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Ministru kabineta noteikumi Nr. 82

Riga 2016. gada 2. februart (prot. Nr. 5 26. §)

Grozijumi Ministru kabineta 2007. gada 26. jiinija noteikumos Nr. 436 "Zalu
ievesanas un izvesanas kartiba"
Izdoti saskana ar Farmacijas likuma
5. panta 3. punktu un likuma

"Par narkotisko un psihotropo vielu un
zalu likumigas aprites kartibu" 28. pantu

Izdarit Ministru kabineta 2007. gada 26. junija noteikumos Nr. 436 "Zalu ievesanas un izvesanas kartiba" (Latvijas
Véstnesis, 2007, 104. nr.; 2008, 92. nr.; 2009, 157. nr.; 2010, 148. nr.; 2013, 158. nr.) $adus grozijumus:

1. Aizstat noteikumu teksta:

1.1. vardus "normativie akti, kas nosaka specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegsanas,
apturésanas, parregistrésanas un anulésanas kartibu" (attieciga locijuma) ar vardiem "normativie akti par

farmaceitiskas darbibas licencésanas kartibu" (attieciga locijuma);
1.2. vardus "publisko maksas pakalpojumu cenradi" ar vardiem "maksas pakalpojumu cenradi".
2. Papildinat noteikumus ar 2.! punktu $ada redakcija:

"2.1 Brivostas, specialajas ekonomiskajas zonas un Muitas likuma 9. panta otraja dala mineétajas vietas zalu

izplatiSana ir paklauta uzraudzibai saskana ar Siem noteikumiem."
3. Papildinat noteikumus ar 5.1 punktu $ada redakcija:

"5.1 Veselibas inspekcija veic tirgus uzraudzibu attieciba uz cilvékiem paredzétajam zalém un veic tirgus
uzraudzibas iestadei paredzétos pasakumus atbilstosi prasibam, ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes

2008. gada 9. julija Regula (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz
produktu tirdzniecibu un atcel Regulu (EEK) Nr. 339/93 (turpmak - Eiropas Parlamenta un Padomes regula

Nr. 765/2008)."

4. Izteikt 6.1. apakspunktu sada redakcija:
"6.1. Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr. 765/2008;".

5. Aizstat 7. un 8. punkta vardus "normativajos aktos par zalu izplatiSanu noteiktajam zalu uzglabasanas prasibam"
ar vardiem "zalu uzglabasanas prasibam atbilstosi Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas izplatisanas prakses

pamatnostadném (valsts valoda pieejamas Zalu valsts agentiiras timeklvietné)".
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6. Izteikt 11. punkta pirmo teikumu $ada redakcija:

"Zales drikst importét persona, kurai saskana ar normativajiem aktiem par farmaceitiskas darbibas licencésanas
kartibu ir Zalu valsts agentiras izsniegta speciala atlauja (licence) zalu razo$anai vai importésanai ar atlauto
darbibu - zalu importésana (neattiecas uz neregistrétam zalém, zalu paraugiem un zalu tranzitu - zalu kravu,

kuru ieved no tre$ajam valstim $o noteikumu 2.1 punkta minétajas vietas un izved uz tre$ajam valstim)."
7. Papildinat 12.5. apakspunktu aiz vardiem "Zalu valsts agenttras" ar vardiem "un Veselibas inspekcijas".

8. Aizstat 12.8. apakSpunkta vardus "normativajos aktos par zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu" ar
vardiem "Eiropas Komisijas publicétajas zalu labas izplatiSanas prakses pamatnostadnés (valsts valoda pieejamas

Zalu valsts agenturas timeklvietné)".
9. Svitrot 15. punkta vardus "(Australija, Kanada, Jaunzélande, Sveice)".
10. Papildinat noteikumus ar 15.! punktu $ada redakcija:

"15.1 So noteikumu 15. punkta minétais iznémums piemeérojams tikai tam razosanas darbibam vai zalu formam, kas

noraditas liguma starp Eiropas Savienibu un attiecigo valsti."
11. Papildinat 16. punktu aiz vardiem "Zalu valsts agentaras" ar vardiem "un Veselibas inspekcijas".
12. Izteikt 25. punkta pirmo teikumu sada redakcija:

"Zalu importetajs drikst importét narkotiskas un psihotropas zales, kuras ir noraditas iesnieguma specialas atlaujas
(licences) zalu razo$anai vai importésanai sanemsanai un kuras Zalu valsts agentara, izsniedzot minéto specialo
atlauju (licenci), ir ieklavusi datubaze atbilstosi normativajiem aktiem par farmaceitiskas darbibas licencesanas
kartibu, ja konkreto zalu importam saskana ar likumu "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites
kartibu" ir Zalu valsts agenturas izsniegta Apvienoto Naciju Organizacijas (turpmak — ANO) Ekonomikas un

socialas padomes Narkotiku komisijas prasibam atbilstosa ikreizéja atlauja.”

