu laika
no $o noteikumu sp&ka stasanas dienas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem
nr.693)

171. Zalém, kuras ir registrétas centralizétaja registracijas procediira (to mark&ums un
lietosanas instrukcija latvieSu valoda ir apstiprinata Eiropas Savieniba) saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes regulu Nr.726/2004 un ir registrétas ari Zalu valsts agentiira
nacionalaja registracijas procedira, nacionalaja registracijas procediira registréto zalu atlikuso
krajumu izplatiSana ir atlauta tikai arstniecibas iestad€ vai socialas apriipes institiicija Iidz
atlikusa zalu krajuma beigam $aja iestade.

171." So noteikumu 67." punkts stajas speka 2009.gada 1.septembr.
(MK 04.08.2009. noteikumu nr.868 redakcija)

171.% Paralelie izplatitaji, kuri izplata paraléli izplatimas zales Latvijas Republika, par
kuram Zalu valsts agentiira nav iesniegts apliecinajums tam, ka paral€lais izplatitajs par savu
nodomu uzsakt paral€li izplatamo zalu izplatiSanu Latvijas Republika ir pazinojis attiecigajam
zalu registracijas Tpasniekam (tirdzniecibas atlaujas TpaSniekam) un zalu precu zimes (zimola)
ipaSnieckam, lidz 2010.gada 1.oktobrim Zalu valsts agenttra iesniedz minéto apliecinajumu,
kura ir noradits konkrétais adresats, kuram ir pazinots, un pazinojuma sniegsanas datums.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

171.> So noteikumu 12.10.apakspunkts stajas speka 2011.gada 1.janvari.
(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)

172. Noteikumi stajas spéka ar 2007.gada 1.augustu.

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

Noteikumos ieklautas tiestbu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zaleém;
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2) Komisijas 2003.gada 8.oktobra Direktivas 2003/94/EK, ar ko nosaka labas razoSanas
prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém un p&tamam
cilvékiem paredzetam zalém (dokuments attiecas uz EEZ);

3) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/24/EK, ar ko
attieciba uz tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém groza Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zaleém;

4) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/27/EK, ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam
zalem.

Ministru prezidents A Kalvitis

Veselibas ministra vieta —

labklajibas ministre D.Stake

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)
1.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416

Paraléli importeto zalu izplatiSanas atlaujas pieprasijuma iesniegums
(vajadzigo atzimét ar x)
pieskirSanai Lja

parregistréSanai  [lja

Ltudzam Zalu valsts agentiiru izsniegt atlauju paral€li importéto zalu izplatiSanai Latvijas
Republika I dala noraditajam pretendentam par I dala noraditajam zalém.

I dala

1. Pretendents:

1.1. specialas atlaujas (licences) turétaja (ipasnieka):

1.1.1. registracijas numurs

1.1.2. nosaukums

1.1.3. juridiska adrese

1.1.4. specialas atlaujas (licences) numurs

1.1.5. farmaceitiskas darbibas vietas adrese

1.1.6. talruna numurs faksa numurs
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1.1.7. e-pasta adrese

2. Informacija par paral€li importeétam zaleém:

2.1. nosaukums, stiprums

2.2. zalu forma

2.3. zalu sastavs

2.4. iepakojuma lielums

2.5. ievadiSanas veids

3. Informacija par zalu izplatiSanu (vajadzigo atzimét ar x):

3.1. paraléli importéto zalu piegade vairumtirdznieciba. [

3.2. paraléli importéto zalu piegdde mazumtirdznieciba [

4. Pretendenta speciala atlauja (licence) zalu razosanai (ja tada ir vajadziga)

5. Dokuments par izdevumu samaksu (numurs, datums)

6. leprieksgjas atlaujas numurs un datums (ja tada ir bijusi)

7. Kontaktpersona, ar kuru sazinaties sakara ar iesniegumu:

7.1. vards, uzvards

7.2. amats

7.3. darbavietas adrese

7.4. talrunis, pa kuru persona pieejama visu diennakti

7.5. fakss

7.6. e-pasta adrese

II dala

8. Paraleli import€to zalu izcelsmes valsts

9. Paral€li import€to zalu eksportétajvalsts (valsts, no kuras zales piegada)

10. Zalu nosaukums eksportétajvalst

11. Paral€li importéto zalu razotajs: A 11. Zalu registracijas Tpasnieks
eksportétajvalsti:
11.1. nosaukums A 11.1. nosaukums
11.2. juridiska adrese un uznémuma A 11.2. juridiska adrese un uzn€muma darbibas
darbibas vietas adrese vietas adrese
11.3. pasta indekss A 11.3. pasta indekss
11.4. pilséta A 11.4. pilseta
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11.5. valsts A 11.5. valsts

11.6. talruna numurs A 11.6. talruna numurs

12. Registracijas numurs Latvija A 12. Zalu registracijas numurs
registrétam zalém, attieciba pret kuram
veikts paral€lais imports

I1I dala
Atskiriba no Latvija registrétam zaléem

13. Vai paraléli ievestas zales atSkiras no attiecigajam Latvija registrétajam zalém (vajadzigo
atzimét ar x): [1ja [ ne

14. Ja atbilde ir "ja", norada atskiribas:

14.1. razotajs

14.2. stabilitate

14.3. paligvielas

14.4. krasvielas, krasu kods

14.5. terapeitiskas indikacijas

IV dala
Informacija par parpakoSanu (parmarkesSanu) attieciba uz paraléli importétam zalem

15. Par parpakosanu (parmark&sanu) norada:

(vajadzigo atzimet ar x)
15.1. zales ir parpakotas [lja [Ine

15.2. zales ir parmarkétas Lja [Ine

15.3. norada izmainas (vajadzigo atzimét ar x):

15.3.1. sekundara iepakojuma maina (parpakosana) Lja [Ing
15.3.2. lieto$anas instrukcijas ievieto$ana iepakojuma [lja [Ine
(parpakoSana) Oja [ng
15.3.3. uzlime uz iepakojuma (parmarkésana) Oja [ng

