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Ministru kabineta noteikumi Nr.416

Riga 2007.gada 26.janija (prot. Nr.37 36.§)

Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3. un 25.punktu un 19.pantu
(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

l. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales), taja skaitd homeopatisko zalu un augu izcelsmes zalu,
izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu, ka ari zalu pieejamibas analizei nepiecieSamo zalu vairumtirdzniecibas
realizacijas datu izplatid8anas karttbu un apjomu.

(Grozits ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

2. Noteikumi attiecas uz zalem:
2.1. kas razotas ripnieciski vai pagatavotas, izmantojot metodi, kas ietver rdpniecisku procesu;
2.2. kas saskana ar recepti izgatavotas aptieka konkrétam pacientam (formula magistralis);

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

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

2.5. ko sapem un nosita pasta sdtijumos. Tas attiecas ari uz valstim, kuras nav Eiropas Savienibas un Eiropas
Ekonomikas zonas valstis (turpmak — tresas valstis);

2.6. kas tiek davinatas.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

3. Brivostas un specialajas ekonomiskajas zonas un Muitas likuma 9.panta otraja dald minétajas vietds pieméro zalu
izplatiSanas un kvalitdtes kontroles prasibas, ka arT kontroles un uzraudzibas pasakumus, kas noteikti Sajos
noteikumos.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

4. Noteikumi neattiecas uz cilvékiem paredzéto 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 (izpemot
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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, kurd noradits, ka tam nav zaJu registracijas
dokumentacija noteiktas kvalitates;

5.2. kvalitates defekts zalem ir tad, ja visa za|u raZzoSanas sérija vai tas dala neatbilst noteiktajam prasibam un zales ir
bistamas lietotajam, ar ja tas ir saistits ar produkta iepakojumu;

5.3. registracijas Tpasnieks ir persona, kas minéta normativajos aktos par zaju registré$anas kartibu;
5.4. sérijas atsaukSana ir darbibas, kuras veic, lai iznemtu zaJu sériju no izplatiSanas un lietotaju tikla;
5.5. zalu mazumtirdznieciba ir zalu izplati§ana iedzivotajiem no aptiekas;

5.6. zalu vairumtirdznieciba ir visas darbibas, kuras ietilpst zalu iegade, glabasana, piegade vai eksportéSana (zalu
izveSana no Eiropas Ekonomikas zonas valsts muitas teritorijas uz treSajam valstim), iznemot zalu piegadi
iedzivotajiem;

5.7. (svitrots ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046);

5.8. za|u davinajums ir zalu izplatiSana bez maksas, ievérojot So noteikumu 10.punkta noteiktas prasibas neatkarigi no
ta, kurs tirgus daltbnieks zales davina;

5.9. starpniecibas darifjums ar zalém ir visas darbibas saistiba ar zalu pardoSanu vai iepirkSanu (iznpemot zalu
vairumtirdzniecibu), kuras neietver fizisku rikoSanos ar zalém un sastav no sarunam, kas norisinds neatkarigi citas
juridiskas vai fiziskas personas vards;

5.10. zalu laba izplatiSanas prakse ir kvalitates nodroSinaSanas sistémas dala, kas garanté, ka zalu kvalitate tiek
saglabata visos piegades kédes posmos no zalu razotnes lidz aptiekai vai arstniecibas iestadei, socialas apripes
institdcijai, praktizéjoSiem veterinararstiem, prakses arstiem vai veterinarmediciniskas apripes iestadém.

(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046; MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

6. Zalu paraléla importéSana ir nacionalaja registracijas procedlra (ari savstarpéja atziSanas proceddra un
decentralizéta procedaira) registréto zalu piegade no vienas Eiropas Ekonomikas zonas valsts uz Latviju, ja tas piegada
za|u vairumtirgotajs, kur§ nav So za|u raZzotajs, za|u registracijas Tpasnieks vai vinu pilnvarots parstavis (turpmak —
paralélais importétajs).

7. Zalu paraléla izplati$ana ir centralizétaja registracijas procedira regdistréto zalu piegade no Eiropas Ekonomikas
zonas valsts uz Latviju, ja tas piegada zaju vairumtirgotajs, kur§ nav So za|u razotdjs, zalu registracijas Tpasnieks vai
vina pilnvarots parstavis (turpmak — paralélais izplatitajs).

8. Centralizéta registracijas proceddra ir zalu registracija atbilsto$i 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 procediras un izveido Eiropas Zalu agentlru (turpmak — Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr.
726/2004).

9. Narkotisko un psihotropo zalu piegadém no Eiropas Ekonomikas zonas valsts un uz Eiropas Ekonomikas zonas
valsti papildus 3ajos noteikumos noteiktajam prasibam ievéro prasibas, kas noteiktas likuma “Par narkotisko un
psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu”.

10. Zalu davinajums atbilst Sadam prasibam:

10.1. zales davina tikai arstniecibas iestadei vai socialas aprupes institlcijai, ievérojot normativo aktu prasibas par zalu
iegades, uzglabasanas, izlietoSanas un uzskaites kartibu arstniecibas iestadés un socialas apripes institicijas;

10.2. ir sanemta arstniecibas iestades vai socialas apripes institcijas rakstiska piekriSana konkrétu zalu sanems$anai,
kura noradits davinamo zalu nosaukums, stiprums vai koncentracija, forma, daudzums viena iepakojuma un iepakojumu
skaits. Ja zales davina arstniecibas iestadei, davinatas zales un to daudzums atbilst arstniecibas iestddes darbibas
profilam, darba apjomam un ir piemérotas arstniecibas iestadé esoSo pacientu arstédanai. Ja zales davina socialas
aprupes instittcijai, davinatas zales ir piemérotas socialas aprupes institlcija eso$o pacientu arstésanai;

10.3. socialas apripes institlicijiam davina tikai registrétas bezrecepsu zales;
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10.4. arstniecibas iestadei davinajuma atlauts sanemt:

10.4.1. tas registrétas zales, kuras nav ieklautas normativajos aktos par ambulatorai arstéSanai paredzéto zalu un
medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacijas kartibu minétajda kompenséjamo zalu saraksta (turpmak -
kompenséjamo za|u saraksts) (neattiecas uz kompenséjamo zaJu saraksta C saraksta zalem);

10.4.2. neregistrétas zales, kuras ir pieejamas lietodanai lidzjatibas dé| $o noteikumu 94.3 3.3.apak3punkta minétas
programmas ietvaros, tikai tai arstniecibas iestadei, kura ir noradita attiecigaja neregistrétu zalu izplatiS8anas atlauja
individuali pieskirtam zalém. Zalu davinatajs nodroSina Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 83.panta
8.punkta minéto nosacijumu izpildi;

10.5. zalu davinatajs nodroSina, lai pacienti, kurus arsté ar davinatajam zalém, arstéSanu ar STm zalém var turpinat tik
ilgi, cik tas nepiecieSams, vai lldz laikam, kad Sis zales tiks ieklautas kompenséjamo zalu sarakstad un bis pieejamas
zalu iegades kompensacijas sistémas ietvaros;

10.6. zalu sanem3anas laika l1dz zalu deriguma termina beigam ir atlicis ne mazak par vienu gadu, bet, ja zalu kopé€jais
lietoSanas laiks ir mazaks par vienu gadu, ldz zalu deriguma termina beigadm ir ne mazak par pusi no kopégja zalu
lietoSanas laika;

10.7. zalu davinajumu noformé ar pavadzimi;

10.8. zalu davinatajs nodroSina neizlietoto davindjuma zalu savakSanu un iznicindSanu atbilstosi bistamo atkritumu apriti
reglament&joSajiem normativajiem aktiem.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

Il. Zalu vairumtirdzniecibas prasibas

11. Zales vairumtirdznieciba drikst izplatit komersants vai persona, kas registréta Valsts ienémumu dienesta ka
saimnieciskas darbibas veicéjs (turpmak — saimnieciskas darbibas veic€js), kuram saskana ar normativajiem aktiem,
kas nosaka specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas, parregistréSanas un
anulésanas kartibu, ir Zalu valsts agentdras izsniegta:

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

11.2. speciala atlauja (licence) zalu razoSanai vai importéSanai, kas dod tiestbas atlaujas turétdjam izplatit
vairumtirdznieciba savas saraZotas zales, kuras ZaJu valsts agentlira, izsniedzot minéto specialo atlauju (licenci), ir
ieklavusi datu bazé atbilstoSi normativajiem aktiem par specialo atlauju (licencu) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas,
apturésanas, parregistréSanas un anulé$anas kartibu;

11.3. (svitrots ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693).
(Grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

1.1 (Svitrots ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

12. So noteikumu 11.punktd min&ta persona (turpmak — zalu vairumtirgotajs), izplatot zales vairumtirdznieciba,
nodrosSina $adu prasibu izpildi:

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

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

12.3. piegada zales (vai nosita pasta sGtljuma) tikai personam, kuram ir tiesibas zales izplatit vairumtirdznieciba un
mazumtirdzniectba, un arstniecibas iestadém, socialas aprdpes institlcijam, praktizé€joSiem veterinararstiem un
veterinarmediciniskas apripes iestddém, kuram ir tiesibas zales iegadaties atbilstoSi normativajiem aktiem par zalu
iegades, uzglabasanas, izlietoSanas, uzskaites un iznicinaSanas kartibu arstniecibas iestaddés un socialas aprupes
institlcijas, 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 za|u Tpadnieku vai arT péc Veselibas
inspekcijas rikojuma nodrosinatu efektivu zalu atsauk$§anu no tirgus;

12.5. uzskaita katru dartjumu ar sanemtajam un nosdtitajam zalém, izmantojot pirkSanas un pardo3anas rékinus, vai
elektroniski, izmantojot datoru, vai kada cita veida. Par zalém, tai skaitd par zaléem, kuras ir starpniecibas darijuma
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priekSmets, norada vismaz $adu informaciju:
12.5.1. darfjuma datums;
12.5.2. za|u nosaukums, zalu forma un stiprums vai koncentracija;

12.5.3. sanemtais vai piegadatais zalu daudzums;

12.5.3." starpniecibas darijumos ar zalem noraditais zaJu daudzums;
12.5.4. sanéméja un piegadataja nosaukums un adrese;

12.5.5. za|u deriguma termins;

12.5.6. dati, kas nodrosina za|u piegadataju un sanéméju identificéSanu:
12.5.6.1. cena, par kadu zales pardotas zalu sanémeéjam;

12.5.6.2. katras piegadatas za|u razoSanas s€rijas numurs;

12.5.6.3. zalu razotdja firma un razotajvalsts, kas sniedz informaciju, péc kuras iespéjams izsekot katras za|u sérijas
izplatiSanas cely;

12.6. nodroSina, lai S0 noteikumu 12.5.apakSpunkta minétie dati tiktu glabati un bitu pieejami Veselibas inspekcijas
amatpersonam vismaz piecus gadus, bet attieciba uz narkotiskam un psihotropam zalém un vieldam — vismaz 10 gadus;

12.7. ievéro zalu labu izplatiSanas praksi atbilstoSi Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas izplatiS8anas prakses
pamatnostadném (valsts valoda pieejamas Za|u valsts agentlras timekla vietné);

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 garanté pietiekama za|u klasta pieejamibu un
jebkura pasutita zalu daudzuma piegadi atbilstoSi pieprasijumam 1sa laikposma arT no tirgus iznemto zalu vieta, ja zalu
izplatiSana ir apturéta un zales iznpem no tirgus saskana ar 3o noteikumu 115.1.apakSpunktu. Vairumtirgotajs, kur$
specializéjies konkréta razotaja zalu pardoSana un piegadé, garanté Saja apakSpunktd noteikto pienakumu izpildi
attieciba uz ST razotaja zalem;

12.9. zales, kuras pieprasa steidzami piegadat un kuras atrodas zalu krajuma, zalu vairumtirgotajs piegada péc
iesp€jas atrak, nemot véra attdlumu Idz piegades vietai. Zales, kuras ir ieklautas kompenséjamo zalu saraksta

saskana ar normativajiem aktiem par arstéSanai paredzeto zalu iegades izdevumu kompensacijas kartibu, péc aptiekas
pieprasijuma piegada aptiekai 24 stundu laik3;

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

12.11. bez kavésanas informé Veselibas inspekciju un, ja nepiecieSams, zalu redistracijas apliecibas Tpasnieku, ja
sanemtas vai piedavatas zales ir viltotas vai ir pamats aizdomam, ka tas varétu bt viltotas;

12.12. izveido un uztur kvalitates sistému, kura saistiba ar darbibas veidu un apjomu ir noteikti pienakumi, procesi un
riska vadibas pasakumi;

12.13. visas piegadés zalu kravai pievieno dokumentu, kura ir noradtts:

12.13.1. piegades datums;

12.13.2. piegadatais daudzums (par katram zalem);

12.13.3. 30 noteikumu 12.5.2., 12.5.4. un 12.5.6.apakSpunkta minéta informacija;

12.14. apstiprina par labas izplatiSanas prakses ievéroSanu atbildigo amatpersonu, kura ir farmaceits vai kuras
kvalifikacija un pieredze Iidziga atbildigds amatpersonas kvalifikacijai, kada noteikta normativajos aktos par zaju
razoSanas kontroli.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867;, MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046;, MK 03.12.2013. noteikumiem
Nr.1386)

12.7 Komersants vai saimnieciskas darbibas veicéjs, kuram izsniegta speciala atlauja (licence) aptiekas atvérsanai
(darbibai), izplata zales arstniecibas iestadém, socialas apripes institlicijam, praktizéjoSiem veterinararstiem un
veterinarmediciniskas aprapes iestddém, nodroSinot o noteikumu 12.1., 12.2., 12.3., 12.4., 12.5., 12.6.apakSpunkta
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un Il nodala noteikto prasibu izpildi.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046; MK 03.12.2013.
noteikumiem Nr.1386)

12.2 Lai Tstenotu $o noteikumu 12.2.apakspunkta mingto nosacijumu, zalu vairumtirgotajs gadijumos, ja zales iegtas
no cita zalu vairumtirgotdja, parbauda, vai zalu piegadatajs vairumtirgotajs ievéro So noteikumu 12.7.apakSpunkta
noteikto labu izplatiSanas praksi un vai zalu piegadatajam zalu lieltirgotavai ir So noteikumu 11.1.apakSpunkta vai
13.punkta minéta licence. Ja zales iegitas no zalu razotaja, zalu vairumtirgotajs parbauda, vai razotajam ir So
noteikumu 11.2.apakSpunkta minéta licence zalu razo8anai vai So noteikumu 13.punkta minéta licence. Ja zales iegltas
no zalu importétaja, zalu vairumtirgotajs parbauda, vai importétajam ir o noteikumu 11.2.apakSpunkta minéta licence
za|u importésanai.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija, kas grozita ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

12.3 Izplatot zales vairumtirdznieciba uz tre$ajam valstim:

12.3 1. uz zalu vairumtirgotaju neattiecina prasibu izplatit (eksportét — izvest no Eiropas Savienibas muitas teritorijas)
Latvija registrétas vai $o noteikumu 8.punktd minétaja centralizétaja registracijas procedira registrétas zales un
piemérot So noteikumu 12.2.apakSpunkta minéto prasibu;

12.3 2. za|u vairumtirgotajs zales eksporté, veicot zalu piegades personam tredajas valstis, kuras ir tiesigas sanemt
zales izplatiSanai vairumtirdznieciba vai piegadat tas iedzivotajiem treSajas valstis, izpildot So noteikumu 12.5.2.,
12.5.4.,12.5.6.2.,, 12.13.1. un 12.13.2.apakSpunktd minéto prasibu.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija, kas grozita ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

12.4 Ja zales tiesi sanem no tre$as valsts un tas nav paredzéts laist tirgt Latvija vai cita Eiropas Ekonomikas zonas
valsti, bet zales ir iegadatas treSajas valstls no personam, kuras ir tiesigas piegadat zales, zalu vairumtirgotajam
nepieméro So noteikumu 12.2.apakSpunkta minéto prasibu.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija; sk. 1 71.6 punktu)

13. Uz zalu vairumtirgotajiem, kuri izplata zales Latvija saskana ar Farmacijas likuma 25.7 panta nosacijumiem (cita
Eiropas Ekonomikas zonas valsti izsniegta speciala atlauja (licence) zalu vairumtirdzniecibai vai zaJu
razoSanai/importéSanai), attiecas Sajos noteikumos zalu vairumtirgotajam noteiktas prasibas.

14. Eiropas Ekonomikas zonas valstT registréts uznémums, kuram mitnes valstT ir izsniegta speciala atlauja (licence)
za|u vairumtirdzniecibai vai zalu razo$anai/importéSanai, pirms zalu vairumtirdzniecibas uzsakSanas Latvijas Republikas
teritorija pazino Zalu valsts agentirai $adu informaciju:

14.1. Eiropas Ekonomikas zonas valsti pieskirtas specialas atlaujas (licences) veidu, pieskirS8anas datumu, numuru un
valsts kompetento iestadi, kura ir pieSkirusi specialo atlauju (licenci);

14.2. arvalstu komersanta filidles firmu, registracijas numuru Uznémumu registra, juridisko un uznémuma darbibas
vietas adresi, talruna un faksa numuru, elektroniska pasta adresi;

14.3. par labas izplatiSanas praksi atbildigas amatpersonas vardu, uzvardu, darbavietas faktisko adresi, talruna un
faksa numuru un citus sazinas Iidzek|us.
15. Veselibas inspekcija saskana ar Farmacijas likuma 25." panta nosacijumiem:

15.1. pieprasa no attiecigas arvalsts kompetentas institlcijas informaciju par uznémuma licenci un atbilstoSi
kompetencei nodroSina informacijas apmainu ar arvalstim;

15.2. informé uznémumus par sabiedrisko pakalpojumu saistibam.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

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

17. Zalu lieltirgotava:

5/59


doc.php?id=214515
doc.php?id=251462
doc.php?id=260776
doc.php?id=262742
doc.php?id=260776
doc.php?id=262742
doc.php?id=260776
doc.php?id=262742
doc.php?id=260776
doc.php?id=43127
doc.php?id=43127
doc.php?id=182931

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

17.2. pazino Zalu valsts agentdrai 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. 8o noteikumu 11.1. un 11.2.apak3punkta un 12." un 13.punktd minétas personas pazino Zalu valsts agentdrai
zalu realizacijas datus (tai skaitd par paraléli importétam un paraléli izplatitdam zalém) par katru ménesi lldz ndkama
ménesa piecpadsmitajam datumam vai par citu Za|u valsts agentiras pieprasito laikposmu. Pazinojuma norada:

18.1. zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu vai koncentraciju, skaitu iepakojuma, izplattto iepakojumu skaitu un zalu
pardosanas cenu;

18.2. registrétam zalém — produkta identifikacijas numuru, ko pieskir ZaJu valsts agentdra katram registréto zalu formas
iepakojuma lielumam un kas noradits Latvijas z3|u registra;

18.3. neregistrétam zalem — identifikacijas numuru, kas noradits $o noteikumu 86. un 94.punktd minétaja neregistrétu
zalu izplatiSanas atlauja individuali pieskirtam zalém;
18.4. zalu sanéméju, ieklaujot noradi "aptieka", "zalu lieltirgotava", "arstniecibas iestade", "veterinarmediciniskas
aprupes iestade", "praktizéjo$s veterinararsts", "prakses arsts", "eksportéts", "piegadats uz Eiropas Ekonomikas zonas
valsti" un "cits sanéméjs" (konkretiz€jot, ja tads ir).

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046; MK 03.12.2013.
noteikumiem Nr.1386)

19. Z3|u vairumtirgotajs reizi pusgada (Iidz 31.jdlijam un 31.janvarim) pazino Zalu valsts agentdrai datus par importéto
un eksportéto zalu daudzumu (attiecas art uz piegddém no Eiropas Ekonomikas zonas valsts un uz Eiropas Ekonomikas
zonas valsti). Pazinojuma norada datus par kopé&jo apgrozijumu (latos) (ar pievienotas vértibas nodokli), realizéto zalu
apgrozijumu Latvija (latos) (ar pievienotas vértibas nodokli) un eksportéto un uz Eiropas Ekonomikas zonas valsti
piegadato zaJu apjomu (latos).

(Grozits ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

19.7 Ja 30 noteikumu 12." punkta minétais komersants vai saimnieciskas darbibas veicéjs ziles sanem vai piegada
uz Eiropas Ekonomikas zonas valsti, vin$ nodrosSina $o noteikumu 19.punkta minétas prasibas izpildi.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

20. Péc Zalu valsts agentlras pieprasijuma, Tpasi saistiba ar farmakovigilances sistému, registracijas Tpasnieks
iesniedz Za|u valsts agentlra visus datus par zalu pardosanas apjomiem un jebkurus citus ta Tpasuma (valdijuma)
esoSus datus, kas attiecas uz izlietoto zalu daudzumu.

(Grozits ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

lll. Zalu labas izplatiSanas prakses prasibas visparéja jeb atvérta tipa
aptiekai, kura zales izplata arstniecibas iestadem, socialas aprupes
institicijam, praktizéjoSiem veterinararstiem un veterinarmediciniskas
aprupes iestadem

(Nodalas nosaukums MK 03.12.2013. noteikumu Nr.1386 redakcija)

21. Zalu izplatiSanas procesa nedrikst mainities zalu Tpasibas.

22. Persona, kurai izsniegta speciala atlauja (licence) aptiekas atvérSanai (darbibai), izveido kvalitates sistému, lai
nodrosSinatu, ka:

22.1. zales, ko izplata, ir atlautas atbilstosi Eiropas Kopienas un Latvijas Republikas tiestbu aktiem (registrétas Latvijas
za|u registra, registrétas centralizéta proceddra vai citd Eiropas Ekonomikas zonas valstl, ka arT atlautas neregistrétas
zales);

22.2. zalu uzglabasanas apstak|us nepartraukti novéro (taja skaitd zalu transportéSanas laika), un tie atbilst razotaja
noteiktajam prasibam;

22.3. zalem nav iespé&jama cita produkta piejaukSana vai sajaukSana ar citu produktu;

22.4. uzglabato za|u apgrozijums notiek atbilstoSi Saja nodala noteiktajam prasibam;
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22.5. zales uzglaba dro$a un neapdraudéta viets;
22.6. pasdititas zales piegada adresatam saskana ar So noteikumu 12.8.apakSpunkty;

22.7. ir noteikta jebkura produkta kvalitates defektu atklaSanas kartiba un ir paredzéta efektiva atsaukSanas
procedira.
(Grozits ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046; MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

23. (Svitrots ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)
24. (Svitrots ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

25. Za|u 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. Papildus normativajos aktos par aptieku darbibu noteiktajiem nosacijumiem aptiekas vaditajs nodrosSina rakstisku
procediru izstradi par zalu iznemSanu no pardodamajiem zalu krajumiem, zalu atpakalnositiSanu un atsaukSanu
saskana ar $o noteikumu 31.punktd min&tajiem nosacijumiem, tai skaita viltojumu gadijuma.

(MK 03.12.2013. noteikumu Nr.1386 redakcija)

27. Procediru aprakstus ar parakstu apstiprina aptiekas vaditajs.
(MK 03.12.2013. noteikumu Nr.1386 redakcija)

28. Aptiekas vaditajs nodroSina, ka katru zalu pirkS§anas un pardoSanas operaciju protokolé (veic pierakstus).
Pierakstos (protokolos) ieklauj datus, péc kuriem var izsekot visam nozimigakajam darbitbam vai notikumiem.
Pierakstus (protokolus) glaba piecus gadus, un tie ir viegli pieejami. Pierakstos (protokolos) ir noradita o noteikumu
12.5.apak$punkta minéta informacija.

(Grozits ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

29. Aptiekas vaditajs nodrosina $§adu prasibu izpildi:

29.1. telpas, iekartas un aprikojums ir tads, lai nodroSinatu atbilstoSu zalu saglabaSanu un izplatiSanu. MériSanas
lfdzekli ir kalibréti un verificéti;

29.2. za|u sanemSana nodros$ina $adu prasibu izpildi:

29.2.1. zalu sanemSanas vietu iertko ta, lai zales izkrauSanas laika tiktu aizsargatas no laikapstaklu ietekmes.
SanemSanas vietu atdala no uzglabasanas vietas. Parbauda, vai sanemtas pasititas zales un vai zalu iepakojums nav
bojats;

29.2.2. zales, kuram ir nepiecieSami TpaSi uzglabaSanas apstakli (pieméram, narkotiskds zales, zales, kuram
nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatira, — imunologiskie preparati), nekavéjoties identificé un uzglaba atbilstosi
procediru aprakstam un So noteikumu 29.3.apakSpunkta noteiktajam prasibam;

29.3. za|u uzglabasana nodroSina $adu prasibu izpildi:

29.3.1. zales uzglaba atbilstodi zalu markéjuma un lietodanas instrukcija noteiktajam uzglabasanas temperatiras
rezZimam, ieverojot, ka:

29.3.1.1. istabas temperatdra ir no +15 °C dz +25 °C;
29.3.1.2. vésa vieta ir no +8 °C Iidz +15 °C;
29.3.1.3. auksta vieta ir no +2 °C Iidz +8 °C;

29.3.2. termolabilas zales (pret augstaku vai zemaku temperatdru jutigas zales) uzglaba auksta telpa (aukstumkamera)
vai ledusskapT, nodrosinot atbilstosu temperatdras reZimu un ta registrésanu;

29.3.3. pret gaismu jutigas zales uzglaba gaismu necaurlaidigas vietas (pieméram, cieSi noslégti konteineri, specials
iepakojums). Ja zales nav Tpasa 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 vai plastikata iepakojumos, ja nepiecieSams, trauku noslédz un parafing;

29.3.5. krasvielas un smarzvielas uzglaba atseviski no paréjam zalém un vielam (pieméram, atseviSkos skapjos cieSi
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noslégta iepakojuma);

29.3.6. arstniecibas augus un to drogas uzglaba saus3, labi védinama telpa. Arstniecibas augu un to drogu glabasanai
izmanto stikla, papira vai plastikata iepakojumu. Augus, kuri satur éteriskas ellas, glaba cieSi noslégta iepakojuma;

29.3.7. periodiski parrauga un pieraksta zalu uzglabasanas telpas temperatdras rezimu;

29.3.8. ja zalem nepiecieSama TpaSa uzglabasanas temperatlra (pieméram, imunologiskiem preparatiem),
uzglabasanas vietu apriko ar temperattru registréjo$am iericém vai citdm iericém, kas indicétu periodus, kad Tpasais
temperatiras reZims nav uzturéts. Kontrolei jablt tadai, lai nodroSinatu $ada temperatiras reZima uzturé$anu visas
uzglabaanas vietas dalas;

29.3.9. nodroSina, lai uzglabasanas vieta bdatu tira, atbrivota no nepiedero$am lietam, putekliem un kaitékliem, un veic
attiecigus piesardzibas pasakumus pret zalu izli§anu, izbir§anu vai iepakojuma bojajumu, mikrobiologisko piesarnojumu
un savstarpéju piesarnosanu vai sajauk$anos;

29.3.10. nodroSina, lai krajumu apgrozibas sistéma darbotos péc principa, ka pirmas izplata zales, kuram pirmajam
beidzas deriguma terminS (FEFO princips), ka arT 1steno 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 arT zales ar bojatu iepakojuma aizvakojumu (Zimogu) vai
bojatu iepakojumu iznem no pardodamiem krajumiem un, ja tas nekavéjoties neiznicina, uzglaba atseviski ta, lai tas
nevarétu maldigi sajaukt ar citdm precém vai pardot. Ja nepiecieSams, $adas zales iznicina saskana ar normativajiem

aktiem par bistamo atkritumu iznicinasanu.
(Grozits ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

30. Aptiekas vaditajs nodrosina, ka zalu piegades atbilst $adam prasibam:
30.1. (svitrots ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386);
30.2. (svitrots ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386);
30.3. (svitrots ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386);
30.4. zales transporté ta, lai:
30.4.1. nezdd to identifikacija;
30.4.2. tas nepiesarnojas un savstarpéji nesajaucas ar citiem produktiem vai materialiem;
30.4.3. tas batu pasargatas pret izliSanu, izbirSanu, iepakojuma bojasanu vai zadzibu;

30.4.4. tas bdtu drosa vieta (neapdraudétas) un netiktu paklautas neatbilstoSai temperatiras, gaismas, mitruma vai
citai nelabvéligai ietekmei, ka arT tiktu aizsargatas pret mikrobiologisko piesarnojumu un kaitékliem;

30.5. zales, kuru uzglabasana nepiecieSams Tpass kontroléts temperatiras reZims, transporté, ievérojot $o 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 informé tiesibaizsardzibas institGcijas, ja ir
aizdomas, ka transportlidzekli izmanto nelikumigi.

