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Farmaceitiskas darbibas licenceéSanas komisijas
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noteikumu Nr.537 “Zalu valsts agenttras nolikums”
5.3.apakspunktu

|. Visparigie jautajumi

1. Farmaceitiskas darbibas licenc€Sanas komisija (turpmak - Komisija) ir Zalu valsts
agentiras (turpmak — Agentiira) izveidota komisija, kas saskapna ar farmacijas un
veterinarfarmacijas jomu regul€joSiem normativajiem aktiem un So reglamentu izverté
farmaceitiskas darbibas uznémumu (turpmak — Komersanti) iesniegumus un tiem pievienotos
dokumentus, Agentiiras Farmaceitiskas darbibas licencé$anas nodalas (turpmak — FDULN)
sniegto informaciju un atzinumus par Komersantu iesniegumiem, Agenttras Farmaceitiskas
darbibas atbilstibas noverté€sanas nodalas (turpmak — FDANN) zinojumus par veiktajam labas
izplatiSanas prakses un labas raZzoSanas prakses parbaudeém (inspekcijam), un attiecigi pienem
ieteikuma rakstura lémumus jautajumos, kas saistiti ar farmaceitiskas darbibas uznémumu
licencéSanu: vispargja un slégta tipa aptieku darbibai, zalu raZoSanai un importéSanai,
cilvekiem paredzeto zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba, aktivo vielu vai kontrolgjamo vielu
raZzosSanai (ja tiek izsniegta speciala atlauja (licence) aktivo vielu razoSanai), veterinaro
narkotisko un psihotropo zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba un raZoSanai.

2. Komisija darbojas saskana ar Latvijas Republikas un Eiropas Savienibas
normativajiem aktiem, Agentiiras nolikumu un reglamentu, Agentiiras direktora rikojumiem
un noradijumiem, apstiprinatajiem kvalitates vadibas sistémas dokumentiem un S$o
reglamentu.

3. Komisija, pildot tai noteiktas funkcijas un uzdevumus, sadarbojas ar pargjam
Agentiiras struktiirvienibam, ka arf ar citam institiicijam savas kompetences ietvaros.

1. Komisijas uzdevumi un tiesibas

4. Komisijai ir $adi uzdevumi:

4.1. pamatojoties uz speka esoSajiem normativajiem aktiem, Komersantu
iesniegtajiem dokumentiem, FDANN sniegto atbilstibas novertéSanas zinojumu un FDULN
zinojumu, Komisija pienem ieteikuma rakstura 1lémumu par:

4.1.1. par specialas atlaujas (licences) farmaceitiskai darbibai (turpmak — licence)
izsniegSanu vai parregistréSanu, iznemot:

4.1.1.1. par aptiekas vaditdja mainu, zalu raZoSanas vai import€Sanas uznémuma
atbildigo amatpersonu (neattiecas uz kvalificéto personu) mainu, kuras tiek noraditas licencg,
zalu lieltirgotavas atbildigas amatpersonas mainu, ja dokumentos nav konstatétas citas
izmainas vai neatbilstiba normativo aktu prasibam;
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4.1.1.2. par farmaceitiskas darbibas vietas adreses pieraksta precizéSanu, pamatojoties
uz kompetentas iestades 1émumu, ja iesniegtajos dokumentos nav konstatetas citas izmainas
vai neatbilstiba normativo aktu prasibam;

4.1.1.3. par licences turétdja juridiskas adreses vai firmas mainu, ja ta nav saistita ar
komersanta reorganizaciju vai uznp€muma patstavigo dalu nodosanu saskana ar Komerclikuma
noteikumiem, un ja iesniegtajos dokumentos nav konstatétas citas izmainas vai neatbilstiba
normativo aktu prasibam,;

4.1.2. par licences darbibas apturSanu vai licenc€ noradita specialas darbibas
nosacijuma apturé$anu, iznemot:

4.1.2.1. par licences slégta tipa aptieku darbibai, zalu razoSanai un import€Sanai,
cilvekiem paredzeto zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba, aktivo vielu vai kontrolgjamo vielu
razoSanai, veterinaro narkotisko un psihotropo zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba un
razo$anai darbibas apturéSanu p&c licences turétaja iniciativas;

4.1.2.2. par vispar&ja tipa aptiekas filiales darbibas apturéSanu péc licences turétaja
iniciativas;

4.1.3. par licences darbibas atjaunoSanu vai licencé noradita specialas darbibas
nosacijuma atjaunosanu, iznemot:

4.1.3.1. par vispargja tipa aptiekas filidles darbibas atjaunoSanu péc licences turétaja
iniciativas, ja nav javeic telpu atbilstibas novértésana;

4.1.4. par licences izsniegS8anu vai parregistréSanu, izvirzot licences turétajam
prasibu izpildit noteiktus nosacijumus par telpu, aprikojuma, iekartu, dokumentacijas vai
personala atbilstibas nodro§inasanu normativo aktu prasibam;

4.1.5. par licences anuléSanu vai licenc€ noradito specialas darbibas nosacijumu
izslégSanu no licences, iznemot:

4.1.5.1. par licences anul€Sanu p&c licences turétaja iniciativas;

4.15.2. par licences turétaja atteikSanos no licencé noradita specialas darbibas
nosacijuma veikSanas;

4.1.5.3. par licence noraditas filiales izslég8anu no licences un Farmaceitiskas darbibas
uznémumu registra (timekla vietneé www.zva.gov.lv) péc licences turétaja iniciativas;

4.1.6. par atteikumu izsniegt vai parregistrét licenci;

4.2. izvertet dokumentus un informaciju, kas saistita ar farmaceitiskas un
veterinarfarmaceitiskas darbibas uznémumu licencéSanas procesu.

5. Komisijai ir §adas tiesibas:

5.1. pirms kartgjas Komisijas s€des sanemt no FDULN informaciju par sédé
ieklautajiem izskatamajiem jautajumiem;

5.2. nepiecieSamibas gadijuma pieaicinat ekspertus vai citas personas, kas atbilstosi
savai kompetencei konsulte Komisijas loceklus par Komisijas izvirzitajiem jautajumiem un
noverte iesniegtajos dokumentos noradito informaciju;

5.3. saistiba ar sédé izskatamajiem jautajumiem uzaicinat piedalities Komisijas séde
Komersanta pilnvarotos parstavjus viedokla vai paskaidrojumu sniegSanai,

5.4. lagt informaciju, viedokli vai atzinumu no citam Agentiiras struktirvienibam un
to izvertet;

5.5. lagt informaciju vai viedokli Veselibas ministrijai, kompetentajam valsts un
pasvaldibu iestadém, citam institiicijam, ka ar1 privatpersonam, un to izvertet;

5.6. lugt FDULN pieprasit no iesniedz€ja papildus informaciju, kas nepiecieSama
izsveérta un pamatota ar tiesibu normam lémuma pienemsanai, un to izvertet;

5.7. savas kompetences ietvaros ierosinat un sniegt priekSlikumus Agentiiras
direktoram par nepiecieSamajiem grozijumiem farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu
regul&josajos normativajos aktos.
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I1l. Komisijas darbiba

6. Komisija ir parstavji no Agenturas, Veselibas inspekcijas un Latvijas Farmaceitu
biedribas.

7. Komisija darbojas sada sastava: Komisijas priekSsédetajs, ta vietnieks un ne mazak
ka 3 pastavigie locekli. Priek$seédetaja vietnieks veic Komisijas priekSsédétaja uzdevumus ta
prombiitnes laika.

8. Agentiiras direktors ar rikojumu apstiprina Komisijas sastavu, iecelot Komisijas
priekSsedetaju, ta vietnieku un Komisijas loceklus, nemot veéra vinu profesionalo
kvalifikaciju, pieredzi un sp&ju objektivi izvertét ar Komisijas uzdevumiem saistitos
jautajumus.

9. Uzsakot darbu Komisija un reizi gada lidz 20.janvarim, Komisijas locekli iesniedz
Agentiiras vadibai Intere$u konflikta deklaraciju un Saistibu rakstu.

10. Visiem Komisijas locekliem ir vienadas tiesibas, pienakumi un atbildiba.

11. Komisijas priekSsédetajs vai vina prombiitnes laika — Komisijas priekSsedétaja
vietnieks organizé Komisijas darbu un vada sédes, sédes laika nodrosina brivu diskusiju un
viedoklu apmainu, ierosina balsojumus, skaidri formulgjot visus iesp&jamos balsoSanai
izvirzitos variantus, formulé lemumus, kuriem ir ieteikuma raksturs.

12. Komisija lémumu var pienemt, ja s€dé piedalas ne mazak ka puse no Komisijas
locekliem. Leémumus Komisija pienem, atklati balsojot. Komisijas 1émums ir pienemts, ja par
to nobalsojusi vairak neka puse no klatesoSajiem komisijas locekliem. Katram Komisijas
loceklim ir viena balss. Ja balsu skaits sadalas vienadi, izSkirosa ir Komisijas priek$sédétaja
balss vai vina prombiitnes laika Komisijas priekSsédétaja vietnieka balss.

