Farmaceitiskas darbibas licenceéSanas komisijas

REGLAMENTS
Riga

2013.gada 2.janvari
Izdots saskana ar
Ministru kabineta 2012. gada 31. julija noteikumu Nr.537
”Zalu valsts agenttiras nolikums” 5.3. apak$punktu

I. Visparigie jautajumi

1. Farmaceitiskas darbibas licencé$anas komisija (turpmak teksta - Komisija) ir Zalu
valsts agentiiras (turpmak teksta — Agenttra) izveidota struktiirvieniba, kuras
galvenais uzdevums ir pienemt l€émumu par specialas atlaujas (licences)
farmaceitiskajai un veterinarfarmaceitiskajai darbibai (turpmak teksta — licence)
izsnieg8anu, apturéSanu, parregistréSanu, anuléSanu un dublikata izsniegSanu
saskana ar farmacijas un veterinar farmacijas jomu regulgjosiem normativajiem
aktiem un so reglamentu.

2. Komisija darbojas saskana ar Latvijas Republikas un Eiropas Savienibas
normativajiem aktiem, Agentliras nolikumu, direktora rikojumiem un
noradijumiem, apstiprinatajam standarta operaciju procediiram (turpmak teksta -
SOP) un So reglamentu.

3. Agenturas direktors ar rikojumu izveido Komisiju un iece] Komisijas
priekSseédetaju, ta vietnieku un Komisijas loceklus.

4. Komisija, pildot noteiktas funkcijas un uzdevumus, sadarbojas ar pargjam
Agentliras struktiirvienibam, ka ari ar citam institiicijam savas kompetences
ietvaros.

1. Komisijas uzdevumi un tiesibas

5. Komisijai ir $§adi uzdevumi:

5.1. pamatojoties uz spéka esoSajiem normativajiem aktiem, iesniegtajiem
dokumentiem, atbilstibas  novértéSanas  zinojumu un  Agentiras
Farmaceitiskas darbibas uznémumu licencé$anas nodalas (turpmak teksta —
FDULN) atzinumu, Komisija pienem lémumu par:

5.1.1. par licences izsnieg§anu vai parregistrésanu;

5.1.2. par licences darbibas apturéSanu vai licenc€ noradita specialas darbibas
nosacijuma apturésanu,

5.1.3. par licences darbibas atjaunoSanu vai licencé noradita specialas darbibas
nosacijuma atjaunosSanu,

5.1.4. par licences izsniegSanu vai parregistréSanu, izvirzot iesniedzg&jam
prasibu izpildit noteiktus nosacijumus par to, ka licences turétajs Agentiras
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noteiktaja termina nodroSina telpu vai aprikojuma, vai iekartu, vai personala

atbilstibu farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu regul&oSajos normativajos

aktos, ka arT normativajos aktos par narkotisko un psihotropo vielu un zalu apriti
noteiktajam prasibam;

5.1.5. par lietas izskatiSanas termina pagarinasanu, ja nepiecieSama papildu
informacija (iesnieguma vai tam pievienotajos dokumentos sniegta informacija
nav pietickama vai rodas Saubas par tas patiesumu), papildu parbaude vai sanemts
iesniegums par licences lietas papildinaSsanu ar jaunu informaciju vai
dokumentiem;

5.1.6. par licences anuléSanu vai licencEé noradito specialas darbibas
nosacijumu anuléSanu;

5.1.7. par licences zalu razoSanai vai importe$anai vai kontrolgjamo vielu vai
aktivo farmaceitisko vielu razoSanai, vai spirta fas€Sanai darbibas apturéSanu
attieciba uz konkrétu zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu, vai kontrol€jamo
vielu, vai aktivo farmaceitisko vielu (kas miné&tas licences lietd) - attiecigi -
razoSanu (spirtam - faséSanu) vai importéSanu, pamatojoties uz kompetentas valsts
iestades zinojumu par farmaceitiskas vai veterinarfarmaceitiskas darbibas
parkapumiem;

5.1.8. par licences zalu razoSanai vai import€Sanai vai kontrolgjamo vielu vai
aktivo farmaceitisko vielu razoSanai, vai spirta fas€Sanai darbibas atjaunoSanu
attieciba uz konkrétu zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu, vai kontrolgjamo
vielu razoSanu vai importéSanu vai aktivo farmaceitisko vielu razosanu, vai spirta
faséSanu, ja licences darbiba aptur€ta, pamatojoties uz kompetentas iestades
zinojumu;

5.1.9. par atteikumu izsniegt licenci.