(Grozits ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

31. Aptiekas vaditajs nodrosina $§adu prasibu izpildi:

31.1. zalu atpakal|nositiSanas gadijuma, ja zaleém nav kvalitates defektu, tas uzglaba ta, lai novérstu So za|u atkartotu
izplatiS8anu, kamér nav pienemts Iemums par to izlietoSanu;

31.2. lai atsauktu zales, kuram ir kvalitates defekti, veic S$adas darbibas:

31.2.1. rakstiski izstrada arkartas situacijas planu neatliekamai zalu atsaukSanai un zalu atsaukSanas procediru, ja
atsaukSana nav neatliekama, ka arT noriko personu, kura atbild par atsaukSanas proceddras izpildi un koordinaciju;

31.2.2. jebkuru atsaukSanas operaciju protokolé tas norises laika. Protokoli Veselibas inspekcijas amatpersonam ir
pieejami aptiek3;
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31.2.3. piegazu protokoléSanas sistému izveido ta, lai visus zalu piegades galamérkus varétu nekavéjoties identificét un
ar tiem sazinaties;

31.2.4. ja zales tiek atsauktas, pazino par zalu atsaukSanu personam, kuram tas ir piegadatas;

31.2.5. ja atsauc zales vai konkrétu zalu sériju, atbilstoSi attiecigajai kvalitates defektu klasei informé personas, kuram
tas ir piegadatas;

31.2.6. zales atsauc saskana ar registracijas Tpasnieka vai Veselibas inspekcijas apstiprinato pazinojumu;

31.2.7. atsauktos produktus no pardodamo zalu krdjumiem iznem nekavéjoties un uzglaba nodalitd un drosa vieta,
markétus ar noradi "nav paredzéts pardoSanai";

31.3. viltotas zales, kuras ir atklatas izplatiSanas tikla, uzglaba atseviSki no citam zalém, lai novérstu jebkuru
sajaukSanas iespéju. Tas ir skaidri markétas ar Tpasu noradi "nav paredzets pardoSanai”, un par tam nekavéjoties fakta
atklasanas diena pazino registracijas Tpasniekam un Veselibas inspekcijai;

31.4. tadu zalu atdoSanu, noraidiSanu un atsaukSanu, kas markétas ar noradi "nav paredzéts pardosanai”, ka arf viltotu
zalu sanemsSanu protokolé attiecigas operacijas norises laika. Par katru gadijumu pienem IEmumu par zalu iznicinaSanu,
to dokumenté un protokolé.

(MK 03.12.2013. noteikumu Nr.1386 redakcija)

32. Lai uzraudzitu labas izplatiSanas principu ievieSanu un atbilstibu, aptiekas vaditajs nodroSina paskontroli un
protokolé padkontroles pasakumus.
(Grozits ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

33. (Svitrots ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

IV. Zalu paralélas importésanas prasibas
34. Zalu paralélo importéSanu atlauj tikai tad, ja paral€lais importétajs sanémis Za|u valsts agenttras atlauju paraléli
importéto zalu izplatiSanai Latvijas Republika atbilstosi $aja nodala noteiktajam prastbam un minéta atlauja ir spéka.
35. Paralélais importétajs par savu nodomu uzsakt paraléli importéto zalu izplatiSanu Latvija pazino saskana ar So
noteikumu 39.punktu:
35.1. registracijas Tpasniekam (tirdzniecibas atlaujas Tpasniekam);
35.2. Zalu valsts agentirai;

35.3. za|u pre€u zZimes (zZimola) Tpasniekam.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

36. Ja paraléli importétas zales parpako, paral€lais importétajs péc zalu pre€u Zimes (zZimola) TpaSnieka
pieprasijuma piegada vinam parpakota produkta paraugu.

37. Zalu pre€u Zimes (Zimola) Tpasnieks nedrikst izmantot preCu Zimes (zZimola) tiesibas, lai aizliegtu parpakosanu,
ja:

37.1. pre€u Zimes (Zimola) T1pasnieka izmantotas pre€u zZimes (zZimola) tiesibas attieciba uz tirdzniecibas sistému, kuru
vins ir izveidojis, veicina maksligu tirgus sadaliSanu starp Eiropas Savienibas dalibvalstim;

37.2. parpakoSana neietekmé sakotnéjos produkta apstak|us nelabvéligi;
37.3. uz jauna iepakojuma ir noradits, kur$ produktu ir parpakojis un razojis;

37.4. parpakota produkta izplatiSanai paredzétais iepakojums nerada kaitéjumu pre€u zZimei (zZimolam) un neboja tas
Tpasnieka reputaciju;

37.5. pre€u Zimes (Zimola) TpasSnieks sanem iepriekS&ju pazinojumu, pirms parpakotais produkts ir laists tirdznieciba.
38. Paraléli importétas zales ir registrétas (ir laistas briva apgrozijuma) Eiropas Ekonomikas zonas valstl, no kuras
tas piegada. Zaju paraléla importéSana pielaujama arT tad, ja registracijas Tpasnieks atsauc Latvija registréto zalu

registraciju ekonomisku apsvérumu dé|, kas nav saistits ar zalu droSumu, efektivitdti un kvalitati, ja paral€lajam
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importétajam ir izdota So noteikumu 34.punkta minéta atlauja paraléli importéto zalu izplatiSanai Latvijas Republika un 8t
atlauja ir spéka.
(Grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

39. Lai sanemtu $o noteikumu 34.punkta minéto atlauju, paralélais importétajs Zalu valsts agentlra iesniedz paraléli
importéto zalu izplatiS8anas atlaujas pieprasijuma iesniegumu (turpmak — iesniegums) saskana ar So noteikumu
1.pielikumu, kura ir ieklauts apliecindjums tam, ka paral€lais importétajs par nodomu uzsakt paraléli importéto zalu
izplatiS8anu ir pazinojis attiecigajam zalu registracijas Tpasniekam (tirdzniecibas atlaujas Tpasniekam) un zalu precu
Zimes (Zimola) Tpasniekam. Ja vienam zalém ir atSkirigas formas vai stiprums, par katru zalu formu un za|u stiprumu
iesniedz atseviSku iesniegumu.

(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

40. Zalu valsts agentdra parbauda iesniegto informaciju septinu darbdienu laikad no iesnieguma registréSanas dienas
Zalu valsts agentdra un rakstiski informé iesnieguma iesniedz&ju par nepilnigo, k|idaino vai papildus iesniedzamo
informaciju. PEéc minétas parbaudes Zalu valsts agentlra pieprasa no attiecigas Eiropas Ekonomikas zonas valsts
kompetentas iestades, kura registréjusi un novértéjusi paraléli importétas zales, $adus datus un dokumentus paraléli
importéto zalu novértéSanai:

40.1. vai konkrétas zales piegadatajvalsti ir registrétas un laistas briva apgrozijuma un za|u registracija (tirdzniecibas
atlauja) ir spéka, ka arT minétas atlaujas (registracijas) numuru un pieskir§anas datumu;

40.2. zalu registracijas Tpasnieka nosaukumu, juridisko un darbibas vietas adresi;

40.3. za|u razotaja firmu, juridisko un darbibas vietas adresi, ka arT informaciju par to, vai razotaja licence ir spek3;
40.4. za|u kvalitativo un kvantitativo sastavu;

40.5. za|u uzglabasanas laiku un ieteicamos glabasanas apstak|us;

40.6. razosanas metodes aprakstu (ja ir atSkirba starp paraléli importétam zalém un Latvija registrétam zalém).

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

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

41.2. paraléli importéto zalu razotdjam (parpakotajam) ir speciala atlauja (licence) zalu razoSanai, un razoSana atbilst
labas razoSanas prakses prasibam;

41.3. paraléli importétam zalem lietoSanas instrukcija un markéjums (valsts valoda) atbilst noteikumiem par zalu
markésanas kartibu un zaju lietoSanas instrukcijai noteiktajam prasibam, instrukcija nav maldino$a un sniedz precizu un
pilntgu informaciju par produkta dabu, sastavu, terapeitisko efektu, lietoSanu un uzglabasanu;

41.4. paraléli importétas zales ir identiskas Latvija registrétam zalém vai tam ir tikai tddas pielaujamas atskiribas, kas
noraditas normativajos aktos par zalu markéSanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai noteiktajam prasibam.

AtSkirtbas nedrikst ietekmét paraléli importéto zalu terapeitisko efektu, radit risku iedzivotaju veselibai vai radit
maldinoSu priekSstatu pacientam:

41.4.1. paraléli importétas zales un Latvija registrétas zales razo péc vienadam razo$anas metodém, tam ir vienadas
aktivas vielas un terapeitiskais efekts;

41.4.2. za|u raZotaja ieviesta lietoSanas metode un deva atbilst informacijai par lietoSanu un devu Latvija registréto zaju
registracijas dokumentacija;

41.4.3. at8kirtba (ja tada ir) krasvielas ir maza (cits krasu kods);

41.4.4. atskirtbu(-as), ja tada(-as) ir, skaidri norada lietoSanas instrukcija un markéjuma;

41.5. paraléli importéto zalu mark&juma (primaraja vai sekundaraja) terapeitiskas indikacijas vai citu informaciju, kuru ir
apstiprindjusi kada Eiropas Ekonomikas zonas valsts, bet kura nav apstiprinata Latvija registrétam zalém (ja tadas ir),

aizsedz (pieméram, ar uzlimi);

41.6. paraléli importéto zalu lietoSanas instrukcija un markéjuma norada paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas
turétaja firmu un adresi. ST informacija nav aizsegta;
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41.7. paraléli importétas zales parpako atbilstoSi normativajiem aktiem par zalu razoSanu un to markéjumu noformé
atbilstoSi normativajiem aktiem par zalu markéSanas kartibu un za|u lietoSanas instrukcijai noteiktajam prasibam.

42. Zalu valsts adentlra novérté paraléli importéto zalu atbilstibu $aja nodala noteiktajam prasibam un sastada
novértéjuma zinojumu. Ja nepiecieSama papildu parbaude, lai novértétu, vai paraléli importétas zales un Latvija
registrétas zales razo, izmantojot vienas un tas pasas raZo$anas metodes, Za|u valsts agentdra par to rakstiski informé
attieciga iesnieguma iesniedzéju.

43. Ja paraléli importétas zales atSkiras no Latvija redistrétam zalém, Zalu valsts agentlira nodrosina to $kiSanas
parbaudi (ja nepiecieSams). Paraugus testéSanai ZaJu valsts adentlra iesniedz paraléli importéto zalu izplatiSanas
atlaujas sanéméjs.

(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

44. Péc paraléli importéto zalu novértéSanas Zalu valsts agentlra pienem Iémumu izsniegt atlauju paraléli importéto
zalu izplatiSanai Latvijas Republika (2.pielikums) vai atteikt atlaujas izsniegSanu.

45. Za|u valsts agentdra pienem Iemumu atteikt paraléli importéto za|u izplatiS8anas atlauju, ja:
45.1. sniegta informacija neatbilst $aja nodala noteiktajam prasibam;

45.2. zalu droSuma, efektivitates un kvalitates dé| Latvija redistréto zalu izplatiSana ir aizliegta vai izplati$ana ir
apturéta, vai zales ir iznemtas no tirgus Latvija vai cita Eiropas Ekonomikas zonas valstr;

45.3. Latvija registréto zalu registracija ir anuléta vai apturéta saskana ar Farmacijas likumu un normativajiem aktiem
par zalu registréSanas kartibu. Minétd norma neattiecas uz gadijumu, ja registracijas pieprasitajs ir iesniedzis
iesniegumu apturét za|u registraciju un iemesls nav saistits ar riskiem iedzivotaju veselibai;

45.4. registracijas Tpasnieks ir atsaucis Latvija redistréto za|u registraciju un atsauk$anas iemesls ir saistits ar riskiem
iedzvotaju veselibai (zalu droSums, kvalitate un efektivitate);

45.5. zales nav parregistrétas;

45.6. za|u parregistracija ir atteikta.
(Grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

46. Ja Za|u valsts adentlra apstiprina izmainas registracijas dokumentacija Latvija registrétam zaléem saskana ar
normativiem aktiem par zalu registréSanas kartibu, attieciba pret kuram veikts paral€lais imports, Zaju valsts agentdra:

46.1. rakstiski informé paralélo importétaju vai atlaujas pieprasitaju par apstiprinatajam izmainam zalu aprakst3a,
lietoSanas instrukcija, mark&juma un zalu klasifikacijas mainu;

46.2. izsniedz paralélajam importétajam za|u aprakstu ar ZaJu valsts agentlras apstiprinatajam izmainam.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

47. (Svitrots ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

48. Ja péc So noteikumu 41.punkta noradrto datu iesniegSanas tajos radusas izmainas, paral€lais importétajs:

48.1. aptur paraléli importéto za|u izplatiSanu, ja izmainas notikuSas paraléli importéto zalu tirdzniecibas atlauja taja
valstt, no kuras zales piegada, un iesniedz Zaju valsts agentlra iesniegumu izmainu apstiprinasanai paraléli importéto
zalu izplatiSanas atlauja. lesniegumam pievieno informaciju, kas apliecina izmainas. Paraléli importéto zalu izplatiSanu
atlauts atsakt péc tam, kad paral€lais importétajs sanem Zaju valsts agentlras Iémumu par izmainu apstiprinaSanu
paraléli importéto zalu izplatiSanas atlauja;

48.2. péc 8o noteikumu 46.punktd minéto datu sanem$anas iesniedz Zalu valsts agentlra iesniegumu izmainu
apstiprinaSanai paraléli importéto zalu izplatiSanas atlauja. lesniegumam pievieno informaciju, kas apliecina izmainas.
Paraléli importéto zaju izplatiSanu atlauts atsakt péc tam, kad paralélais importétajs sanem Zalu valsts agentlras
[Emumu par izmainu apstiprinaSanu paraléli importéto zalu izplatiSanas atlau;j3;

48.3. nodrosSina attiecigo izmainu ievieSanu paraléli importéto zaju lietoSanas instrukcija un zaJu mark&juma.

49. Ja mainas paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas Tpasnieka rekviziti, vin§ par to rakstiski pazino Zalu valsts
agentdrai. Za|u valsts agentdra pienem Iémumu pieskirt jaunu atlauju Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba.
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50. Zalu valsts agentlra nosaka paraléli importéto zalu piedertbu konkrétai klasifikacijas grupai atbilstosi Latvija
registrétam zalém saskana ar normativajiem aktiem par za|u klasifikacijas kartTbu.

51. Ja mainas Latvija registréto zalu piederiba $o noteikumu 50.punktd minétajai klasifikacijas grupai, paraléli
importétas zales izplata atbilstosi jaunajai zalu klasifikacijas grupai, kada noteikta Latvija registrétam zalém.

52. Paralélais importétajs:

52.1. péc jebkuras darbibas, kas saistita ar zalu piegadi no citas Eiropas Ekonomikas zonas valsts, registracijas
zurnala vai cita Sim mérkim paredzéta dokumenta izdara precizu ierakstu, kas apliecina paraléli importéto zalu izcelsmi,
ievesto za|u razoSanas sérijas numuru un daudzumu;

52.2. sniedz Veselibas inspekcijai un Zaju valsts agentdrai informaciju par paraléli importétam zalem péc $o iestazu
pieprasijuma;

52.3. saglaba za|u iepakojuma materialu, ja, parpakojot (parmarkgjot) zales, iepakojumu neatver;

52.4. saglaba vienu paraugu no katras parpako$anas operacijas produkta (zales, iepako$anas materialu, lietoSanas
instrukciju), ja, parpakojot (parmarkéjot) zales, iepakojumu atver (pieméram, lai samainitu aréjo iepakojumu vai
lietoSanas instrukciju).

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

53. lesnieguma iesniedzéjs sedz izdevumus par paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas sanem$anu saskana ar
Za|u valsts agentlras publisko maksas pakalpojumu cenradi. Atlauju izsniedz elektroniska dokumenta forma, nosatot to
uz iesnieguma iesniedzé&ja elektroniska pasta adresi triju darbdienu laikd péc tam, kad attiecigais paralélais importétajs
saskana ar Zalu valsts agentlras sniegto publisko maksas pakalpojumu cenradi ir samaksajis noteikto maksu par
dokumentu novértéSanu. Atlauju papira dokumenta forma izsniedz triju darbdienu laika péc pieprasijuma sanpems$anas
par papildu maksu saskana ar Zalu valsts agentdras sniegto publisko maksas pakalpojumu cenradi.

(Grozits ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386; grozijumi attieciba uz paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas izsniegsanu stajas spéka 01.07.2014., sk.
171.9 punktu)

54. Ja paraléli importéto zalu izplatiSanas atlauju atsaka vai anulé, So noteikumu 53.punktd minéto maksu
neatmaksa.

55. Zalu valsts agentdra pienem IéEmumu par paraléli importéto za|u izplatiS8anas atlaujas anulé$anu, ja:

55.1. Za|u valsts agentlra anulé attiecigo registréto zalu regdistraciju Latvija vai kompetenta iestade anulé registraciju
(tirdzniecibas atlauju) paraléli importéto zalu razotajvalstt un Ekonomikas zonas valsti, no kuras zales piegada, tadu
apstak|u dé|, kas saisttti ar risku iedzivotaju veselibai (zalu droSums, kvalitate vai efektivitate), vai zalu piegadi aizliedz
un zales iznem no tirgus;

55.2. Zalu valsts agentira neapstiprina izmainas paraléli importétajam zalém;

55.3. paraléli importéto zalu raZzo8ana neatbilst noteikumos par zalu raZoSanas un kontroles kartibu noteiktas labas
razoSanas prakses prasibam;

55.4. Za|u valsts agentira atsaka parregistraciju paraléli importéto za|u izplatiSanai Latvija;

55.5. atlaujas TpaSnieks sniedzis nepatiesas zinas par paraléli importétajam zalém.

56. Zalu valsts agentdra pienem Iémumu par paraléli importéto za|u izplatiSsanas atlaujas apturésanu, ja:

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

56.2. atlaujas Tpasnieks nav iesniedzis Zalu valsts agentiira datus un dokumentus par izmaindm vai nav ieviesis izmainas
saskana ar $ajos noteikumos noteikto kartibu;

56.3. paraléli importéto zalu razoSana neatbilst normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli noteiktas labas
razoSanas prakses prasibam.

57. Zalu valsts agentdra pienem Iémumu atcelt paraléli importéto za|u izplatiSanas atlaujas apturé$anu, pamatojoties
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uz atlaujas turétaja iesniegumu, ja ir novérsti iemesli, kuru dé| atlaujas darbiba apturéta.

58. Veselibas inspekcija uzrauga un kontrolé paraléli importéto zaju izplatiSanu.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

59. Zalu valsts agentlra nodro$ina, lai Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetentas iestades péc pieprasijuma
sanemtu informaciju par paraléli importétajam zalém.

V. Zalu paralélas izplatiSanas prasibas

60. Paralélais izplatitajs pazino saskana ar So noteikumu 60." punktu par nodomu izplatit centralizéti registrétas
zales:

60.1. registracijas Tpasniekam (tirdzniecibas atlaujas Tpasniekam) un Zalu valsts agentdrai, bet, ja piegades veic uz citu
dalibvalsti, — attiecigas valsts kompetentajai iestadei;

60.2. za|u preCu Zimes (Zimola) Tpasniekam. Pirms parpakoto produktu laiz pardoSana, ka arT péc zalu pre€u Zimes
(zZimola) Tpasnieka pieprasijuma piegada vinam parpakota produkta paraugu;

60.3. Eiropas Zalu agentdrai saskana ar $o noteikumu 63. un 64.punktu.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

60." Paralélais izplatTtajs iesniedz Zalu valsts agentdra apliecinajumu tam, ka:

60.1 1. par nodomu uzsakt konkrétu paraléli izplatamo zalu izplatidanu Latvija ir pazinojis attiecigajam zalu registracijas
Tpasniekam (tirdzniecibas atlaujas 1pasSniekam) un zaJu pre€u Zimes (Zimola) Tpasniekam, noradot konkréto adresatu,
kuram ir pazinots, un pazinojuma sniegSanas datumu;

60.1 2. par konkrétam paraléli izplatamajam zalém ir iesniegts So noteikumu 63. un 64.punkta minétais pazinojums
(notifikacija) Eiropas Za|u agentlra, un norada ta iesniegSanas datumu.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

61. Zalu pre€u Zimes (Zimola) Tpasnieks neizmanto preCu zZimes tiesibas, lai aizliegtu parpakoSanu So noteikumu
37.punkta minétajos gadijumos.

62. Paraléla zalu izplatiSana ir atlauta arT tad, ja centralizéti registréto za|u registracijas Tpasnieks neuzsak $o zalu
izplatiSanu Latvija.

63. Paralélais izplatitajs iesniedz Eiropas Zalu agentdra pazinojumu par centralizéti registrétu zalu paralélo izplati§anu
(turpmak — pazinojums) atbilstoSi Eiropas Zalu agentdras noteiktajai formai (publicéta Eiropas Zalu agentlras timek|a
vietné), lai Eiropas ZaJu agentlra 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, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

63.1 Paralélais izplatitajs Eiropas Zalu agentirai maksa nodevu par zalém, kuras ir registrétas saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes regulu Nr. 726/2004, lai Eiropas ZaJu agentlra parbauditu, vai tirdzniecibas atlaujas
paredzétie nosacijumi ir ievéroti.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

64. Ja groza Eiropas Kopienas zalu tirdzniecibas atlaujas pielikumus vai mainas dati paraléla izplatitaja pazinojuma
sniegtaja informacija (pieméram, mainas dati par zalu parpakotaju vai paral€lo izplatitaju), paralélais izplatitajs iesniedz
pazinojumu par izmainam centralizéti registrétu zalu paraléla izplatiSana atbilsto$i Eiropas Zalu adentlras noteiktajai
formai (publicéta Eiropas Zalu agentiras Eiropas Zalu agentiras timekla vietng). Sis pazinojums jaiesniedz arf tad, ja
maina valsti, kura zales paredzéts izplatrt.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

65. Ja paralélais izplatitajs ievie$ izmainas centralizéti registréto zalu iepakojuma, izmaindm jabat pamatotam ar
nepiecieSamibu izplatit zales. Atlauts ieviest Sadas izmainas:

65.1. informacija mark&juma un lietoSanas instrukcija ir tas valsts valoda, kura zales piedava tirgd, un minéta informacija
ir identiska visds marké&juma un lietoSanas instrukcija lietotajas valodas;
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65.2. iepakojuma lieluma izmainas nodroSina, ka piedavatais iepakojums ieklaujas Eiropas Kopienas izdotaja zalu
tirdzniecibas at|auja attiecigajam centralizétaja registracijas procedira registrétajam zalem.

66. Veselibas inspekcija uzrauga un kontrolé, lai zalu paraléla izplatidana atbilstu Eiropas Kopienas za|u tirdzniecibas
atlaujas pielikumos noteiktajam prasibam (markéjums, lietoSanas instrukcija un sérijas identifikacija) un tiktu ieverots
Eiropas Z3Ju agentlras sniegtais pazinojums, kurd noradits par paraléla izplatitdja sniegtas notifikacijas parbaudes
pabeigSanu.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

V1. Starpniecibas darijumi ar zalém

(Nodala MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

66.1 Ja ziles iegutas, izmantojot starpniecibu, zalu vairumtirgotdjs parbauda, vai iesaistitais starpnieks ir izpildijis
$aja nodala noteiktas prasibas.

66.2 Starpniecibas darfjumus ar zalém var veikt tikai Zalu valsts agentira registréta persona. Lai registrétos Zalu
valsts agentlra, persona iesniedz Zalu valsts agentlra iesniegumu personas registré$anai, kas veic starpniecibas

darTjumus ar zalém (turpmak — registracijas iesniegums) (2.1 pielikums). Registracijas iesnieguma norada vismaz $adu
informaciju:

66.2 1. vardu un uzvardu (saimnieciskas darbibas veicgji) vai firmu, juridisko adresi;
66.2 2. darbibas vietas adresi Latvija;

66.2 3. kontaktinformaciju Latvija.