15.3.4. citas informacijas norade uz iepakojuma

15.4. specifikacijas apraksts un kvalitates kontrole (test€Sanas metodes)

15.5. jauna sekundara iepakojuma pilns apraksts, ja parpakosana mainijies sekundarais
iepakojums
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15.6. persona, kas parpakoja (parmarké&ja) zales:

15.6.1. nosaukums

15.6.2. darbavietas adrese

15.6.3. sazinas Iidzekli

15.6.4. zalu razosSanas licences numurs

15.7. ligumi (ja veikta paral€li importéto zalu parpakosana (parmarkesana))

V dala
Pievienotie dokumenti

(vajadzigo atzimét ar x, noradit pievienoto lapu
skaitu)

16. LietoSanas instrukcija paraleli importétam zalém to izcelsmes valsti, tas tulkojums latvieSu valoda un
apliecinajums, ka tulkojums atbilst lictoSanas instrukcijai originalvaloda

17. Paraléli import€to zalu lietoSanas instrukcijas projekts atbilstosi noteikumiem par zalu markésanas
kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai noteiktajam prasibam, ka arT apliecinajums, ka miné&ta lietoSanas
instrukcija ir identiska zalu lietoSanas instrukcijai Latvija registrétam zalém (neattiecas uz piclaujamam
atskiritbam)

18. Paraléli import€to zalu mark&juma makets (primara un sekundara iepakojuma) atbilstosi noteikumiem
par zalu mark@Sanas kartibu un zalu lietosanas instrukcijai noteiktajam prasibam, ka ar apliecinajums, ka
mark&jums ir identisks Latvija registréto zalu mark&umam (neattiecas uz pielaujamam atskiribam). Ja
zales ir parpakotas (parmark@etas), ir noradits ar1 zalu parpakotajs (parmarkétajs). Pielaujams, ka papildus
zalu s€rijas numuram atseviski ir noradits ar1 parpakoSanas (parmarkéSanas) s€rijas numurs

19. Labas razoSanas prakses sertifikats, ja parpakoSana (parmark&sana) veikta arvalstis

20. Ligums (kopija) starp personam, kuras veica parpakosanu (parmark@sanu), ja vinas nav viena un ta
pati persona, un paral€la importetaja apliecinajums, ka produkta nav notikusas izmainas

21. Attiecigas licences un ligumi (kopijas) starp personam, kas iesaistitas paral€li importéto zalu
uzglabasana

22. Paral€li importéto zalu paraugi (3 originali)

23. Paraléla importetaja apliecinajums, ka paral€li importetam zalém nav atskiribu no Latvijas zalu
registra registrétam zalém, kas varétu ietekmét to terapeitisko lietoSanu (nozimi). Nav pielaujams radit
risku iedzivotaju veselibai un radit maldinoSu priekSstatu pacientam

24. Dokuments, kas apliecina ar zalu kontroli saistito izdevumu samaksu

25. Apliecinajums, ka par nodomu uzsakt paral€li importéto zalu izplatiSanu Latvijas Republika ir
informeéts:

25.1. zalu registracijas TpaSnieks (tirdzniecibas atlaujas Tpasnieks)
(datums)

(nosaukums un
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adrese)

25.2. zalu prec¢u zimes (zimola) Tpasnieks

(datums) (nosaukums un adrese)

Es,

(vards, uzvards, atbildigas amatpersonas, pretendenta vai vina pilnvarota parstavja amats)

b

apliecinu, ka manis sniegtas zinas ir patiesas.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarots parstavis):

vards, uzvards, amats

paraksts

Datums

Iesnieguma sanemsanas datums Zalu valsts agentiira

Piezimes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.
2. Ja atlauju noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

3. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir
sagatavots atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu .

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)

2.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416

LATVIJAS REPUBLIKA
ZALU VALSTS AGENTURA

(adrese, registracijas numurs, talruna un faksa numurs)

Atlauja paraleli importéto zalu izplatiSanai Latvijas Republika
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Atlaujas numurs
(datums)

Atlaujas TpaSnieks

(juridiskas personas nosaukums, veids, registracijas numurs Uznémumu registra, specialas

atlaujas (licences) numurs)

(atlaujas sanemsanas iesniegums Nr. ,

)

registracijas datums)

Atlauta $adu paraleli importeto zalu izplatiSana:

(registracijas numurs Zalu valsts agentirad, iesniegsanas un

Paraléli import&to zalu
nosaukums, forma,
stiprums un
iepakojuma lielums

Paral€li import&to

zalu izplatiSanas

atlaujas numurs
Latvijas zalu registra

piegada)

Zalu registracijas
apliecibas turétajs
(ipasnieks) (Eiropas
Ekonomikas zonas
valsti, no kuras tas

Paraléli import&to
zalu razotajs

Latvija registréto zalu
nosaukums, forma un stiprums
attieciba pret zalem, kuram
veikts paral€lais imports

Latvija registréto zalu
registracijas numurs Latvijas
zalu registra

Zalu registracijas apliecibas
turétajs (ipasnieks) Latvija
Parstavis Latvijas Republika

Paral€li import&tas zales ir (vajadzigo atzimét ar x):

parpakotas [lja [ ne

parmarkétas [1ja O ne

Veiktas

izmainas
Paraléli importéto zalu at$kiribas no Latvija registrétam zalém: (ja atskiribu nav, ievelk

svitru)
1. Zalu razotajs
2. Stabilitate
3. Paligvielas
4, Krasvielas, krasu kods
5. Terapeitiskas indikacijas
6. Iepakojuma lielums
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7. LietoSanas instrukecija;

8. Mark&jums

Lémums izdot atlauju paraleli import&to
zalu izplatiSanai (numurs, datums)

Zalu valsts agentiiras direktors

(paraksts)

Datums

Piezimes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.
2. Ja atlauju noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

3. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir
sagatavots atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu .

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)
3.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.jiinija

noteikumiem Nr.416

LATVIJAS REPUBLIKA
ZALU VALSTS AGENTURA
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(adrese, registracijas numurs, talruna, faksa numurs)

IzplatiSanas atlauja atlikuSo zalu krajumu realizacijai

Riga

IzplatiSanas atlaujas numurs

(datums)

Zalu nosaukums

Zalu stiprums

Zalu forma

Zalu registracijas numurs Latvijas zalu

registra

Atlikus$o zalu krajumu izplatiSanas beigu

termins

Zalu razotajs (valsts)

Zalu registracijas TpaSnieks

Atlaujas turétajs (nosaukums)

Zalu registracijas IpaSnieks vai

paral€lais import€tajs

Iesnieguma atlaujas sanemsanai (ja tads ir) Nr. ,

(registracijas numurs Zalu valsts agentira, iesniegsanas un registracijas datums)

Lémums izsniegt izplatiSanas atlauju
atlikuSo zalu krajumu realizacijai

(numurs; datums)

Zalu valsts agenturas

direktors

Datums

Piezimes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja atlauju noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.
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3. Ja atlauja norada atlikusa zalu krajuma izplatiSanas terminu, janorada arT zalu s@rijas
numurs, deriguma termins un iepakojumu skaits.

4. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments
ir sagatavots atbilstos$i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu .

Veselibas ministra vieta —

labklajibas ministre D.Stake

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)
4.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416

LATVIJAS REPUBLIKA
ZALU VALSTS AGENTURA

(adrese, registracijas numurs, talruna un faksa numurs)

Riga

(datums)

Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas Republika
neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja

Pamatojoties uz Zalu valsts agentiiras lémumu Nr. par atlaujas
izsnieg8anu Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétam, bet Latvijas Republika

neregistrétam zalém, sabiedribas veselibas aizsardzibas d€] Latvijas Republika atlauts izplatit
sadas zales:
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Eiropas
Savienibas
731U nosau- Aktivas dalibvalsts vai
> (aktivo) | Tirdzniecibas Eiropas
kums, forma, _ . . _ -
. | sastavdalas atlaujas  |[Ekonomikas zonas| Zalu | Arx et s Izplati-
stiprums vai _ o e . & | Identifikacijas .
_ .. | (sastavdalu) | 1pasnieks valsts, kura  |razotajs, Sanas
koncentracija . . kods numurs _
. starptautis- | (nosaukums, pieskirusi valsts nosacijums
un skaits . . -
. o kais adrese, valsts)| tirdzniecibas
iepakojuma .
nosaukums atlauju
(registracijas
apliecibu)
1 2 3 4 5 6 7 8
Atlauja ir speka piecus gadus p&c [émuma pienemsanas.
Atlauja ir deriga Iidz
(datums)
Zalu valsts agentiiras direktors
(paraksts)
Z.v.
Piezimes.

1. Tabulas 3.aile norada registracijas apliecibas ipaSnieku vai zalu registracijas
iesnieguma iesniedz&ju atbilstos$i normativajiem aktiem par zalu registréSanas kartibu.

2. Tabulas 6.ail€ norada zalu anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kodu.
3. Tabulas 7.ail¢ norada Zalu valsts agentiiras pieskirto zalu identifikacijas numuru.

4. Tabulas 8.ailé norada zalu klasifikacijas grupu, kas pieSkirta saskana ar normativajiem
aktiem par zalu klasifikacijas kartibu, un tas apzim&umu. BezrecepSu zalém apzim&jumu
nenorada.

5. Ja kadu tabulas aili vai rindu neaizpilda, ievelk svitru.
6. Paraksts, datums un kontaktinformacija ir uz katras atlaujas lapas.

7. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments
ir sagatavots atbilstos$i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu .

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)
5.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija

noteikumiem Nr.416
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Iesniegums neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai

Lidzam Zalu valsts agentiiru izsniegt atlauju neregistrétu zalu izplatiSanai Latvijas
Republika par I dala noraditajam zalém.

I dala
Zinas par pretendentu un zaléem

1. Pretendents:

1.1. juridiskas personas nosaukums, veids

1.2. registracijas numurs

1.3. talruna numurs faksa numurs

1.4. elektroniska pasta adrese

2. Zales

2.1. nosaukums

2.2. zalu forma

2.3. stiprums

2.4. iepakojuma lielums

3. Registracijas numurs Latvijas zalu registra (registrétam zalém)

4. Registracijas apliecibas turétajs (registracijas pasnieks)

5. Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts, kura pieskirusi
tirdzniecibas atlauju (registracijas apliecibu)

6. Zalu razotajs:

6.1. nosaukums

6.2. juridiska adrese un uzn€muma darbibas vietas adrese

6.3. talruna numurs faksa numurs

7. Persona, ar kuru sazinaties sakara ar iesniegumu (vards, uzvards, talruna numurs, faksa
numurs, elektroniska pasta adrese

II dala
Pievienotie dokumenti
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(vajadzigo atzimet ar x, noradit pievienoto lapu skaitu)

1. Zalu iepakojums ar mark&umu latvieSu valoda

2. LietoSanas instrukcija zalém to izcelsmes valstt un tas tulkojums latviesu valoda

3. Arstniecibas iestades iesniegums, kam pievienots arstu profesionalas asociacijas
atzinums par zalém ar sabiedribas veselibas apsvérumu pamatojumu

4. Dokuments, kas apliecina ar zalu kontroli saistito izdevumu samaksu

Es, ,

(vards, uzvards, atbildigas amatpersonas, pretendenta vai vina pilnvarota parstavja amats)

apliecinu, ka manis sniegtas zinas ir patiesas.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarots parstavis):

vards, uzvards, amats

paraksts

Datums Vieta

Iesnieguma sanemsanas datums Zalu valsts agentiira

Piezimes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja veidlapu nosiita, neizmantojot elektroniskos datu nesgjus, pretendents paraksta katru
veidlapai klat pievienoto lapu.

