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Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 19.oktobra noteikumos Nr.800
"Farmaceitiskas darbibas licenceésanas kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 1., 14., 19. un 26.punktu,
37., 45. un 51.pantu un likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu

un zalu likumigas aprites kartibu" 12.panta pirmo daJu

Izdarit Ministru kabineta 2011.gada 19.oktobra noteikumos Nr.800 "Farmaceitiskas darbibas licencésanas kartiba"

(Latvijas Vestnesis, 2011, 170.nr.) $adus grozijumus:
1. Izteikt noradi, uz kada likuma pamata noteikumi izdoti, sada redakcija:

"Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 1., 14., 19. un 26.punktu, 37., 45. un 51.pantu un likuma "Par

narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" 12.panta pirmo dalu".

2. Aizstat visa teksta vardus "aktiva farmaceitiska viela" (attieciga locijuma) ar vardiem "aktiva viela" (attieciga

locijuma).

3. Papildinat noteikumus ar 1.6.apakspunktu sada redakcija:

"1.6. aptiekas izplatamos partikas produktus."

4. Svitrot 11.2.apakspunkta vardus "(turpmak - aktiva farmaceitiska viela)".
5. Papildinat noteikumus ar 11.1 punktu $ada redakcija:

"11.1 So noteikumu 4.5.apak$punkta minéta licence aktivo vielu razo$anai nav nepiecie$ama, ja iesniedzéjs
normativajos aktos par aktivo vielu importétaju, razotaju un izplatitaju registrésanu noteiktaja kartiba ir
registréjies agentura. Iesniedzéjs ir tiesigs pieprasit agenturai izdot So noteikumu 4.5.apakspunkta minéto licenci

aktivo vielu razosanai, ja ta ir nepieciesama aktivo vielu eksportam."
6. Svitrot 67.punkta tekstu "(http://www.zva.gov.lv)".
7. Izteikt 69.punktu sada redakcija:

"69. So noteikumu 4.1. un 4.2.apak$punkta minéto licenci noformé saskana ar $o noteikumu 6.pielikumu. So

noteikumu 4.3.apakspunkta minéto licenci noformeé saskana ar So noteikumu 6.1 pielikumu.”

8. Aizstat 70.6.apakspunkta vardu "internetu" ar vardiem "timekla vietni".


https://www.vestnesis.lv/laidiens/2013/06/28/nr/123
https://www.vestnesis.lv/url/257856

9. Izteikt 78.7.apakspunktu sada redakcija:

"78.7. ievada Eiropas Savienibas datubazeé par razosanas un importésanas licencém un labas razosanas prakses
sertifikatiem (Eudra GMDP datubaze) informaciju par licencém zalu razosanai vai importésanai un zalu

lieltirgotavas darbibai;".

10. Aizstat 78.8.apakspunkta vardus "sniedz informaciju par izsniegtajam licencém zalu lieltirgotavas darbibai" ar
vardiem un skaitliem "sniedz informaciju par So noteikumu 78.7.apak§punkta minéto licencu ieklausanu Eiropas
Savienibas datubazeé par razosanas un importésanas licencem un labas razosanas prakses sertifikatiem (Eudra
GMDP datubaze)".

11. Papildinat noteikumus ar 82.7.apakspunktu sada redakcija:

"82.7. sagatavo razotnes aprakstu (2.pielikums). Razotnes apraksts ir dokuments, kas izstradats razotaja kvalitates
vadibas sistémas ietvaros un ko regulari aktualizé. Tas satur konkretu informaciju par vadibas politiku un darbibam
razotnes vieta, par razosanas un kvalitates kontroles operacijam attiecigaja razotnes vieta un par jebkuru ciesi
integrétu operaciju tuvuma esosajas €ékas un sniedz skaidru informaciju par razotaja darbibam attieciba uz labu
razosanas praksi, kas var bat izmantojama visparigai uzraudzibai, ka ari lai efektivi planotu un veiktu labas
razosanas prakses inspekcijas. Ja razotné veic tikai razosanas procesa dalu, razotnes apraksta norada tas darbibas,
kas tiek veiktas konkrétaja razotné, pieméram, analize, iepakosana. Razotnes aprakstam ir versijas numurs,
datums, no kura tas stajas speka, un datums, lidz kuram tas ir parskatams. Razotnes aprakstu regulari parskata, lai
nodroS$inatu, ka tas ir atjaunots un atspogulo pasreizéjas darbibas. Katram razotnes apraksta ieklautajam

pielikumam var but atskirigs spéka stasanas datums, lai katru varétu aktualizét atseviski."
12. Papildinat informativo atsauci uz Eiropas Savienibas direktivam ar 7.punktu sada redakcija:

"7) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.junija Direktivas 2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétajam zalém, groza attieciba uz to, ka noverst viltotu zalu

noklasanu legalas piegades kede."