66.3 Par jebkuram izmainam So noteikumu 66.2 punkta minétajos datos persona, kas veic starpniecibas darijumus ar
zalém, nekavéjoties pazino Zalu valsts agentdrai, iesniedzot registracijas iesniegumu ar noraditajam izmainam (2.
pielikums).

66.4 Zalu valsts agentlra registré personu, kas veic starpniecibas darfjumus ar zalém, pienemot IEmumu par tas
ieklausanu registra, kas ir publiski pieejams Zalu valsts agentlras timekla vietné. Par personu, kas veic starpniecibas

darTjumus ar zalém, Zalu valsts agentra minétaja registra norada 3o noteikumu 66.2 1. un 66.2 2.apak$punkta min&tos
datus.

66.° RegistréSanas faktu apliecina ZaJu valsts agentlras izdota registracijas aplieciba (2.2 pielikums). Zau valsts
agentdra registracijas apliecibu elektroniska dokumenta forma nosita registrétajai personai uz iesnieguma noradito
elektroniska pasta adresi triju darbdienu laika péc tam, kad veikta samaksa par registracijas apliecibas izsniegSanai
iesniegtas dokumentacijas ekspertizi un parbaudes veik§anu. Papira dokumenta forma registracijas apliecibu izsniedz
triju darbdienu laika péc pieprasijuma sapemsanas un par papildu maksu par $adu pakalpojumu saskana ar Zaju valsts
agentdras publisko maksas pakalpojumu cenradi.

(Punkts attieciba uz registracijas apliecibas izsnieg§anu personai, kas veic starpniecibas darijumus ar zalém, stajas spéka 01.07.2014.; sk. 171.7 punktu)

66.6 Personas, kas veic starpniecibas darfjumus ar zalém:
66.5 1. nodrosina, lai zales, kas ir starpniecibas darTjumu priekSmets, bitu registrétas Latvija vai $So noteikumu 8.punkta
minétaja centralizétaja registracijas procedura;

66.6 2. izveido un uztur kvalitates sistému, kura saistiba ar vinu darbibas veidu un apjomu ir noteikti piendkumi, procesi
un riska vadibas pasakumi.

66.7 Prasibas, kas noteiktas $So noteikumu 12.4., 12.5., 12.6., 12.7. un 12.11.apakSpunkta, pieméro arl
starpniecibas dartjumiem ar zalém.

66.8 Ja persona, kas veic starpniecibas darfjumus ar zalém, neievéro $o noteikumu 66.3, 66.° un 66.7 punkta
minétas prasibas, Zalu valsts agentdra ir tiesiga pienemt IEmumu par attiecigas personas izslégSanu no $o noteikumu

66.4 punktd minéta registra. Lémumu par izslégSanu no redistra ZaJu valsts agentlra pazino minétajai personai
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PazinoSanas likuma noteiktaja kartiba.

VI. Ipasas prasibas zalu izplatiS8anai aptiekas

67. Aptieka (zalu mazumtirgotajs) zaju izplatiSana nodroSina $o 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.apakSpunkta minéto prasibu izpildi.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

67.1 Zales aptieka neizvieto apmeklétaju apkalpoSanas zales dala, kura uzturas apmeklétaiji.
(MK 04.08.2009. noteikumu Nr.868 redakcija; punkts stajas spéka 01.09.2009., sk. 171.7 punktu)

68. Aptiekai atlauts iepirkt arstniecibas augus (drogas) no iedzivotajiem un tos izplatit iedzivotajiem, ja aptiekas
vaditajs ir parbaudijis iepirktos arstniecibas augus (drogas) un konstatéjis to atbilstibu atlautdas Farmakopejas
monografijas aprakstam, kad arl ja aptiekas vaditdjam ir zindma arstniecibas augu ievakSanas vieta un drogu
sagatavoSanas apstakli.

69. Neregistrétas zales iedzlvotajiem drikst izsniegt aptieka:
69.1. pret recepti, kas noforméta atbilstoSi normativajiem aktiem par recep$u izrakstisanu;

69.2. bez receptes, ja zales ir ieklautas $o noteikumu 86.punkta minétaja izplatiSanas atlauja un Zalu valsts agentdra ir
noteikusi konkréto zaju piederibu bezrecepsu zalem saskana ar normativajiem aktiem par zalu klasifikacijas kartibu.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

70. Zales izsniedz atbilstoSi recepté noraditajam daudzumam. Ja paral€éli importétas zales atSkiras no Latvija
registrétajam zalém, aptieka, izsniedzot minétas paraléli importétas zales, informé pacientu un arstu (pa telefonu) par
atskirtbu starp paraléli importétajam zalém un registrétajam zalém.

71. Ja aptiekai zalu krdjuma nav, aptiecka péc pacienta, arstniecibas iestades, socialas apripes institicijas,
praktiz€joSa veterinararsta vai veterindrmedicinas apripes komersanta pieprasijuma (turpmak — iestaddes un
praktiz€joSa veterinararsta pieprasijums) taja pasa dienad péc pieprasijuma sanemsanas vajadzigas zales pasita So
noteikumu 11.1. un 11.2.apak$punktd un 13.punktd minétajai personai. Attieciba uz neredistrétajam zalem aptieka
nodrosina $o noteikumu 72.punkta noteikto prasibu izpildi. PEc zaJu sanemsSanas aptieka:

71.1. nekavéjoties piegada zales vai informé par zalu sanemSanu arstniecibas iestadi, socialas apripes institiciju,
praktizéjoSo veterinararstu vai veterinarmediciniskas apripes iestadi, kura zales ir pieprasijusi;

71.2. par zalu sanemS$anu pazino pacientam, kur$ zales ir pasdtijis.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

72. Aptieka neregistréto zalu izplati$ana ievéro $adas prasibas:

72.1. ja aptiekai zaJu krajuma neregistréto zaJu nav, aptieka pienem un registré recepti vai $o noteikumu 71.punkta
minéto iestades un praktiz€joSa veterinararsta pieprasijumu;

72.2. sazinas ar $o noteikumu 11. vai 13.punktd minéto personu par neregistréto zalu piegadi un iesniedz minétajai
personai rakstisku aptiekas pieprasijumu zalu piegadei. Aptiekas pieprasijumam nav japievieno So noteikumu
72.1.apakSpunktad minéta recepte un iestades un praktizéjoSa veterindrarsta pieprasijums. Aptieka pieprasijuma
norada:

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

72.2.2. personu, kura zales izrakstijusi, un arstniecibas iestadi, socialas apripes institiciju, veterinarmedicinas apripes
komersantu un praktiz€joSo veterinararstu, kur§ zales pieprasa;

72.2.3. zalu raZzotaju, 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
karttbu arstniecibas iestadés un socialas apripes institlcijas atbilst Nacionala veselibas dienesta noteiktajam zalu
sarakstam un kuras nepiecieSamas no valsts budzeta apmaksato stacionaro veselibas apripes pakalpojumu
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sniegSanai (turpmak - lietojamo zalu saraksts) (attiecas uz iestades un praktiz€joSa veterinararsta pieprasijumu);

72.3.2. tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros
saskana ar normativajiem aktiem par ambulatorajai arstéSanai paredzéto zaJu un medicinisko ieri¢u iegades izdevumu
kompensacijas kartibu (turpmak — zales, kuras tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzeto zalu iegades izdevumu
kompensacijas sistémas ietvaros) (attiecas uz aptiekas pieprasijumu);

72.4. recepti, ka art iestades un praktizéjoSa veterinararsta pieprasijumu uzglaba aptieka.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

72.1 Aptieka, sanemot Eiropas Savienibas, Eiropas Ekonomikas zonas valstis un Sveices Konfederacija izrakstitas
receptes, ievéro Sadas prasibas:

72.11. parliecinas, vai recepsu veidlapa satur vismaz $§adus noteiktos elementus:

72.1 1.1. Zinas par pacientu — vards, uzvards (rakstits pilniem vardiem, neizmantojot inicialus), dzim$anas datums un
adrese;

72.1 1.2. zinas par zalu izrakstitaju — tas arstniecibas personas vards, uzvards (rakstits pilniem vardiem, neizmantojot
inicialus), adrese, talrunis, fakss, e-pasts, specialitate, identifikacijas numurs un paraksts, kura izrakstija recepti;

72.1 1.3. receptes izraksti$anas datums;

72.1 1.4. noraditu zalu starptautisko nepatentéto nosaukumu vai, ja $ada nosaukuma nav, pienemto visparigo zaju
nosaukumu, vai, ja arsts ir noradijis aizvieto$anas aizlieguma iemeslus vai ir izrakstijis biologiskas izcelsmes zales, —
za|u razotaja pieskirto nosaukumu;

72.11.5. informaciju par zalu formu (tabletes, Skidums, ziede vai tamlidzigi), daudzumu, stiprumu un dozéSanu;

72.1 2. izsniedzot zales pret Eiropas Savienibas, Eiropas Ekonomikas zonas valstis un Sveices Konfederacija izrakstito
recepti, farmaceits izsniedz precizu informaciju (kases ¢eku vai uzskaites kviti), kurd norada izsniegto zaJu nosaukumu,
stiprumu, daudzumu, cenu un izsniegSanas datumu;

72.1 3. Eiropas Savienibas, Eiropas Ekonomikas zonas valstis un Sveices Konfederacija izrakstitas receptes aptieka
var neatzit:

72.13.1. ja ir pamatotas Saubas par tas autentiskumu;

72.1 3.2. ja nav saprotams receptes saturs, taja skaitd nav iespéjams identificét izrakstitas zales vai zalu lietoSanas
noradijumus;

72.1 3.3. ja ir citi etiski iemesli, kas liedz izsniegt pacientam zales un atbilst darbibam, kas ir nepiecieSamas un
samérigas ar cilvéka veselibas aizsardzibu, un nav diskrimingjoSas;

72.1 4. Eiropas Savienibas, Eiropas Ekonomikas zonas valstis un Sveices Konfederacija izrakstitas receptes atzidanu
nepiemeéro receptém, uz kuram izrakstitas narkotiskas vai psihotropas zales, ka ar1 narkotiskie analgétiskie Iidzekli;

72.15. péc zalu izsniegSanas recepte paliek aptieka. Ja pacients pieprasa, aptieka izsniedz receptes kopiju.
(MK 03.12.2013. noteikumu Nr.1386 redakcija)

73. Péc zalu izsniegSanas recepte (iznemot parasto recepti, uz kuras izrakstitas zales atlauts izsniegt atkartoti), ka
arT iestades un praktizéjoSa veterinararsta pieprasijumi paliek aptieka.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

74. Aptieka atbilstoSi normativajiem aktiem par narkotisko un psihotropo za|u izplati$anu redistré narkotisko un tam
pielidzinato psihotropo zalu stingras uzskaites Zurnala zalu izgatavo$anai paredzétas vielas un zales, kuru sastava ir
Sadas vielas:

74.1. atropina sulfats;
74.2. sudraba nitrats;

74.3. arsénpaskabes anhidrids;
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74.4. kristaliska natrija arsenats;
74.5. tetrakaina hidrogenhlorids (dikains);

74.6. narkotiskie analgétiki, kurus par tadiem ir atzinusi Zalu valsts agentira.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

75. lestades un praktizéjoSa veterinararsta pieprasijumu zalu izsnieg8anai aptieka glaba tris gadus. Prec¢u pavad
Zimes par $o noteikumu 74.punktd minéto vielu un zalu apriti noformé, glabd un sniedz parskatus atbilstoSi
normativajiem aktiem par narkotisko un psihotropo zalu apriti.

(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

76. Specialas atlaujas (licences) aptiekas atvérSanai (darbibai) turétajs sniedz ZaJu valsts agenttrai datus par zalu

realizaciju iepriek3€ja kalendara gada Iidz nakama gada 20.februarim. Pazinojumad norada produkta numuru, zalu
nosaukumu, izplattto zalu daudzumu, cenu, par kadu zales tiek pardotas, un patérétaju grupu.

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

VII. Za]u atlikusa 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, redistracijas Tpasnieks vai paralélais importétajs ir tiesigs 12 méneSus no Iémuma par izmainu
apstiprindSanu pienemsanas dienas laist tirgl zalu krajuma esoSas zales, kurds nav ieviestas registracijas
dokumentacija apstiprinatas izmainas. Sis nosacijums attiecas uz zaJu vairumtirdzniecibu. P&c termina beigdm zau
atlikuSos krajumus atlauts izplatit tikai no aptiekam lidz aptieka esoSo atlikuSo zalu krajuma beigadm. Zales var lietot art
arstniecibas iestadé un socialas apripes institdcija, ka art veterinarmediciniskas apripes iestades vai praktizéjoSais
veterinararsts l1dz atlikuSo za|u krajuma beigam.

(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624;, MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

79. Za|u valsts agentdra ir tiesTga pienemt IEmumu par:

79.1. atlikuSo zalu krajumu izplatiSanu un noteikt Tsaku vai garaku terminu, neka noteikts So noteikumu 78.punkta. Zalu
valsts agentlra izsniedz atlauju atlikuSo zalu krajuma izplatiSanai (3.pielikums). Atlauju izsniedz elektroniska dokumenta
forma, nositot to uz iesnieguma iesniedzéja elektroniska pasta adresi triju darbdienu laika péc tam, kad attiecigais
registracijas Tpasnieks vai paralélais importétdjs saskana ar Zalu valsts agentlras sniegto publisko maksas
pakalpojumu cenradi ir samaksajis par dokumentu novértéSanu noteikto maksu. Atlauju papira dokumenta forma
izsniedz triju darbdienu laikd péc pieprasijuma sanemsanas par papildu maksu saskana ar Z3lu valsts agentdras
shiegto publisko maksas pakalpojumu cenradi;

79.2. atlikuSo zalu krajumu realizaciju un neatlaut zalu izplati$anu, ja izmainas regdistracijas dokumentacija neievies vai ja
to ievieSana saistita ar steidzamiem dro8ibas ierobeZojumiem vai ar iedzivotaju veselibas aizsardzibu un drodu zau
lietoSanu (pieméram, izmainas terapeitiskajas indikacijas, devas, kontrindikacijas, bridinajumos, iegdta jauna informacija
par zalu drodu lietoSanu). Saja gadijuma Zaju valsts agentira pazino registracijas Tpasnieckam un Veselibas inspekcijai
par pienemto Iemumu ta pienems$anas diena.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386; 79.1.apakSpunkts attieciba uz
atlaujas izsnieg$anu atlikuso zalu krdjuma izplatiSanai stajas spéka 01.07.2014., sk. 171 9 punktu)

80. Péc lemuma pienem$anas par izmainu apstiprinaSanu registracijas dokumentacija registracijas Tpasnieks
nodrosina izmainu ievieSanu zalu mark&juma un lietoSanas instrukcija, ievérojot Zalu valsts agentlras noteiktas prasibas
un terminu.

81. Ja registracijas Tpasnieks neparregistré zales saskana ar normativajiem aktiem par zalu registréSanu vai Zaju
valsts agentlra parregistraciju atsaka, aptur vai anulé, Zalu valsts agenttra ir tiesiga noteikt registracijas Tpasniekam
atlikusa zalu krajuma izplatidanas terminu, nemot véra zalu lietoSanas droSibas apsvérumus un piemérojot So noteikumu
78. un 79.punkta noteiktas prasibas.

82. Péc Zalu valsts agentliras pieprasijuma registracijas Tpasnieki, zalu razot3ji, zalu lieltirgotavas, aptiekas,
arstniecibas iestades, praktizéjoSie veterinararsti, veterinarmediciniskas aprupes iestades un socialas apripes
institlcijas sniedz pazinojumu Z3|u valsts agentlrai un Veselibas inspekcijai par atlikusajiem z3|u krajumiem, kuros nav
ieviestas apstiprinatas izmainas registracijas dokumentacija (attiecas arT uz paraléli importéto un paraléli izplattto zaJu
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izplatiSanu). Pazinojuma norada:
82.1. zalu nosaukumu, stiprumu un zalu formu;

82.2. sérijas numuru un daudzumu.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

VIIl. Neregistrétu zaju izplatiSanas prasibas

83. Neregistrétu zalu izrakstiSanas pamatotibu ir tiesiga parbaudit Vesellbas inspekcija, bet attiectba uz cilvekiem
paredzétajam zalem, kuras paredzéts lietot dzivniekiem, — Partikas un veterinarais dienests.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

84. Ja rodas Saubas vai aizdomas par neregistrétu zalu izplatiS8anu, ZaJu valsts agentdra ir tiesiga pieprasit
Veselibas inspekcijai parbaudit neregistrétu zaJu izraksti$8anas pamatotibu, bet attieciba uz zalém, kuras paredzéts
lietot dzivniekiem, — Partikas un veterinarajam dienestam.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

85. Arsts, arstniecibas iestade, ka arT praktizéjosais veterinararsts un veterinarmediciniskas apriipes iestades pirms
neregistrétu zalu izrakstiS8anas un nozZimésanas pacientam (neattiecas uz zalém, par kurdm ir izdota $o noteikumu
86.punktad minéta Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zalu izplatiSanas
atlauja) ieglst informaciju par So zalu Tpasibam, lai varétu novértét to terapeitisko efektu un droSumu pacientam un
nodroSinat to lietoSanas uzraudzibu, ka arT ir atbildigs par o za|u izrakstiSanu vai noZimésanu.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

86. Lai sanemtu atlauju Eiropas Ekonomikas zonas valstl registrétu, bet Latvijas Republikd neregistrétu zalu
izplatiSanai (4.pielikums), Eiropas Ekonomikas zonas valstl izsniegtas tirdzniecibas atlaujas turétajs (registracijas
Tpasnieks) vai registracijas iesnieguma iesniedzéjs (ja zales ir registracijas procesa) iesniedz Zalu valsts agentlra
iesniegumu (5.pielikums).

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

86."1 Za|u valsts agentira ir tiesiga pienemt Iémumu izsniegt $o noteikumu 86.punkta min&to atlauju, arT péc Nacionala
veselibas dienesta vai arstniecibas iestades ierosindjuma, ka art pati ierosinat atlaujas izsniegSanu, pamatojoties uz
sabiedribas veselibas apsvérumiem, ja Zalu valsts agentlra nav iesniegts $o noteikumu 86.punkta minétais iesniegums.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

86.2 ZaJu valsts agentlra $o noteikumu 86.punktd minéto atlauju izsniedz uz Eiropas Ekonomikas zonas valsti
izsniegtas tirdzniecibas atlaujas turétaja (registracijas Tpasnieka) vai, ja zales ir Eiropas Ekonomikas zonas valstl
registracijas procesa, attieciga tirdzniecibas atlaujas pieprasitaja varda.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

86.3 Zalu valsts agentlra pienem lémumu izsniegt $o noteikumu 86.punktd min&to atlauju uz noteiktu terminu -
pieciem gadiem. Minétais |emums 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)

86.4 P&c pieciem gadiem kop3 3o noteikumu 86.3 punkta min&ta IEmuma pienemaanas Zalu valsts agentira ir tiesiga
pienemt lémumu izsniegt So noteikumu 86.punktd minéto atlauju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja,
pamatojoties uz farmakovigilancé iegdtajiem pieradijumiem, ZaJu valsts agentra ir pienémusi IEmumu attiecigo atlauju
izsniegt uz noteiktu terminu - pieciem gadiem. Minétais Iemums zaudé spéku, ja Latvija registré un Latvijas zalu registra
ieklauj atlauja minétas vai tam analogas zales.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

87. Pirms $o noteikumu 86.punktd minétas atlaujas izsniegSanas neredistrétu zalu izplatiSanai, pnemot véra
sabiedribas veselibas apsvérumus, Zalu valsts agentra:

87.1. pazino registracijas Tpasniekam Eiropas Ekonomikas zonas valstt par priekslikumu pieskirt attiecigajam zalem
izplatiSanas atlauju Latvijas Republik3;

87.2. pieprasa attiecigas Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentajai iestadei iesniegt zalu novértéjuma zinojuma
kopiju un spéka esosu attiecigo za|u tirdzniecibas atlauju;
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87.3. informé atlaujas turétdju par zalu reklaméSanas, markéSanas un lietoSanas instrukcijas prasibam;

87.4. informé atlaujas turétdju par prasibam zalu lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudziba.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

87.1 Lemumu par atlaujas pieskirdanu ZaJu valsts agenttra pienem péc Eiropas Ekonomikas zonas attiecigas valsts
kompetentas iestades sniegtd zalu novértéjuma zinojuma un zalu tirdzniecibas atlaujas sapem$anas. Ja zalu
novértéjuma zinojumu Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetenta iestade nav apstiprindjusi, Zalu valsts agentdra
pieprasa attiecigajai Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentajai iestadei iesniegt attiecigo registréto zalu
lietoSanas instrukciju un zalu aprakstu originalvaloda vai anglu valod3, ja zalu lietoSanas instrukcija un zalu apraksts ir
apstiprinati anglu valoda. Sada gadijuma lBmumu par atlaujas pieskirSanu Zaju valsts agentdra pienem péc zalu
tirdzniecibas atlaujas, zalu lietoSanas instrukcijas un zalu apraksta sanem$anas. Ja So noteikumu 86.punkta minéto
atlauju pieprasa zaJu registracijas turétajs vai registracijas iesnieguma iesniedzéjs (ja zales ir registracijas procesa),
Zalu valsts agentlra pieprasa iesniegt zalu lietoSanas instrukcijas un zalu apraksta apliecinatu tulkojumu saskana ar
normativajiem aktiem par kartibu, kdda apliecinami dokumentu tulkojumi valsts valoda.

(MK 11.09.2012. noteikumu Nr.624 redakcija)

87.2 Ja Za|u valsts agentdra ir sanemts citas Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentas iestades pieprasijums
iesniegt zalu novértéjuma zinojuma kopiju par Latvija registrétam zaléem un spéka esosu attiecigo za|u registracijas
apliecibu, Za|u valsts agentlra 30 dienu laikd péc pieprasijuma sanems$anas iesniedz novértéjuma zinojuma kopiju un
attiectigo za|u tirdzniecibas atlauju.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

88. So noteikumu 86.punkta minétas atlaujas turétajs (registracijas Tpasnieks) vai registracijas iesnieguma iesniedzéjs
(ja zales ir registracijas procesa) atbilstoSi normativajiem aktiem par zalu marké$anas kartitbu iesniedz Zalu valsts
agentdra za|u iepakojumu ar mark&jumu un lietoSanas instrukciju valsts valoda.

(Grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

89. Izdodot $o noteikumu 86.punktd minéto atlauju, Zalu valsts agentlra nosaka zalu piederibu klasifikacijas grupai
saskana ar normativajiem aktiem par zalu klasifikacijas kartibu.
(Grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

89." Izsniedzot $o noteikumu 86.punkta min&to neregistrétu zalu izplatianas atlauju, Zalu valsts agenttra apstiprina
zalu markéjumu un lietoSanas instrukciju valsts valoda, ja nepiecieSams, konsultéjoties ar registracijas Tpasnieku,
razotaju un citdm kompetentam iestadém.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

89.2 Za|u vairumtirgotajs, kur§ piegada zales, izplatamajam zalém nodrosina zaJu mark&jumu un lieto$anas instrukciju
valsts valoda atbilstoSi normativajiem aktiem par zalu markéSanas karttbu zalu un lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

90. So noteikumu 86.punkta minétas atlaujas turétajs (Tpasnieks) nodrosina:

90.1. zalu lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudzibu saskana ar normativajiem aktiem par farmakovigilances
karttbu analogiski, ka noteikts registrétam zalem;

90.2. normativajos aktos par zalu reklaméS8anu noteikto prasibu ievéroSanu.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624;, MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

91. Zalu valsts agentira nodroSina Zalu valsts agentlras timekla vietnes adresé publiski pieejamu informaciju par
neregistrétam zalém, kuram saskana ar $o noteikumu 86.punktu izsniegta neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja saskana
ar So noteikumu 149.7.apaksSpunktu.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

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

93. So noteikumu 86.punktd minétd atlauja dod tiesibas $o noteikumu 11. un 13.punktd min&tajam zalu
vairumtirgotdjam zales izplatit vairumtirdznieciba, bet komersantam vai saimnieciskas darbibas veic&jam, kuram
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izsniegta speciala atlauja (licence) aptiekas atvérdanai (darbibai) — izplatit zales saskana ar $o noteikumu 12." punktu.
(MK 11.09.2012. noteikumu Nr.624 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

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

94.1. neregistrétu za|u izplatiSanas atlauja individuali pieSkirtam zalém (attiecas uz citas valstis registrétam un lietotam
zalem):

94.1.1. konkréti zinamam pacientam vai individualiem pacientiem (6.pielikums), izpildot labticigu (bona fide) pasatijumu,
un personai, kura izrakstijusi vai nozZiméjusi zales, uznemoties atbildibu par zalu izrakstiS8anu un nozZimésanu;

94.1.2. pamatojoties uz Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta "c" apakSpunktd minéto veselibas ministra [éEmumu, ja
zales ir nepiecieSamas mediciniskas palidzibas sniegSanai katastrofas, dabas stihijas vai epidémijas gadijuma, arT lai
novérstu iesp&jamu vai jau apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplati8anos, kas varétu
radit kaitéjumu;

94.2. neregistrétu zalu izplatiS8anas atlauja individuali pieskirtam zalem (6.pielikums), kas pieejamas lietoSanai
ldzjitibas dé| atbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 83.panta 2.punktam (turpmak —
lldzjltTbas zales). Ja neregistrétu za|u terapeitiska indikacija atSkiras no zaJu apraksta noraditas, tas nav uzskatamas
par lTdzjitibas zalém ($adu zalu lietoSanu uzskata par "arpusmarkéjuma lietoSanu").

