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Farmaceitiskas darbibas licencéSanas komisijas

REGLAMENTS
Riga

2018. gada 1.novembrT Nr.1-16/8
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 - Komisija) ir Zalu valsts
agentiras (turpmak - Agentira) izveidota komisija, kura saskapa ar farmacijas un
veterinarfarmacijas jomu regul&joSiem normativajiem aktiem un So reglamentu izverté
farmaceitiskas darbibas uznémumu (turpmak — Komersanti) iesniegumus un tiem pievienotos
dokumentus, Agentiras Farmaceitiskas darbibas licencésanas nodalas (turpmak - FDULN)
sniegto informaciju un atzinumus par Komersantu iesniegumiem, un attiecigi pienem
leteikuma rakstura lémumus jautajumos, kas saistiti ar farmaceitiskas darbibas uzp€émumu
licencéSanu: vispargja un slégta tipa aptieku darbibai, zalu raZoSanai un importéSanai,
cilvekiem paredzeto zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba, aktivo vielu vai kontrolgjamo vielu
raZzoSanai (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 noradijjumiem, apstiprinatajiem kvalitates vadibas sistémas dokumentiem un $o
reglamentu.

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

1. Komisijas uzdevumi un tiesibas

4. Komistjai ir $adi uzdevumi:

4.1. pamatojoties uz speka esoSajiem normativajiem aktiem, Komersantu
iesniegtajiem dokumentiem, Farmaceitiskas darbibas atbilstibas novertéSanas nodalas
(turpmak — FDANN) sniegto atbilstibas novértéSanas zinojumu un FDULN zinojumu,
Komisija pienem ieteikuma rakstura [émumu:

4.1.1. par specialas atlaujas (licences) farmaceitiskai darbibai (turpmak — licence)
izsniegSanu vai parregistrésanu, iznemot $adus gadijumus:

4.1.1.1. par aptiekas vaditdja mainu, zalu razoSanas vai import€Sanas uznémuma

atbildigo amatpersonu mainu, kuras tiek noraditas licencé (iznemot
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kvalificétas personas mainu), zalu lieltirgotavas atbildigds amatpersonas
mainu, ja dokumentos nav konstatétas citas izmainas vai neatbilstiba
normativo aktu prasibam;
4.1.1.2. par farmaceitiskas darbibas vietas adreses pieraksta precizéSanu,
pamatojoties uz kompetentas iestades I€émumu, ja iesniegtajos dokumentos
nav konstatetas citas izmainas vai neatbilstiba normativo aktu prasibam;
4.1.1.3. par licences turétaja juridiskas adreses vai firmas mainu, ja ta nav saistita ar
komersanta reorganizaciju vai uznémuma patstavigo dalu nodosanu saskana
ar Komerclikuma noteikumiem, un ja iesniegtajos dokumentos nav
konstatetas citas izmainas vai neatbilstiba normativo aktu prasibam;

4.1.2. par licences darbibas apturéSanu vai licenc€ noradita specialas darbibas
nosacijuma apturé$anu, iznemot gadijumus:
4.1.2.1. par licences darbibas apturéSanu péc Komersanta liiguma;
4.1.2.2. par vispargja tipa aptiekas filiales darbibas apturéSanu péc Komersanta
luguma,;
4.1.3. par licences darbibas atjaunosanu vai licenc€ noradita specialas darbibas
nosacijuma atjaunosanu, iznemot gadijumu:
4.1.3.1. par vispargja tipa aptiekas filiales darbibas atjaunosanu péc Komersanta
liguma, ja nav javeic telpu atbilstibas noveértésana;

4.1.4. par licences izsniegSanu vai parregistréSanu, izvirzot iesniedz&jam prasibu
izpildit noteiktus nosacijumus par to, ka licences turtajs Agentiiras noteiktaja termina
nodro$ina telpu vai aprikojuma, vai iekartu, vai personala atbilstibu farmacijas vai
veterinarfarmacijas jomu regul&josajos normativajos aktos, ka arm normativajos aktos par
narkotisko un psihotropo vielu un zalu apriti noteiktajam prasibam;

4.1.5. par licences anuléSanu vai licencé noradito specialas darbibas nosacijumu
anuléSanu atbilstos$i farmacijas un veterinarfarmacijas jomu regulgjoSiem normativajiem
aktiem, ja konstatéti parkapumi farmaceitiskaja darbiba, iznemot gadijumu:

4.1.5.1. par licences anuléSanu péc Komersanta liguma;

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. sanemt no FDULN informaciju par sédé ieklautajiem izskatamajiem jautajumiem,
kas attiecas uz s€dé izskatamajiem jautajumiem 2 (divas) darba dienas pirms kartgjas
Komisijas sédes;

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

5.3. lugt informaciju, viedokli vai atzinumu no citam Agentiras struktiirvienibam;

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

5.5. lugt FDULN pieprasit no iesniedz&ja papildus informaciju, kas nepiecieSama
izsveérta un pamatota ar tiestbu normam lémuma pienemsanai;

5.6. savas kompetences ietvaros ierosinat un sniegt priekSlikumus Agentiras
direktoram par nepiecieSamajiem grozijumiem farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu
regul&josajos normativajos aktos.
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I11. Komisijas darbiba

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

7. Komisija darbojas $ada sastava: Komisijas priekssédetajs, ta vietnieks un ne
mazak ka 3 pastavigie locekli. PriekSsédétaja vietnieks veic Komisijas priekSsédetaja
uzdevumus ta prombiitnes laika.