13. Izteikt 1.pielikuma 13.2.7.apakspunktu sada redakcija:
"13.2.7. no audiem veidoti produkti".

14. Papildinat 1.pielikumu ar 13.2.8.apakspunktu sada redakcija:
"13.2.8. citas biologiskas izcelsmes zales (brivs uzskaitijums)".
15. Svitrot 1.pielikuma 14.1.2.apakSpunktu.

16. Svitrot 1.pielikuma 14.1.4.apakSpunktu.

17. Izteikt 1.pielikuma 17.3.7.apakspunktu sada redakcija:
"17.3.7. no audiem veidoti produkti".

18. Papildinat 1.pielikumu ar 17.3.8.apakspunktu sada redakcija:
"17.3.8. citas biologiskas izcelsmes zales".

19. Papildinat 1.pielikumu ar 17.! punktu $ada redakcija:

"17.1 Importésanas darbibas (vajadzigo atzimét ar x):

[]17.1 1. fiziskas importésanas vieta



[]17.1 2. starpprodukta importésana, kurs tiek paklauts turpmakai apstradei".

20. Izteikt 1.pielikuma 3.piezimi $ada redakcija:

"

3. *** Dokumenta rekvizitu "Paraksts" neaizpilda, ja dokuments ir sagatavots atbilstosi normativajiem aktiem par

elektronisko dokumentu noformésanu.”
21. Izteikt 2.pielikumu sada redakcija:

"2.pielikums
Ministru kabineta
2011.gada 19.oktobra

noteikumiem Nr.800

Razotnes apraksts

Razotnes apraksta versijas numurs , spéka stasanas datums
Nr.
Prasibas Noradijumi
p.k.
1. VISPARIGA INFORMACIJA PAR RAZOTAJU
1.1. |Razotaja kontaktinformacija - Komersanta firma (vai saimnieciskas darbibas veicéjam — nosaukums) un juridiska
adrese.

- Razotnes, taja esoSo éku un razosanas struktGrvienibu nosaukumi un adreses.

- Razotaja kontaktinformacija, tai skaita kontaktpersonala diennakts talrunis sazinai, ja
produktam konstatéti defekti vai to nepiecieSams atsaukt.

- Razotnes identifikacijas numurs, pieméram, globalas pozicionésanas sistemas (GPS)
koordinatas vai jebkuras citas geografiskas pozicionésanas sistémas koordinatas,
razotnes datu universalas numeracijas sistémas (D-U-N-S) (Data Universal Numbering
System) numurs (unikals identifikacijas numurs, ko pieskir firma Dun&Bradstreet).
Atsauce uz A-D-U-N-S nepiecieSama, ja tas ir apraksts par razotném, kuras ir izvietotas
arpus Eiropas Savienibas un Eiropas Ekonomikas zonas

1.2. |Razotnei atlautas razosanas - Atsauce uz Zalu valsts agenturas izsniegto specialo atlauju (licenci) vai citas valsts
darbibas kompetentas iestades izdotu derigu razosanas atlauju (licenci) (kopija pievienota
razotnes apraksta 1.pielikuma) vai atsauce uz Eiropas Savienibas datubazi par razosanas
un importésanas licencém un labas razoSanas prakses sertifikatiem, kuru parvalda
Eiropas Zalu agentdra (turpmak — Fudra GMDP datubaze), ja piemérojams. Ja
kompetenta iestade neveic zalu razosanas licencésanu, to norada.

- Attiecigas kompetentas iestades, tai skaita arvalstu kompetentas iestades, licenceto
razosanas, importésanas, eksportésanas, izplatisanas un citu darbibu iss apraksts,
attiecigi noradot licencétas zalu formas/darbibas, ja tas nav ieklautas specialaja atlauja
(licence) zalu razosanai.

- Razotné razoto produktu veidi (saraksts razotnes apraksta 2.pielikuma), ja tie nav
ieklauti razotnes apraksta 1.pielikuma vai Eudra GMDP datubazeé.

- Pédéjo piecu gadu laika veiktas labas razosanas prakses inspekcijas razotné, noradot
datumus, valsti un kompetentas iestades nosaukumu, kas veikusi inspekciju. Ieklauj
atsauci uz Zalu valsts agenturas izsniegto labas razosanas prakses sertifikatu vai
pievieno citas valsts kompetentas iestades izdota labas razosanas prakses sertifikata
kopiju (raZotnes apraksta 3.pielikuma) vai atsauci uz Eudra GMDP datubazi, ja pieejama

1.3. |Jebkuras citu veidu raZosanas - Razotné veikto nefarmaceitisko darbibu apraksts, ja tadas tiek veiktas
darbibas, kas tiek veiktas razotne

2. RAZOTAJA KVALITATES VADIBAS SISTEMA

2.1. |Razotaja kvalitates vadibas - Razotaja izmantotas kvalitates vadibas sistemas Iss apraksts un atsauce uz
sistema izmantotajiem standartiem.