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

94.1 So noteikumu 94.2.apakspunkta minétais nosacijums nav piemérojams zalém:

94.1 1. kas nav paklautas centralizétajai registracijas procedirai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu
Nr. 726/2004;

94.1 2. kuru izplati$anai ir izsniegta $o noteikumu 94.1.apak3punkta minéta atlauja;

94.1 3. kuras ir registrétas centralizétaja registracijas procedira 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)

94.2 8o noteikumu 94.1.apakSpunktd minéta neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja individuali pieskirtam zalem
konkréti zinamam pacientam vai individualajiem pacientiem (6.pielikums), izpildot labticigu (bona fide) pasGtijumu, nav
nepiecieséama 3o noteikumu 12.1 punkta minétajam komersantam un saimnieciskas darbibas veicgjam, kas

neregistrétas zales ir sanémis no zalu vairumtirgotaja, kuram ir izsniegta $o noteikumu 94.punkta minéta atlauja.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

94.3 Lai sanemtu 3o noteikumu 94.punktd minéto atlauju, persona, kas minéta So noteikumu 944 un 94.5 punkta,
iesniedz Za|u valsts agentdra iesniegumu (7.pielikums), kuram pievienots:

94.3 1. %0 noteikumu 72.2.apakspunkta minétais aptiekas pieprasijums zalu iegadei, ja zales pasita aptieka, un
iestades vai praktizéjoSa veterinararsta pieprasijums zalu iegadei, ja zales pasita iestdde vai praktiz€joSs
veterinararsts. Minéto pieprasijumu zalu iegadei var nesniegt, ja zales atbilst lietojamo zalu sarakstam vai tiek izplatitas
ambulatorajai arstéSanai paredzéto za|u iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros. Prasiba neattiecas uz So
noteikumu 94.2.apakSpunkta minéto atlauijy;

94.3 2. zalu marké&jums, lietosanas instrukcija un tas tulkojums valsts valoda, ja zales paredzéts piegadat arstniecibas
iestadei, socialas aprupes institicijai, praktizéjoSam veterinararstam un veterindrmediciniskas apripes iestadém.
Prasiba neattiecas, ja zales paredzétas konkréti zinamam pacientam, un uz 3o noteikumu 94.2.apaksSpunkta minéto
atlauju;

94.3 3. attiecTba uz [Tdzjatibas zalem:

94.3 3.1. atlaujas pieprasitaja apliecinajums par atbilstiou Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004
83.panta 2.punktad noteiktajai prasibai, ka registracijas iesniegums par konkrétajam zalém ir iesniegts Eiropas Zalu
agentdra vai zales atrodas kliniskaja izpéte;

94.3 3.2. arstniecibas iestades argumentéts zaJu lietosanas pamatojums —medicTniskie vai epidemiologiskie dati par
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pacientu un pacientu grupas (speciala arstéSanas programma) atbilstibu Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.
726/2004 83.panta 2.punktam:

94.3 3.2.1. hroniska vai stipri novajinosa slimiba vai slimiba, kuru uzskata par dzivibu apdraudoSu;

943 3.2.2. arstéjot pacientus ar Latvija nacionalaja registracijas procedlra, savstarpéjas atziSanas registracijas
procedlra un decentralizétaja registracijas proceddra registrétajam zaléem vai Eiropas Savieniba centralizétaja
registracijas proceddra registrétajam zalém nevar iegat apmierino$u arstésanas rezultatu;

943 3.3. atlaujas pieprasitija sastadita zilu lietoSanas programma. Minétds programmas apraksta ir ieklauta
informacija par attiecigajam zalém un to lietoSanu:

94.3 3.3.1. za|u apraksta, zaJu mark&juma un lietodanas instrukcijas projekts valsts valoda;

94.33.3.2. pacientam paredzéta informacija, taja skaitad veidlapas paraugs par informéto piekri§anu atbilstoSi Pacientu
tiestbu likumam;

94.3 3.3.3. pacientu grupas apraksts, taja skaitd paredzamais pacientu skaits Latvija, informacija par to, vai attiecigas
zales lieto citas valstis, prognozéjamais lietoSanas ilgums un zalu iepakojumu skaits;

94.3 3.3.4. arstniecibas personas un atlaujas sanéméja pienakumi, taja skaitd pacienta uzraudziba, datu vak3ana,
farmakovigilance, kartiba, kada arstniecibas persona zino par zalu blakusparadibam, eso$a un planota kliniska izpéte
(norada art sponsoru, kliniskas izpétes vietu Latvija un arvalstis);

94.3 3.4. ja nepieciesams, Eiropas Zalu agentlra iesniegta registracijas iesnieguma un tam pievienoto datu un
dokumentu kopija;

943 3.5. Eiropas Z3alu agentlras Zalu komitejas atzinums (ja tads ir) un citas Eiropas Kopienas dalibvalsts
kompetentas iestades atzinums par attiecigajam zalem.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

94.4 lesniegumu $o noteikumu 94.1.apakspunkta minétas atlaujas sanemsanai ir tiesigs iesniegt $o0 noteikumu
11.punkta minétais komersants un saimnieciskas darbibas veicéjs.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

94.5 lesniegumu $o noteikumu 94.2.apak3punkta minétas atlaujas sanemsanai ir tiesiga iesniegt persona, uz kuras
varda paredzéts registrét zales centralizétaja registracijas procedira atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes regulai
Nr. 726/2004 un kura ir iesniegusi za|u registracijas iesniegumu Eiropas Zalu agentlra vai uz kuras varda ir izsniegta
atlauja kliniskas izpétes uzsakSanai.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

94.8 Pirms 30 noteikumu 94.2.apak3punkta minétas atlaujas pieskirdanas Iidzjdtibas zalém:

94.5 1. Zalu valsts agentlra pazino Eiropas Zalu adgentdrai par iespéju lietot attiecigas zales un var Ilgt Eiropas Zalu
agentlras Za|u komitejas atzinumu par minétajam zalém:

946 1.1. mérka grupas pacienti — ierobezota iedzivotaju grupa, ieskaitot vecuma grupas, kuras arstéSana gst labumu
(attiectba uz sniegto terapeitisko indikaciju) un kuras identificé Eiropas ZaJu agentlras Za|u komiteja;

948 1.2. zaju lietodanas nosacijumi — ieteikumi veselibas apripes profesiondliem par zalu dro$u un efektivu
noziméSanu un lietoSanu, ietverot attiecigo informaciju par zalu kliniskajam, farmakologiskajam un farmaceitiskajam
Tpasibam un pacientu uzraudzibas apstakliem;

945 1.3. zalu izplatiSanas nosacijumi — zalu piegades un lietoSanas ierobezojumi vai apstakl|i atbilstoSi Eiropas
Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 9.panta 4.punkta "b" apakSpunktam un 14.pantad 10.punktam (neattiecas
uz piegades stratégiju dalibvalstis, pieméram, produkta daudzums, dalibvalsts izvéle);

946 2. attiecigais zalu razotdjs (ja Eiropas Zalu agentlrd nav iesniegts registracijas iesniegums) vai atlaujas
pieprasitajs (Eiropas Zalu agentdra ir iesniegts registracijas iesniegums):

94.52.1. ir tiesigs péc savas iniciativas informét Eiropas Zalu agentdru par $o noteikumu 94.2.apakspunkta minéto Zalu
valsts agentiira iesniegto atlaujas pieprasijumu;
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94.6 2.2. informé Za|u valsts agentdru par konsultaciju rezultitu ar Eiropas Zalu agentru.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

94.7 Atlauju, kas minéta:
94.7 1. 30 noteikumu 94.1 .1.apak8punkta, izdod uz atlaujas pieprasitaja varda;

94.7 2. 30 noteikumu 94.2.apakSpunkta, izdod uz tas arstniecibas iestades varda, kura sniedz So noteikumu 94.3
3.2.apakspunkta minéto zalu lietoSanas pamatojumu.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

94.8 So noteikumu 94.punkta minétaja atlauja:

94.8 1. zalém, kuras nav lietojamo zalu saraksta vai kuras netiek izplatitas ambulatorajai arstésanai paredzéto zalu
iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros, norada iepakojumu skaitu, péc kura izplatiSanas atkartotai zalu
izplatidanai (ieve$anai no tre$ajam valstim) nepiecieSams sanemt jaunu atlauju. Sis nosacijums attiecas uz %o
noteikumu 94.1.1.apakSpunkta minéto atlauju;

94.8 2. zalem, kuras atbilst lietojamo za|u sarakstam vai kuras tiek izplatitas ambulatorajai arstédanai paredzéto zaju
iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros, iepakojumu skaitu nenorada un atlauju pieskir uz vienu gadu. Sis
nosacijums attiecas uz $o noteikumu 94.1.1.apakSpunkta minéto atlauju;

94.8 3. idzjtttbas zalém iepakojumu skaitu var nenoradit, nemot véra $o noteikumu 94.3 3.3.apak3punkta minétas
programmas apraksta noradtto informaciju par paredzamo pacientu skaitu, zalu lietoSanas ilgumu un iepakojumu skaitu.
Sis nosacijums attiecas uz $o noteikumu 94.2.apak$punkta minéto atlauju.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

949 Pirms 3o noteikumu 94.2.apak3punkta minéto zalu nozZimé$anas pacientam vienmér ir iesp&ja apsvért
iesaistidanos kliniskaja izpété. Arstniecibas persona, kura inicié arstésanu ar konkrétajam zalem:

94.9 1. informé konkréto pacientu vai citu personu, kurai ir tiesibas piekrist pacienta arstniecibai atbilstoSi Pacientu
tiestbu likumam (turpmak — informéta persona), par:

94.9 1.1. apstakliem, kapéc konkrétas zales ir nozimétas;
94.91.2. nozimétajam zalém un sniedz to raksturojumu (pieméram, paredzamais ieguvums, iespéjamie riski);
94.9 1.3. pacienta uzraudzibu;

94.9 2. sanem rakstisku pacienta vai informétas personas piekriSanu par konkréto zalu lietoSanu atbilstoSi $o noteikumu

94.3 3.3.2.apakspunkta minétajam paraugam.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

94.10 Arstniecibas persona vai arstniecibas iestade $o noteikumu 94.3 3.2.apak3punkta min&to zalu lietosanas
pamatojumu sagatavo péc iepaziSanas ar atlaujas pieprasitadja izstradato So noteikumu 94.3 3.3.apakSpunkta minéto
z3lu lieto$anas programmu, kuru arstniecibas persona vai arstniecibas iestade sanem no 3o noteikumu 94.5 punkta

minétas personas.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

94" Ja zalem ir pieskirta 30 noteikumu 94.2.apak$punktd minéta atlauja, kas apliecina 30 noteikumu 94.3

3.3.apakspunkta minétas zalu lietosanas programmas izstradi, $o noteikumu 94.4 un 94.5 punktd min&ta persona
nodroSina:

9411 1. Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 24.panta 1.punkta un 83.panta 8.punktd minéto
nosactjumu izpildi;

94.11 2. 50 noteikumu 94.12 punkta minéto nosacijumu izpildi.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)
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94.12 L1dZjttibas zales izplata bez maksas.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

94.13 8o noteikumu 94.1.apakspunkta minéta neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja individuali pieskirtam zalem
konkréti zinamam pacientam vai individualajiem pacientiem (6.pielikums), izpildot labticigu (bona fide) pasitijumu, nav
nepiecieSama $o noteikumu 11.1.apakSpunkta minétajam komersantam vai saimnieciskas darbibas veic&jam par
neregistréto zalu izplatisanu, ja tas atbilst lietojamo zalu sarakstam vai tiek izplatitas ambulatorajai arsté$anai
paredzéto zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros un minétais zalu vairumtirgotajs zales sanem no zaju
vairumtirgotaja, kuram ir izsniegta $o noteikumu 94.punktd minéta atlauja. Saja gadijuma $o noteikumu 95.2.1 un
95.2.2.apakSpunkta minéta norma netiek piemeérota.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

95. Persona, kurai izsniedz $o noteikumu 94.punkta minéto neregistrétu zalu izplatiSanas atlauju:
95.1. pirms za|u izplatiSanas uzsak$anas pazino Zalu valsts agentdrai par izplatamo za|u sériju numuriem;

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

95.2.1. kuras atbilst lietojamo zaJu sarakstam, atlaujd noraditas zales izplata tikai slimnicdm un slégta tipa jeb
arstniecibas iestazu un visparéja jeb atvérta tipa aptiekam;

95.2.2. kuras tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas
ietvaros, atlauja noraditas zales izplata tikai aptiekam;

95.2.3. lietoSanai 1dzjitibas dél, atlauja noraditas zales izplata tikai atlauja noteiktajam pacientam vai pacientu grupai;

95.3. pirms zalu izplatiSanas uzsak$anas pazino Zalu valsts agentlrai par ievesto un izplatamo zalu daudzumiem, ja
atlauja ir pieskirta neregistrétam zalém, kuras atbilst lietojamo zalu sarakstam vai kuras tiek izplatitas ambulatorajai
arstéSanai paredzeto za|u iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros;

95.4. nekavéjoties pazino par visam ieviestam izmainam iesniegtajos datos un dokumentos atlaujas sanemsanai;

95.5. lTdZjutibas zales pacientam izsniedz bez maksas;

95.6. attieciba uz ldzjdtibas zalém nodrosina $o noteikumu 94.3 3.3.apak3punkta minétaja zaju lietodanas programma
noteikto arstniecibas personas un atlaujas sanéméja pienakumu izpildi.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

95.1 Persona, kurai ir izsniegta 0 noteikumu 86.punkta minéta atlauja, pirms zalu izplati$anas uzsik$anas pazino
Zalu valsts agentlrai par izplatamajam zalém (nosaukums, stiprums vai koncentracija, forma, daudzums viena
iepakojuma un iepakojumu skaits) un zalu sériju numuriem.

(MK 03.12.2013. noteikumu Nr.1386 redakcija)

96. So noteikumu 86. un 94.punkta minétais iesniedzajs iesniegumam pievieno kviti par veikto samaksu saskana ar
Zalu valsts agentdras publisko maksas pakalpojumu cenradi.

97. Zalu valsts agentlra Iémumu par neregistrétu zalu izplatiS8anas atlaujas izsniegSanu pienem Administrativa
procesa likuma noteiktaja kartiba. Minétas atlaujas izsniedz elektroniska dokumenta forma, nositot to uz iesnieguma
iesniedz€ja elektroniska pasta adresi nekavéjoties péc lémuma pienemSanas. Atlaujas papira dokumenta forma
izsniedz triju darbdienu laikd péc pieprasijuma sanemsanas par papildu maksu saskana ar ZaJu valsts agentlras

sniegto publisko maksas pakalpojumu cenradi.
(Grozits ar MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386; grozijumi punkta, kas nosaka neregistrétu zalu izplatisanas atlaujas izsnieg§anu papira dokumenta forma
par papildu maksu, stajas spéka 01.07.2014., sk. 1719 punktu)

98. Za|u valsts agentdra pienem Iémumu par neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas anulésanu, ja:

98.1. registré atlaujd noraditas zales, ka arT zales, kas ir analogas $o noteikumu 86.punkta minétaja atlauja
noraditajam zalem;

98.2. Zalu valsts agentdras riciba ir informacija, kas saistita ar zaJu droSumu, kvalitati un efektivitati;
98.3. sniegtas nepatiesas zinas par neregistrétajam zalem.
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(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

IX. Zalu izplatiSana ar timek|a starpniecibu, pasta sutijumi un zales

personigai lietosanai
(Nodalas nosaukums grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

99. Ar timekla starpniecibu ir atlauts izplatit iedzivotajiem (Latvijas Republikas teritorija) tikai bezrecepSu zales.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

100. Zalu izplatiSana mazumtirdznieciba ar timekla starpniecibu atlauta tikai visparéja jeb atvérta tipa aptiekai, kura
ir:

100.1. nodrosinajusi iedzivotajiem iespéju visu diennakti ar timekla starpniecibu sazinaties ar aptieku un sanemt no tas
bezmaksas informaciju un konsultacijas par minétajam zalém farmaceitiskas apripes nodroSindSana atbilstoSi
normativajiem aktiem par aptiekas atvérSanas 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;

100.3. sanémusi specialo atlauju (licenci) visparéjas jeb atvérta tipa aptiekas atvérSanai, kuras pielikuma noradits
atlautais specialas darbibas nosacijums "bezrecepsu zalu izplatiSana ar timekla vietnes starpniecibu”;

100.4. pazinojusi Vesellbas inspekcijai datumu, no kura piedava iedzivotajiem bezrecepSu zalu izplatiSanu

mazumtirdznieciba ar timekla vietnes starpniecibu, ka art par attiecigas darbibas partrauk§anu un atjaunoSanu.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

101. Ja aptieka izplata zales mazumtirdznieciba ar timekla starpniecibu, specialas atlaujas (licences) aptiekas
atvérSanai (darbtbai) Tpasnieks nodroSina nepiecieSamo servera jaudu un ta piesléguma sakaru kanala kapacitati.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

102. Aptieka, kura izplata zales mazumtirdznieciba ar timekla starpniecibu, nekavéjoties nodroSina timekla vietné
sniegtas informacijas aktualiziciju un informé ZaJu valsts agentlru un Veselibas inspekciju par doména vardu,
elektronisko pasta adresi, timekla vietnes adresi, ka ar1 par grozijumiem tajos.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

103. So noteikumu 100.2.apak$punkta minétajai timekla vietnei ir $ada struktdra un saturs:
103.1. aptiekas funkciju nodrosinaSana un elektroniskas sazinas iespéjas:
103.1.1. aptiekas sniegto pakalpojumu parskats ar paskaidrojumiem par iesp&jam sanemt pakalpojumus;

103.1.2. ja pakalpojumu sanem$anai nepiecieSams iesniegums uz noteikta parauga veidlapas, nodrosina veidlapu
pieejamibu un iesp€ju izdrukat tds no timekla vietnes (PDF vai citos universalos formatos) vai aizpildit tieSi timek|a
vietné, ka ar1 sniedz paskaidrojumus par veidlapu pareizu aizpildiSanu. Ja veidlapas tiek aizpilditas vairakas valodas,
paskaidrojumus sniedz arT attiecigajas valodas;

103.1.3. interaktivo elementu (pieméram, “Jasu jautajums”, “Aptiekas atbilde”, “lesniegumi, sidzibas”, “Atbildes uz
iesniegumiem, stidztbam”) pieejamiba;

103.1.4. iespé&ja nosdtit aptiekai véstuli (iesniegumu) elektroniski (pieméram, izmantojot XML);
103.1.5. noradrita elektroniska pasta adrese un iespéja nosiitit 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 rekvizti;

103.2.2. ta farmaceita vards, uzvards un registracijas numurs Latvijas Farmaceitu biedriba, kur§ sniedz konsultacijas
par zalém;

103.2.3. grafiskie papildu elementi — aptiekas atraSanas vietas karte ar noradi par tuvako sabiedrisko transportu un
aptiekai izsniegtas specialas atlaujas (licences) aptiekas atvérSanai (darbibai) grafisks attéls;

103.3. timekla vietné ievietotas informacijas pédgjais atjaunoSanas datums;
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103.4. saite uz sakuma lapu, ka arT saites uz augstaka ITmena lapam, ja timekla vietnes serverim ir vairaku Iimenu
struktdra;

103.5. kontaktinformacija par Za|u valsts agentlru un saite uz ZaJu valsts agentdras timekl|a vietni.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

103."1 Za|u valsts agentdra publicé sava timekla vietné vismaz $adu informaciju:

103.1 1. informaciju par normativajiem aktiem, ko pieméro zalu izplatiSanai mazumtirdznieciba ar timekla vietnes
starpniecibu, tai skaita informaciju, ka noteiktas zales citas dalibvalstis var bat atSkirigi klasificétas;

103.1 2. licencéto aptieku sarakstu, kuram atlauts zales izplatit mazumtirdznieciba ar timekla vietnes starpniecibu,
noradot $o personu timekla vietnu adreses;

103." 3. papildu informaciju par tadu zaju lietodanas risku, ko iedzivotajiem piegada nelegali ar timekla vietnes
starpniecibu;

103.1 4. saiti uz Eiropas Zalu agentlras timekla vietni, kurd sniegta $o noteikumu 103.' 1.apak3punktd minéta
informacija par Eiropas Savienibas tiesibu aktiem, ko pieméro viltotam zalém, ka arT saites uz Eiropas Savienibas
dalibvalstu timek|a vietném.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

104. Pasta sitTjuma nosiititajs ir skaidri identificejams. Juridisku personu, kuras pasta sitljumos sanem vai nosita
zales, riciba ir:

104.1. So noteikumu 11. vai 13.punktd minéta speciala atlauja (licence) vai arsta prakses registracijas apliectba 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 agentlras ikreizéja atlauja, kas izsniegta atbilstosi likumam “Par narkotisko un psihotropo vielu un
zalu likumigas aprites kartibu”, ja parsita un sanem Il un Il saraksta ieklautas vielas un zales.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

105. Persona, kura noslta zales, iesniedz pasta pakalpojumu sniedz€jam instrukciju par zalu nosatiSanas
nosacijumiem (pieméram, Tpasa temperatiiras reZima nodroSindSanu) un noslédz Iigumu ar pasta pakalpojumu
shiedz€&ju par instrukcijas izpildes nodrosinasanu.

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

106.1. ievest vai pa pastu sanemt zales personigai lietoSanai no skaidri identificEjama zalu nosatitaja, kur$ atbilstosi
nosititajas valsts tiestbu aktiem ir tiesigs zales izplatit. levesto vai sanemto zalu daudzums viena reizé var bat
ekvivalents 12 ménesu lietoSanai. NepiecieSamibu lietot recepSu zales fiziska persona apliecina, uzradot recepti,
receptes norakstu vai kopiju, ko apstipringjusi 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 nosdta.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

X. Zalu kvalitates kontrole

107. Pirms uzsak zalu izplatiSanu, $o noteikumu 8.pielikuma 1.3. un 2.2.apakSpunkta, 3., 4. un 5.punktd un
6.2.apak3punkta ieklautas zales paklauj kvalitdtes kontrolei. So noteikumu 8.pielikuma 4. un 5.punkta ieklauto zaju
paraugus iesniedz Za|u valsts agentlra, iznemot gadijumu, ja minéta zalu sérija ir razota kada citd Eiropas Ekonomikas
zonas valstl un tas valsts kompetenta iestade ir iepriekS parbaudijusi attiecigo zalu sériju un apliecinajusi atbilstibu
apstiprinatajam specifikacijam.

(Grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

108. Ja nepiecieSams, ZaJu valsts adentlra organizé paraugu parbaudi un ir tiesiga atzit kadas citas Eiropas
Ekonomikas zonas valsts oficialas zalu kontroles laboratorijas parbaudes rezultdtus vai, ja zales razotas Latvija,
apliecina atbilstibu apstiprinatajam specifikacijam, pamatojoties uz sérijas razoSanas protokolu un analizu rezultatiem.
Parbaudi veic Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba, bet ne vélak ka 60 dienu laika péc paraugu un
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dokumentacijas sanemSanas.

109. Zalu paraugus testéSanai ir tiesiga iznemt Veselibas inspekcija, iznemot $o noteikumu 8.pielikuma 4. un
5.punkta minétos gadijumus, kad paraugus testéSanai iesniedz registracijas Tpasnieks.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

110. Fiziska persona ir tiesiga iesniegt zales Z3|u valsts agentira kvalitates kontroles veikSanai.

111. lzdevumus, kas saistiti ar zalu paraugu testédanu, sedz persona, kurai paraugi iznemti, vai $o noteikumu
110.punktd minétaja gadijuma — fiziska persona saskand ar ZaJu valsts agentlras publisko maksas pakalpojumu
cenradi.

111.7 So noteikumu 111.punkta minétos testé$anas izdevumus sedz Zalu valsts adentdra par zalém, kuras ir
registrétas:

111.1 1. savstarpéjas atziSanas proceddra un decentralizétd procedira, ja testéSanas paraugus panem vai atsita
tirgus uzraudzibas ietvaros, ko koordiné Eiropas Zalu kvalitates direktorats;

111.1 2. nacionalaja regdistracijas proceddra, kas nav savstarpéja atzZisanas proceddra vai decentralizéta procedira, ja
testéSanas paraugus panem vai atsita, pamatojoties uz 2011.gada 13.oktobrT noslégto vienoSanos starp Zalu valsts
agentlru un attiecigajam Igaunijas un Lietuvas kompetentajam iestddém par kopéju procediru zaJu kvalitates
uzraudzibas joma zalu testéSana zalu uzraudzibas un kontroles nodroSinaSanai, taja skaitd péc attiecigo Lietuvas un
Igaunijas kompetento iestdzu pieprasijuma, ka ari tirgus uzraudzibas ietvaros, ko koordiné Eiropas Zalu kvalitates
direktorats.

(MK 11.09.2012. noteikumu Nr.624 redakcija)

Xl. Riciba arkartas situacijas un zalu atsauksanas kartiba
112. Za|u piegades aizliedz un zales atsauc no tirgus, ja:
112.1. zales ir kaitigas;
112.2. zalem nav terapeitiskas efektivitates;
112.3. riska un labuma samérs nav labveéligs;
112.4. za|u kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoss 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 at|laujas (licences) zalu razo$anai/importéSanai pieskirsanu.
(Grozits ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

112.1 Veselibas inspekcija, pienemot Iémumu par zalu izplatiSanas apturéSanu vai zalu atsauk$anu no tirgus, IEmuma
norada konkrétu datumu, ar kuru apturama zalu izplatiSana vai zales atsaucamas no tirgus.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

112.2 8o noteikumu 112." punkta minéto Iemumu Veselibas inspekcija var pienemt arT par iesp&jami viltotam zalém
un aizdomam par zaJu kvalitates defektiem.
(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

113. Aizliegumu par zalu piegadi vai atsauk3anu no tirgus var attiecinat uz tam zalu sérijam, par kuram pastav
aizdomas par to iesp&jamo viltojumu vai kvalitates defektu.
(Grozits ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

113." Attieciba uz zalem, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir atsauktas no tirgus saskana ar So noteikumu 112. un
113.punktu, arkartas apstaklos parejas perioda Veselibas inspekcija kopigi ar Zalu valsts agentdru ir tiesiga iznémuma
gadijuma atlaut piegadat zales pacientiem, kas ar tam jau tiek arstéti (neattiecas uz viltotam zalém).