13. Ja Komisijas priekssédétajs un Komisijas prick$sédétaja vietnieks vienlaikus nevar
piedalities Komisijas s€d€, seédi vada ar klatesoSo Komisijas loceklu balsu vairakumu iecelts
viens no Komisijas locekliem, par ko izdarams ieraksts Komisijas sedes protokola (turpmak
— protokols).

14. Par katru sédé izskatito jautajumu tiek pienemts lémums, kas tiek atspogulots
protokola un ir ta sastavdala.

15. Komisijas priekSsédetajam, ta vietnieckam un Komisijas locekliem ir pienakums
atbilsto$i savai kompetencei nepielaut intereSu konfliktu. Ja Komisijas priekSsédetajs, ta
vietnieks un Komisijas locekli saistiba ar s€de izskatamo jautajumu saskata iespgjamu intereSu
konfliktu, vai, ja &tisku apsvérumu dél varétu tikt apSaubita personas darbibas objektivitate un
neitralitate, attiecigais Komisijas loceklis par to nekavejoties pazino Komisijas seéd€ un atturas
no balsoSanas par konkréto jautajumu, par ko tiek izdarits ieraksts protokola.

16. Komisijas sédes notiek ne retak ka reizi ménesi, bet tas var sasaukt ar1 biezak péc
Komisijas priekSseédetaja, ta vietnieka vai Komisijas locekla priekslikuma. Komisijas sédes
var notikt attalinati. Steidzamu jautagjumu risinasanai Agentiiras direktors vai Komisijas
priekSseédetajs var nekavejoties sasaukt arkartas sedi.

17. Leémumu par personam, kas uzaicinamas uz Komisijas sédi, pienem Komisijas
priekSsedetajs vai vina prombiitnes laika Komisijas priek§sedetaja vietnieks.

18. Komisijas organizatorisko un tehnisko darbu, Komisijas darba dokument&sanu veic
Komisijas sekretars, kur§ ir Agenttiras FDULN darbinieks.

19. Komisijas sédé piedalas FDULN parstavji un nepiecieSamibas gadijjuma FDANN
parstavji, kuri sniedz novertgjuma zinojumu par: iesniegtas dokumentacijas atbilstibu
normativajos aktos noteiktajam prasibam, atbilstibas noveértéSanas parbaudes rezultatiem,
administrativas lietas izskatiSanas gaitd konstat€tajiem faktiem, un izsaka prieksSlikumu
iespgjamam Komisijas Iémumam.

20. Protokolu paraksta Komisijas priekssédetajs, Komisijas locekli, kuri piedalijusies
attiecigaja sede, un Komisijas sekretars, tadejadi ar1 apliecinot savu dalibu Komisijas s€dg. Ja
kada Komisijas locekla 1émums bitiski atSkiras no Komisijas seédé pienemta Komisijas
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lémuma, Komisijas loceklim ir tiesibas pieprasit, lai protokolam tiktu pievienots ari vina
atSkirigais viedoklis.

21. Piecu darbdienu laika péc Komisijas sedes protokolu sagatavo elektroniska forma,
un katra $1 reglamenta 20.punkta noradita persona to paraksta elektroniski ar droSu
elektronisko parakstu.

22. FDULN nodrosina Komisijas sézu protokolu un dokumentacijas, kas saistita ar
farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas uzn€mumu atbilstibas noveértéSanu un
licencéSanu, uzglabasanu atbilstosi Agentiras dokumentu parvaldibas noteikumiem.

VI. Nosléguma jautajumi

23. Komisijas l€émumiem ir ieteikuma raksturs. Lémumu par farmaceitiskas vai
veterinarfarmaceitiskas darbibas licencéSanu pienem Agentiiras direktors.

24. Komisijas séde izskatita informacija ir uzskatama par ierobezotas pieejamibas
informaciju.

25. Komisijas darbibu materialtehniski nodroS$ina Agentiira tas budzeta lidzeklu
ietvaros.

26. Reglaments stajas speka 2021.gada 8.februari.

27. Ar Reglamenta spéka stasanas dienu atzit par speku zaud@usu 2018.gada
1.novembra Farmaceitiskas darbibas licencéSanas komisijas reglamentu Nr. 1-16/8.

Direktors Svens Henkuzens

DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU

Romanovs67078446
andis.romanovs@zva.gov.lv

Cudare 67078430
Signe.Cudare@zva.gov.lv