- Pienakumi saistiba ar kvalitates vadibas sistémas uzturésanu, tai skaita vadosa
personala pienakumi.




- Informacija par darbibam, kuru veiksanai razotne ir akreditéta un sertificeta, tai skaita
akreditaciju datumi un saturs, akreditéjoso iestazu nosaukumi

2.2.

Galaproduktu izlaides procediira

- Par seriju sertifikaciju un izlaides procediram pilnvarotas(-o) atbildigas(-o) personas(-
u) vai kvalificétas(-o) personas(-u) kvalifikacijas prasibu (izglitiba un darba pieredze)
detalizéts apraksts.

- Seriju sertifikacijas un izlaides procediras visparigs apraksts.

- Atbildigas personas vai kvalificetas personas loma galaproduktu karantina, izlaide un
atbilstibas izvertesana, tai skaita registrétajam zalem atbilstosi to registracijai
iesniegtajai dokumentacijai.

- Savstarpéjas sadarbibas pasakumi starp atbildigajam personam un kvalificétajam
personam, ja ir iesaistitas vairakas pilnvarotas vai kvalificétas personas.

- Norade uz to, vai kontroles stratégija tiek izmantota procesu analitiska tehnologija
(PAT) un reala laika izlaide vai parametriska izlaide

2.3.

Piegadataju un ligumdarbu
veiceéju vadiba

- Kartiba, kada notiek piegade ("piegades kéde"), ka ari aréjas audita programmas iss
kopsavilkums.

- Ligumdarbu veicéju, aktivo vielu (AV) razotaju un citu kritisko materialu piegadataju
kvalifikacijas sistemas iss apraksts.

- Veiktie pasakumi, kas nodrosina razoto produktu atbilstibu vadliniju prasibam par
dzivnieku spongiformas encefalopatijas transmisiju (TSE).

- Pasakumi, kas veicami, ja tiek atklats vai rodas aizdomas par to, ka produkti,
neiepakotie produkti (neiepakotas tabletes), aktivas vielas vai paligvielas ir viltotas.

- Arpus razotnes izmantota ar razo$anu un analizi saistita zinatniska, analitiska vai
tehniska palidziba.

- Uz liguma pamata iesaistito razotaju un laboratoriju saraksts, ieskaitot adreses,
kontaktinformaciju, un uz ligumu pamata sniegto razosanas vai kvalitates kontroles
pakalpojumu piegades kédes pliismas shéma, pieméram, aseptisko procesu primara
iepakojuma sterilizacija, neapstradato izejvielu testésana (ieklaujams razotnes apraksta
4.pielikuma).

- Iss parskats par atbildibas sadalijumu starp ligumdarba pasutitaju un izpilditaju
atbilstosi registracijai (registracijas apliecibai, dokumentacijai) (ja nav noradits razotnes
apraksta 2.2.apak$punkta)

2.4.

Kvalitates riska vadiba

- Razotaja izmantotas kvalitates riska vadibas metodologijas iss apraksts.

- Kvalitates riska vadibas ietvars un galvenais akcents, ieklaujot isu jebkuras darbibas
aprakstu, kas tiek veikta korporativaja limeni un kas tiek veikta lokali. Norada jebkuru
kvalitates riska vadibas sistemas lietosanu piegades nepartrauktibas izvértésanai

2.5.

Produkta kvalitates vertésana

- Izmantotas metodologijas Iss apraksts

3. PERSONALS

- Organizacijas struktiira, noradot pasakumus kvalitates vadibas sistémai, razoSanas
procesam un kvalitates kontroles pozicijam (nosaukumi) (razotnes apraksta
5.pielikums), ka ari vadoSo personalu un kvalificéto personu.

- Darbinieku skaits, kuri iesaistiti attiecigi kvalitates vadiba, razoSana, kvalitates
kontrolé, uzglabasana un izplatiSana

4. TELPAS UN IEKARTAS

4.1.

Telpas

- Razotnes iss apraksts — tas lielums, éku uzskaitijums. Ja produkti, kas paredzeti
dazadiem tirgiem, pieméram, vietéjam tirgum, Eiropas Savienibas, ASV tirgum tiek
razoti dazadas razotnes ekas, ékas uzskaita, noradot paredzéto tirgu (ja tas nav
identificéts razotnes apraksta 1.1.apakSpunkta).

- RazosSanas zonu vienkarss plans vai apraksts, noradot mérogu (tehniskais ziméjums
nav nepieciesams).