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija; sk. 171.6 punktu)

114. Sérijas atsaukSana var bat dal€ja, ja za|u sériju iznpem atlasttiem konkrétiem izplatitajiem vai lietotajiem.
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115. Registracijas Tpasnieks pazino Za|u valsts agentdrai un Veselibas inspekcijai:

115.1. nekavéjoties — par jebkuru darbibu, ko tas veic, lai apturétu zalu izplatiS8anu, pieprasitu zalu atsaukSanu no
tirgus, pieprasttu registracijas anulé$anu vai nepieteiktos zaJu parredistracijai, un par attiecigas ricibas iemesliem.
Pazinojuma Veselibas inspekcijai un Zalu valsts agentdrai noradda $o noteikumu 119.punktd minéto informaciju.
Registracijas Tpasnieks Tpasi norada, vai veikta darbiba pamatojas uz kddu no $o noteikumu 112.punktd minétajiem
kritérijiem, kad zalu piegades aizliedz un zales atsauc no tirgus, vai normativajos aktos par zalu registréSanas kartibu
minéta Iémuma pienemsanas kritérijiem par zalu regdistracijas vai parregistracijas apturé$anu vai anulé$anu vai par zaju
registracijas grozisanu (attiecas uz gadijumiem, ja tiek atzits, ka zales ir kaitigas, zalém nav terapeitiskas efektivitates,
riska un ieguvuma MNdzsvars nav labvéligs, zalu kvalitativais vai kvantitativais sastavs neatbilst registracijas
dokumentacija noradrtajam, saistiba ar registracijas vai parregistracijas iesniegumu noraditie dati nav precizi vai pilnigi
vai tajos nav izdarfiti grozijumi, nav izpilditi registracijas Tpasniekam noteiktie pienakumi saistiba ar farmakovigilanci vai
zales nav razotas atbilstoSi razoSanas metodes aprakstam, vai kontroli neveic atbilstoSi kontroles metozu aprakstam).
Ja riciba ir pamatota ar kadu no minétajiem kritérijiem, registracijas Tpasnieks informé Veselibas inspekciju un Zaju
valsts agentlru arT gadijumos, ja darbiba veikta treSaja valstl. Registracijas Tpasnieks informé arT Eiropas Zalu
agentdru, ja riciba pamatota ar kadu no minétajiem kritérijiem;

115.2. par katru konstatéto zalu kvalitates defektu atbilstosi to klasei saskana ar So noteikumu 9.pielikumu, ja kvalitates
defekta dé€| varétu sekot za|u atsaukSana, un norada valsti, kura sanéma produktu ar defektu.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

116. Ja ir aizdomas par iesp€jami viltotdm zalém un iesp&jami nekvalitativam zalém, So noteikumu 11. un 13.punkta
minétas personas, komersants vai saimnieciskas darbibas veicéjs, kuram izsniegta speciala atlauja (licence) aptiekas
atvérSanai (darbibai), arstniecibas iestades, sociadlas apripes institlcijas, praktizéjoSi veterinararsti,
veterinarmediciniskas apripes iestades vai citas personas par to pazino Veselibas inspekcijai. Pazinojuma norada:

116.1. za|u nosaukumu, stiprumu vai koncentraciju un zalu formu;
116.2. za|u markéjuma un lietoSanas instrukcija noradrto razotaju un regdistracijas Tpasnieku (ja tads ir);
116.3. za|u sérijas numury;

116.4. personu, no kuras zales iegadatas.
(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

116.1 Ja pastav aizdomas, ka zales bitiski apdraud sabiedribas veselibu, Veselibas inspekcija sadarbiba ar Zalu
valsts agentdru izverté situaciju, nekavéjoties nosita atras reagéSanas pazinojumu visam paréjam Eiropas Savienibas
dalibvalstim un nodroSina pazinojumu nosdtiSanu visiem esoSajiem piegades kédes dalibniekiem, ievérojot 3o
noteikumu XIl nodala noteiktas proceddras un kartibu un So noteikumu 122.punkta noteiktos terminus. Ja tiek uzskatits,
ka Sadas zales ir nonakuSas pie pacientiem, saskana ar So noteikumu 117. un 118.punktu 24 stundu laika tiek sniegti
steidzami publiski pazinojumi pacientiem par minéto zalu atsaukSanu. Minétajos pazinojumos ir pietiekama informacija
par iespéjamiem kvalitates defektiem vai zaJu viltojumiem un ar tiem saistito risku.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

117. Veselibas inspekcija, ja nepiecieSams, sadarbiba ar pasvaldibam nodroSina, lai pazinojums par kvalitates
defektu vai zalu atsauk8anu tiktu publicéts preses izdevumos un citos pladsazinas ldzeklos (pieméram, televizija un
radio).

(Grozits 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, Vesellbas ministrija, pamatojoties uz Veselibas inspekcijas zinojumu un Valsts operativas mediciniskas
komisijas atzinumu, pienem Iémumu un taja pa8a dienad pazino Nacionalajai radio un televizijas padomei par Latvijas
sabiedribai sniedzamo pazinojumu.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

119. Ja pienemts Iémums par zalu izplatiSanas apturé$anu un za|u atsauk$anu no tirgus, attiecigais registracijas
Tpasnieks vai za|u razotajs/importétajs pazino par pienemto Iémumu personam, kurdm zales ir izplatitas, pa talruni vai
faksu, vai izmantojot citus sazinas ITdzeklus. Ja lIémumu pazino mutiski, vienlaikus sniedz pazinojumu arT rakstiska
forma. Pazinojuma norada:

119.1. to zaJu nosaukumu, stiprumu, formu un, ja nepiecieSams, sérijas numuru, uz kuram attiecas pazinojums par zalu
izplatiSanas apturéSanu un zalu atsauk$anu no tirgus. Datumu, ar kuru atbilstoSi Iémumam par zalu izplatiSanas
apturéSanu un zalu atsaukSanu no tirgus apturama zalu izplatiSana un zales atsaucamas no tirgus;
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119.2. registracijas Tpasnieku un razotaju/importétaju;
119.3. iemeslu zalu izplatiSanas apturéSanai un zalu atsauk$anai 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 za|u atsaukSanu jazino visiem klientiem vai tikai tiem, kuri ir sanémusi atsaucamo zalu sériju;
119.7. vai zales atsauc no mazumtirdzniecibas tikla vai visa zalu tirgus;

119.8. turpmako ricibu ar STm zalém;

119.9. kartibu, kada zales nositamas atpaka| za|u piegadatajam vai redistracijas Tpasniekam;

119.10. zalu savakSanas un iznicind$anas kartibu;

119.11. kartibu, kada tiks segti zaud&jumi.
(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

120. Persona, kura sanem 30 noteikumu 119.punkta vai 126.punktd minéto pazinojumu un kura atbild par zalu
izplatiSanas apturéSanu un zaju atsauk$anu no tirgus:

120.1. registré $adu informaciju:

120.1.1. datumu un laiku, kad sanemts pazinojums par zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu no tirgus, ka art
sanemsanas veidu (pieméram, pa talruni, pa faksu, elektroniski);

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

120.1.3. to zaJu nosaukumu, stiprumu, formu, sérijas numuru, razotaju un registracijas Tpasnieku, uz kuram attiecas
pazinojums par zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu no tirgus, ka arT $o zalu kvalitates defekta klasi un
kvalitates defekta aprakstu (9.pielikums);

120.1.4. par za|u izplatiS§anas apturéSanu un zalu atsauk$anu no tirgus atbildigo personu (vards, uzvards, amats);
120.1.5. zalu izplatiSanas apturéSanas un za|u atsaukSanas no tirgus uzsakSanas datumu un laiku.

120.2. nodroSina pazinojuma noteikio zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu, pazinojot par to personam,
kuram zales izplatitas, So noteikumu 122.punkta noraditaja pazinoSanas laik3;

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

121. So noteikumu 119.punkta minétas personas 10 dienu laika pé&c tam, kad pabeigta zalu atsauk$ana no tirgus,
iesniedz Veselibas inspekcija zinojumu par zalu atsauk$anu (10.pielikums). Veselibas inspekcijai ir tiesibas zinojuma
iesniegSanas terminu samazinat, ja zales atsauc So noteikumu 118.punkta minétaja gadijuma.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

122. Ja zalem konstatéts kvalitates defekts (9.pielikums), Veselibas inspekcija sadarbiba ar Zalu valsts agentlru
izveérté situaciju un pienem lémumu, tai skaita par turpmako ricibu, pamatojoties uz sabiedribas veselibas
apsvérumiem, un informé attiecigos zalu izplatitajus par pienemto Iémumu, noradot So noteikumu 119.punkta minéto
informaciju un informaciju par turpmako ricibu. Pazinojumu sniedz mutiski (pieméram, pa talruni) un rakstiski (pa faksu
un elektroniski):

122.1. Cetru stundu laikd no fakta konstatacijas briza, ja zalem ir konstatéts pirmas klases kvalitates defekts
(9.pielikuma 1.punkts) vai ir konstatétas 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 zalem ir konstatéts tre$as klases kvalitates defekts (9.pielikuma

3.punkts).
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)
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123. Ja eksportétdm un Eiropas Ekonomikas zonas valsti piegadatam zalém konstaté kvalitates defektu,
registracijas Tpasnieks un zaJu vairumtirgotajs Cetru stundu laika péc fakta konstatacijas rakstiski pazino par produkta
defektu zalu sanéméjam arvalstis un Veselibas inspekcijai.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

124. Registracijas Tpasnieks, zalu raZotajs, zalu importétajs, zalu vairumtirgotajs, zalu mazumtirgotajs, arstniecibas
iestade, praktizéjoSs veterinararsts, veterinarmediciniskas apripes iestaddes un socialas apripes institlcija iesniedz
Veselibas inspekcija pazinojumu:

124.1. par nepartrauktas darbibas talrupa numuru (vai citu sazinas ITdzekli), pa kuru iesp&jams sazinaties jebkura
diennakts laika, un kontaktpersonam, kuras atbild par zalu atsauk3anu (11.pielikums);

124.2. par izmainam $o noteikumu 124.1.apakSpunkta minétaja informacija — triju dienu laikd péc izmainu izdariSanas.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

Xll. Kompetentas iestades pienakumi un procediira atrai reagésanai

reagéSanas pazinojuma sanems$anas iesniedz to Zalu valsts agentlra. ZaJu valsts agentlra izvérté, vai pazinojuma
noraditais defekts saistits ar za|u blakusparadibam. Veselibas inspekcija kopigi ar Za|u valsts agentdru un, ja zales
paredzétas lietoSanai dzivniekiem, — ar Partikas un veterindro dienestu organizé pazinojuma novértédanu attieciba uz
riska veidu, apméru un aktualitati. Novertéjuma norada $adu informaciju:

125.1. ja defekts tieSam pastav, kads ir risks cilvéka un, ja zales paredzétas 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 dozéSanas (apsver terapeitisko indeksu);

125.1.4. taIitejs risks un ilgtermina risks;

125.2. iespéja, ka defekts tieSam pastav un paradas za|u razotaja piegadatajas zalés;

125.3. risks izkroplot nacionalas programmas, kas paredzétas dazadu virusu izraisitu saslim8anu ierobezo$anai, ja ir
aizdomas par vakcinu defektu (savstarpéja piesarnoSana ar virusu);

125.4. vai potencialas briesmas cilvéka un, ja zales paredzétas lietoSanai dzivniekiem, dzivnieka veselibai ir tadas, lai
veiktu arkartas pasakumus. Sarunas ar zalu razotaju izvérté un novértéjuma ieklauj apsvérumus par:

125.4.1. citiem saistitiem zinojumiem;

125.4.2. sérijas izplatiSanu (pieméram, izplatits zindmam stacionaram arstniecibas iestadém, plasi izplatits
vairumtirdzniecibas tikla);

125.4.3. datumu, kad veikta pirma izplatidana, un datumu, kad veikta péd€ja izplatiSana;
125.4.4. atlikuSo zaJu krajumu, kas atrodas pie zalu razotaja;
125.4.5. iespé€ja, ka citas za|u sérijas var bat ar tadu pasu defektu un tas tiks izplatitas;

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

125.6. vai nepiecieS8amas talakas darbibas un novértéSana citam ta pasa produkta sérijam vai citiem produktiem un vai
problému jaturpina pétit;

125.7. aizliegums realizét atlikuSo krajumu uz laiku vai pavisam;
125.8. labas razoSanas prakses parbaudes nepiecieSamiba, lai novérstu lldzigas situacijas atkartosanos;

125.9. vai pazinojums par zalu atsaukSanu izplatams visiem vai konkrétiem veselibas apripes profesionaliem, vai
pazinojums izplatams televizija, radio un citos pladsazinas lldzeklos un vai informacija publiskojama kompetento iestazu
timekla vietnés, preses izdevumos vai citur.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)
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126. Veselibas inspekcija katru gadijumu izskata atseviski un sadarbiba ar ZaJu valsts agentlru novérté defekta
nopietnibu, ta iesp&jamo kaitéjumu patérétajam, iesaistitajam pusém un videi, ka arT iesp&jamo defektivas sérijas
izplatiSanu. Pamatojoties uz S0 noteikumu 125.punkta minéto novértéjumu, Veselibas inspekcija sastada:

126.1. atras reagésanas pazinojumu par kvalitates defektu/atsauk$anu (12.pielikums);

126.2. pazinojumu par talak veicamam darbibam un darbibam, kuras nav neatliekamas, k& ar1 sniedz informaciju par
kvalitates defektu (13.pielikums).
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

127. Atra reagé$ana nozZimé nodros$indt steidzamu atras rea@éSanas pazinojuma parraidisanu no Veselibas
inspekcijas citas valsts kompetentajai iestadei par to, ka sérijas atsauk$ana zalém ir iniciéta. Saja nodala noteikta atras
reagésanas procedira neattiecas uz atras reagéSanas proceddru saistiba ar zalu blakusparadibam.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

128. Atras reagésanas procedira ir informacijas parraide ar atras reagésanas ITdzekliem 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 iestadém;

128.2. kompetento iestadi valsti, kura gatavojas pievienoties Eiropas Savienibai un ir parakstijusi sadarbibas ligumu
starp za|u agentdram (turpmak — CADREAC);

128.3. Farmaceitiskas inspekcijas sadarbibas sistémas sekretariatu (turpmak — PIC/S);
128.4. Eiropas Zalu kvalitates direktoratu (turpmak — EDQM);

128.5. kompetento iestadi valsti, ar kuru Eiropas Kopiena ir noslégusi zalu labas razoSanas prakses atbilstibas
novértéSanas savstarpéjas atzZiSanas ligumu (turpmak — MRA).
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

129. Atras reagésanas procediras izpildi Veselibas inspekcija nodro$ina jebkura diennakts laika.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

130. Veselibas inspekcija, nodrosinot atras reagésanas procedru:

130.1. parraida to informaciju, kuras steidzamiba un nopietniba nepielauj nekadu aizkavéSanos. Proceddru var
izmantot, lai parraiditu arT citu informaciju saistiba ar zalu atsauk$anu piesardzibas vai zalu droSuma dél, vai saistiba ar
talak izpildamam darbibam. Lai nodrosinatu atras reagésanas procediras efektivitati, atras reagéSanas sistéma drikst
parraidit tikai neatliekamu informaciju. Veselibas inspekcija nodrosina, ka:

130.1.1. par pirmas klases defektu (9.pielikuma 1.punkts) nosOta atras reagé$anas pazinojumu visam Eiropas
Ekonomikas zonas valstim, CADREAC, PIC/S, EDQM un MRA, neatkarigi no ta, vai sérija ir vai nav eksportéta vai
piegadata uz minéto valsti;

130.1.2. par otras klases defektu (9.pielikuma 2.punkts) nosdta atrds reagéSanas pazinojumu tikai tam Eiropas
Ekonomikas zonas valstim, CADREAC, PIC/S, EDQM un MRA, par kuram ir zinams vai ir pamatotas aizdomas, ka
sérija ir izplatita. Ja paraléla importa gadijuma nevar izsekot sérijas izplatiSanai, atras reagé$anas pazinojumu nosita
visam Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetentam iestadém;

130.2. atras reagéSanas pazinojumu par tres$as klases defektu (9.pielikuma 3.punkts) nesdata;

130.3. ja nepiecieSams, sniedz pazinojumu par produkta atsaukSanu vai izplatiSanas aiziegumu sakara ar specialas
atlaujas (licences) zalu razo$anai anuléSanu.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

131. Ja atras reagéSanas pazinojums tiek nosatits citas valsts kompetentajai iestadei, Veselibas inspekcija to
aizpilda anglu valoda, pievieno izplatito zalu sarakstu un nosdta adresatam pa faksu vai, ja iesp&jams, elektroniski.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

132. Atras reagéSanas pazinojumu par kvalitates defektu vai zalu atsauk3anu (12.pielikums) Veselibas inspekcija
parraida:

132.1. par pirmas klases defektu (attiecas arT uz datu parraidi atras reagéSanas sistéma) cetru stundu laika no fakta
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konstatacijas briza. Papildus atras reagé$anas faksa nosdti$anai pazinojumu sniedz arT 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 vélak ka 24 stundu laika no pazinojuma parraides valsts Tmenf;

132.3. par tredas klases defektu 48 stundu laika no fakta konstatacijas briza. Atras reagéSanas procedira pazinojums
Veselibas inspekcijai nav jasniedz.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

133. Veselibas inspekcija:

133.1. izstrada Sadus iek$éjos normativos aktus:

133.1.1. kartibu, kadda sanem atras reagéSanas pazinojumu;

133.1.2. karttbu, kada izvérté atras reagésanas pazinojumu;

133.1.3. kartibu, kada izdod atras reagéSanas pazinojumu, un nosata:

133.1.3.1. personam, kuras ir ieklautas Eiropas Za|u agentilras atras reagéSanas sarakst3;

133.1.3.2. treSajam valstim, ar kuram Latvijai ir noslégts divpuséjas sadarbibas ligums veselibas nozares joma
(kompetentam iestadém);

133.1.3.3. zalu izplatitajiem un lietotajiem Latvijas Republika;

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

133.2. izdod r1kojumu par amatpersonu, kura atbild par atras reagésanas pazinojuma parraidi, un par to pazino Eiropas
Zalu agentdrai, noradot amatpersonas vardu, uzvardu un sazina$anas veidu darba laika un arpus darba laika, ka ar
pazino Eiropas Za|u agentdrai par izmainam $ajos datos;

133.3. palidz registracijas Tpasniekam z3|u atsaukSanas procesa un uzrauga za|u atsaukS$anas procesa efektivitati;

133.4. nodroSina, ka informaciju par zalu atsaukSanu péc iespéjas atri pazino So noteikumu 128.punkta minétajam
personam, ja kvalitates defekts rada nopietnu risku iedzivotaju veselibai;

133.5. uzrauga za|u atsaukSanas procesa izpildes vadibuy;

133.6. izpéta apstaklus, kuru dé| izplatits produkts ar kvalitdtes defektu, un nodroSina, lai zalu razotajs un, ja
nepiecieSams, arT registracijas Tpasnieks veiktu jebkuras nepiecieSamas korigéjosas darbibas;

133.7. turpmakas darbibas, kuras nav neatliekamas, veic un informaciju par kvalitates defektu sniedz atbilstoSi So
noteikumu 13.pielikumam.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

134. Veselibas inspekcija katru gadijumu izskata atseviski un sadarbiba ar ZaJu valsts agentlru novérté defekta
nopietnibu, ta iespéjamo kaitéjumu patérétajam, iesaistitajam pusém un videi, un iesp&jamo defektivas sérijas
izplatiSanu.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

135. Ja zales ar kvalitates defektu (attiecas art uz paraléli importétam zalém un paral€li izplatamam zalem) sakotnéji
atklaj Latvija, Veselibas inspekcija kopigi ar Za|u valsts agentru:

135.1. izpéta kvalitdtes defektu un izdod rikojumu par atras reagéSanas pazinojumu (zalem, kuras ir registrétas
nacionala registracijas procedira);

135.2. vada kvalitates defekta izpéti un izdod rikojumu par atras reagéSanas pazinojumu (zalém, kuras ir registrétas
centralizéta registracijas procedira, vai zalém, kuras ir registrétas gan centralizétd, gan nacionala registracijas
procedira). Pazinojuma ir ieklautas ieteicamas darbibas visam iesaistitajam kompetentajam iestadéem.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

136. Veselibas inspekcija (sadarbiba ar ZaJu valsts agentlru) var vienoties par veicamajam darbtbam ar Eiropas
Zalu agentdru un Eiropas Za|u agentlras Za|u komitejas parstavi, kur§ Zalu komiteja ir zinotajs par zalem.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)
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137. Atras reagéSanas procedira ieklauj dazado zalu iepakojuma aprakstu, kurd produkts varétu bit iepakots (ja
informacija ir sanemta no Eiropas Za|u agentdras).

138. Ja paralélaja izplatiSana zales ir parpakotas, bet defekts nav saistits ar parpakoSanu un radies zalu razoSana,
atras reagésanas pazinojuma norada dazado iepakojumu aprakstu, kados produkts izplatits (ja ir pieejama informacija
no Eiropas Zalu agentiras).

139. Atras reagésanas sistémas ietvaros $o noteikumu 128.1.2.apak3punkta minétajam valstim un iestaddém pazino
arT par za|u izplatiS8anas faktu, nosatot informaciju par:

139.1. iesp&jamam viltotam zalém;
139.2. zalem, kuras ir krapnieciski raZzotas, iepakotas, izplatitas vai reklamétas;

139.3. produktu, kas satur viltotas izejvielas.

140. Veselibas inspekcija izveido un uztur sistému, lai, rodoties aizdomam par produktu ar defektu, nodroSinatu
attieciga pazinojuma sanemsSanu, un izveido, uztur un atjauno atsaucamo zalu sarakstu saskana ar Eiropas Komisijas
apkopojumu par Kopienas inspicéSanas un informacijas apmainas proceddram.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867)

141. Lémumu par za|u izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu Iémuma izdoSanas diena Veselibas inspekcija
iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta, Zalu valsts agentlra un Veselibas ministrija. Veselibas inspekcija nodrosina
un uzrauga lémuma izpildi, ieskaitot turpmak izpildamas darbibas.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 22.09.2009. noteikumiem Nr.1082)

142. Ja Zzales iznem no apgrozibas, registracijas Tpasnieks vai zaJu razotdjs sedz zalu lietotdjiem raduSos
zaudéjumus, ka arT izdevumus, kas personam, kuras zales iepirka, radusies saistiba ar $o zalu savak$anu, nogadasanu
iznicinaSanas vieta un iznicinaSanu.

(Grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

143. Ja konstaté nekvalitativas zales un tas iznpem no apgrozibas, o noteikumu 142.punkta minétos zaudé&jumus un
izdevumus sedz persona, kuras vainas dé| zales ir kluvusas nekvalitativas.

144. IzplatiSanai nederigas zales iznicina atbilstoSi bistamo atkritumu apriti reglamentéjoSajiem normativajiem
aktiem.

Xlll. Uzraudziba

145. Veselibas inspekcija:

145.1. uzrauga un parbauda paraléli izplatito zalu izplatiSanu un to atbilstibu Eiropas Savienibas za|u tirdzniecibas
atlaujai un taja izdarTtajiem grozijumiem;

145.2. atbilstoSi kompetencei nodroSina Eiropas Komisijas Iémuma nosacijumu vai ierobezojumu TstenoSanu, kur$
pienemts 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” apak$punkta);

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
Za|u agentdra.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 22.09.2009. noteikumiem Nr.1082; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

146. Zalu valsts agentira:

146.1. izpilda Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 18. un 19.panta minétas kompetentas
uzraudzibas iestades pienakumus attiectba uz zalém, kas saskana ar minéto regulu redistrétas centralizéta
registracijas procedira (taja skaita farmakovigilancé) atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes regulai Nr. 726/2004;
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146.2. atbilstoSi kompetencei nodroSina Eiropas Komisijas Iémuma nosacijumu vai ierobezojumu TstenoSanu, kur$
pienemts 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, k& noteikts
Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 9.panta 4.punkta “c” apak$punkta);

146.3. pazino Partikas un veterinarajam dienestam:

146.3.1. par ZaJu valsts agentlras lémumu, kas pienemts atbilsto$i normativajiem aktiem par zalu registréSanas
karttbu, par produkta atbilstibas noteikSanu Farmacijas likuma noteiktajai zalu definicijai un produkta paklausanu
registracijai Za|u valsts agentlra, ka arT norada terminu, ITdz kuram Iémums ir izpildams;

146.3.2. par anulétam neregistrétu zalu izplatisanas atlaujam;
146.4. nodroSina za|u patérina analizi, rezultatu apkopo$anu un publiskosanuy;

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

146.5.1. 86.punktu pieméro péc So zalu izplatiSanas uzsaksanas;
146.5.2. 34.punktd minéta atlauja jasanem gada laika péc So zalu izplatiSanas uzsak3anas;

146.5.3. 94.punktd minéto prasibu par aptiekas un arstniecibas iestades pieprasijuma iesniegSanu atlaujas sanems$anai
nepiemero;

146.6. par zalu sérijam, kas nav droSas un kvalitativas vai var bt bistamas cilveka veselibai vai dzivibai, zino
Veselibas inspekcijai ne vélak ka dienas laika péc fakta konstatacijas;

146.7. veic parbaudes par zalu izplatiSanas atbilstibu labai izplatiSanas praksei ne retak ka reizi piecos gados un, ja
nepiecieSams, veic parbaudes, par kuram nav pazinots. Ja neveic parbaudes, par kuram nav pazinots, vienojas ar zalu
vairumtirgotaju un personu, kas veic starpniecibas darfjumus ar zalém, par laiku, kad tiks uzsdkta parbaude, un
rakstiski par to pazino za|u vairumtirgotajam un personai, kas veic starpniecibas dartjumus ar zalém. Ja nepiecieSams,
Za|u valsts agentdrai ir tiesibas pieprasit Eiropas Ekonomikas zonas valsts oficialai zaJu kontroles laboratorijai vai Zaju
valsts agentiras laboratorijai veikt paraugu parbaudi;

146.8. So noteikumu 146.7.apakSpunktd minétds zalu vairumtirgotdju parbaudes péc citas Eiropas Savienibas
dalibvalsts, Eiropas Komisijas vai Eiropas Zalu adentlras pieprasijuma var veikt ar treSajas valstis. Parbaudes var
veikt arT to personu telpas, kas veic starpniecibas darijumus ar zalem;

146.9. péc katras So noteikumu 146.7. un 146.8.apakSpunktd minétds parbaudes sagatavo kontroles zinojumu.
Kontroles zinojuma norada, vai attiecigais zalu vairumtirgotajs un persona, kas veic starpniecibas darijumus ar zalém,
ievéro labas izplatiSanas prakses prasibas. Zalu valsts adentlira pirms kontroles zinojuma apstiprind$anas triju
darbdienu laika péc zinojuma sastadiSanas nosita to parbauditajai personai elektroniska dokumenta forma uz tas
elektroniska pasta adresi vai — péc pieprasijuma — papira dokumenta forma un nodroSina iespéju iesniegt komentarus.
Kontroles zinojumu, ja nepiecieSams, nosita instittcijai, kura pieprasijusi veikt parbaudi;

