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Ministru kabineta noteikumi Nr.624

Riga 2012.gada 11.septembri (prot. Nr.51 7.8)

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

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

1. 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.) Sadus grozijumus:

1.1. papildinat 11.punkta ievaddalu aiz varda "komersants" ar vardiem "vai persona, kas registréta Valsts ienémumu

dienesta ka saimnieciskas darbibas veicéjs (turpmak — saimnieciskas darbibas veicéjs)";
1.2. papildinat 11.1 punktu aiz varda "Komersants” ar vardiem "vai saimnieciskas darbibas veicéjs";
1.3. papildinat 12.1 punktu aiz varda "Komersants" ar vardiem "vai saimnieciskas darbibas veicéjs";

1.4. aizstat 18.2.apak$punkta vardus "zalu registracijas numuru Latvijas zalu registra" ar vardiem "produkta
identifikacijas numuru, ko pieskir Zalu valsts agenttra katram registréto zalu formas iepakojuma lielumam un kas

noradits Latvijas zalu registra";

1.5. aizstat 18.3.apak$punkta skaitli un vardu "94.punkta" ar skaitliem un vardiem "86. un 94.punkta”;
1.6. aizstat 18.4.apakspunkta vardus "(ja tads ir)" ar vardiem "(konkretizéjot, ja tads ir)";

1.7. papildinat 19.! punktu aiz varda "komersants" ar vardiem "vai saimnieciskas darbibas veicéjs";
1.8. papildinat 23.punktu aiz varda "komersants" ar vardiem "un saimnieciskas darbibas veicéjs";

1.9. papildinat 38.punktu aiz varda "kvalitati" ar vardiem un skaitli "ja paralélajam importétajam ir izdota So

noteikumu 34.punkta minéta atlauja paraléli importéto zalu izplatiSanai Latvijas Republika un §i atlauja ir speka”;
1.10. papildinat noteikumus ar 45.3., 45.4., 45.5. un 45.6.apakspunktu sada redakcija:

"45.3. Latvija registréto zalu registracija ir anuléta vai apturéta saskana ar Farmacijas likumu un normativajiem
aktiem par zalu registréSanas kartibu. Minéta norma neattiecas uz gadijumu, ja registracijas pieprasitajs ir

iesniedzis iesniegumu apturét zalu registraciju un iemesls nav saistits ar riskiem iedzivotaju veselibai;
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45.4. registracijas ipasnieks ir atsaucis Latvija registréto zalu registraciju un atsauksanas iemesls ir saistits ar

riskiem iedzivotaju veselibai (zalu droSums, kvalitate un efektivitate);

45.5. zales nav parregistrétas;

45.6. zalu parregistracija ir atteikta.";

1.11. svitrot 47.punktu;

1.12. aizstat 72.3.1.apakspunkta vardus "Veselibas ekonomikas centra" ar vardiem "Nacionala veselibas dienesta";
1.13. papildinat 78.punktu aiz vardiem "registracijas ipasnieks" ar vardiem "vai paralélais importetajs”;

1.14. svitrot 86.punkta vardus "(registracijas procesa esosu)";

1.15. aizstat 86.! punkta vardus "Veselibas ekonomikas centra" ar vardiem "Nacionala veselibas dienesta’;

1.16. izteikt 87.1 punktu $ada redakcija:

"87.1 Lemumu par atlaujas pieskirsanu Zalu valsts agentiira pienem péc Eiropas Ekonomikas zonas attiecigas valsts
kompetentas iestades sniegta zalu novértéjuma zinojuma un zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanas. Ja zalu
novertéjuma zinojumu Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetenta iestade nav apstiprinajusi, Zalu valsts
agentura pieprasa attiecigajai Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentajai iestadei iesniegt attiecigo registréto
zalu lietosanas instrukciju un zalu aprakstu originalvaloda vai anglu valoda, ja zalu lietosanas instrukcija un zalu
apraksts ir apstiprinati anglu valoda. Sada gadijuma Iémumu par atlaujas pieskirSanu Zalu valsts agentira pienem
péc zalu tirdzniecibas atlaujas, zalu lietoSanas instrukcijas un zalu apraksta sanemsanas. Ja So noteikumu
86.punkta minéto atlauju pieprasa zalu registracijas turétajs vai ja zales ir registracijas procesa, registracijas
iesnieguma iesniedzéjs Zalu valsts agenturai pieprasa iesniegt zalu lietosanas instrukcijas un zalu apraksta
apliecinatu tulkojumu saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kada apliecinami dokumentu tulkojumi valsts

valoda.";