3. Ja iesniegumu noformé uz vairakam lapam, atbildigd amatpersona paraksta katru lapu.

4. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir
sagatavots atbilstos$i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)
6.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416

LATVIJAS REPUBLIKA
ZALU VALSTS AGENTURA
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(adrese, registracijas numurs, talruna un faksa numurs)

Neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja
individuali pieSkirtam zalem

Riga

Nr.
(datums)

Pamatojoties uz Zalu valsts agentliras lémumu Nr. par atlaujas izsniegSanu
neregistrétu zalu izplatiSanai Latvijas Republika, atlauta zalu

izplatiSana Latvijas Republika

(juridiskas personas nosaukums, veids, registracijas numurs)

Iesnieguma Nr. Sanemts

(registracijas numurs (registracijas datums
Zalu valsts agentlira) Zalu valsts agentlira)

Atlauts izplatit §adas zales:

Identifikacijas Zalu nosal}kums, forfn'a., Iepakojumu Zales atlauts Zalu razotajs,

stiprums vai koncentracija ; . -

numurs o S skaits 1zplatit valsts
un skaits iepakojuma
1 2 3 4 5
Atlauja ir deriga lidz
(datums)
Zalu valsts agentiiras direktors
(paraksts)

Z.v.

Péc atlauja noradita zalu iepakojumu skaita izplatiSanas atkartotai zalu izplatiSanai
(importéSanas) atkartotai zalu ieveSanai nepiecieSama jauna neregistrétu zalu izplatiSanas
atlauja.

Piezimes.
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1. Ja kadu tabulas aili vai rindu neaizpilda, ievelk svitru.
2. Paraksts, datums un kontaktinformacija ir uz katras atlaujas lapas.

3. Tabulas 4.ailé norada personu, kurai atlaujas ipaSnieks ir tiesigs izplatit atlauja
noraditas zales (neattiecas uz $o piezimju 4. un 5.punkta min&to atlauju), ieklaujot noradi:

3.1. "aptiekai", un norada tas nosaukumu un licences numuru;

3.2. "arstniecibas iestadei", un norada tas nosaukumu un registracijas numuru Arstniecibas
iestazu registra;

3.3. "socialas apripes institiicijai", un norada tas nosaukumu, Valsts ien€mumu dienesta
nodoklu maksataja apliecibas numuru Valsts iepémumu dienesta nodoklu maksataju registra;

3.4. "praktiz€joSam veterinararstam", un norada ta vardu, uzvardu un registracijas numuru
Partikas un veterinara dienesta uzraudzibai paklauto uzn@mumu registra;

3.5. "veterinarmediciniskas apriipes komersantam", un norada ta nosaukumu un
registracijas numuru Partikas un veterinara dienesta uzraudzibai paklauto uzpémumu registra.

4. Atlauja neregistrétam zalém, kuras atbilst lietojamo zalu sarakstam vai kuras tiek
izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzeto zalu iegades izdevumu kompensacijas sisteémas
ietvaros (neattiecas uz So piezimju 3.punkta minéto atlauju):

4.1. tabulas 3.aili neaizpilda;
4.2. tabulas 4.aile ieklauj attiecigo noradi:
4.2.1. "Zales atbilst slimnicas lietojamo zalu sarakstam";

4.2.2."Zales tiek izplatitas ambulatorajai arst€Sanai paredz€to zalu iegades izdevumu
kompensacijas sist€émas ietvaros". Nav janorada konkrétas aptiekas un arstniecibas iestades
nosaukums.

5. Lidzjitibas zaleém:
5.1. tabulas 4.aile "Zales atlauts izplatit" ieklau;:

5.1.1. noradi "Zales lietoSanai pieejamas lidzjutibas del" atbilstosi Eiropas Parlamenta un
Padomes 2004.gada 31.marta regulas (EK) Nr. 726/2004 , ar ko nosaka cilvékiem paredz&to
un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu
agentlru, 83.pantam;

5.1.2. konkréti zinama pacienta vardu un uzvardu vai noradi "pacientu grupa";
5.1.3. arstniecibas iestadi, kura zales nozimeé pacientam,;
5.2. tabulas 5.ail& norada:

5.2.1. zalu razotaja nosaukumu, adresi, kontaktpersonas (vards un uzvards, amats,
talrunis, fakss, elektroniska pasta adrese (ja tada ir));

5.2.2. razotajvalsts nosaukumu;

5.2.3. atlaujas pieprasitaja nosaukumu, adresi un kontaktpersonas (vards un uzvards,
amats, talrunis, fakss, elektroniska pasta adrese (ja tada ir));

5.3. atlaujas pielikuma pievieno:

5.3.1. %0 noteikumu 94.” 3.3.apak§punkta minéto zalu lictoSanas programmu (izpemot zalu
mark€juma un lietoSanas instrukcijas projektu);

5.3.2. zalu mark&umu un lietoSanas instrukciju valsts valoda;

5.3.3. Eiropas Zalu agentiiras Zalu komitejas atzinumu par zalu lietoSanas un izplatiSanas
nosacijumiem un mérka grupas pacientiem (ja ir).

6. Atlaujas ievaddala aiz juridiskas personas nosaukuma un veida registracijas numura
vieta zalu lieltirgotavai un zalu raZotajam norada specialas atlaujas (licences) numuru. Ja
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atlauju par Iidzjutibas zaleém izsniedz arstniecibas iestadei, norada arstniecibas iestades
registracijas numuru Arstniecibas iestazu registra.

7. Tabulas 1.ail¢ norada Zalu valsts agentiiras pieskirto zalu identifikacijas numuru.
8. Atlauja ieklauj noradi "Atlauja ir deriga lidz", ja atlauju izsniedz par:
8.1. zalém, kuras atbilst lietojamo zalu sarakstam;

8.2. zalem, kuras tiek izplatitas ambulatorajai arst€Sanai paredz€to zalu iegades izdevumu
kompensacijas sist€émas ietvaros;

8.3. lidzjutibas zalém. Deriguma terminu norada, nemot veéra So noteikumu
94.°3.3. apak§punkta minétaja programma ick]auto informaciju par paredzamo pacientu
skaitu, zalu daudzumu un zalu lieto$anas ilgumu.