146.10. izsniedz parbauditajai personai zalu labas izplatiSanas prakses atbilstibas sertifikatu, kas atbilst Eiropas
Savienibas labas izplatiSanas prakses sertifikata paraugam (14.pielikums), ja parbauditas personas darbiba atbilst
labas izplatiSanas prakses prasibam. Sertifikatu izsniedz elektroniska dokumenta forma, nositot to uz parbauditas
personas elektroniska pasta adresi triju darbdienu laika péc tam, kad attiecigais zalu vairumtirgotajs saskana ar Zaju
valsts agentlras publisko maksas pakalpojumu cenradi ir samaks3ajis noteikto maksu par dokumentu novértéSanu un
labas izplati8anas prakses parbaudi. Ja labas izplatiSanas prakses atbilstibas novértéSana saistita ar izbraukumu, zalu
vairumtirgotajs sedz Zalu valsts agentlras cela (transporta) izdevumus ldz parbaudamajam objektam un atpakal,
izdevumus par viesnicu (naktsmitni), veselibas apdroSinaSanas izdevumus un dienas naudu atbilstoSi normativajiem
aktiem par kartibu, kdda atlidzinami ar komand&jumiem un darbinieku darba braucieniem saistitie izdevumi. Sertifikatu
papira dokumenta forma izsniedz triju darbdienu laikd péc pieprasijuma sanemsSanas un par papildu maksu par $adu
pakalpojumu saskana ar Za|u valsts agentlras publisko maksas pakalpojumu cenradi;

146.11. ievada informaciju par izsniegtajiem labas izplatiSanas prakses sertifikdtiem Eiropas Savienibas datubazé par
razoSanas un importéSanas licencém un labas razoSanas prakses sertifikatiem (turpmak — Eudra GMDP datubaze) triju
darbdienu laikd péc Iemuma pienemsSanas par sertifikata izsniegSany;

146.12. ja So noteikumu 146.7.apakSpunkta minétas parbaudes rezultats liecina, ka zalu vairumtirgotajs neatbilst
Farmacijas likuma un Sajos noteikumos noteiktajam prasibam un td darbiba nav ievérota labas izplatiSanas prakses
prasiba, informaciju Eudra GMDP datubaze ievada triju darbdienu laikd péc Iemuma pienemsanas;
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146.13. ir tiesiga izsniegt informaciju pieprasitajam par zalu, tai skaita eksportéto, paraléli importéto un paraléli izplatito
zalu (iznemot veterinaras zales), vairumtirdzniecibas realizacijas datiem, kas nepiecieSami zalu pieejamibas analizei,
§ada sadalijuma:

146.13.1. za|u realizacijas datu standarta parskats (ceturksnis sadalljuma pa méneSiem, pusgads, gads) [ ietver zalu
anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kodu (ATK kods), starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN), formu,
stiprumu vai koncentraciju, skaitu iepakojuma, pardoto iepakojumu skaitu, apgrozijumu euro;

146.13.2. zalu realizacijas datu paplaSinatais parskats (ceturksnis sadalijuma pa méneSiem, pusgads, gads) — ietver
standarta parskata ieklauto informaciju un zalu sanémeéja grupu saskana ar 3o noteikumu 18.4.apakSpunktu vai zalu
piederibu klasifikacijas grupai;

146.13.3. zalu realizacijas datu pilnais parskats (ceturksnis sadalljuma pa méneSiem, pusgads, gads) — ietver standarta
parskata ieklauto informaciju, zalu sanémeéja grupu saskana ar So noteikumu 18.4.apakSpunktu un zalu piederibu
klasifikacijas grupai;

146.13.4. za|u realizacijas datu individualais parskats, kuru izsniedz tikai zau registracijas apliecibas Tpasniekam par
vina registrétajam zalém, — ietver starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN), zalu registracijas numuru, zaju
anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kodu (ATK kods), zalu formu, stiprumu vai koncentraciju, skaitu
iepakojuma, pardoto iepakojumu skaitu;

146.14. sledz I\gumu ar informacijas pieprasitaju par zalu, tai skaitd eksportéto, paral€li importéto un paraléli izplatito
zalu (iznemot veterinaras zales), vairumtirdzniecibas realizacijas datu sniegSanas pakalpojumu 146.13.apakSpunkta
minétajos gadijumos saskana ar Zaju valsts agentdras publisko maksas pakalpojumu cenradi.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867;, MK 22.09.2009. noteikumiem Nr.1082; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem
Nr.1046; 146.10.apak$punkts attieciba uz zalu labas izplatiSanas prakses atbilstibas sertifikata izsnieg§anu papira dokumenta forma par papildu maksu stajas

spéka 01.07.2014., sk. 171.7 punktu)

146.7 So noteikumu 146.7. un 146.8.apaksSpunktd minétas parbaudes veikSanai Z3lu valsts agentlra pilnvaro
amatpersonas, kuras ir tiesigas:

146.1 1. parbaudit zalu vairumtirgotajus un personas, kas veic starpniecibas darfjumus ar zalém;

146.1 2. nemt paraugus, lai veiktu neatkarigu testésanu Eiropas Ekonomikas zonas valsts oficidlaja zalu kontroles
laboratorija vai Za|u valsts agentlras laboratorija.
(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

147. Ja So noteikumu 43.punkta vai 8.pielikuma 1., 2. un 3.punkta minétaja gadijuma zalu testéSanu veic cita
testéSanas laboratorija, kas ir akreditéta valsts agentdra “Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs” atbilstosi standartam
LVS EN ISO/IEC 17025:2005 “TestéSanas un kalibréSanas laboratoriju kompetences visparigas prasibas”, par kuru
Ekonomikas ministrija ir publicgjusi pazinojumu laikraksta “Latvijas Véstnesis”, tas pienakums ir nekavéjoties (fakta
konstatacijas diena) zinot Zalu valsts agentlrai par testéSanas rezultatu.

148. Veselibas inspekcija ievieto Veselibas inspekcijas timekla vietné $adu informaciju par atsauktajam zalém:

148.1. za|u nosaukums, stiprums, forma, sérijas numurs, zalu razotaja firma un raZotajvalsts, bet registrétam zalém -
art registracijas numurs;

148.2. atsauk$anas iemesls un za|u defekta apraksts.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

149. Zalu valsts agentdra nodroSina Za|u valsts agentlras timek|a vietné $adu informaciju:

149.1. markéjums un apstiprinatas lietoSanas instrukcijas paraléli importétam zalem. Ja paraléli importétas zales
atskiras no registrétajam zalém, norada atskirTbu;

149.2. paralélie importétaji un paraléli importétas zales. Informaciju sagatavo atbilsto$i normativajiem aktiem par zaju
registréSanas kartibu, kas nosaka Zalu valsts adentiras timekla vietné Latvijas zalu regdistra publiskojamo informaciju
par paraléli importétajam zalem;

149.3. paralélie izplatitaji un paraléli izplatdmas zales Latvija atbilstos$i Eiropas Zalu agentlras timekla vietné
publicétajai informacijai;

149.4. atlaujas atlikuSo za|u krajumu realizacijai;
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149.5. zau lieltirgotavu un za|u razotaju timek|a vietnu adreses;

149.6. iesnieguma paraugs latvieSu valoda $o noteikumu 63.punktd minétajam pazinojumam par centralizéti registrétu
zalu paral€lo izplatisanu;

149.7. neregistrétas zales, par kuram izsniegta $o noteikumu 86.punktd minéta neregistrétu zalu izplati$anas atlauja,
noradot:

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

149.7.3. atlaujas Tpasnieka (tirdzniecibas atlaujas TpasSnieks vai tirdzniecibas atlaujas pieprasitajs) nosaukumu, adresi
un Eiropas Ekonomikas zonas valsts nosaukumu, kura ir pieskirusi tirdzniecibas atlauju vai kura ir iesniegts
tirdzniectbas atlaujas pieprasijums;

149.7.4. za|u raZotaja nosaukumu, adresi un raZzotajvalsts 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 apziméjumu receps$u zalém. BezrecepS$u zalém apzZimé&jumu nenorada;

149.8. zalu vairumtirgotajs (nosaukums, licences numurs, adrese), kur$ izplata neregistrétas zales, par kuram izsniegta
8o noteikumu 86.punkta minéta atlauja;

149.9. licencétas aptiekas, zalu lieltirgotavas, zalu razotdji un zalu importétdji (licences numurs, nosaukums,
registracijas numurs, juridiska adrese un farmaceitiskds darbibas vietas adrese, kontaktinformacija un specialas
darbibas veidi). Aptiekdm papildus nordda vismaz aptiekas vaditdju, licences deriguma terminu un specialas darbibas
nosacijumus. Zalu lieltirgotavam papildus norada vismaz atbildigo amatpersonu. Zalu razotajiem un zalu importétajiem
papildus norada vismaz kvalificéto personu un licences pieskirSanas datumu;

149.10. dati par izsniegtajam atlaujam saskana ar Farmacijas likuma 48.panta pirmo dalu.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624; MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

150. Zalu valsts agentira izpilda visas nepiecieSamas proceddras, lai nodrosinatu, ka amatpersonas un darbinieki,
kuri atbild un iesaistas Iemumu pienemSana saistiba ar Sajos noteikumos noteikto atlauju izsniegSanu, ka ari attiecigie
zinojumu sagatavotaji (referenti) un eksperti nav finansiali vai citadi ieintereséti farmacijas nozaré un nav ietekméta vinu
objektivitate. Minétas personas, slédzot ligumu ar ZaJu valsts agentlru par konkréta darba izpildi, iesniedz Za|u valsts
agentdra finansialo intereSu gada deklaraciju. Deklaraciju pievieno darba ligumam.

151. Veselibas inspekcija un Za|u valsts agentira:

151.1. neizpauz informaciju, kas saistita ar zalu izplatitdja komercnoslépumu un kluvusi tam zindma, nodroSinot So
noteikumu izpildi;

151.2. atbilstoSi kompetencei nodroSina operativu savstarpéju informacijas apmainu un informacijas apmainu ar citam
iestadem, ka ari, lai nepielautu zalu novirzZiSanu nelegéala aprité, sniedz tiesibaizsardzibas iestadem un Veselibas
ministrijai informaciju par faktiem, kas tam kluvusi zinami;

151.3. nosaka 3o noteikumu 115. un 116.punktd minéto pazinojumu sanem$anas un apstrades kartibu attieciba uz
zalém, par kuram pastav aizdomas par to iesp&jamo viltojumu vai kvalitates defektu, un zalu sériju atsauk$anas kartibu
gan darba laika, gan arpus darba laika.

(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046; sk. 171.6 punktu)

152. Lai nodro$inatu operativu informacijas apmainu atbilstoSi $o noteikumu prasibam, zalu razotdjam, zalu
lieltirgotavai, aptiekai, arstniecibas iestadei un socialas apripes instittcijai ir:

152.1. telefona sakari;

152.2. faksa aparats (neattiecas uz aptieku, arstniecibas iestadi (arstu praksi), ka art socialas apripes institdciju, kura
informacijas sanemsana un nosatiSana nodrosinata ar citiem tehniskajiem ITdzekliem);

152.3. dators ar nepiecieSamajam datorprogrammam (neattiecas uz arstniecibas iestadi un socialas apripes institciju,
kura informacijas sapemSana un nositiSana ir nodroSinata ar citiem tehniskajiem lidzekliem).
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153. Registracijas Tpasnieks:

153.1. ir atbildigs par zalu virzibu tirgl, taja skaita planojot registracijas un parregistracijas procesu un terminus ta, lai
nepalielinatos $o noteikumu 78.punktad minétie zalu krajumi. Registracijas Tpasnieks var norikot personu — registracijas
TpasSnieka vietéjo parstavi Eiropas Ekonomikas zonas valstl, kas vinu parstav attiecigaja dalibvalsti (turpmak —
parstavis);

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

153.3. péc tam, kad Za|u valsts agentlra ir pienémusi Iémumu par zaJu registraciju, rakstiski iesniedz Zaju valsts
agentdra pazinojumu:

153.3.1. par zalu faktisko izplatiSanas (tirdzniecibas) uzsakSanas datumu Latvija, noradot S$o noteikumu
18.2.apak$punkta minéto zalu identifikacijas numuru katram registréto zalu formas iepakojuma lielumam;

153.3.2. par registrétam zalém, kuras pastavigi vai uz laiku netiek laistas Latvijas tirgl. Sadu pazinojumu sniedz vismaz
divus ménesus (iznemot arkartas apstak|us) pirms tam, kad zales partrauc laist tirgh. Registracijas Tpasnieks saskana
ar $o noteikumu 115.1.apaks$punktu informé Za|u valsts agentdru par $adas ricibas iemesliem;

153.3.3. par visiem incidentiem attieciba uz zalu lietoSanu un izpilditam vai izpildamam darbibam (Latvija vai cita valstT);
153.4. nodrosina $o noteikumu 12.8. apakSpunkta noteikto prasibu izpildi;

153.5. nodrosSina steidzamu ar izplatdmo zalu droSumu saistitu ierobezojumu izpildi, kuri noteikti saskana ar
normativajiem aktiem par zalu registré$anas kartibu.
(Grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

154. Parstavja norikoSana neatbrivo registracijas Tpasnieku no saistibam, kas noteiktas So noteikumu 153.punkta.
Parstavis nodrosina o noteikumu 20.punkta un 153.3., 1563.4. un 153.5.apakspunkta noteikto pienakumu izpildi.

155. Ja zalu raZotajs, zalu vairumtirgotajs, aptieka, arstniecibas iestade, praktiz€joSs veterinararsts,
veterinarmediciniskas apripes iestades vai socialas apripes institlicija izbeidz darbibu, to reorganizé vai likvide,
persona, kas atbildiga par reorganizaciju vai likvidaciju, atlikuSo zalu krajumu nodod realizacijai personam, kuram ir
tiestbas zales izplatit, vai iznicina zalu krajumus saskana ar So noteikumu 144.punkta noteiktajam prasibam un iesniedz
Veselibas inspekcija informaciju:

155.1. saskanoSanai par atlikuSo zaJu krajumu izlietodanu, izplatiSanu vai iznicinasanu;

155.2. par atlikuSo zalu krajumu izlietoSanu vai izplatiSanu, noradot juridiskds personas, kam Zzales izplatitas, vai
informaciju par zalu iznicinaSanu un apliecinajumu, ka zalu krajumi likvidéti.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 11.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

156. Registracijas Tpasnieki, za|u razotaji, veselibas apripes specialisti un ZaJu valsts agentlras amatpersonas un
darbinieki netiek 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,
toksTnu, kTmisko vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos. Jebkur§ no iepriek§ minétiem gadijumiem var izraisit kait&jumu
neatkarigi no ta, vai ir pieskirta autorizacija Eiropas Kopiena vai zales ir registrétas saskana ar Siem noteikumiem.

XIV. Nosleguma jautajumi

157. Atzit par spéku zaudgjuSiem Ministru kabineta 2001.gada 27.februara noteikumus Nr.88 “Zalu ieveSanas,
izveSanas un izplatiSanas noteikumi un zalu lieltirgotavu atvérSanas un darbibas prasibas” (Latvijas Véstnesis, 2001,
88., 35., 52.nr.; 2003, 114.nr.; 2004, 69.nr.).

158. So noteikumu 2., 3., 4. un 6.pielikuma noteiktais atlauju noforméjums neattiecas uz tam atlaujam, kuras ir
izdotas I1dz $o noteikumu spéka stasanas dienai.

159. Lidz dienai, kad sanemta $o noteikumu 11.2.apak$punktd minéta specialad atlauja (licence) zalu razoSanai vai
importéSanai, izplatit vairumtirdznieciba savas sarazotas zales ir tiesigi komersanti un saimnieciskas darbibas veicgji,
kuriem uz So noteikumu spéka staSanas dienu ir izsniegta speciala atlauja (licence):

159.1. za|u razo$anas uznémuma atvérsanai (darbibai);
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159.2. za|u razoSanai (parpakosanai un parfaséSanai) zalu lieltirgotava;

159.3. za|u razoSanai aptieka.
(Grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

160. Zalu lieltirgotavas, kurdm uz So noteikumu spéka stasanas dienu ir izsniegta speciala atlauja (licence) zalu
lieltirgotavas atvér3anai ar specialas darbibas nosacijumu — zalu ieveSana Latvija no valsts, kas neatrodas Eiropas
Ekonomikas zon3d, un Zalu valsts agentdras izsniegta atlauja attiecigo zalu ieve$anai Latvijas Republikd no tre$ajam
valstim, ir tiesigas izplatit vairumtirdznieciba importétas zales ITdz specialas atlaujas (licences) zalu razo$anai vai
importéSanai sanemSanai.

161. Neregistrétu zalu izplatisanas atlauja, ko izsniegusi Zalu valsts agentdra ITdz $o noteikumu spéka stasanas
dienai, ir deriga. Péc atlauja noraditd zalu daudzuma ieveSanas atkartotai zalu ieveSanai izplatiSanas atlauja nav
deriga.

162. Atlauja paraléli importéto zalu izplati$anai Latvijas Republikd, ko izsniegusi Zalu valsts agentlra lidz $o
noteikumu spéka stadanas dienai, ir deriga Iidz tajas noradita deriguma termina beigam.

162.1 Paralélie importétaji, kuri ir sanémusi atlauju paraléli import&to zalu izplatidanai Latvijas Republikd un izplata
paraléli importétas zales Latvija, dz 2010.gada 1.oktobrim iesniedz Zalu valsts agentlra apliecindjumu par to, ka
attiecigajam za|u registracijas Tpasniekam (tirdzniecibas atlaujas Tpasniekam) un zaJu precu zZimes (zimola) Tpasniekam
ir sniegts pazinojums par nodomu uzsakt konkréto atlauja noradrto paraléli importéto zalu izplatiSanu Latvijas Republika.
Pazinojuma ieklauj o noteikumu 1.pielikuma 25.punktd minéto informaciju.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

163. Zalu valsts agentira ir tiesiga parregistrét paraléli importéto zalu izplatiS8anas atlauju, pamatojoties uz paraléli
ievesto zalu izplatiSanas atlaujas turétaja (Tpasnieka) iesniegumu. lesniegumu iesniedz Za|u valsts agentdra ne vélak ka
60 dienas pirms paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas deriguma termina beigdm. lesniegumam pievieno
informaciju, kas noradita 1.pielikuma.

164. Zaju atlikuSo krajumu izplati$anas atlauja, ko izsniegusi Za|u valsts agentlra Ilidz So noteikumu spéka stasanas
dienai, ir deriga Iidz taja noradita deriguma termina beigam.

165. lesniegums atlaujas izsniegSanai paraléli importéto zalu izplatiSanai Latvijas Republika, kur$ iesniegts Zalu valsts
agentdra I1dz $o noteikumu spéka stasanas dienai, uzskatams par derigu.

166. lesniegums atlaujas izsniegSanai neregistrétu zalu izplati$anai Latvijas Republika, kurs ir iesniegts Zalu valsts
agentdra I1dz $o noteikumu spéka stasanas dienai, uzskatams par derigu.

167. So noteikumu 17.punkta noteikto prasibu izpildi nodrosina Iidz 2008.gada 1.janvarim.

168. So noteikumu 94.punkta noteikta prasiba attieciba uz aptiekas pieprasijuma iesnieganu Zalu valsts agentira,
iesniedzot neregistrétu zalu izplatiSanas atlauju, un So noteikumu 72.3.apakSpunkts stajas spékad ar 2007.gada
30.decembri.

169. (Svitrots ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

170. Aptiekas, kuras izplata zales mazumtirdznieciba ar timekla starpniecibu un kuru timekla vietné rekonstrué vai
veido no jauna, ievéro o noteikumu 100., 101., 102. un 103.punktad noteiktas prasibas. Paréjas aptiekas, kuram ir
izveidotas timekla vietnes:

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

170.2. korigé timekla vietnes saturu atbilstoSi $o noteikumu prasibam piecu ménesu laikd no $o noteikumu spéka
staSanas dienas.
(Grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693)

171. Zalem, kuras ir registrétas centralizétaja registracijas proceddra (to markéjums un lietoSanas instrukcija latvieSu
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valoda ir apstiprindta Eiropas Savieniba) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr. 726/2004 un ir
registrétas arT Za|u valsts agentlra nacionalaja registracijas procedira, nacionalaja regdistracijas procedira registréto
zalu atlikuSo krajumu izplatidana ir atlauta tikai arstniecibas iestadé vai socialas aprdpes institicija I1dz atlikuSa zalu
krajuma beigam 3aja iestade.

171.1 So noteikumu 67." punkts stajas spéka 2009.gada 1.septembri.
(MK 04.08.2009. noteikumu Nr.868 redakcija)

171.2 Paralélie izplatitaji, kuri izplata paraléli izplatamas zales Latvijas Republika, par kuram Zaju valsts agentiira nav
iesniegts apliecindjums tam, ka paralélais izplatitajs par savu nodomu uzsakt paraléli izplatdamo zalu izplatiSanu Latvijas
Republika ir pazinojis attiecigajam za|u registracijas Tpasniekam (tirdzniecibas atlaujas Tpasniekam) un zaJu precu Zimes
(zZimola) Tpasniekam, ITdz 2010.gada 1.oktobrim Zau valsts agentlra iesniedz minéto apliecindjumu, kura ir noradits
konkrétais adresats, kuram ir pazinots, un pazinojuma sniegSanas datums.

(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

171.3 So noteikumu 12.10.apakspunkts stajas speka 2011.gada 1.janvart.
(MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija)

171.4 Za|u valsts agentiras izsniegta atlauja:

171.4 1. Eiropas Ekonomikas zonas valstT registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zaju izplati$anai, ko izsniegusi
Zau valsts agentra ITdz 2012.gada 1.oktobrim, ir deriga I1dz taja noradita deriguma termina beigam;

171.4 2. neregistrétu zalu izplatidanai individuali pieskirtam zalém, ko izsniegusi Zalu valsts agenttra Iidz 2012.gada
1.oktobrim ar noradrtu deriguma terminu, ir deriga Iidz taja noradita deriguma termina beigam;

171.4 3. atlikudo zalu krajumu izplatidanai, ko izsniegusi Zalu valsts agentdra lidz 2012.gada 1.oktobrim, ir deriga Ifdz
taja noradita deriguma termina beigam.
(MK 11.09.2012. noteikumu Nr.624 redakcija)

171.5 lesniegums par Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas Republikd neregistrétu zaju
izplatiSanas atlaujas sanems$anu un iesniegums par individuali pieSkirtu neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas
sanemsanu, kurs ir iesniegts Zalu valsts agentdra I1dz 2012.gada 1.oktobrim, uzskatams par spéka esosu.

(MK 11.09.2012. noteikumu Nr.624 redakcija)

171.8 So noteikumu 12.3 1.apakspunkts, 12.4 un 113.7 punkts un 151.3.apak3punkts stijas spéka 2013.gada
28.oktobrT.
(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

171.7 So noteikumu 66.° punkts attiectba uz registracijas apliecibas izsniegSanu personai, kas veic starpniecibas
darfjumus ar zalém, un So noteikumu 146.10.apakSpunkts attiecibd uz zalu labas izplatiSanas prakses atbilstibas
sertifikata izsniegSanu papira dokumenta forma par papildu maksu stajas spéka 2014.gada 1.jdlija.

(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

171.8 So noteikumu 146.13.1.apakspunkta noteiktais apgrozijums lidz 2013.gada 31.decembrim noradams latos.
(MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

171.9 So noteikumu 53.punkts attieciba uz paraléli importéto zalu izplatianas atlaujas izsniegdanu, 79.1.apak$punkts
attiectba uz atlaujas izsniegSanu atlikuSo zalu krajuma izplatiS8anai un 97.punkts, kas nosaka neregistrétu zaju
izplatiSanas atlaujas izsniegSanu papira dokumenta forma par papildu maksu, stajas speka 2014.gada 1.jdlija.

(MK 03.12.2013. noteikumu Nr.1386 redakcija)

172. Noteikumi stajas spéka ar 2007.gada 1.augustu.
Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam
(Grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046; MK 03.12.2013. noteikumiem Nr.1386)

Noteikumos ieklautas tiestbu normas, kas izriet no:
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1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvékiem paredzétam zalém;

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 pétadmam cilvékiem paredz&étam 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 paredzeétam zalém;

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 paredz&tam zaleém;

5) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.jdnija Direktivas 2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétajam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu nok|iSanu legalas
piegades kédeés;

6) Eiropas Parlamenta un Padomes 2010.gada 15.decembra Direktivas 2010/84/ES, ar kuru attieciba uz
farmakovigilanci groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém;

7) Eiropas Parlamenta un Padomes 2012.gada 25.0ktobra Direktivas 2012/26/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK groza
attieciba uz farmakovigilanci;

8) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 9.marta Direktivas 2011/24/ES par pacientu tiesibu pieméro$anu
parrobezu veselibas apripée;

9) Komisijas 2012.gada 20.decembra Tsteno$anas Direktivas 2012/52/ES, ar kuru paredz pasakumus, kas atvieglotu
cita daltbvalstt izsniegtu recepsu atziSanu.
Ministru prezidents A.Kalvitis

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

1.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.416

(Pielikums grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)
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FParaleli importeto zalu izplatIianas atlaujas pieprasIjuma iesniegums
(vajadzigo atzImeét ar )
pieskirSanal Oja
parregistraianal O j3
Ladzam Zalu valsts agentiru izsniegt atlanju paral&li importéto zalu 1zplatTsanai

Latvijas Republikd Idald nordditajam pretendentam par Idald noraditajam
zalém.