1.17. aizstat 88.punkta vardus "Neregistréto zalu izplatiSanas atlaujas” ar vardiem "So noteikumu 86.punkta

minetas atlaujas”;

1.18. aizstat 89.punkta vardus "neregistrétu zalu izplatiSanas atlauju” ar vardiem "So noteikumu 86.punkta minéto

atlauju’;

1.19. aizstat 90.punkta ievaddala vardus "Neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas” ar vardiem "So noteikumu

86.punkta minétas atlaujas”;
1.20. izteikt 93.punktu sada redakcija:

"93. So noteikumu 86.punkta minéta atlauja dod tiesibas $o noteikumu 11. un 13.punkta minétajam zalu
vairumtirgotajam zales izplatit vairumtirdznieciba, bet $o noteikumu 11.! punkta minétajai personai - izplatit

zales saskana ar $o noteikumu 12.! punktu.”;
1.21. papildinat 94.2 punktu aiz varda "komersantam’ ar vardiem "un saimnieciskas darbibas veicéjam’;
1.22. papildinat 94.% punktu aiz varda "komersants" ar vardiem "un saimnieciskas darbibas veicéjs";

1.23. aizstat 107.punkta skaitli un vardu "8.pielikuma" ar skaitliem un vardiem "8.pielikuma 1.3. un

2.2.apakspunkta, 3., 4. un 5.punkta un 6.2.apakspunkta”;

1.24. aizstat 109.punkta skaitlus un vardus "4., 5. un 6.punkta" ar skaitliem un vardiem "4. un 5.punkta”;



1.25. papildinat X nodalu ar 111.! punktu $ada redakcija:

"111.1 So noteikumu 111.punkta minétos testésanas izdevumus sedz Zalu valsts agentira par zalem, kuras ir

registrétas:

111.11. savstarpéjas atziSanas procedura un decentralizéta procedira, ja testéSanas paraugus panem vai atsita

tirgus uzraudzibas ietvaros, ko koordiné Eiropas Zalu kvalitates direktorats;

111.1 2. nacionalaja registracijas procedura, kas nav savstarpéja atzianas proceddra vai decentralizéta procedira,
ja testéSanas paraugus panem vai atsiita, pamatojoties uz 2011.gada 13.oktobri noslégto vienosanos starp Zalu
valsts agentlru un attiecigajam Igaunijas un Lietuvas kompetentajam iestadém par kopéju procedaru zalu
kvalitates uzraudzibas joma zalu testéSana zalu uzraudzibas un kontroles nodroSinasanai, taja skaita péc attiecigo
Lietuvas un Igaunijas kompetento iestazu pieprasijuma, ka ari tirgus uzraudzibas ietvaros, ko koordiné Eiropas

Zalu kvalitates direktorats.";
1.26. papildinat 149.7.4.apaksSpunktu aiz vardiem "zalu razotaja nosaukumu" ar vardu "adresi";

1.27. papildinat 153.1.apakspunktu aiz vardiem "zalu virzibu tirga" ar vardiem "taja skaita planojot registracijas un

parregistracijas procesu un terminus ta, lai nepalielinatos So noteikumu 78.punkta minétie zalu krajumi";

1.28. aizstat 153.3.1.apakspunkta vardus "ieverojot dazados zalu iepakojuma veidus" ar vardiem un skaitli "noradot
$o noteikumu 18.2.apakspunkta minéto zalu identifikacijas numuru katram registréto zalu formas iepakojuma

lielumam";

1.29. papildinat 159.punktu aiz varda "komersanti" ar vardiem "un saimnieciskas darbibas veiceji";
1.30. papildinat noteikumus ar 171.# un 171.5 punktu sada redakcija:

"171.4 Zalu valsts agenturas izsniegta atlauja:

171.4 1. Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zalu izplatisanai, ko

izsniegusi Zalu valsts agentira lidz 2012.gada 1.oktobrim, ir deriga lidz taja noradita deriguma termina beigam;

171.42. neregistrétu zalu izplatiSanai individuali pieskirtam zalém, ko izsniegusi Zalu valsts agentiira lidz

2012.gada 1.oktobrim ar noraditu deriguma terminu, ir deriga lidz taja noradita deriguma termina beigam;

171.4 3. atlikuso zalu krajumu izplatisanai, ko izsniegusi Zalu valsts agenttra lidz 2012.gada 1.oktobrim, ir deriga

lidz taja noradita deriguma termina beigam.