9. Atlauja ieklauj noradi "P&c atlauja noradita zalu iepakojumu skaita izplatiSanas
atkartotai zalu izplatiSanai (import€Sanai) nepiecieSama jauna neregistrétu zalu izplatiSanas
atlauja", ja atlauja ir noradits iepakojumu skaits.

10. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments
ir sagatavots atbilsto$i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

(MK 27.07.2010. noteikumu nr.693 redakcija)
7.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.jiinija

noteikumiem Nr.416

Iesniegums individuali pieskirtu neregistrétu zalu izplatiSanas
atlaujas sapemsanai

Ludzam Zalu valsts agentliru izsniegt atlauju individuali pieskirtu neregistrétu zalu
izplatiSanai Latvijas Republika par I da]a noraditajam zaleém.

I dala

Zinas par iesniedzéju un zaléem

1. Atlaujas pieprasitajs

1.1. nosaukums . Licences
Nr.
1.2. talruna numurs faksa numurs

1.3. elektroniska pasta adrese
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1.4. adrese

2. Zales

2.1. nosaukums

2.2. zalu forma

2.3. aktiva viela un stiprums vai koncentracija

2.4. iepakojuma liclums un iepakojumu skaits (neattiecas, ja neregistrétas zales atbilst
lietojamo zalu sarakstam vai zales tiek izplatitas ambulatorajai arst€Sanai paredz&to zalu
iegades izdevumu kompensacijas sist€mas ietvaros)

2.5. zales tiek izplatitas ambulatorajai arst€Sanai paredz&to zalu iegades izdevumu
kompensacijas sist€émas ietvaros (vajadzigo atzimét ar x):

[jane

2.6. atbilst slimnicas lietojamo zalu sarakstam (vajadzigo atzimét ar x):

[jane

2.7. atbilst lidzjutibas zalém saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.
726/2004 6.panta 2.punktu (vajadzigo atzZimet ar x):

[jalne

2.7.1. zalu lietoSanas programma ir izstradata (vajadzigo atzZimét ar x):

Uja One

2.7.2. lidzjitibas zales ir lietotas vai lieto Eiropas Savieniba (vajadzigo atzimét ar x):
[jane

Ja atbilde ir "ja", norada valsti

2.7.3. atbildiga persona par blakusparadibu registré$anu un zinosanu, ka noteikts Eiropas
Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 24.panta 1.punkta (vards, uzvards,
kontaktadrese, talrunis, fakss, elektroniska pasta adrese)

2.7.4. vai, lietojot lidzjutibas zales, ir konstatetas blakusparadibas, kas minétas Eiropas
Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 24.panta 1.punkta (vajadzigo atzZimét ar x):

[ja [ ne

Ja atbilde ir "ja", norada valsti

3. Zalu razotajs:

3.1. nosaukums
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3.2. juridiska adrese un darbibas vietas adrese

3.3. talruna numurs faksa numurs

4. Persona, ar kuru sazinaties sakara ar iesniegumu (vards un uzvards, amats, talrunis, fakss,
elektroniska pasta adrese (ja tada ir))

II dala

Pievienotie dokumenti

Vajadzigo atzimét ar x un noradit pievienoto lapu skaitu

1. Zalu mark&jums, ja zales paredz€ts piegadat arstniecibas iestadei, socialas apripes
institlcijai, praktiz€joSam veterinararstam un veterinarmediciniskas apripes
komersantam.

Piezime. Aile nav jaaizpilda, ja zales paredz€tas konkréti zinamam pacientam un ja zales,
kas paredzetas lietosanai lidzjitibas del, atrodas kliniskaja izp&te

2. LietoSanas instrukcija zalém to izcelsmes valsti un tas tulkojums latviesu valoda, ja
zales paredzets piegadat arstniecibas iestadei, socialas apripes institiicijai, praktiz€josam
veterinararstam un veterinarmedicinas apripes komersantam.

Piezime. Aile nav jaaizpilda, ja zales paredzetas konkréti zinamam pacientam un ja zales,
kas paredzétas lietosanai lidzjitibas dél, atrodas kliniskaja izpéte

3. Aptiekas, arstniecibas iestades, socialas apripes institiicijas, praktiz&josa
veterinararsta un veterinarmedicinas apriipes komersanta pieprasijums.

Piezime. Aile nav jaaizpilda par lietojamo zalu saraksta ieklautajam zalém un zalém,
kuras tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzeto zalu iegades izdevumu
kompensacijas sist€émas ietvaros, ka ar1 lidzjiitibas zalem

4. Par lidzjutibas zalém:

4.1. arstniecibas iestades argument€ts pamatojums zalu lietoSanai konkréti zinamai
pacientu grupai un lietoSanas atbilstibai Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.
726/2004 83.panta 2.punkta noteiktajai hroniskai vai stipri novajinosai slimibai vai
slimibai, kuru uzskata par dzivibu apdraudosu un ko nevar apmierinosi arstét ar Latvija
vai Eiropas Savieniba registrétajam zalem

4.2. atlaujas pieprasitaja apliecinajums:

4.2.1. par Eiropas Zalu agentiira iesniegtu registracijas iesniegumu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 6.pantu

4.2.2. ka zales ir kliniskaja izpété

4.3. zalu lietoSanas programma
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4.4. produkta apraksts, zalu mark&uma un lietoSanas instrukcijas projekts valsts valoda

4.5. Eiropas Zalu agentiira iesniegta registracijas iesnieguma un tam pievienoto datu un
dokumentu kopija

4.6. Eiropas Zalu agentiiras Zalu komitejas vai citas Eiropas Savienibas dalibvalsts
kompetentas iestades atzinums (zinatniskais ieteikums)

5. Dokuments, kas apliecina ar zalu kontroli saistito izdevumu samaksu

Es,

b

(vards, uzvards, atbildigas amatpersonas, pretendenta vai vina pilnvarota parstavja amats)

apliecinu, ka sniegtas zinas ir patiesas.
Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarots parstavis):

vards, uzvards, amats

paraksts

(vieta, datums) (paraksts)

Iesnieguma sanemsanas datums Zalu valsts agentiira

Piezimes.