5.2. Izvertét dokumentus un informaciju, kas saistita ar farmaceitiskas un
veterinarfarmaceitiskas darbibas uzpémumu licencé€Sanas procesu;

6. Komisijai ir §adas tiesibas:

6.1. 2 (divas) darba dienas pirms kartgjas Komisijas sédes sanemt no FDULN un
iepazities ar visiem dokumentiem, kas attiecas uz s€dé izskatamajiem
jautajumiem;

6.2. nepiecieSamibas gadijjuma pieaicinat ekspertus vai citas personas, kas
atbilsto$i savai kompetencei konsulteé Komisijas loceklus par Komisijas
izvirzitajiem jautagjumiem un noverté iesniegtajos dokumentos noradito
informaciju;

6.3. lugt informaciju, viedokli vai atzinumu no citam Agentiiras struktiirvienibam;

6.4. lugt informaciju vai viedokli Veselibas ministrijai, kompetentajam valsts un
pasvaldibu iestadeém, citam institiicijam, ka ar1 privatpersonam;

6.5. pieprasit no iesniedzgja papildus informaciju, kas nepiecieSama izsveérta
lémuma pienemsanai;

6.6. savas kompetences ietvaros ierosinat un sniegt priekSlikumus Agentiras
direktoram  par  nepiecieSamajiem  grozijumiem = farmacijas  vai
veterinarfarmacijas jomu regul&josajos normativajos aktos.

I11. Komisijas darbiba
7. Komisija ir parstavji no Agentiiras, Veselibas inspekcijas un Latvijas Farmaceitu
biedribas.
8. Komisija darbojas $ada sastava: Komisijas priekS$sédetajs, ta vietnieks un ne
mazak ka 3 pastavigie locekli. Priek$seédetaja vietnieks veic Komisijas
priekSseédetaja uzdevumus ta prombitnes laika.
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Komisijas priekssédétaju, ta vietniecku un Komisijas loceklus ar rikojumu iece]
Agentiiras direktors, nemot véra vinu profesionalo kvalifikaciju, pieredzi un sp&ju
objektivi izvertét ar Komisijas uzdevumiem saistitos jautajumus.

Uzsakot darbu komisija un reizi gada Iidz 20.janvarim Komisijas locekli iesniedz
Agentiiras direktoram IntereSu konflikta deklaraciju un Saistibu rakstu.

Visiem Komisijas locekliem ir vienadas tiesibas, pienakumi un atbildiba.
Komisijas priekSseédétajs organizé Komisijas darbu un vada s€des, s€des laika
nodro$ina brivu diskusiju un viedoklu apmainu, ierosina balsojumus, skaidri
formul&jot visus iesp&jamos balsoSanai izvirzitos variantus, formulé 1€mumus,
sniedzot to pamatojumu.

Komisija Iémumu var pienemt, ja séd€ piedalas ne mazak ka puse no Komisijas
locekliem. Lémumus Komisija piepem, atklati balsojot. Komisijas 1€émums 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 vipa prombitnes laika
Komisijas priekSsédetaja vietnieka balss.

Komisijas sédes notiek ne retak ka reizi ménesi, bet tas var sasaukt ar biezak pec
Komisijas prickssédetaja, ta vietniecka vai Komisijas locekla priekslikuma.
Steidzamu jautagjumu risinaSanai Agentiras direktors var nekavégjoties sasaukt
arkartas sedi.

Lémumu par personam, kas uzaicinamas uz Komisijas sédi, pienem Komisijas
priek$sédétajs vai vina prombiitnes laika Komisijas priek§sédétaja vietnieks.
Komisijas organizatorisko un tehnisko darbu, Komisijas darba dokumentéSanu
veic Komisijas sekretars, kurs ir Agenttiras FDULN darbinieks.

Komisijas sédeé piedalas FDULN parstavji, kuri sniedz nodalas noveértejuma
zinojumu par iesniegtas dokumentacijas atbilstibu normativajos aktos noteiktajam
prasibam un iesp&jamo [€muma projektu.

Komisijas s€des protokole. Sédes protokolu paraksta Komisijas priekSsedétajs,
Komisijas locekli, kuri piedalijusies attiecigaja s€deé, un Komisijas sekretars. Ja
kada Komisijas locekla lemums butiski atSkiras no Komisijas sédé pienemta
Komisijas 1émuma, Komisijas loceklim ir tiesibas pieprasit, lai seédes protokolam
tiktu pievienots ar1 vina viedoklis.

FDULN uzglaba sédes protokolus un dokumentaciju, kas saistita ar farmaceitiskas
un veterinarfarmaceitiskas darbibas uzpnémumu atbilstibas novért€sanu un
licencesanu, atbilstosi lietvedibas noteikumiem.

VI. Nosléguma jautajumi

Komisijas l@émumiem ir ieteikuma raksturs. Lémumu par farmaceitiskas vai
veterinarfarmaceitiskas darbibas licencé$anu pienem Agentiiras direktors.
Komisijas s€dé izskatita informacija ir uzskatama par ierobezotas pieejamibas
informaciju.

Komisijas darbibu materialtehniski nodro$ina Agentira, tas budzeta lidzeklu
ietvaros.

23. Reglaments ir speka no ta parakstiSanas briza.
Direktore I. Adovica
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