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Grozijumi Ministru kabineta 2007. gada 26. jiinija noteikumos Nr. 416 "Zalu
izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma
5. panta 3. un 25. punktu un 19. pantu

Izdarit Ministru kabineta 2007. gada 26. jinija noteikumos Nr. 416 "Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles
kartiba" (Latvijas Vestnesis, 2007, 104. nr.; 2008, 167. nr.; 2009, 126., 154. nr.; 2010, 123. nr.; 2012, 147. nr.; 2013,
198.,242.nr.; 2016, 29., 129., 251. nr.; 2018, 49. nr.; 2019, 12. nr.) sadus grozijumus:

1. Izteikt 3. punktu sada redakcija:

"3. Brivajas zonas, brivostas, specialajas ekonomiskajas zonas, muitas noliktavas, precu pagaidu uzglabasanas
vietas, ka ari citas muitas dienesta noraditajas vai apstiprinatajas vietas pieméro zalu izplatiSanas un kvalitates

kontroles prasibas, ka ari kontroles un uzraudzibas pasakumus, kas noteikti $ajos noteikumos."
2. Svitrot 4. punktu.
3. Izteikt 5.6. apaksSpunktu $ada redakcija:

"5.6. zalu vairumtirdznieciba ir darbibas, kuras ietilpst zalu iegade, glabasana, piegade vai eksportésana (zalu
izvesana no Eiropas Savienibas dalibvalsts muitas teritorijas uz tresajam valstim), ari ja Sis darbibas notiek brivajas
zonas, brivostas, specialajas ekonomiskajas zonas, muitas noliktavas vai precu pagaidu uzglabasanas vietas un

citas muitas dienesta noraditajas vai apstiprinatajas vietas, iznemot zalu piegadi iedzivotajiem;".
4. Papildinat noteikumus ar 5.12. un 5.13. apakspunktu sada redakcija:

"5.12. zalu faktiska nepieejamiba ir situacija, kad nevienam no zalu razotajiem vai lieltirgotavam faktiski nav
iespeju piegadat zales (zalu krajuma nav zalu) aptiekai, arstniecibas iestadei, socialas aprupes institucijai, ka ari
praktizéjosiem veterinararstiem un veterinarmediciniskas aprapes iestadém péc to pieprasijuma. Attieciba uz
zalém, kuras ir ieklautas normativajos aktos par ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu un medicinisko iericu
iegades izdevumu kompensacijas kartibu minétaja kompenséjamo zalu saraksta (turpmak — kompenséjamo zalu

saraksts) piegades nevar nodrosinat 24 stundu laika, attieciba uz paréjam zalém - 48 stundu laika;

5.13. zalu maksliga nepieejamiba ir situacija, kad zalu lieltirgotava atsaka aptiekai piegadat konkretas zales, lai gan
Sis zales taja bridi ir attiecigas zalu lieltirgotavas krajumos, ka ari situacija, kad aptieka nav pieprasijusi konkréetas

zales tai zalu lieltirgotavai, kura tas bija pieejamas saskana ar Zalu valsts agenttiras publicéto informaciju."
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5. Izteikt 10.4.1. un 10.4.2. apakspunktu sada redakcija:

"10.4.1. registrétas zales, kuras nav ieklautas kompenséjamo zalu saraksta (neattiecas uz kompenséjamo zalu
saraksta C saraksta zalem un gadijumiem, kad kompenséjamo zalu saraksta zales ir paredzétas pacientam ar tadu

diagnozi, pie kuras So zalu iegade netiek kompenséta);

10.4.2. neregistrétas zales, kas pieejamas lietosanai lidzjitibas dé] atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
regulas Nr. 726/2004 83. panta 2. punktam, (turpmak - lidzjatibas zales) $o noteikumu 94.3 3.3. apak$punkta
minétas programmas ietvaros, tikai tai arstniecibas iestadei, kura noradita attiecigaja neregistréto zalu izplatiSanas
atlauja. Zalu davinatajs nodrosina Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 83. panta 8. punkta minéto

nosacijumu izpildi;".
6. Papildinat noteikumus ar 11.2 punktu $ada redakcija:

"11.2 Ja persona sniedz zalu uzglabasanas pakalpojumu muitas noliktava vai pagaidu uzglabasanas vieta, So
noteikumu 11.1. apakSpunkta minéta speciala atlauja (licence) zalu lieltirgotavas atverSanai (darbibai) ir
nepieciesama atlaujas muitas noliktavas darbibai turétajam un atlaujas pagaidu uzglabasanas vietas darbibai

turetajam."
7. Papildinat 12.1. apaks$punktu aiz vardiem "Veselibas inspekcijas" ar vardiem "un Zalu valsts agentaras".
8. Izteikt 12.2. apakSpunktu $ada redakcija:

"12.2.iegadajas zales tikai no tadam personam (tai skaita citas valstis registrétam), kuram ir tiesibas izplatit zales

vairumtirdznieciba;".
9. Izteikt 12.3. apakspunktu sada redakcija:

"12.3. piegada zales (vai nosuta pasta statijuma) tikai personam, kuram ir tiesibas izplatit zales vairumtirdznieciba
un mazumtirdznieciba, un arstniecibas iestadém, socialas aprupes institticijam, praktizéjosiem veterinararstiem un
veterinarmediciniskas aprapes iestadém, kuram ir tiesibas iegadaties zales atbilstosi normativajiem aktiem par
zalu iegades, uzglabasanas, izlietoSanas, uzskaites un iznicinasanas kartibu arstniecibas iestadés un socialas
aprupes institacijas un 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, ka ari personam, kuram Zalu valsts agentira ir atlavusi iegadaties zales savas

darbibas nodroSinasanai. Zales piegada, nesadalot sekundaro iepakojumu, iznemot gadijumu, ja tas ir parpakotas;".
10. Izteikt 12.5. apakspunktu sada redakcija:

"12.5. elektroniski uzskaita jebkuru darijumu ar sanemtajam un piegadatajam zalém, izmantojot pirkSanas un
pardosSanas rékinus, precu pavadzimes, importa vai eksporta deklaracijas (ja tadas ir), ka ari citus dokumentus, un
nodrosSina Veselibas inspekcijai un Zalu valsts agentirai iespéju bez kavésanas netraucéti pieklt elektroniski
uzkratajiem datiem, ka ari sanemt So datu kopijas vai izdrukas. Par zalém, ari par tam, kuras ir starpniecibas

darfjuma prieksmets, elektroniskaja uzskaites sistéma norada vismaz sadu informaciju:
12.5.1. zalu nosaukums;

12.5.2. zalu forma un stiprums vai koncentracija;

12.5.3. skaits iepakojuma;

12.5.4. darijjuma datums un laiks, kad zales sanemtas vai nosutitas;



12.5.5. zalu daudzums, kuru sanem, piegada vai kas ir starpniecibas darijumu priekSmets;
12.5.6. zalu seérijas numurs;

12.5.7. zalu deriguma termins;

12.5.8. zalu razotajs;

12.5.9. zalu sanémeéja vai piegadataja nosaukums un adrese, ka ari dati ta identificésanai;

12.5.10. Latvija registréetam zalém un paraléli importétam zalém - produkta numurs, ko Zalu valsts agentira

pieskir katram zalu iepakojuma lielumam un kas noradits Latvijas zalu registra;

12.5.11. centralizéti registrétam zalém un paraléli izplatamam zalém - Eiropas Zalu agenturas pieskirtais Eiropas
Savienibas numurs katras zalu formas stipruma iepakojuma lielumam, kas noradits Latvijas zalu registra ka

produkta numurs;

12.5.12. neregistrétam zalém - identifikacijas numurs, kas noradits $o noteikumu 86. un 94. punkta minétaja

neregistrétu zalu izplatisanas atlauja individuali pieskirtam zalém;

12.5.13. zalu statuss - ir vai nav pardoSana;

12.5.14. zales, ko vairumtirgotajam nosutijusi atpaka] precu saneméji, ieklaujot atpakalnosititaja nosaukumu,
12.5.15. cena, par kadu zales pardotas zalu sanémejam;".

11. Papildinat 12.6. apakspunktu aiz vardiem "Veselibas inspekcijas" ar vardiem "un Zalu valsts agenturas".

12. Izteikt 12.13.3. apaksSpunktu sada redakcija:

"12.13.3. so noteikumu 12.5.1, 12.5.2., 12.5.10., 12.5.11., 12.5.12. un 12.5.15. apakspunkta minéto informaciju;".
13. Izteikt 12.14. apakSpunktu sada redakcija:

"12.14. apstiprina par labas izplatiSanas prakses ieverosanu atbildigo amatpersonu, kura ir farmaceits ar vismaz
viena gada pieredzi zalu vairumtirdznieciba vai persona ar kvalifikaciju, kada noteikta atbildigajai amatpersonai
normativajos aktos par zalu razoSanas kontroli, un vismaz viena gada pieredzi zalu vairumtirdznieciba (Sis prasibas

ir attiecinamas ari uz atbildigas amatpersonas aizvietotaju);".
14. Papildinat noteikumus ar 12.18. apakspunktu sada redakcija:

"12.18. izmantojot Zalu valsts agentiras informacijas sistému, katru darbdienu lidz plkst. 10.00 elektroniski
iesniedz Zalu valsts agentira informaciju atbilstosi So noteikumu 12.5.10., 12.5.11. un 12.5.12. apakspunktam,
noradot krajuma esoSo zalu iepakojumu skaitu uz konkréto dienu un atseviski noradot Latvijas tirgum paredzétos

krajumus un krajumus, kas paredzeéti piegadei uz citam Eiropas Savienibas dalibvalstim vai eksportésanai.”
15. Papildinat noteikumus ar 12.° un 12.7 punktu $ada redakcija:

"12.6 Zalu vairumtirgotajs nodroSina, ka so noteikumu 12.5. apakSpunkta minétie dati, kuri tiek uzglabati
elektroniskajas sistemas, ir saprotami, salasami un viegli pieejami, ir aizsargati pret nelikumigu piekluvi, datu
zudumu vai bojajumu. Minétos datus dublé vai izveido rezerves kopijas, parnesot datus uz citu glabasanas sistemu,
ka ari saglaba So elektronisko datu uzglabasanas sistému auditacijas pierakstus. Datus uzglaba piecus gadus, un péc

Veselibas inspekcijas vai Zalu valsts agenturas pieprasijuma tos ir iespéjams eksportét no elektroniskas sistémas.

12.7 $o noteikumu 11.2 punkta minétas personas nodrosina $o noteikumu 12.1. apak$punkta minéto prasibu izpildi

un ricibu ar zalém saskana ar normativajiem aktiem par zalu ieveSanu un izvesanu."



16. Izteikt 18. punkta ievaddalu sada redakcija:

"18. So noteikumu 11.1. un 11.2. apak$punkta un 12.! un 13. punkta minétas personas pazino Zalu valsts agentarai
zalu realizacijas datus (tai skaita par paraléli importétam un paraleli izplatitam zalem un zalém, kuras nav
paredzeéts laist tirgt Latvija, bet kuras tiek izvestas uz Eiropas Savienibas dalibvalstim vai eksportétas uz tresajam
valstim) par katru ménesi lidz nakama ménesa piecpadsmitajam datumam vai par citu Zalu valsts agentiras

pieprasito laikposmu. Pazinojuma norada:".
17. Izteikt 18.2. un 18.3. apakspunktu sada redakcija:

"18.2. Latvija registretam zalém un paraléli importétam zalém - $o noteikumu 12.5.10. apakSpunkta minéto
informaciju, centralizeti registréetam zalém un paraléli izplatamam zalém - $o noteikumu 12.5.11. apak$punkta
minéeto informaciju;

18.3. neregistrétam zalem - So noteikumu 12.5.12. apakSpunkta minéto informaciju;".

18. Svitrot 19. un 19.! punktu.

19. Papildinat noteikumus ar II! nodalu $ada redakcija:

"11!. Ipasas zalu vairumtirdzniecibas prasibas zalu piegadei uz citam Eiropas Savienibas dalibvalstim vai

zalu eksportésanai

20.1 Nacionalais veselibas dienests sava timekla vietné publicé kompenséjamo zalu saraksta ieklautas zales,
attieciba uz kuram Nacionalais veselibas dienests un zalu registracijas ipasnieks vai ari zalu lieltirgotajs ir

noslédzis ligumu par finansialo lidzdalibu.
20.2 Zalu valsts agentiira veic So noteikumu 20.! punkta minéto zalu pieejamibas uzraudzibu.
20.3 So noteikumu 20.! punkta minétas zales ir aizliegts piegadat uz Eiropas Savienibas dalibvalsti vai eksportét, ja:

20.31. zalu registracijas ipasnieks vai vairumtirgotajs ir pazinojis par zalu piegades partraukumu, kas tiek
piemérots lidz zalu piegades atjaunosanas bridim;

20.3 2. pédéjo triju ménesu laika lieltirgotava ir konstatéta zalu faktiska nepieejamiba.

20.4 Zalu valsts agentara informaciju par zalém, kas atbilst $o noteikumu 20.3 punkta minétajiem nosacijumiem,
nekavejoties, bet ne vélak ka darbdienas laika publicé sava timekla vietné, noradot attiecigo zalu nosaukumu, zalu
registracijas numuru, zalu formu, stiprumu vai koncentraciju, ka ari $o noteikumu 20.3 1. apak$punkta minétaja
gadijuma - prognozéjamo ierobezojuma ilgumu, kas tiek noteikts saskana ar zalu registracijas ipasnieka vai
vairumtirgotaja sniegto informaciju.