1. T dalas 1.1.apakSpunkta licences numuru nenorada, ja atlauju pieprasa lidzjutibas
zalém. Saja gadijuma I dalas 1.1.apakSpunkta norada arstniecibas iestades registracijas
numuru Arstniecibas iestazu registra.

2. Ja kadu aili vai rindu neaizpilda, ievelk svitru.

3. Ja veidlapu nosiita, neizmantojot elektronisko datu nesgjus, pretendents paraksta katru
veidlapai pievienoto lapu.

4. Ja iesniegumu noforme uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

5. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments
ir sagatavots atbilsto$i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.
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8.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416

Kvalitates kontrolei paklautas zales

Kvalitates kontrolei ir paklautas $adas zales:

Nr.

k. Zales

1. Acu pilieni:

1.1. | zalu lieltirgotava vismaz viena zalu s€rija kalendara gada laika

1.2. |zalurazoSanas uznémuma viena zalu sé€rija kalendara gada laika

1.3. | zalu lieltirgotava katra zalu s€rija pirms zalu izplatiSanas uzsaksanas, ja zales ir
paredzets izplatit, pamatojoties uz arstniecibas iestades pieprasijumu, saskana ar
Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta "b" apakSpunktu

2. Injekcijas un infuzijas Skidumi:

2.1. | zalu lieltirgotava un zalu razoSanas uznémuma vismaz viena zalu sérija kalendara
gada laika (neattiecas uz §1 pielikuma 4. un 5.punkta noteikto)

2.2. | zalu lieltirgotava katra zalu s€rija pirms zalu izplatiSanas uzsaksanas, ja zales ir
paredzgts izplatit uz arstniecibas iestades pieprasijuma pamata saskana ar
Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta "b" apakSpunktu

3. Pulveri ampulas un flakonos (iznemot imunologiskos preparatus un insulina
preparatus) — zalu lieltirgotava katra zalu serija pirms zalu izplatiSanas uzsakSanas,
ja zales ir paredzets izplatit, pamatojoties uz arstniecibas iestades pieprasijumu,
saskana ar Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta "b" apakspunktu

4. Imunologiskie preparati - no katras zalu s€rijas iesainoti un neiesainoti paraugi
Sadiem preparatiem:

4.1. |dzivas vakcinas

4.2. | imunologiskie preparati, kas paredzeti zidainu vai citu riska grupu primarai
imunizacijai

4.3. |imunologiskie preparati, kurus izmanto sabiedribas imunizacijas programmas

4.4. |jauni imunologiskie preparati vai imunologiskie preparati, kas razoti, izmantojot
jaunas vai parveidotas tehnologijas, vai attiecigajam razotajam jaunas tehnologijas,
kas ir noraditas registracijas dokumentacija

5. No cilvéka asinTm un plazmas iegiitas zales - no katras zalu s€rijas iesainoti un
neiesainoti paraugi

6. Zalu raZotaja razotas zales:
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6.1. | zalu formu razoSanas uzsakSanas gadijuma — pirmas piecas sarazotas s€rijas

6.2. |jakada no §1 pielikuma 6.1.apakSpunkta mingétajam s€rijam neatbilst tehnisko
normativu dokumentacijai, — 10 nakamas sarazotas zalu s€rijas

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

9.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.jiinija
noteikumiem Nr.416

Zalu kvalitates defekti

1. Pirmas klases defekti var radit potencialus draudus dzivibai vai var izraisit nopietnu
risku veselibai, pieméram:

1.1. nepareizas zales (p&c mark&juma un satura ir dazadi produkti);
1.2. pareizas zales, bet nepareizs stiprums, nopietnas mediciniskas sekas;

1.3. sterila injicgjama Skiduma vai oftalmologija lietojamo zalu mikrobiologisks
piesarnojums;

1.4. kimisko vielu piesarnojums ar nopietnam mediciniskam sekam;
1.5. dazi produktu veidi ir sajaukusies vairak neka viena iepakojuma;

1.6. nepareiza aktiva viela daudzkomponentu zal€s, nopietnas mediciniskas sekas.

2. Otras klases defekti var izraisit saslimSanu vai nekvalitativu arstéSanu, bet nav
klasificéti ka pirmas klases defekti, pieméram:

2.1. slikts mark&jums, piem&ram, nepareizs vai iztrikstoss teksts vai skaitliskas norades;
2.2. iztrukstoSa vai kliidaina informacija (lietoSanas instrukcija);

2.3. neinjicEjama $kiduma, sterilu zalu, kuras nelieto oftalmologija, mikrobiologisks
piesarnojums ar medictniskam sekam;

2.4. kimisks vai fizikals piesarnojums (nozimigs piesarnojums, savstarpgjs piesarnojums,
dalinas);

2.5. dazi produkti ir sajaukusies iepakojumos (konteineri);
2.6. nav atbilstibas specifikacijam (pieméram, sastavs, stabilitate, pildijums, svars);

2.7. nedross noslégums, nopietnas mediciniskas sekas (piem&ram, citotoksiki, bernu dross
iepakojums, stipras zales).

3. Tresas pakapes defekti var neizraisit nopietnu risku veselibai, bet zalu atsaukSanu var
iniciét cita iemesla dél, piem&ram:

3.1. nepilnigs iepakojums (piem&ram, nepareizs vai iztrikstoSs s€rijas numurs vai termina
beigu datums);
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3.2. bojats iepakojums;

3.3. argja iepakojuma piesarnojums (pieméram, mikrobials bojajums, netirs vai detrits
(nedzivas organiskas atliekas) materials, vielas dalinas.

