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Grozijumi Ministru kabineta 2013. gada 25. junija noteikumos Nr. 344 "Aktivo
vielu importésanas un izplatiSanas kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma
5. panta 23. punktu

1. Izdarit Ministru kabineta 2013. gada 25. junija noteikumos Nr. 344 "Aktivo vielu importésanas un izplatisanas

kartiba" (Latvijas Véstnesis, 2013, 123. nr.) sadus grozijumus:

1.1. aizstat 5.1. apakSpunkta vardus "normativajos aktos par zalu razosanu noteiktajam labas razoSanas prakses
prasibam" ar vardiem un skaitliem "labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném atbilstosi Eiropas
Komisijas 2014. gada 28. maija Delegétajai regulai (ES) Nr. 1252/2014, ar kuru papildina Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu Nr. 2001/83/EK, ieklaujot taja labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba
uz cilvekiem paredzetu zalu aktivajam vielam (turpmak — Regula Nr. 1252/2014), un Farmacijas likuma 51.1 panta
minétaja Eiropas Komisijas rokasgramata par zalu labu razosanas praksi noteiktajam pamatnostadném par
aktivajam vielam, ko Eiropas Komisija ir publicejusi Eiropas Savienibas zalu tiesiska reguléjuma dokumentu

krajuma 4. séjuma (pieejamas Zalu valsts agenturas timekla vietné)";
1.2. svitrot 9.4. apaksSpunktu;
1.3. izteikt III nodalas nosaukumu $ada redakcija:
"III. Aktivo vielu izplatiSanas kartiba vairumtirdznieciba";
1.4. izteikt 15. punktu sada redakcija:

"15. Vairumtirdznieciba aktivas vielas atlauts izplatit Zalu valsts agentura registrétam aktivo vielu razotajam,

importétajam un izplatitajam.";
1.5. papildinat noteikumus ar 15.! punktu $ada redakcija:

"15.1 Aktivas vielas atlauts iepirkt no attiecigas Eiropas Savienibas dalibvalsts kompetenta iestadé registrétiem

aktivo vielu razotajiem, importétajiem un izplatitajiem.";
1.6. izteikt 17. punktu Sada redakcija:

"17. Aktivo vielu razotajam atlauts izplatit aktivas vielas, kuras ir razotas atbilstosi Regulai Nr. 1252 / 2014 un

Farmacijas likuma 51.! panta minétaja Eiropas Komisijas rokasgramata par zalu labu razosanas praksi noteiktajam
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pamatnostadném par aktivajam vielam, un aktivo vielu razotajam, importétajam un izplatitajam atlauts izplatit
aktivas vielas saskana ar labu izplatiSanas praksi, kas noteikta Farmacijas likuma 22. panta tresaja dala minétajas
Eiropas Komisijas 2015. gada 19. marta pamatnostadnes Nr. 2015/C 95/01 par cilvekiem paredzétu zalu un aktivo

vielu labas izplatisanas prakses pamatprincipiem (pieejamas Zalu valsts agentiiras timekla vietné).";
1.7. papildinat 27. punktu ar otro un treso teikumu sada redakcija:

"Sertifikatu izsniedz elektroniska dokumenta forma, nosttot to uz iesnieguma iesniedzéja elektroniska pasta
adresi. Sertifikatu papira dokumenta forma izsniedz triju darbdienu laika péc pieprasijuma sanemsanas par papildu

maksu saskana ar Zalu valsts agentiiras maksas pakalpojumu cenradi.";
1.8. papildinat 28. punktu aiz vardiem "personam, kuras" ar vardu "vairumtirdznieciba";
1.9. papildinat noteikumus ar 29.1, 29.2, 29.3 un 29.4 punktu $ada redakcija:

"29.1 Aktivo vielu raZotajs, importétajs un izplatitajs nekavéjoties — Zalu valsts agentiras un Veselibas inspekcijas
amatpersonu veikto parbauzu laika - vai piecu darbdienu laika péc Zalu valsts agentiras un Veselibas inspekcijas
pieprasijuma nodrosina, ka tam ir pieejama visa dokumentacija (visas rakstiskas procediras, noradijumi, ligumi,
ieraksti un dati, kas sagatavoti papira vai elektroniska forma), kas attiecas uz izplatitaja ricibas atbilstibu labai
izplatisanas praksei, kas noteikta Farmacijas likuma 22. panta tresaja dala minétajas Eiropas Komisijas 2015. gada
19. marta pamatnostadnés Nr. 2015/C 95/01 par cilvékiem paredzétu zalu un aktivo vielu labas izplatiSanas prakses

pamatprincipiem (pieejamas Zalu valsts agentiiras timekla vietné).

29.2 Aktivo vielu razotajs, importétajs un izplatitajs, kuram ir aizdomas, ka vina izplatita vai importéta aktiva viela
ir viltota, fakta konstatacijas bridi to noskir fiziski vai ar lidzvertigas elektroniskas sistémas palidzibu un

nekavéjoties informé par to Zalu valsts agentiru un Veselibas inspekciju.

29.5 Aktivo vielu raZotajs, importétajs un izplatitajs nekavéjoties — Zalu valsts agenturas un Veselibas inspekcijas
amatpersonu veikto parbauzu laika - vai triju darbdienu laika péc Zalu valsts agentiiras un Veselibas inspekcijas

pieprasijuma informeé par sakotnéjo aktivo vielu razotaju.

29.%47Ja ir iesniegta stidziba par aktivas vielas kvalitati, aktivas vielas razotajs, importétajs un izplatitajs izskata
sudzibu kopa ar sakotneéjo aktivas vielas razotaju, lai noteiktu, vai ir veicami kadi papildu pasakumi, iesaistot tos
aktivas vielas importétajus un izplatitajus, kas varétu but sanemusi so aktivo vielu, vai Veselibas inspekciju un Zalu
valsts agenttru. Aktivas vielas razotajs, importétajs un izplatitajs Veselibas inspekcijas un Zalu valsts agentiiras
amatpersonu veikto parbauzu laika nodrosina, ka tam ir pieejami pieraksti, kas ietver stdzibas par aktivas vielas
kvalitati. Ja rodas nopietna situacija vai tada situacija, kas varétu apdraudet dzivibu, aktivas vielas razotajs,

importéetajs un izplatitajs nekavéjoties par to informé Zalu valsts agenttru un Veselibas inspekciju.”;
1.10. papildinat noteikumus ar III nodalu sada redakcija:
"II1L. Prasibas aptiekai aktivo vielu iepirk$ana, uzskaité, uzglabasana un uzraudziba

30.1 Komersants vai saimnieciskas darbibas veicéjs, kuram izsniegta speciala atlauja (licence) aptiekas atversanai

(darbibai) ar atlauto specialas darbibas nosacijumu — zalu izgatavosana aptieka:

30.! 1. ieperk aktivas vielas zalu izgatavosanai aptieka no Zalu valsts agentira registrétiem aktivo vielu razotajiem,
importétajiem un izplatitajiem;

30.1 2. Veselibas inspekcijas amatpersonu veikto parbauzu laika nodrosina telpu, iekartu un aprikojuma, ka ari

dokumentacijas pieejamibu;