171.5 Iesniegums par Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zalu
izplatisanas atlaujas sanemsanu un iesniegums par individuali pieskirtu neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas

sanemsanu, kurs ir iesniegts Zalu valsts agenttra lidz 2012.gada 1.oktobrim, uzskatams par spéka esosu.";
1.31. svitrot 2.pielikuma 2.piezimi;

1.32. svitrot 3.pielikuma 2.piezimi;

1.33. izteikt 3.pielikuma 3.piezimi $ada redakcija:

"3. Atlauja, noradot atlikusa zalu krajuma izplatiSanas terminu, pie zalu nosaukuma norada ari sérijas numuru,

deriguma terminu, skaitu iepakojuma un iepakojumu skaitu.";

1.34. izteikt 4.pielikumu sada redakcija:



LATVIJAS REPUBLIKA
ZALU VALSTS AGENTURA

"4.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija

noteikumiem Nr.416

(juridiska adrese, registracijas numurs, talruna un faksa numurs)

Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja

(datums)

Pamatojoties uz Zalu valsts agenturas

Riga

Nr.

lemumu Nr.

par atlaujas izsniegSanu Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétam, bet Latvijas Republika neregistréetam zalem,

sabiedribas veselibas aizsardzibas dé] Latvijas Republika atlauts izplatit Sadas zales:

Iesnieguma Nr.

Sanemts

(registracijas numurs Zalu valsts agentiira) (registracijas datums Zalu valsts agenttra)

1. Zalu nosaukums, forma, stiprums vai koncentracija un skaits
iepakojuma

2. Aktivas (aktivo) sastavdalas (sastavdalu) starptautiskais
nosaukums

3. Tirdzniecibas atlaujas Ipasnieks (nosaukums, juridiska adrese,
valsts)

4. Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas
valsts, kura pieskirusi tirdzniecibas atlauju (registracijas apliecibu)
un registracijas numurs

5. Zalu razotajs (nosaukums, adrese, valsts)

6. ATK kods un DDD kods

7. Identifikacijas numurs

8. IzplatiSanas nosacijums

Atlauta zalu ievesana no Eiropas Ekonomikas zonas valstim.

Atlauja ir deriga lidz

Zalu valsts agentdras direktors

(datums)

(paraksts)



Piezimes.

1. Tabulas 3.ailé norada registracijas apliecibas ipasnieku vai zalu registracijas iesnieguma iesniedzéju atbilstosi

normativajiem aktiem par zalu registrésanas kartibu.

2. Tabulas 6.aile norada zalu anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kodu (ATK kods) un definétas diennakts
devas kodu (DDD kods).

3. Tabulas 7.ailé norada Zalu valsts agentiras pieskirto zalu identifikacijas numuru katram zalu formas iepakojuma

lielumam.

4. Tabulas 8.aile norada zalu klasifikacijas grupu, kas pieskirta saskana ar normativajiem aktiem par zalu

klasifikacijas kartibu, un tas apziméjumu. Bezrecepsu zalém apziméjumu nenorada.
5.Ja kadu tabulas aili vai rindu neaizpilda, ievelk svitru.

6. Dokumenta rekvizitus "datums” un "paraksts” neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstosi

normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.";
1.35. izteikt 5.pielikumu sada redakcija:

"5.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija

noteikumiem Nr.416

lesniegums Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet
Latvijas Republika neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai

(vajadzigo atzimét ar x)
Iesniegums atlaujas pieskirsanai []
Iesniegums par izmainam dokumentacija[]

Ladzam Zalu valsts agenttru izsniegt atlauju Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas Republika

neregistrétu iesnieguma I dala noradito zalu izplatiSanai Latvijas Republika.

I dala

Zinas par pretendentu un zaléem

1. Pretendents:

1.1. juridiskas personas nosaukums, veids

1.2. registracijas numurs

1.3. talruna numurs faksa numurs

1.4. elektroniska pasta adrese

2. Zales:

2.1. nosaukums

2.2. zalu forma

2.3. stiprums vai koncentracija

2.4. iepakojuma lielums

2.5. aktivas sastavdalas starptautiskais nosaukums