I dala

. Pretendents:

specialis atlaujas (licences) turétja (Ipadnieka):
1. registriciias numurs
2. nosaulnams

3. juridisks adrese
4. specidlis atlavjas (licences) nurirs

L
2
L
L
il

1.1.5. farmaceitislss dartibas vietas adrese

1.1.6. talrna nurrrs faksa marmirs
1.1.7. e-pasta adrese

2. Informécija par paraléli import &8m z3lém

2.1, nosaulams, stiprums

2.2, zalu forma

2.3. zalu sastavs

2.4, iepakojurma lielums

2.5, ievadifanas veids

3. Informacija par zilu izplatiam (vajadeigo atzimét ar )

3.1. paraléli importéto =il piegdde vairumtirdzniecibd [m|

3.2. paraléli importéto 23l piegdde mazumtirdzniectha [m]

4. Pretendenta specidld atlauja (licence) zalu ra¥ofanai (ja tada ir vajadeiga)

5. Doluments par izd evumu samalkesu (numurs, datuens)

6. Iepriek#ejas atlaujas numurs un datums (ja tada ir bijusi)

7. Kontaktpersona, ar kuru sazinaties sakard ar iesndegurmu:

7.1 wards, uzvards

7.2, amats

7.3, darbawvietas adrese

7.4. talrunis, pa loury persona piegjama visu diennakii

7.5, falkss

7.6. e-pasta adrese

II dala

2. Paralgli importdto z3lu izcelsmes valste

2. Paralgli importéto z3lu eksport@ajvalsts (valsts, no kuras ziles plegadd)

10. Zalu nosaukums eksportEtajvalsti

11. Paralgli importEto zdlu raZotdjs:

& 11, Zala refistricijas pagnieks eksportétajvalstt:

11.1. nosaulaums

4 11.1. nosaulums

11.2. juridiska adrese un uznemuma dathibas
rietas adrese

& 11,2, juridiska adrese un uznemuma darbibas
rietas adrese

11.3. pastaindekss

4 11.3 pastaindekss

11.4. pils@ta

4 11,4, pilsgta

11.5. valsts

& 11,5, valsts

11.6. talruna namurs

& 11,6, talana numurs

12. Registracijas numurs Latvija registratam

& 12, Zahu refistricijas numurs

zilEm, attiecTbd pret kurdm veikts paral@lais
imports

T dala
AtskirTba no Latvija regist1gtam zalem

13. Vai paraléli ievestas zales atfldras no atiiecigajim Latvijd registratajim zilem (vajadzigo atdmet
ar ) Oja O ne

14. Ta athilde ir "j3", nordda atskifthas:

14.1. raZotdjs

14.2. stabilitate

14.3. paligvielas

14.4. krasvielas, krdsu kods

14.5. terapeitiskas indikacijas

IV dala
Informacija par parpakosanu (parmarkesanu) attiecibs uz paraleli
import&tam zilem

15, Par parpakofanu (parmark#Sanu) norada:

vajaddgo atzimet ar x)

15.1. zales it parpakotas Oja O ne
15.2. zales it pirmarkitas O j& O ng
15.3. nordda izmainas (vajaddgo atd@met ar x):

13.3.1. sekundari iepakojima maina (parpakodana) Oja O ne
15.3.2. lieto#anas instrakeijas ievietofana iepakojuma (parpakofang) Oja O ne
15.3.3 uzlime uz iepakojuma (pirmarkifana) Oja O ne
15.3.4 citas informacijas noride uz iepakojuma O ja O n#

13.4. specifikicijas apraksts un koralitates kontrole (testEfanas metodes)

15.5. jaunid selundard iepakojuma pilns apraksts, ja parpakofand mairdjies sekundarais iepakojums

15.6. persona, kas piarpakoja (parmarkEja) ziles:

13.6.1 nosaukums

15.6.2. dathavietas adrese

15.6.3. sazinias Bdmekli

15.6.4 zilu raZofanas licences numurs

15.7. Iigumi (ja veikta paralgli importBto z8lu parpakoSana (parmarkedana))
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V dala
Pievienotie dolwmmnenti

(vajadeigo atzimét ar x, norddit pievienoto lapu skaity
16. Listofanas instrukeija paraleli import#am zilém to izcelsmes +valsfl tds tulkojums
latviedu valodd un apliecingjums, ka tulkojums atbilst ietofanas mstrukerjai originilvaloda
17 Paraléli importEto zalu letofanas instrukcijas projelds athilstofi noteikumism par zilu
markEfanas kanihu un zilu letofanas instrukeijai noteiktajim prasihdm, ki arl
apliecindjums, ka minétd lietofanas instrukeija it identiska =8l lietofanas instrukeijai
Latvijd registréiam zalem (neattiecas we pielawjamim atdkiTham)
12, Paraleli importéto zalu markejuma makets (primdrd un sekunddd iepakojuma) athilstosi
notelkumiem par zalu markEfanas kidfbu un zilu letofanas instrukeijal noteiktajam
prasthim, k3 af apliecindjums, ka markBums i identisks Latvijs refistreto zilu
markEjumam (heattiecas uz pielajamiam atSkifdbam). Ja ziles ir parpakotas (parmarketas),
it noradits arl z3lu parpakotds (parmarketajs). Pielaujams, ka papildus zalu sarijas numuram
atsevidli it norddits aff parpakofanas (parmarkefanas) serijas numurs
19, Labas raZofanas prakses sertifikits, ja parpakofana (panmarkifana) veikta arvalstis
20, Ligums (kopija) starp personam, kuras veica parpakofanu (parmarkesan), ja vinas nav
vietia Ut t3 pati persona, un paralld importEtaja apliecindums, ka produkta nav notilkugas
iZfh aitias
21, Attiecigis lcences un Bgumi (kopijas) starp persondm, kas iesaistitas paralgli importato
=il uzglabifani
22, Paraldli importto zilu paraugi (3 orgingli)
3. Paralgld importEtdja apliscindjums, ka paraldli importétam zilém nav atdkitbu no
Latvijas zals registra refistrétam zalem, kas vargtu ietekmft to terapeitisko lietoZams
(nozimi). Mav pielavjams radit tisky iedzivotagju veselbal un radit maldinofy priekSstany
paciettam
24, Dokuments, kas apliecina ar z3lu kontroli saistito izdevumu samakeu
25, Apliecindjums, ka par nodomu uezsikt paraléli importéto zilu izp
Republiki ir informéts:
251 zalu registracijas ipasnieks (tirdzniecibas atlaujas Tpadnieks)

(datums)

nu Latvijas

| (nosaukums un adrese)
252 zalupredu Ames (Zimola) Tpadnieks
(datums) (nosaukums un adrese)

Es, §
(wards, uzvards, athildigds arnatp ersonas, pretendenta vai wina pilnvarotd parstivia amats)
apliecinu, ka rmanis sniegtas zinas ir patiesas.

Athildigd amatpetsona (pretendenta pilnvarots parstavis):
virds, urvirds, amats
paraksts
Datums

Tesnieguma sanemianas datums Zalu valsts agentara

Piezitnes.

1. AilE vai rindd, ki neaizpilda, ievelk svitna,

2. Ja atlauju noformeé uz vardlkam lapam, atbildigd amatpersona paralsta katra lapu.

3. Dolournenta relovizitu "paraksts” neaizpilda, ja elektroniskais dolments ir sagatavots athilsto®
normativajiern aktiem par eleldronisko dokumnentu noformesam.

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

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

(Pielikums grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624;, MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)
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LATVUAS REPUBLIKA
ZALUVALSTS AGENTURA

(adrese, registracijas numurs, talrina un faksa numurs)

Atlauja paraléli importéto zalu izplatisanai Latvijas Republika

Atlagjas nunurs
{datums)

Atlaujas Ipasnieks

(furidiskds personas nosadaims, veids, registrdciias numurs UsnSmumu registid, specialds atleujas
{ficences ) mumirs)

(atlawjas sanem3anas iesniegums Nr
{registrdcijas numurs Zak valsts ageniind, lesniegianas un registrdcijas datums)

Atlauta $adu paralgh importéto zalu izplatitana:

Zalu registracijas

Paralgli imp ortEto z3lu | Paralgli importEto z3lu apliecibas turstzjs

nosaukums, forma, izplatffanas atlaujas (panicks) (Ei Faralgli importEto z3lu
stiprums un tepakojuma | numurs Latvijas z3lu Pl 1pasn]f : IIUp:lS - rafotds
lie lume redistr onomikas zonas valst,

no kuras t3s piegada)

Latwija registréto zalu nosaukums,| Latwja registréto zalu redistracyas | Zalu registracijas apliscthas

forma un stiprums attiecthd pret mumurs Latvijas z3lu registrd turEtds (painicks) Latwja
zalEm, kuram veikts paralglais
imports Parstavis Latwijas Republikd

Paralgli imp ortEtas ziles i (vajadzigo atzZmet ar =)
parpakotas O 1@ One
parmarketas O ja O ne

Veiktds izmainas

Paralgli wmp ortEto z3lu atdkirthas no Latvijd registretam zalem: (ja afkiribu nav, fovelk svitru)

Zal raZotajs
Stabilitate

Paligvielas
Kraswelas, lkrasu kods
Terapeitiskds indikacijas
Iepakojuma liehuns
Lietofanas nstrukeija
Markepums

e B

LEmums izdot atlauju paraleli importeto zalu

izplatfiana (tumurs, datums)

Zalu valsts agentiiras direktors

(paraksts)

Datuims

Piezimes.
1. AilE vairinda, kuru neaizpilda, 1evellk svitru.
2. (Piezime svitrota ar ME 11.09.2012. noteitumiem 3. 624)

3. Doloamnenta relovizity "parakests” neaizpilda, ja elektroniskais dolownents it sagatavots athilsto®
normativajiern aktiem par eleldronisko dobmrmentu noform&sam.

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

2. pielikums
Ministru kabineta

2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.416

lesniegums personas registrésanai, kas veic starpniecibas darijumus ar

zalem

(Pielikums MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

(vajadzigo atzZimét ar x)
registrésanai
izmainam

1. Informacija par iesniedzéju:

Za|u valsts agentdrai
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1.1. firma (nosaukums)

1.2. juridiska adrese

1.3. registracijas numurs
vai arvalstu komersanta filiales firmas registracijas numurs
komercregistra

1.4. faktiskas darbibas vietas adrese Latvijas Republika

1.5. specialas atlaujas (licences) numurs
farmaceitiskajai darbibai (ja tads ir)

1.6. kontaktinformacija:
talrunis

fakss

elektroniska pasta adrese

trmekla vietne

kontaktpersona

(vards, uzvards, amats)

Informacija par tada uznémuma darba laiku, kas veic starpniecibas darTjumus ar zalém
(norada darba sakuma un beigu laiku)

Pirmdiena

Otrdiena

TreSdiena

Ceturtdiena

Piektdiena

Sestdiena

Svétdiena

2. Ladzu registrét izmainas (vajadzigo atzimét ar x):

3.1. registrétas personas nosaukuma vai firma

3.2. juridiskaja adresé

3.3. faktiskas darbibas vieta

3.4. kontaktinformacija

talrunis

fakss

elektroniska pasta adrese

kontaktpersona

Pielikuma:

1. Sistémas apraksts starpniecibas darijumiem ar zalém (par kvalitates sistému) uz

2. Dokuments, ar kuru komersants vai saimnieciskas darbibas veicéjs pilnvaro $a iesnieguma 1.6.apakSpunkta

minéto kontaktpersonu iesniegt Zaju valsts agentdra iesniegumu un dokumentus, uz

lapam.

lapam.

Apliecinu, ka iesnieguma noradita informacija ir pilniga un patiesa un ta atbilst Ministru kabineta 2007.gada 26.j0nija

noteikumos Nr.416 "Zalu izplatiSanas un kvalitates kontrole" noteiktajam prastbam.

Par registraciju atbildigas personas
kontaktinformacija:
vards un uzvards

amats
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adrese

talrunis, fakss, e-pasts

(vieta, datums) (paraksts)
(paraksta persona, kurai ir parstavibas tiesibas)

PiezZimes.

1. Ja uznémumam ir vairakas darbibas vietas, $a iesnieguma 1.4.apakSpunkta minéto informaciju par paréjam vietam
un atbildigajam amatpersonam norada uz atseviskas lapas un pievieno iesniegumam.

2. Saimnieciskas darbibas veicéjs, kuram nav jaregistréjas komercregistra, $a iesnieguma 1.1.apak$punkta norada
vardu, uzvardu un personas kodu, 1.2.apakSpunkta — deklarétas dzivesvietas adresi, 1.3.apakSpunktu neaizpilda.

3. Dokumenta rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoSi normativajiem
aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

4. lesniedzot iesniegumu par izmainam, aizpilda tas veidlapas dalas, uz kuram attiecas dati par izmainam.

2.2 pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.416
(Pielikums MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

LATVIJAS REPUBLIKA REPUBLIC OF LATVIA

ZALU VALSTS AGENTURA STATE AGENCY OF MEDICINES
(juridiska adrese, redistracijas numurs, talruna numurs, (legal address, registration number, phone,
faksa numurs, e-pasta adrese) fax number, e-mail)

Personas, kas veic starpniecibas darijjumus ar zalém,
REGISTRACIJAS APLIECIBA

Person engaged in brokering of medicinal products
REGISTRATION CERTIFICATE

1. Registracijas numurs

Registration number

2. Registrétas personas firma (nosaukums)

Name or corporate name of registrant

3. Registrétas personas juridiska
adrese

Permanent or legal address of
registrant

4. Faktiskas darbibas norises vietas
adrese
Address of a site where registered activities take place

5. Registracijas juridiskais pamatojums

National legal basis of registration
ST registracijas aplieciba ir deriga tikai pilna apjoma, ieklaujot visas lapas.
This registration form is only valid in full, including all the pages.
Sis registracijas apliecibas 2.punktad minéta persona par jebkuram izmainam zino nekavéjoties.
The registered person referred to in Paragraph 2 should report immediately of any changes.
Za|u valsts agentiras atbildiga amatpersona

Name of the authorised person of the State Agency
of Medicines

44/59


doc.php?id=260776

(paraksts/signature) (amats, vards, uzvards/

position, name, surname)

Piezime. Dokumenta rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoSi

normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Remark. Document property "Signature" is not filled in if the document is prepared in accordance with the laws of

electronic documents.

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

(Pielikums grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624;, MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

LATVIIAS REPUBLIKA
ZALUVALSTS AGENTURA

(adrese, registricijas numurs, tilruna, faksa namurs)
Izplatisanas atlawja atlikuse zalu krajunu realizacijai
Riga

Izplatisanas atlaujas numurs

(datums)
Zalu nosaulums

Za stiprums

Zah forma

Zalu registracijas numurs Latvijas zalu
redistrd

Atlikudo zalu krdumu izplatBanas beigu
termind

Zalu raFotas (valsts)

Zalu registracijas Tpafnieks

Atlaujas turBtdjs (posankums)

Zilu registracyjas Tpafnieks val
paral@lais importetas
Iesnieguma atlaujas sanemdanai (ja tads ir) Nr. i

{registrdciias mmurs 23k valsts agentiand, iesniegianas
R regisiraciiar datums)
LEmums 1zsniegt izplatianas atlauu
atlituio zalu kraumu realizdcijal
(tmrnurs; datuns)

Zilu valsts agentiras direldors

Datums

Piezimes.
1 AilE wai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru
2. (Piezime svitrora ar MK 11.09.2012. noteifumiem Nr.624)

3. Atlawji, noradot atlikus3 zalu krijuma izplati$anas terminu, pie zilu nosaukuma norada arT sérijas numurm,

deriguma terminu, skaitu iepakojuma un iepakojumu skaitu.
4. Dokumenta relovizity "paraksts” neaizpilda, ja eleldroniskais doluments it sagatavots atbilstod
normativajietn aktiem par eleldronisko dokornentu noformesam).

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

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

(Pielikums MK 11.09.2012. noteikumu Nr.624 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

LATVIJAS REPUBLIKA
ZALU VALSTS AGENTURA

(juridiska adrese, registracijas numurs, talruna un faksa numurs)

Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zaju izplatiS§anas atJauja

Riga

(datums)

Nr.
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Pamatojoties uz Zalu valsts agentiras

(datums)

lemumu Nr.

par atlaujas izsniegSanu Eiropas Ekonomikas zonas valst1 registrétam, bet Latvijas Republika neregistrétam zalem,
sabiedribas veselibas aizsardzibas dé| Latvijas Republika atlauts izplatit Sadas zales:

lesnieguma Nr.

(registracijas numurs Z3a|u valsts agentara)

Sanemts

(registracijas datums Zalu valsts agentlra)

1. Za|u nosaukums, forma, stiprums vai koncentracija un skaits
iepakojuma

2. Aktivas (aktivo) sastavdalas (sastavdalu) starptautiskais
nosaukums

3. Tirdzniecibas atlaujas Tpasnieks (nosaukums, juridiska adrese,
valsts)

4. Eiropas Savientbas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas
valsts, kura pieskirusi tirdzniecibas atlauju (registracijas
apliectbu) un registracijas numurs

5. Za|u razotajs (nosaukums, adrese, valsts)

6. ATK kods un DDD kods

7. |dentifikacijas numurs

8. IzplatiSanas nosacijums

Atlauta zalu ieveSana no Eiropas Ekonomikas zonas valstim.

Atlauja ir deriga Iidz

(datums)
Z3|u valsts agentiras direktors
(paraksts)
Zv.
PiezZimes.

1. Tabulas 3.ailé norada registracijas apliecibas Tpasnieku vai zaJu regdistracijas iesnieguma iesniedzéju atbilstosi

normativajiem aktiem par zalu registrésanas kartibu.

2. Tabulas 6.ailé norada zalu anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kodu (ATK kods) un definétas diennakts

devas kodu (DDD kods).

3. Tabulas 7.ailé norada Za|u valsts agenttras pieskirto za|u identifikacijas numuru katram za|u formas iepakojuma

lielumam.

4. Tabulas 8.ailé norada zalu klasifikacijas grupu, kas pieskirta saskana ar normativajiem aktiem par zaju
klasifikacijas kartibu, un tas apzZiméjumu. BezrecepSu zalém apzZimé&jumu nenorada.

5. Ja kadu tabulas aili vai rindu neaizpilda, ievelk svitru.

6. Dokumenta rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstosi normativajiem

aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

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

(Pielikums MK 11.09.2012. noteikumu Nr.624 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

lesniegums Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet
Latvijas Republika neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai
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(vajadzigo atzZimét ar x)
lesniegums atlaujas pieskirSanai
lesniegums par izmainam dokumentacija

LUdzam Za|u valsts agentdru izsniegt atlauju Eiropas Ekonomikas zonas valstT registrétu, bet Latvijas Republika
neregistrétu iesnieguma | daja noradito zalu izplati$anai Latvijas Republika.

| daja
Zinas par pretendentu un zalem

1. Pretendents:

1.1. juridiskas personas nosaukums, veids

1.2. registracijas numurs

1.3. télruna numurs faksa numurs

1.4. elektroniska pasta adrese

2. Zales:

2.1. nosaukums

2.2. za|u forma

2.3. stiprums vai koncentracija

2.4. iepakojuma lielums

2.5. aktivas sastavdalas starptautiskais nosaukums

3. Registracijas apliecibas turétajs (registracijas Tpasnieks) (nosaukums, valsts, juridiska adrese)

4. Eiropas Savientbas daltbvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts, kura pieskirusi tirdzniecibas atlauju (registracijas
apliectbu), un za|u regdistracijas numurs taja valstt

5. Za|u razotajs:

5.1. nosaukums

5.2. juridiska adrese un darbibas vietas adrese

5.3. talruna numurs faksa numurs elektroniska pasta adrese

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

Il daja
Pievienotie dokumenti

(vajadzigo atzZimét ar x, noradrt pievienoto lapu skaitu)

1. ZaJu markéjums:
1.1. primara un sekundara iepakojuma makets originalvaloda
1.2. markéjuma makets, kura noradita uzlimes atraSanas vieta

1.3. markéjuma teksta apliecinats tulkojums saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kada
apliecinami dokumentu tulkojumi valsts valoda

1.4. informacija par parmarkétaju (parpakotaju) — nosaukums, juridiska un darbibas vietas adrese, zalu
razoSanas licences numurs

2. Zalu lietosanas instrukcija un zalu apraksts:
2.1. originalvaloda

2.2. lietoSanas instrukcijas apliecinats tulkojums saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kada
apliecinami dokumentu tulkojumi valsts valoda

3. 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

47/59



lesnieguma sanemsanas datums Za|u valsts agentara

Piezimes.
1. Ja kadu aili vai rindu neaizpilda, ievelk svitru.

2. Dokumenta rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoSi normativajiem
aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

6.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.416

(Pielikums MK 11.09.2012. noteikumu Nr.624 redakcija, kas grozita ar MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

LATVIJAS REPUBLIKA
ZALU VALSTS AGENTURA

(juridiska adrese, registracijas numurs, talruna un faksa numurs)

Neregistrétu zalu izplatiS$anas atlauja
individuali pieSkirtam zalem

Riga

Nr.

(datums)

Pamatojoties uz Za|u valsts agentras IEmumu Nr. par atlaujas izsnieg$anu neregistrétu zaju
izplatiSanai Latvijas Republika, atlauta zalu izplatiSana Latvijas Republika

(juridiska personas nosaukums, veids, registracijas numurs)

lesnieguma Nr. Sanemts

(registracijas numurs Zalu valsts agenttra) (registracijas datums Za|u valsts agentara)

Zalu nosaukums, forma, stiprums vai
koncentracija un skaits iepakojuma

1 2 3 4 5

Identifikacijas numurs lepakojumu skaits Zales atlauts izplatit |Zalu razotajs, valsts

Atlauta za|u ieveSana no:
(vajadzigo atzZimét ar x):

Eiropas Ekonomikas zonas valstim
treSajam valstim

Atlauja ir deriga Iidz

(datums)
Zalu valsts agentiras
direktors
(paraksts)
Zv.
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Ja atlauja ir noradits za|u iepakojumu skaits, péc atlauja noradita zalu iepakojumu skaita izplatiSanas atkartotai zalu
izplatiSanai nepiecieSama jauna neregistrétu za|u izplatiSanas at|auja.

PiezZimes.
1. Ja kadu tabulas aili vai rindu neaizpilda, ievelk svitru.

2. Tabula sadalu "Atlauta za|u ieveSana no:" aizpilda atbilstoSi informéacijai, kas noradrta iesnieguma individuali
pieskirtu neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai.

3. Tabulas 4.ailé norada personu, kurai atlaujas Tpasnieks ir tiesigs izplatit atlauja noraditas zales (neattiecas uz 4.
un 5.piezimé minéto atlauju), ieklaujot noradi:

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

3.3. "socialas aprupes instittcijai", un norada tas nosaukumu, Valsts ienémumu dienesta nodok|u maksataja
apliecibas numuru Valsts ienémumu dienesta nodoklu maksataju registra;

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

3.5. "veterinarmediciniskas apripes iestadei", un norada tas nosaukumu un registracijas numuru Partikas un
veterinara dienesta uzraudzibai pak|auto uznémumu registra;

4. Atlauja neregistrétam zalem, kuras atbilst lietojamo za|u sarakstam vai kuras tiek izplatitas ambulatorajai
arstéSanai paredzéto zaju iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros (neattiecas uz 3.piezZimé minéto atlauju):

4.1. tabulas 3.aili neaizpilda;
4.2. tabulas 4.ailé iek|auj attiecigo noradi:
4.2.1. "Zales atbilst slimnicas lietojamo zalu sarakstam";

4.2.2. "Zales tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas
ietvaros". Nav janorada konkrétas aptiekas un arstniecibas iestddes nosaukums.

5. Lidzjatibas zaleém:
5.1. tabulas 4.ailé "Zales atlauts izplatit" ieklauj:

5.1.1. noradi "Zales lietoSanai pieejamas Iidzjitibas dé|" atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada
31.marta Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registré$anas un
uzraudzibas Kopienas procedras un izveido Eiropas Za|u agentiru, 83.pantam;

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

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

5.3. atlaujas pielikuma pievieno:

5.3.1. 30 noteikumu 94.3 3.3.apakspunkta minéto zaJu lietosanas programmu (iznemot zaju mark&juma un lietodanas
instrukcijas projektu);

5.3.2. za|u markéjumu un lietoSanas instrukciju valsts valoda;

5.3.3. Eiropas Z3a|u agentlras Zaju komitejas atzinumu par zaJu lietoSanas un izplatiS$anas nosacijumiem un mérka
grupas pacientiem (ja ir).
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6. Atlaujas ievaddala aiz juridiskas personas nosaukuma un veida registracijas numura vieta zalu lieltirgotavai un zalu
razotajam norada specialas atlaujas (licences) numuru. Ja atlauju par I1dzjitibas zalém izsniedz arstniecibas iestadei,
norada arstniecibas iestades registracijas numuru Arstniecibas iestazu registra.

7. Tabulas 1.ailé norada Za|u valsts agenttras pieskirto za|u identifikacijas numuru.
8. Atlauja ieklauj noradi "Atlauja ir deriga idz", ja atlauju izsniedz par:
8.1. zalem, kuras atbilst lietojamo zalu sarakstam;

8.2. zalem, kuras tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzéto za|u iegades izdevumu kompensacijas sistémas
ietvaros;

8.3. ldzjitibas zalém. Deriguma terminu norada, nemot véra So noteikumu 94.3 3.3.apakspunkta minétaja
programma ieklauto informaciju par paredzamo pacientu skaitu, zalu daudzumu un zalu lieto$anas ilgumu.

9. Atlauja ieklauj noradi "Péc atlauja noradita za|u iepakojumu skaita izplatiSanas atkartotai zalu izplatiSanai
(importé$anai) nepiecieSama jauna neregistrétu zalu izplati$anas atlauja", ja atlauja ir noradits iepakojumu skaits.

10. Dokumenta rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoSi normativajiem
aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

7 .pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.416

(Pielikums MK 27.07.2010. noteikumu Nr.693 redakcija, kas grozita ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

lesniegums individuali pieskirtu neregistrétu zalu izplati$anas atlaujas sanemsanai

LUdzam Za|u valsts agentiru izsniegt atlauju individuali pieskirtu neregistrétu zalu izplati$anai Latvijas Republika par |
dala noraditajam zalem.

| daja
Zinas par iesniedzéju un zalem

1. Atlaujas pieprasitajs
1.1. nosaukums . Licences Nr.
1.2. talruna numurs faksa numurs

1.3. elektroniska pasta adrese

1.4. adrese
2. Zales
2.1. nosaukums

2.2. zalu forma

2.3. aktiva viela un stiprums vai koncentracija

2.4. iepakojuma lielums un iepakojumu skaits (neattiecas, ja neregistrétas zales atbilst lietojamo za|u sarakstam vai zales tiek
izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzéto za|u iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros)

2.5. zales tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros (vajadzigo
atzZimét ar x):

ja - né
2.6. atbilst slimnicas lietojamo za|u sarakstam (vajadzigo atzZimét ar x):

ja-né
2.7. atbilst ITdzjatibas zalem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 6.panta 2.punktu (vajadzigo
atzZimét ar x):

ja-né
2.7.1. za|u lietoSanas programma ir izstradata (vajadzigo atzZimét ar x):

ja-né
2.7.2. dzjatibas zales ir lietotas vai lieto Eiropas Savieniba (vajadzigo atzZimét ar x):

ja-né
Ja atbilde ir "ja", norada valsti
2.7.3. atbildiga persona par blakusparadibu registré$anu un zipo$anu, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.
726/2004 24.panta 1.punkta (vards, uzvards, kontaktadrese, talrunis, fakss, elektroniska pasta adrese)
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2.7.4. vai, lietojot l1dzjutibas zales, ir konstatétas 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

2.8. valsts, kura zales ir registrétas, un zalu registracijas numurs taja

3. Za|u raZotajs::

3.1. nosaukums

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))

5. Za|u piegadatajs (nosaukums, juridiska un darbibas vietas adrese)

Il daja
Pievienotie dokumenti

VajadZigo atzZimét ar x un noradtt pievienoto lapu skaitu

1. ZaJu markéjums, ja zales paredzéts piegadat arstniecibas iestadei, socialas apripes institlcijai, praktiz€éjoSam
veterinararstam un veterinarmediciniskas apripes iestadém.