13. Aizstat 27. punkta vardus "Zalu valsts agentiras atlauja konkréto zalu izplatisanai" ar vardiem "Zalu valsts

agentiras neregistrétu zalu izplatisanas atlauja individuali pieskirtam zalém".
14. Papildinat noteikumus ar 27.1 punktu $ada redakcija:

"27.1 Neregistrétas narkotiskas un psihotropas zales no tresajam valstim drikst importét persona, ja papildus $o
noteikumu 27. punkta minetajam prasibam konkreto zalu importam saskana ar likumu "Par narkotisko un
psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" ir Zalu valsts agentaras izsniegta ANO Ekonomikas un socialas

padomes Narkotiku komisijas prasibam atbilstosa ikreizéja atlauja.”

15. Izteikt 28. punktu Sada redakcija:

"28. Zalu paraugus no tresajam valstim drikst importét sados gadijumos:
28.1.iesniegSanai Zalu valsts agentiira saistiba ar zalu registraciju;

28.2. izmantosanai zinatniskiem pétijumiem;

28.3. izmantosanai macibu vajadzibam;

28.4. izmantosanai par standartparaugiem zalu testésanai."

16. Papildinat noteikumus ar 28.1 un 28.2 punktu $ada redakcija:



"28.1 Zalu paraugus (iznemot narkotisko un psihotropo zalu paraugus) no tresajam valstim drikst importét persona,
kurai ir Zalu valsts agenturas izsniegta atlauja zalu paraugu importam Latvijas Republika (1. pielikums). Péc
minétaja atlauja noradita zalu iepakojumu skaita importésanas atkartotai zalu importésanai nepiecieSama jauna

atlauja.

28.2 Narkotisko un psihotropo zalu paraugus drikst importet persona, kurai saskana ar likumu "Par narkotisko un
psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" ir Zalu valsts agentdras izsniegta ANO Ekonomikas un socialas

padomes Narkotiku komisijas prasibam atbilstosa ikreizéja atlauja.”
17. Izteikt 33. punkta pirmo teikumu sada redakcija:

"Zales, tai skaita petamas zales, drikst eksportét persona, kura saskana ar normativajiem aktiem par farmaceitiskas
darbibas licencésanas kartibu ir sanémusi Zalu valsts agentaras izsniegtu specialu atlauju (licenci) zalu razosanai
vai importésanai vai specialu atlauju (licenci) cilvékiem paredzéto zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba, kura ir
noradits specialas darbibas nosacijums - zalu eksports, vai specialu atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atvérsanai

(darbibai), ka ari persona, kurai ir tiesibas parstavet licences turétaju."
18. Papildinat noteikumus ar 33.1 un 33.2 punktu $ada redakcija:

"33.1 Narkotiskas un psihotropas zales drikst eksportét persona, kurai papildus $o noteikumu 33. punkta minétajam
specialajam atlaujam (licencém) ir konkréeto zalu eksportam likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu
likumigas aprites kartibu" noteiktaja kartiba Zalu valsts agenttras izsniegta ANO Ekonomikas un socialas padomes

Narkotiku komisijas prasibam atbilstosa ikreizéja atlauja.
33.2 Persona, kura eksporté zales, nodrosina, ka:

33.2 1. tiek ievérotas Eiropas Komisijas publicétajas zalu labas izplatiSanas prakses pamatnostadneés (valsts valoda

pieejamas Zalu valsts agenttras timeklvietné) noteiktas prasibas;

33.2 2. zales piegada tam personam tre$ajas valstis, kuras ir tiesigas sanemt zales izplatisanai vairumtirdznieciba

vai piegadat tas iedzivotajiem tresajas valstis. Visas piegades zalu kravai pievieno dokumentu, kura ir noradits:
33.22.1. piegades datums;

33.22.2. zalu nosaukums, zalu forma un stiprums vai koncentracija;

33.2 2.3. piegadatais daudzums (par katram zalém);

33.22.4. sanémeéja un piegadataja nosaukums un adrese;

33.2 2.5. katras piegadatas zalu razoSanas sérijas numurs."

19. Aizstat 40.2. apakSpunkta vardus "normativajos aktos par zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu
noteiktajam zalu uzglabasanas un transportésanas prasibam" ar vardiem "zalu uzglabasanas un transportésanas
prasibam saskana ar Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas izplatiSanas prakses pamatnostadném (valsts valoda

pieejamas Zalu valsts agentaras timeklvietné)."

20. Aizstat 41.1. apakspunkta vardus un skaitlus "Padomes regulas Nr. 339/93 2. pantu" ar vardiem un skaitliem

"Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 765/2008 27. pantu’".
21. Izteikt 41.1.4. apakspunktu sada redakcija:

"41.1.4. ir parkaptas zalu uzglabasanas un transportésanas prasibas saskana ar Eiropas Komisijas publicétajam zalu

labas izplatiSanas prakses pamatnostadném (valsts valoda pieejamas Zalu valsts agenttiras timeklvietné);".