20.5 Zalu valsts agentira var atlaut So noteikumu 20.3 punkta minétas zales piegadat uz Eiropas Savienibas
dalibvalsti vai eksporteét:

20.5 1. ja kopéjie zalu krajumi lieltirgotavas péc pieteiktas piegades vai eksporta veiksanas bis pieejami vismaz
vienu ménesi (ménesa patérina apjomu aprékina, nemot véra pédéjo triju ménesu vidéjo patérinu);

20.5 2. citos gadijumos ipasu apsverumu dél, neradot zalu pieejamibas risku iedzivotajiem.

20.% Lai Zalu valsts agentiira atlautu $o noteikumu 20.% punkta minéto zalu piegadi uz citu Eiropas Savienibas

dalibvalsti vai eksportésanu, zalu vairumtirgotajs iesniedz Zalu valsts agentara iesniegumu. Iesnieguma norada:



20.61. zalu registracijas numuru, zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu vai koncentraciju, skaitu iepakojuma,
produkta numuru (atbilstosi Zalu valsts agenturas registram), uz citu Eiropas Savienibas dalibvalsti piegadajamo

vai eksportéjamo iepakojumu skaitu un pazinosanas bridi krajuma eso$o iepakojumu skaitu;

20.6 2. datumu, kad paredzéta $aja punkta minéta zalu piegade uz citu Eiropas Savienibas dalibvalsti vai

eksportesana;
20.6 3. pamatojumu zalu pieejamibas nodroSinasanai iedzivotajiem.

20.7 Zalu valsts agentiira izsniedz atlauju veikt zalu piegadi uz Eiropas Savienibas dalibvalsti vai eksportu ne vélak

ka piecu darbdienu laika no $o noteikumu 20.° punkta minéta iesnieguma sanemsanas briza.
20.8 Saja nodala noteiktais piegazu vai eksporta aizliegums attiecas uz zalém, kas ir paredzétas Latvijas tirgum."
20. Izteikt IIT nodalas nosaukumu $ada redakcija:
"III. Zalu labas izplatisanas prakses prasibas visparéja jeb atverta tipa aptiekai'.
21. Svitrot 42. punkta vardus "Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba".
22. Svitrot 44. punktu.
23. Svitrot 48.3. apakSpunktu.
24. Izteikt 48.5. apakspunktu sada redakcija:

"48.5. seko lidzi izmainam, kas attiecas uz registrétajam zalém valsti, kura ir noradita paraléli importéeto zalu
izplatisanas atlaujas pieprasijuma iesnieguma (1. pielikums) ka izcelsmes valsts, un informé Zalu valsts agenttru
par izmainam, kas skar zales un atlikuSo zalu krajumu izplatiSanas nosacijumus. Ja izmainas attiecas uz
iesnieguma (1. pielikums) II, IT A vai III dala minéto informaciju, iesniedz Zalu valsts agentiira iesniegumu par

izmainam dokumentacija.”
25. Papildinat noteikumus ar 52.6. apakspunktu sada redakcija:

"52.6. sniedz Zalu valsts agentira pazinojumu par zalu faktisko izplatiSanas (tirdzniecibas) uzsaksanas datumu
Latvija, noradot So noteikumu 12.5.10. apakspunkta minéto produkta numuru katram paraléli importéto zalu
formas iepakojuma lielumam, un nekavejoties informé par zalém, kuras pastavigi vai uz laiku netiek laistas Latvijas
tirga."

26. Izteikt 53. punktu sada redakcija:

"53. Zalu valsts agentura atlauju izsniedz elektroniska dokumenta veida, triju darbdienu laika nosttot to
iesnieguma iesniedzéjam uz elektroniska pasta adresi, ja attiecigais paralélais importétajs ir samaksajis noteikto
maksu par dokumentu ekspertizi un parbaudes veikSanu saskana ar Zalu valsts agenttras maksas pakalpojumu
cenradi. Ja mineta persona ir izteikusi velmi atlauju sanemt papira dokumenta forma, to izsniedz triju darbdienu

laika par papildu maksu saskana ar Zalu valsts agentiras sniegto maksas pakalpojumu cenradi."
27. 1zteikt 60.2 punktu $ada redakcija:

"60.2 Paralélais izplatitajs iesniedz Zalu valsts agentira pazinojumu par zalu faktisko izplatiSanas (tirdzniecibas)
uzsaksanas datumu Latvija, noradot So noteikumu 12.5.11. apakSpunkta minéto produkta identifikacijas numuru
katram paraleli izplatamo zalu formas iepakojuma lielumam, un nekaveéjoties informé par zalem, kuras pastavigi

vai uz laiku netiek laistas Latvijas tirga."