- Razosanas zonas(-u) plans un plasmu shéma (raZotnes apraksta 6.pielikums), noradot
telpu klasifikaciju un spiediena starpibu starp blakuseso$ajam zonam, ka ari telpas
veicamas razosanas darbibas (pieméram, jauksana, pildisana, uzglabasana, iepakosana).
- Noliktavu plans un uzglabasanas vietas, noradot, ja piemérojams, specialas vietas, kur
rikojas ar augsti toksiskiem, bistamiem un sensibilizéjosiem materialiem un kur tos
glaba.




- Specifisku uzglabasanas apstaklu iss apraksts, ja piemérojams, bet nav noradits planos

4.1.1. |ApsildiSanas, ventilacijas un gaisa |- Gaisa padeves, temperataras, mitruma, spiediena starpibas un gaisa apmainas atruma
kondicionesanas (HVAC) sistému iss |noteiksanas principi, gaisa recirkulacija (%)
apraksts
4.1.2. |Udens sistemu iss apraksts - Sarazota udens kvalitates raditaji.
- Sistému shematiskie ziméjumi (razotnes apraksta 7.pielikums)
4.1.3. |Citu batisku nodrosinajumu iss
apraksts, pieméram, tvaiks,
saspiests gaiss, slapeklis
4.2. |Iekartas
4.2.1. |8.pielikuma sniedz galveno
razosanas un kontroles laboratorijas
iekartu uzskaitijumu, kura norada
iekartas
4.2.2. |TiriSana un dezinfekcijas - Produktu saskares virsmu tiriSanas un dezinfekcijas metozu iss apraksts (pieméram,
pasakumi manuala tirisana, automatiska tirisana (Clean-in-Place))
4.2.3. |Labas razo$anas prakses kritiskas |- Labas razosanas prakses kritisko datorizéto sistému apraksts (iznemot specifisku

datorizetas sistemas

iekartu programmeéjamos logiskos kontrolierus (PLC))

5. DOKUMENTACIJA

- Dokumentacijas sistémas apraksts (elektroniska, manuala).

- Ja dokumenti un protokoli tiek uzglabati vai arhivéti arpus raZotnes (tai skaita
farmakovigilances dati, ja piemérojams), norada:

a) dokumentu un protokolu veidus,

b) uzglabasanas vietas nosaukumu un adresi, ka ari aptuveno laiku, kas nepieciesams
dokumentu atgadasanai no arpus razotnes esosa arhiva

6. RAZOSANA

6.1.

Produktu veidi

Var atsaukties uz razotnes apraksta 1. vai 2.pielikumu:

- Razoto produktu veidi, tai skaita:

« razotné razoto cilvékiem paredzéto zalu un veterinaro zalu formu saraksts;

« jebkuru razotné razoto kliniskajiem pétijumiem paredzéto pétamo zalu formu
saraksts. Ja atSkiras no komercialas razosanas, norada informaciju par razo$anas zonam
un personalu.

- Toksiskas vai bistamas vielas (pieméram, ar augstu farmakologisko aktivitati un
sensibilizéjosam ipasibam).

- Produktu veidi, kas tiek razoti tam speciali atvélétajas telpas vai kampanu veida, ja
piemérojams.

- Procesu analitisko tehnologiju (PAT) pielietojums, ja piemérojams: visparigs atbilstoso
tehnologiju un ar tam saistito datorizéto sistému izklasts

6.2.

Procesu validacija

- Procesu validacijas visparigas kartibas iss apraksts.
- Atkartota parstrade vai parstrades politika

6.3.

Materialu vadiba un novietosana
un glabasana noliktavas

- Pasakumi darbibu veiksanai ar izejmaterialiem, iepakojuma materialiem,
neiepakotajiem produktiem un galaproduktiem, ieklaujot paraugu nemsanu, karantinu,
izlaidi un uzglabasanu.

- Pasakumi darbibu veikSanai ar noraiditajiem materialiem un produktiem

7. KVALITATES KONTROLE

- Razotne veikto kvalitates kontroles darbibu apraksts attieciba uz fizikalo, kimisko,
mikrobiologisko un biologisko testésanu

8. IZPLATISANA, SUDZIBAS, PRODUKTU DEFEKTI UN ATSAUKSANA

8.1.

IzplatiSana (attieciba uz posmu, par
kuru atbildigs ir razotajs)

- Firmu veidi (vairumtirdzniecibas licences Ipasnieki, razosSanas licences ipasnieki un
citi) un to atrasanas vietas (pieméram, Eiropas Savieniba, Eiropas Ekonomikas zona,
ASV), uz kurieni no razotnes nosuta produktus.

- Sistemas apraksts — ka tiek veikta parbaude, vai katram pircéjam un sanémejam ir
likumigas tiesibas sanemt zales no razotaja, ka tiek nodrosinati atbilstosi vides apstakli