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)
10.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416

Zinojums par zalu atsaukSanu

I. Zinojuma sniedzéjs:

Nosaukums

Licences numurs
Adrese

Veselibas inspekcijas datu bazes

registracijas numurs

(aizpilda Veselibas inspekcija péc zinojuma sanemsanas)

II. Informacija par atsauktajam zalem:

Atra reag&lanas pazinojuma par kvalitates
defektu/atsaukSanu references numurs

Atra reaggSanas pazinojuma nosiititaja
nosaukums un rekviziti

Zalu nosaukums, stiprums, zalu forma

Zales sanemtas no piegadataja (nosaukums,
adrese)

No piegadataja sanemtais zalu daudzums

Atsaukto zalu
atgrieSanas
datums

Nr. Persona, kurai zales Piegadatais zalu
p.k. piegadatas daudzums

Atgrieztais zalu
daudzums
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Atbildiga persona par zalu atsaukSanu no tirgus

(amats, vards, uzvards, paraksts)

Datums

Piezime. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais
dokuments ir sagatavots atbilsto§i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu
noforméSanu.

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)
11.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416

Pazinojums par nepartrauktas darbibas talrupa numuru

(vai citu sazinas Iidzekli), pa kuru iesp€jams sazinaties visu diennakti, un
kontaktpersonam, kuras atbild par zalu atsaukSanu

1. Informacijas sniedzgjs:

tikai mazumtirdznieciba

Atbilstoso Noradt
- dokumenta
atzimet ar X

numuru
1. Zalu registracijas Tpasnieks Zalu registracijas apliecibas numurs
2. Zalu razotajs Specialas atlaujas (licences) numurs
3. Zalu vairumtirgotajs Specialas atlaujas (licences) numurs
4. Zalu importetajs Specialas atlaujas (licences) numurs
5. Vispargja tipa aptieka — izplata zales Specialas atlaujas (licences) numurs

6. Vispargja tipa aptieka — izplata zales Specialas atlaujas (licences) numurs
mazumtirdznieciba un

vairumtirdznieciba

7. Slegta tipa aptieka Specialas atlaujas (licences) numurs
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8. Arstniecibas iestade

Registracijas numurs Arstniecibas
iestazu registra

9. Arsta prakse (prakses arstu apvieniba
un kopprakse)

Registracijas numurs Arstniecibas
iestazu registra

10. Socialas apriipes institticija

Valsts ienémumu dienesta nodoklu
maksataja apliecibas numurs Valsts
ienémumu dienesta nodok]lu maksataju
registra

11. Praktiz€joSs veterinararsts

Registracijas numurs Partikas un
veterinara dienesta uzraudzibai paklauto
uznémumu registra

12. Veterinarmediciniskas apriipes
komersants

Registracijas numurs Partikas un
veterinara dienesta uzraudzibai paklauto
uznémumu registra

2. Informacija par personam, kuras ir pilnvarotas sanemt informaciju par zalu atsaukSanu,

sniegt zinas un nodrosinat zalu atsaukSanu:

2.1. atbildiga persona par zalu atsauksanu:

Vards, uzvards

Amats

Darbavietas adrese

Talrunis, pa kuru persona
pieejama visu diennakti

Fakss

e-pasta adrese

2.2. papildu kontaktpersona:

Vards, uzvards

Amats

Darbavietas adrese

Talrunis, pa kuru persona pieejama
visu diennakti

Fakss

e-pasta adrese

3. Pilnvarojums.

Ar

rikojumu Nr.
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(komersanta/institiicijas nosaukums) (datums)

norikota atbildiga persona (atbildigas personas prombiitnes laika - papildu kontaktpersona)
diennakts laika ir pilnvarota un atbildiga par informacijas sanemSanu no Veselibas inspekcijas
par zalu izplatiSanas aptur€Sanu un zalu atsaukSanu no tirgus, ka arT par normativajos aktos
noteiktas ar zalu atsaukSanu saistitas informacijas sniegSanu Veselibas inspekcijai.

Par izmainam noraditaja informacija apnemos pazinot Veselibas inspekcijai ne vélak ka triju
dienu laika.

Dokuments sastadits divos eksemplaros.

Datums

Vaditajs

(paraksts un ta atSifr&jums)
Zv.

Piezimes.

' VSMTA — bezpelnas organizacija valsts akciju sabiedriba "Veselibas statistikas un
medicinas tehnologiju agentiira".
> LAB — Latvijas Arstu biedriba.

3 Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir
sagatavots atbilsto$i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

(aizpilda Veselibas inspekcijas amatpersona)

Datu bazes registracijas numurs - - —

Veselibas inspekcijas amatpersona

(amats, paraksts un ta atSifréjums)
Datums

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 21.10.2008. noteikumiem nr.867 un MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)
12.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416

Atras reagéSanas pazinojums par kvalitates defektu/atsaukSanu
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Rapid Alert Notification of a Quality Defect/ Recall

SVARIGS - NOSUTA NEKAVEJOTIES
IMPORTANT — DELIVER IMMEDIATELY

(add title in national language if necessary)
Pievieno nosiititaja nosaukumu un rekvizitus:
(add title and letter head of sender)

(turn into bilingual model as required)

Pievieno nosaukumu valsts valoda, ja nepiecieSams

1. Kam:
To:

(see list attached, if more than one)

(skatit pielikumu, ja ir vairak neka viens adresats)

2. Produkta atsauksanas klases defekts: T II III
(product recall class of defect)
(vajadzigo apvilkt)

(circle one)

3. Viltojums/kontrabanda (noradit)*
Couterfeit/fraud (specify)*

4. Produkts:
\Product:

5. Zalu registracijas numurs*:

Marketing authorization number*:
LietoSana cilvékam/dzivniekiem (svitrot, ja
ka vajadzigs)

For use in humans/animals (delete as
required)

6. Zimols/precu zime:

Brand/Trade name:

7. Starptautiskais nepatent€tais nosaukums
(INN) vai genériskais nosaukums:

INN or Generic Name:
8. Zalu forma (daudzums): 9. Stiprums:
Dosage form: Strength:

10. S@rijas/partijas numurs:
Batch/lot number:

11. Deriguma termina beigas:

Expiry date:

12. Iepakojuma apraksts:

Pack size and presentation:

13. RazoSanas datums*:

Manufacture date*:

14. Zalu registracijas TpaSnieks*:

Marketing authorization holder*:
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15. Razotajs **: 16. Firma, kas atsauc (ja atskiras):
Manufacturer: Recalling firm (if different):
Kontaktpersona: Kontaktpersona:

Contact person: Contact person:
Talrunis: Talrunis:
Telephone: Telephone:

17. Atsauk$anas numurs:

Recall number assigned (if available):

18. Defekta apraksts/atsaukuma iemesls:
Details of defect/reasons for recall

19. Informacija par izplatiSanu, ieskaitot eksportu (pirc€ju tips, piemeéram, slimnicas)*:

Information on distribution including exports (type of customers, e.g. hospitals)*:

20. Darbibas, ko izpildijusi kompetenta iestade:

Actions taken by issuing authority:

21. PriekSlikums darbibai:

Proposed action:

22. No ka (kompetenta iestade): 23. Kontaktpersona:
From (issuing Authority): Contact Person:
Talrunis:
Telephone:
24. Paraksts: 25. Datums: 26. Laiks:
Signature: Date: Time*:

* informacija nav prasita, ja pazino arpus Eiropas Kopienas.

* information not required, when notified from outside EU.

** Licences, kas minétas Direktivas 2001/83/EK 40.panta vai Direktivas 2001/82/EK

44 panta, turétajs un licences turétajs, ka varda kvalificéta persona ir izlaidusi s€riju saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 51.pantu vai Direktivas 2001/82/EK 55.pantu, ja tas ir dazadas
personas.

** The holder of an authorization referred to under Article 40 of Directive 2001/83/EC or
Article 44 of Directive 2001/82/EC and the holder of the authorization on behalf of whom the
Qualified person has released the batch in accordance with Article 51 of Directive

2001/83/EC or Article 55 of Directive 2001/82/EC if different.
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Paredz&ts lietoSanai tikai tam pusém, kuram tas ir adreséts, un var saturét privilegétu,
konfidencialu un ar likumu aizsargatu informaciju. Ja jiis neesat adresats, vai persona, kura ir
pilnvarota sanemt dokumentu, pazinojam, ka jebkada informacijas izskatiSana, atklaSana,
izplatiSana, kop€Sana, vai citas darbibas, pamatojoties uz §1 dokumenta saturu, nav atlautas. Ja
jis esat sanemis So dokumentu kltidas dél, ludzu, pazinojiet mums pa talruni nekavéjoties un
atgrieziet to sutitajam. Paldies.

This is intended only for the use of the party to whom it is addressed and may contain
information that is privileged, confidential, and protected from disclosure under applicable
law. If you are not the addressee, or a person authorized to deliver the document to the
addressee, you are hereby notified that any review, disclosure, dissemination, copying, or
other action based on the content of this communication is not authorized. If you have
received this document in error, please notify us by telephone immediately and return it to us
at the above address by mail. Thank you.

Piezimes.

1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja atlauju noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

3. Ja izdots rikojums, ka péc sakotngjas atras reagéSanas sérijai nepiecieSama sekojosa atra
reagesSana, 18.punkta norada "Atra reag€Sana, kas seko sakotngjai atrai reag€Sanai# references
numurs#" ("Rapid Alert following original rapid alert# ref.no#"). Aizpilda Veselibas
inspekcija.

4. Atras reagéSanas pazinojumam ir references numurs, kuru veido valsts kods (valsts, kura
fakts konstatéts pirmo reizi), kompetentas iestades kods un, ja nepiecieSams, klasifikacija un
korespondences numurs (pieméram, LV//I1/04/07 — norada otras klases atras reagé$anas
iniciativu no Latvijas, ceturto atro reagé$anu péc kartas, kuru inicgjusi Latvija, septito atras
reagéSanas korespondenci) (atbilsto$i Ministru kabineta 2007.gada 26.jiinija noteikumu
Nr.416 "Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba" XII nodalas prasibam). Aizpilda
Veselibas inspekcija.

5. Ja pazinojumu sniedz par viltotam zalém, virsraksta norada "Atras reageSanas pazinojums
par viltotam zalém".

6. 15.punkta norada specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai ipaSnieku un kvalific€to
personu, kas specialas atlaujas (licences) Tpasnieka varda ir izlaidusi s€riju, ja tas ir dazadas
personas.

7. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir
sagatavots atbilstos$i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 27.07.2010. noteikumiem nr.693)
13.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija
noteikumiem Nr.416
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Informacija saistiba ar kvalitates defektiem, turpmakas darbibas

un darbibas, kuras nav neatliekamas

Follow-up and Non-urgent Activities and Information for Quality Defects

(add title and letter head of sender)

(turn into bilingual model as required)

Pievieno nosaukumu valsts valoda, ja nepiecieSams
(add title in national language if necessary)

Pievieno nosiititaja nosaukumu un rekvizitus:

1. Kam:
To:

(see list attached, if more than one)

(skattt pielikumu, ja ir vairak neka viens adresats)

2. Noraditais atsaukS$anas numurs:

(Recall number assigned)

3. Nacionalais references numurs
(kur tas ir noradits)
National reference number

(where applicable)

4. Produkts:
Product:

5. Zalu registracijas numurs:

Marketing authorization number:

6. Zimols/precu zime:

Brand/trade name:

vai genériskais nosaukums:

INN or generic name:

7. Starptautiskais nepatent€tais nosaukums (INN)

8. Zalu forma (daudzums):

Dosage Form:

9. Stiprums:
Strength:

10. S@rijas numurs:

Batch number:

11. Zalu registracijas TpaSnieks:

Marketing authorization holder:

12. Razotajs (specialas atlaujas (licences)
zalu razoSanai/import€Sanai turétajs):

Manufacturer:

13. Kontaktpersona:

Contact person:

14. PriekSmeta nosaukums
Subject title
Seit pievienot pamata informaciju

add bulk message here

15. No ka (kompetenta iestade):

From (issuing authority):

16. Kontaktpersona:

Contact person:
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17. Paraksts: 18. Datums: 19. Laiks:

Signature: Date: Time:

Piezime. Dokumenta rekvizitus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais
dokuments ir sagatavots atbilsto§i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu
noforméSanu.

Veselibas ministra vieta —
labklajibas ministre D.Stake
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