8. Agenturas direktors ar rikojumu izveido un apstiprina Komisijas sastavu un iecel
Komisijas priekS§sédetaju, ta vietnieku un Komisijas loceklus, nemot véra vinu profesionalo
kvalifikaciju, pieredzi un sp&ju objektivi izvertet ar Komisijas uzdevumiem saistitos
jautajumus.

9. Uzsakot darbu Komisija un reizi gada lidz 20.janvarim Komisijas locekli iesniedz
Agentiiras direktoram Interesu konflikta deklaraciju un Saistibu rakstu.

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

11. Komisijas prieksseédétajs vai vina prombitnes laika Komisijas prieksseédétaja
vietnieks organiz€ Komisijas darbu un vada s€des, 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 [émumu var pienemt, ja sed€ piedalas ne mazak ka puse no Komisijas
locekliem. Lémumus Komisija pienem, atklati balsojot. Komisijas lémums 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 prieks$sédetaja
balss vai vina prombiitnes laika Komisijas priekSsédétaja vietnieka balss.

13. Par katru s€de izskatito jautajumu tiek pienemts lémums, kas tiek atspogulots
sédes protokola un ir ta sastavdala.

14. Komisijas priekSsedetajam, ta vietniekam un Komisijas locekliem ir pienakums
atbilstoSi savai kompetencei nepielaut intereSu konfliktu. Ja Komisijas priekSseédetajs, ta
vietnieks un Komisijas locekli saistiba ar s€de izskatamo jautajumu saskata iespgjamu intereSu
konfliktu vai ja &tisku apsverumu del varétu tikt apSaubita personas darbibas objektivitate un
neitralitate, attiecigais Komisijas loceklis par to nekavéjoties pazino Komisijas seéd€ un atturas
no balsoSanas par konkréto jautajumu, par ko tiek izdarits ieraksts sédes protokola.

15. Komisijas sédes notiek ne retak ka reizi ménesi, bet tas var sasaukt ar1 biezak péc
Komisijas priekSsédetaja, ta vietnieka vai Komisijas locekla priekSlikuma. Steidzamu
jautajumu risinaSanai Agentiras direktors vai Komisijas priek$seédétajs var nekavéjoties
sasaukt arkartas sédi.

16. Leémumu par personam, kas uzaicinamas uz Komisijas s€di, pienem Komisijas
priekSsedetajs vai vina prombiitnes laika Komisijas priek§sedetaja vietnieks.

17. Komisijas loceklis savu piedaliSanos Komisijas s€d€ apstiprina ar parakstu sédes
dalibnieku saraksta.

18. Komisijas organizatorisko un tehnisko darbu, Komisijas darba dokumentésanu
veic Komisijas sekretars, kurs ir Agentiiras FDULN darbinieks.

19. Komisijas séde piedalas FDULN parstavji, kuri sniedz nodalas noveértejuma
zinojumu par iesniegtas dokumentacijas atbilstibu normativajos aktos noteiktajam prasibam
un iesp&jamo lémuma projektu.

20. Sédes protokolu paraksta Komisijas priekSsédetajs, Komisijas locekli, kuri
piedaljjusies attiecigaja séd€, un Komisijas sekretars. Ja kada Komisijas locekla [@mums
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biitiski atSkiras no Komisijas s€dé pienemta Komisijas [lémuma, Komisijas loceklim ir tiesibas
pieprasit, lai s€des protokolam tiktu pievienots art vina viedoklis.

21. FDULN nodrosina Komisijas s€zu protokolu un dokumentacijas, kas saistita ar
farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas uzn@émumu atbilstibas novértéSanu un
licencé€sanu, uzglabasanu atbilstosi lietvedibas noteikumiem.

IV.Nosléeguma jautajumi
22. Komisijas lémumiem ir ieteikuma raksturs. L€mumu par farmaceitiskas vai
veterinarfarmaceitiskas darbibas licencéSanu pienem Agentiiras direktors.
23. Komisijas s€d€ izskatita informacija ir uzskatama par ierobezotas pieejamibas
informaciju.
24. Komisijas darbibu materialtehniski nodro$ina Agentiira, tas budzeta lidzeklu
ietvaros.

25. Atzit par speku zaud€jusu 2013.gada 2.janvara Farmaceitiskas darbibas
licencéSanas komisijas reglamentu.

26. Reglaments ir speka no ta parakstiSanas briza.

Direktors Svens Henkuzens

Grasis 67078446
Gija.Grasis@zva.gov.lv

Cudare 67078430
Signe.Cudare@zva.gov.lv