Piezime. Aile nav jaaizpilda, ja zales paredzétas konkréti zinamam pacientam un ja zales, kas paredzétas lietoSanai
[Tdzjatibas dé|, atrodas kiTniskaja izpété

2. LietoSanas instrukcija zalém to izcelsmes valsti un tas tulkojums latvieSu valod3, ja zales paredzéts piegadat
arstniecibas iestadei, socialas aprupes institicijai, praktiz€joSam veterinararstam un veterinarmedicinas apripes
komersantam.

Piezime. Aile nav jaaizpilda, ja zales paredzétas konkréti zinamam pacientam un ja zales, kas paredzétas lietoSanai
[Tdzjatibas dél, atrodas klTniskaja izpété

3. Aptiekas, arstniecibas iestades, socialas aprupes institicijas, praktizéjoSa veterinararsta un veterinarmedicinas
aprupes komersanta pieprasijums.

Piezime. Aile nav jaaizpilda par lietojamo zalu saraksta ieklautajam zalém un zalém, kuras tiek izplatitas ambulatorajai
arstéSanai paredzéto zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros, ka art lidzjatibas zalém

4. Par lidzjatibas zalem:

4.1. arstniecibas iestades argumentéts 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 apdraudo$u un ko nevar apmierinoSi arstét ar Latvija vai
Eiropas Savieniba registrétajam zalém

4.2. atlaujas pieprasitaja apliecinajums:

4.2.1. par Eiropas Za|u adentira iesniegtu redistracijas iesniegumu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
regulas Nr. 726/2004 6.pantu

4.2.2. ka zales ir klTniskaja izpéte

4.3. za|u lietoSanas programma

4.4. produkta apraksts, zalu markéjuma un lietoSanas instrukcijas projekts valsts valoda

4.5. Eiropas Za|u agentura iesniegta redistracijas iesnieguma un tam pievienoto datu un dokumentu kopija

4.6. Eiropas Za|u agentdras Zalu komitejas vai citas Eiropas Savienibas dalibvalsts kompetentas iestades atzinums
(zinatniskais ieteikums)
5. Dokuments, kas apliecina ar za|u kontroli saistito izdevumu samaksu
Es, )
(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)

lesnieguma sanems$anas datums Zalu valsts agenttra

PiezZimes.

1. | dajas 1.1.apak$punkta licences numuru nenorada, ja atlauju pieprasa lidzjitibas zalém. Saja gadijuma | dajas
1.1.apak$punkta norada arstniecibas iestades registracijas numuru ArstniecTbas iestazu registra.
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2. Ja kadu aili vai rindu neaizpilda, ievelk svitru.
3. Ja veidlapu nosita, neizmantojot elektronisko datu neséjus, pretendents paraksta katru veidlapai pievienoto lapu.
4. (Piezime svitrota ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

5. Dokumenta rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoSi normativajiem
aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

8.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.janija noteikumiem Nr.416
(Pielikums grozits ar MK 11.09.2012. noteikumiem Nr.624)

Kvalitates Konfrolei paklautas zales

Kvalitates lcontrolei ir paklautas dadag zales:

Hr. i

- Ziales

1. Acu pilien un acu zedes:

1.1. | zalu lieltirgotava vismaz viena zalu sérija kalendara gada laika

1.2 | zilu raZofanas uznfmuma vismar viena zilu sérija kalendara gada laika

1.3. | zalu lieltirgotava katra zalu sérija pirms zalu izplatf¥anas uwesakianas, ja zales ir
paredzets izplatit, pamatojoties uz Grsthiecibas iestides pieprasijumu, saskand ar
Farmacijas likuma 10.panta 7. punkta "b" apalkspunltu

2. Injekeijas un infizias Skidumi

2.1 | zalu lieltirgotava un zalu raZo fanas venEmuma vismar viena zalu sérya kalenddra
gada laked (neattiecas vz 31 pielikuma 4. un 5 punktd noteikto)

2.2, | zalu lieltirgotava katra zalu sérija pirms zdlu izplatf¥anas uzsdkianas, ja zdles ir
paredzéts izplatit uz arstniecibas iestides pieprasljuma pamata saskand ar
Farmacijas likuma 10.panta 7. punkta "b" apalkspunltu

Pulveris ampulas un flakonos (iznemot imunologiskos preparatus un insulina preparatus):

21 zalu lieltirgotavd un z3lu rafodanas uznfmuma vismaz viena zalu sBrija kalenddra gada
laikea

3.2 | zil lieltirgotava keatra z3l sérija pirms 23l izplati¥anas uzsdkdanas, ja ziles ir paredzits
izplatlt, pamatojoties uz arstniecibas iestades pieprasijurn, saskand ar Farmacijas lilouma
10.panta 7. punkta "b" apal-Spunlctu

4. Imunologiskie prepariti — no katras zalu sérijas iesainoti un neiesainoti paraugi
Fadiem preparatiem:

4.1, | deivas valkicinas

42 | imunclogiskie prepardty, kas paredzéti zidainpu vai citu riska grupu primaral
imunizacijal

43 | imunologiskie preparati, kurus izmanto sabiedribas imunizacijas programmas

4.4, | jauni imunoclogiskie preparati vai imunologiskie preparati, kas raZoti, izmantojot
jaunas  val parveidotas tehnologijas, wval attiecigajam  rafotFam  jaunas
tehnologijas, kas v noraditas registricijas dokumentacija

3, No cilveka asinim un plazmas iegltas zales — no katras zilu sérijas iesainoti un
neiesainoti paraugi

6. Nesterilas zalu formas

6.1 | zilu beltirgetavd un zilu rafoianas wen@muma vistaz viena zi3lu sErya no katras zi
formas kalendara gada laika

6.2, | zal lieltirgotava katra zalu serija pirms zalu izplatféanas uzsakianas, ja zales it paredzéts
izplatlt, pamatejoties uz arstniecibas iestades pleprastjumu, saskand ar Farmacyas likuma
10 panta 7 punkta "b" apakipunktn

Piezime. 53 pieliouma 1.1., 2.1 un 3.1 apalcépunkta, 4. un 5 punidd un 6.1 apakipunkta mingto kontroli
attiecina arf uz zalu vairumtirgotaju, ks ziles importé (persona, kurai ir %o noteikoormu 112 apakspundtd
ninétd specidld atlavja (licence) z5lu rafofanai val itnp ortEEanal).

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

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

Zalu kvalitates defekti

1. Pirmas klases defekti var radtt potencialus draudus dzivibai vai var izraistt nopietnu risku veselibai, pieméram:
1.1. nepareizas zales (péc mark€juma un satura ir dazadi produkti);

1.2. pareizas zales, bet nepareizs stiprums, nopietnas mediciniskas sekas;

52/59


doc.php?id=251462

1.3. sterila injicéjama $kiduma vai oftalmologija lietojamo zaJu 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 zalés, nopietnas mediciniskas sekas.

2. Otras klases defekti var izraistt saslim$anu vai nekvalitativu arstéSanu, bet nav klasificéti ka pirmas klases defekti,
pieméram:

2.1. slikts mark&jums, pieméram, nepareizs vai iztrukstoSs teksts vai skaitliskas norades;
2.2. iztrikstoSa vai klidaina informacija (lietoSanas instrukcija);

2.3. neinjicéjama $kiduma, sterilu za|u, kuras nelieto oftalmologija, mikrobiologisks piesarnojums ar mediciniskam
sekam;

2.4. Kimisks vai fizikals piesarnojums (nozZimigs piesarnojums, savstarpéjs piesarnojums, dalinas);

2.5. daZi produkti ir sajaukusSies iepakojumos (konteineri);

2.6. nav atbilstibas specifikacijam (pieméram, sastavs, stabilitate, pildijums, svars);

2.7. nedroSs noslégums, nopietnas mediciniskas sekas (pieméram, citotoksiki, bérnu dross iepakojums, stipras zales).

3. TreSas pakapes defekti var neizraisit nopietnu risku veselibai, bet zaJu atsauk$anu var iniciét cita iemesla dé|,
pieméram:

3.1. nepilnigs iepakojums (pieméram, nepareizs vai iztrikstoSs sérijas numurs vai termina beigu datums);
3.2. bojats iepakojums;

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

Veselibas ministra vietd — labklajibas ministre D.Stake

10.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.416

(Pielikums grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)
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Zinojums par zilu atsauk$anu

L Zinojuma sniedzejs:
Wosaulkums

Licences numurs
Adrese

Weselibas irspekcijas datu bazes
registracijas numurs

(aizpilda Veselibas mspekcija pde zinojuma sanemionas)

II. Informacija par atsauktajam zalem:
Atrd reagefanas pazinojuma par
levalitates defeldu/atsaulSany references
TUMUES

Atrd reagefanas pazinojuma nosititaa
nosaukaims un rekoviziti

Zalu nosauloums, stiprums, zilu forma
Fales sanermtas no plegadatija

(nosaukums, adrese)

Wo plegadatija sanemtais zalu

daudzums
M. Persona, lourai ziles Piegadatais zilu A;:aq:;gnzae;lu Atgriertais zilu
pk piegadatas daudzums %:twns daudzims

Atbildiga persona par zalu atsaukZanu no tirgus

(armats, virds, uzvirds, paraksts)

Datums

Piegime. Dolumenta relovizity "paraksts" neaizpilda, ja eleldronislais dokuments it sagatavots
athilstod norrativajiern aktiern par eleltronisko doloumenty noformesam.

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

11.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.416

(Pielikums grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

Fazinojumns par nepartrauktas darbibas talruna momnuru
(vai citu sazinas ITdzekli), pa kuru iespejamns sazinaties visu diennakti, un
kontaktpersonam, kuras atbild par zalu atsauk$anu

1. Informacijas smiedzgjs:

o Moradit
At_b ﬂf 105 dokumenta
atzimét ar x
polbivsihigh]
1. Zalu registracijas Ipaknicks Zalu regisiracijas apliecibas
numurs
2. 7Aly rafotijs Specidlds atlavjas (licences)
nmurs
3. Zalu wainumtirgotajs Specidlds atlavjas (licences)
TS
4. Zalu importétdjs Specialas atlavjas (licences)
numurs
5. Vispargja tipa apticla — Specidlds atlavjas (licences)
izplata zales tikai frtanbis
marumtirdzniecibd
6. Vispargja tipa apticla — Specialds atlavjas (licences)
zplata ziles marmtirdznieciba IMTIS
un vainmtirdeniechd
7. Blégta tipa aptieka Specidlds atlavjas (licences)
numurs
. Arstniecibas iestids Registracijas numurs
ArsiniecTbas iesta#u registra
0. Arsta prakse (prakses drstu Registracijas mumurs
apwieniba un kopprakse) Arsiniectbas iesti®n refistra
10. Socialds apripes institicija Walsts ienémumu dienesta
nodoklu maksdtaja apliecthas
marrars Valsts ien@murnn
dienesta nodoklu maksataju
refistrd
11. Praltizgofs veterindrarsts Registracijas numurs
Partilkas un veteringra
dienesta uzraudzribai
paktlauto vznémumu registrd
12, Vetennarmediciuskas Fegistracijas minurs
apriipes iestades Partikas un veterindra
dienesta uzrandzibai
paklauto vznemumy registrd
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2. Informacya par personam, kuras i pilnvarotas sanermt informaciju par zalu
atsaukZanu, sniegt zinas un nodrofingt zalu atsaukianu:

2.1 athildigd persona par zilu atsaukSanu:

Vards, uzvards

Amats

Darbavietas adrese
Talrunis, pa kuni persona
piegjama wisy diennakti
Fakss

e-pasta adrese |

2.2. papildu kontaktpersona
Vards, uzvards

Atnats

Darbavietas adrese

Talrunis, pa kur persona
piegjama wisu diennakti

Fakss

e-pasta adrese

3. Pilnvarojums.

Ar rikojurmnu Nr.

(komersantalinstiticijas nosaukums) {datums)
norikotd atbildiga persona (atbildigas personas prombitnes laika- papildu
kontaktpersona) diennakts laikd ir pilnvarota un athildiga par informacijas
sanerniany no Veselibas inspekcijas par zalu izplati¥anas apturéZani un
zalu atzaukianu no tirgus, k3 arl par normativajos aktos noteiktis ar zilu
atsaukZanu saistitas informacijas sniegianu Veselibas inspelicijal.
Par izmaindm norfditajd informacha apnemos pazinot Veselbas
inspelceijal ne valak katriju dienu laika
Dekuments sastadits divos eksemplares.

Draturns

Vaditijs

(paraksts un t3 atdifrgurns)
L.

Piezitmes.

VYSMTA - hezpelpas organizicija wvalsts akciju sabiedrba "Weselthas statistikas un
medicinas tehnologiju agentira”.

TLAB - Latwijas Arstu biedriha,

* Dokumenta relevizity "paraksts” neaizpilda, ja eleltroniskais dokuments ir sagatavots athilstod
nortoafivajiem altiem par eleltromsko dokumentu noformezam.

(aizpilda Veselihas inspekeijas amatpersona)

Datu bizes registracijasnuenurs [ [ [=T7 [ =17 T=-1 [ [ |

Weselibas nspekcijas amatpersona

(arnats, paraksts un t3 atdifreums)
Draturns

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

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

(Pielikums grozits ar MK 21.10.2008. noteikumiem Nr.867; MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)
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Atras reagesanas pazinojumns par kvalitates defektw atsauk§anu
Rapid Alert Notification of @ Quality Defect!/ Recall

SVARIGS - NOSUTA NEKAVEJOTIES
IMPORTANT — DELIVER IMME DIATELY

Pievieno nosaukumu valsts walod3, ja nepiecielams
(ardd title i netional lemguage if necessary)
Plevieno nosttitdja nosaulourmy un rekovizitus

(cedd title emd lettey head of sender)

(tum into bilingued model as requived)

1. Kam:

T

(sleattt pieliloamnu, ja it vairdk neled viens adresdts)
(see list citec hed, if move tham one)

2. Produlda atsaulcianas Kases defelds: [ I 1T | 3. Viltojums/kontrabanda (noradity*

(procuct vecall class of defect) Couterfeit/frand (specifi) *

(vajadzigo apvilkt)

(cirele one)

4. Produlds: 5. Zalu registracijas numurs*®:

Froduct Marketing cuthorization number*:
LietoZana cilvekam/dzivniekiem (svitrot,
ja ki wajadzigs)
For use in humans/animal s (delete as
reguired)

6. Fimols/precu Zime: 7. Btarptautiskais nepatentétais

Bromdf Trade nae: nosaukumns (INN) vai genériskais
nosaukums
TR oy Generic Mame

. Zalu forma (daudzums): 9. Btiprums:

Dosage form: Strength:

10. Bérijas/partijas numurs: 11. Defiguma termina beigas:

Batchiiot number: Expiry date:

12, lepakojuma apraksts: 13. RaZofanas datums®:

Fack size and presentation: Meaufacture date *:

14. Zalu redistracijas padnicks™:

Markating cuthorization holdar*:

15. Bazotdjs **: 16. Firma, kas atzauc (ja at8liras):

Memufacturer: Fecalling fivm (if different).

Kontaktp ersona: Kontaktp ersona:

Comtact pevson: Contact person:

Talrunis: Talrunis:

Telephone: Telephone:

17, Atsaulcianas mumnurs:
Recall number assigned (if available):

18. Defelta apralkests/atsauloima iemesls:
LDetails of defectireasons jfor recall

19. Informacija par izplatifan, ieskaitot elsportu (pircéju tips, piemérarm, slimnicasy*:
Information on distribution including exports (fype of customers, e. g hospital 5)™:

20. Darbibas, ko izpildijusi kompet entd iestade:
Actions tatcen by issuing authority:

21. Priekililoums darbibai:
Proposed action:

22, Mo ki (kompetentd iestade): 23, Kontaltpersora:
From (issuing Authority): Contact Ferson
Talunis:
Talgphone:
24, Paraksts: 25. Datums: 26, Laiks:
Signature: Derta Tirne*:

* informAcija nav prasita, ja pazino arpus Eiropas Kopienas.
* mformetion not reguived, when notifled from outside EU

** Licences, lkas minftas DireldTwas 2001/83/EK 40 pantd vai Direltivas 2001/8 2/EK
44 pantd, turétdjs un licences tur@tajs, ki varda kovalificétd persona ir izlaidusi sériju
saskand ar Direltivas 2001/33/EK 51 panty vai Direldivas 2001/82/EK 55 pantu, ja tas
ir da¥ddas personas.

** The holder of an authorization referved to under Article 40 of Divective 2001/83/EC
or Article 44 of Divective 200148 2/EC amd the holder of the authorization on behalf of
whor the Cualified person has released the batch in accovdance with Avticle 51 of
Divective 2008/83/EC or Article 55 of Divective 20018 2/E T if diffevent.

Paredzéts lictofanai tilai tatn pusém, kurdm tas i adreséts, un var saturét privilegétu,
konfidencialu un ar liomo aizsargatu inforrodciju. Ja jiis neesat adresats, wai persona,
kura ir pilnvarota sanemt dokunentu, pazinojam, ka jebkdda informacijas izskatifana,
atklafana, izplatifana, kop&fana, vai citas darbibas, pamatojoties uz & dolumenta satuns,
nav atlautas. Ja jls esat sanfris %0 dolomentu klGdas dél, [Gdzo, pazinojiet mums pa
talrini neleav éjoties un atgrieziet to sHiSjam. Paldies.

This is intended only for the wse of the pariy fo whom it is addressed and may contain
nformation thet is privileged cowfidenticd, amd protected from disclosure under
applicable law. If pou ave not the addrvesses, ov a pevson authorized to deliver the
document fo the addressee, you ave hereby notiffed thot anp review, disclosure
disserination, copping, or other action based on the content of this coxmmumication is
not authorized. If pou have veceived this docuwment in ervoy, please wnotifp us by
telephone fmmediately and return it fo us af the above address by mail. Thank you.

Piezitnes.
1. Adlé vai rinds, ki neaizpilda, ievell svitru.
2. Ja atlauju noformeé uz wairdldm lapam, athildiod amatpersona parakesta katn lapu,

3. Ja izdots rikojums, ka pec sikotngds atrds reagfianas sérifal nepleciefama sekojoda dtrd
reagefana, 13 punktd nordda "Atra reagfiana, kas seko sakoingjai dtrai reagGianai references

numurs#' ("Rapid Aleyt following origingl vapid dlevi# vefno#"). Aizpilda Veselibas
inspelcija.
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4. Atrds reafffanas pazinojumam ir references numurs, kuru veido valsts kods (valsts, kurd
fakts konstatéts pirtno reizi), kompetentds iestides kods un, ja nepieciefams, kasifilkcija un
korespondences tumurs (pieméram, LVFI04/07 - nordda otrds klases dtrds reagffamas
iniciativu no Latvijas, ceturto tro readeSanu pec kirtas, koo inicfjusi Latvija, septito atras
reageianas korespondenci) (athilstodi Ministru kabineta 2007 gada 26 jinija notefkumu Nr 416
"Falu izplatifanas un kvalitites kontroles larfiha" X1 nodalas prasibam). Aizpilda
WVeselibas inspekcija

5. Ja pazinofjumy sniedz par wiltotim zalém, virsrakstd norida "Atrds readffanas pazinojums par
viltotdrn z3lem".

6. 15.punktd norSda specidlas atlaujas (lcences) zalu rafofanal Ipadniclu un lovalificéto
personu, kas specidlas atlavjas (lcences) Ipadniela vardd ir iwlaidusi sériju, ja tis it daFadas

personas.

7. Dolournenta relovizin "parakests” neaizpilda, ja elektroniskais dolurnerts ir sagatawots
athilstodi normativajiem aktiem par elektronisko dokumenty noformeganu,

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

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

(Pielikums grozits ar MK 27.07.2010. noteikumiem Nr.693; MK 08.10.2013. noteikumiem Nr.1046)

Informacija saistiba ar kvalitates defektiemn, turpimiakas darbibas
un darbibas, kuras nav neatliekamas
Follow-ip ared Non-urgent Activities and Information for Criality Defects

Plevieno nosaukurmy valsts valods, ja nepieciefams
(crdd title i national lamguage if necessary)
Plevieno nosttitdja nosauloumy un rekvizitus

(ardd title emd letter hoad of sender)

(hum into bilinguad model as reguired)

1. Kam:

Io:

(skeatlt pielilamu, ja it vairdl nelsd viens adresdts)
(see list aitached, if more than one)

2. Moraditais atsaukianas numnurs: 3. Maciondlais references numurs
(Recall munber assigned) (lour tag ir norddits)

Mational reference number
(where applicable)

4. Produlads: 5. Zalu registricijas numurs:
Froduct Mariceting cuthorization number:
6. Fimolsiprecu Zime: 7. Starptautiskais nepatent@ais nosauloums (N
Bramditrade name: vai genériskais nosaukums:
NI oy generic name:
& Falu formma (dandzoms): 9. Stipnums:
Dosage Form: Strength:

10. Sérijas numurs:
SBatch nuraber:

11. Zalu registricijas padnicks:
Marieting authorization holdey

12. Razotdjs (speciilis atlavjas (licences) | 13, Kontaldpersona:
zilu razo EnavimportEdanal turétdjs): Comtact person:
Memufacturer:

14. Priekémeta nosaukurms
Subject title

Zeit pievienot pamata informaci
cadd bulk message here

15. Mo 1 (kompetenta iestade): ‘ 16. Kontaktpersona:
From (issuing authority): Clontact person:

17. Paraksts 18, Datutns: 19. Laiks:
Signature: Date: Tirne:

Piedime. Dolumenta relovizin "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais doluments ir sagatavots
athilstodi normatTrajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformedanu.

LATVIJAS REPUBLIKA
ZALU VALSTS AGENTURA

Veselibas ministra vieta — labklajibas ministre D.Stake

14.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.416
(Pielikums MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 redakcija)

REPUBLIC OF LATVIA
STATE AGENCY OF MEDICINES

(adrese, registracijas numurs, talruna numurs, faksa numurs, e-
pasta adrese)

(address, registration number, phone, fax number, e-mail)

Sertifikdts Nr. /|
Certificate No.
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ZALU IZPLATITAJA LABAS IZPLATISANAS PRAKSES ATBILSTIBAS SERTIFIKATS ATTIECIBA UZ CILVEKIEM
PAREDZETAJAM ZALEM
CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE OF A DISTRIBUTOR OF MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE

1.dala
Part 1

lzdots péc oficialas parbaudes (inspekcijas) saskana ar Direktivas 2001/83/EK 111.pantu
Issued following an official inspection in accordance with Art. 111 of Directive 2001/83/EC

Za|u valsts agentira apliecina:
The State Agency of Medicines confirms the following:

Za|u vairumtirgotajs
Wholesale distributor

IzplatiSanas vietas adrese
Site address

ir oficiali parbaudits saskana ar Direktivas 2001/83/EK 111.panta 1.punktu, kas parnemts $ados Latvijas Republikas tiestbu aktos:
has been inspected in accordance with Art. 111(1) of Directive 2001/83/EC transposed in the following national
legislation:

Zalu izplatitaja oficialajas parbaudés, no kuram peédéja tika veikta /1 [datums], ieglta
informacija |auj uzskatit, ka tas atbilst aktivo vielu labas izplatiSanas prakses principiem, kas minéti Direktivas
2001/83/EK 47.panta.

From the knowledge gained during inspection of this active substance distributor, the latest of which was conducted
on..../..../...... [date], it is considered that it complies with the principles of good distribution practice for active
substances referred to in Article 47 of Directive 2001/83/EC.

Sis sertifikats atspogulo izplati$anas vietas statusu minétas oficialas parbaudes laika, un tas nevar atspogulot
atbilstibas statusu, ja ir pagajusi vairak neka pieci gadi kop$ oficialas parbaudes, kad tika izsniegts Sis sertifikats.
Deriguma termin$ var tikt saisinats, izmantojot riska vadibas regulgéjoSos principus un izdarot ierakstu laucina, kas
atvéléts ierobezojumu vai paskaidrojumu atzimésanai.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and should not
be relied upon to reflect the compliance status if more than five years have elapsed since the date of official
inspection, after which time the issuing authority should be consulted. This period of validity may be reduced, using
regulatory risk management principles by an entry in the "Restrictions” or "Clarifying Remarks" field.

Sertifikata autentiskumu var parbaudit Savienibas datubazé. Ja sertifikata nav datubaze, lidzu, sazinieties ar Zaju
valsts agentdru.

The authenticity of this certificate may be verified in the Union's database. If it does not appear, please contact the
issuing authority.

Jebkadi ierobezojumi vai paskaidrojumi saistiba ar $a sertifikata jomu:

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

/ / Za|u valsts agentaras pilnvarotas amatpersonas vards, uzvards un paraksts
(datums/date) Name, surname and signature of the authorized person of the Competent Authority
of Latvia

(vards, uzvards, amats, atbildiga iestade, talruna numurs, e-pasta adrese
jautajumiem/name, surname, position, national authority, phone number,
email in case of enquiries)

PiezZime. Dokumenta rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoSi
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20091005:LV:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20091005:LV:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20091005:LV:HTML

normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Remark. Document property "Signature” is not filled in if the document is prepared in accordance with the laws of
electronic documents.

PIEZIME:
MK 08.10.2013. noteikumu Nr.1046 "Grozjumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jtnija noteikumos Nr.416 "Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba™ 2.punkts:

"2. S0 noteikumu 1.15.apakspunkts stajas speka 2014.gada 1.janvari.
(Grozijumi 19.punkta iek[auti noteikumu redakcija uz 01.01.2014.)

© Oficialais izdevéjs "Latvijas Véstnesis"
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