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Ministru kabineta noteikumi Nr.474

Grozijumi Ministru kabineta 2007.gada 19.junija noteikumos Nr.407 "Veterinaro
zalu markeésanas, izplatiSanas un kontroles noteikumi"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta

3. un 12.punktu un 48.panta pirmo daju

Izdarit Ministru kabineta 2007.gada 19.junija noteikumos Nr.407 "Veterinaro zalu markésanas, izplatiSanas un

kontroles noteikumi" (Latvijas Véstnesis, 2007, 100.nr.; 2009, 195.nr.; 2011, 2.nr.) $adus grozijumus:
1. Svitrot 2.2.apakspunktu.

2. Papildinat 9.5 punkta pirmo teikumu aiz vardiem "divos eksemplaros” ar vardiem "ja vien pieprasijums netiek
iesniegts elektroniska dokumenta forma atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu

noformeésanu".
3. Papildinat noteikums ar XVI! nodalu sada redakcija:
"XVIL. Prasibas inaktivéto autogéno vakcinu ievesanai un lietosanai

176.1 Lai sanemtu Partikas un veterinara dienesta atlauju inaktivéto autogéno vakcinu ievesanai un lietosanai
(14.pielikums), praktizéjoss veterinararsts iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta iesniegumu un tam

pievienotos dokumentus atbilstosi So noteikumu 15.pielikuma noraditajam paraugam.
176.2 Praktizéjoss veterinararsts pieprasa $o noteikumu 176.! punkta minéto atlauju tikai tada gadijuma, ja:

176.2 1. Latvija nav pieejamas registrétas veterinaras imunologiskas zales, kas dod pozitivu terapeitisku efektu

konkreto dzivnieku konkrétas slimibas arstésanai vai profilaksei;

176.2 2. inaktivétas autogénas vakcinas (turpmak — autogéna vakcina) lietosana ir pamatota ar klinisko diagnozi un

laboratorisko izmekléjumu rezultatiem;

176.2 3. autogéno vakcinu paredzéts razot no mikroorganismu kultaram, kas izolétas no inficétiem ganampulka
dzivniekiem, un tas paredzéts lietot tikai attiecigas infekcijas slimibas ierobezZosanai un profilaksei taja pasa

ganampulka uz vietas;
176.2 4. autogéna vakcina satur mikroorganismu kultaras vai ekstraktus, kas ir inaktivéti un netoksiski;

176.2 5. autogéno vakcinu razos uznémuma, kas sanémis Partikas un veterinara dienesta (ja razotajs atrodas

Latvija) vai citas dalibvalsts kompetentas iestades (ja razotajs atrodas cita dalibvalsti) izsniegtu labas razosanas
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prakses sertifikatu.

176.3 Praktizéjoss veterinararsts, kas nosaka nepieciesamibu konkrétam dzivnieku ipasniekam piederosiem

dzivniekiem lietot autogéno vakcinu:

176.3 1. ar dzivnieku Ipasnieku ir noslédzis ligumu par veterinarmedicinisko pakalpojumu snieg$anu un parzina

ganampulka dzivnieku veselibas stavokli;

176.3 2. autogéno vakcinu lieto tikai tiem dzivniekiem, kas noraditi $o noteikumu 176.! punkta minétaja Partikas

un veterinara dienesta atlauja;

176.3 3. pirms autogénas vakcinas lietosanas ganampulka dzivniekiem veic autogénas vakcinas efektivitates un

droSuma testu meérksugas dzivnieku grupai;

176.3 4. nodro$ina autogénas vakcinas lietosanas dro§uma uzraudzibu, lai konstatétu iespéjamo apdraudéjumu

dzivnieku vai cilveku veselibai vai videi;

176.3 5. péc pieprasijuma sniedz Partikas un veterinarajam dienestam informaciju par autogénas vakcinas
lietosanas drosSuma uzraudzibas rezultatiem, razotaja izsniegto serijas kvalitates sertifikatu un citu ar autogenas

vakcinas lietosanu saistito informaciju;

176.3 6. nodrosina autogénas vakcinas uzglabasanu saskana ar razotaja noradijumiem,;
176.3 7. saglaba $adu informaciju par autogéno vakcinu lietosanu:

176.3 7.1. vakcinas razotaja pieskirto nosaukumu;

176.3 7.2. vakcinas deriguma terminu un serijas numuru,

176.3 7.3. vakcinas razotaju (nosaukumu, adresi un talruna numuru);

176.3 7.4. datumu, kad vakcina ievadita dzivniekiem, dzivnieku sugu, vecumu un skaitu;
176.3 7.5. dzivnieku ipasnieku (vardu un uzvardu vai nosaukumu un adresi);

176.3 7.6. vakcinas lietosanas izraisitas blakusparadibas, dzivnieku kliniskas apskates un laboratorisko izmekléjumu

rezultatus, veicot vakcinu lietoSanas droSuma uzraudzibu;

176.3 8. vienas darbdienas laika péc atlauja minétas autogenas vakcinas sanemsanas informe Partikas un veterinaro
dienestu par vakcinas ievesanas datumu, ievestas vakcinas apjomu un to dzivnieku sugu un skaitu, ko paredzets

vakcinet.
176.4 Dzivnieku ipasnieks, kura dzivniekiem paredzéta autogéena vakcina, nodrosina sadu prasibu izpildi:

176.% 1. autogéna vakcina tiek ievadita tikai vinam piederoSajiem dzivniekiem, kas noraditi $o noteikumu

176.1 punkta minétaja atlauja, un ta netiek izplatita citam personam,;

176.% 2. par autogéno vakcinu ievesanu un lietosanu tiek noradita un vismaz piecus gadus uzglabata $ada

informacija:
176.42.1. vakcinas razotaja pieskirtais nosaukums;
176.%2.2. vakcinas deriguma termins un sérijas numurs;

176.% 2.3. vakcinas razotajs (nosaukums, adrese un talruna numurs);



176.% 2.4. ta praktizéjosa veterinararsta vards, uzvards un veterinarmediciniskas prakses sertifikata numurs, kurs

ievada vakcinu dzivniekiem;

176.42.5. datums, kad vakcina ievadita dzivniekiem, dzivnieku suga, vecums, skaits, identifikacijas numurs (ja
iespéjams) un citas zinas, lai nodrosinatu izsekojamibu dzivniekam, kam ievadita autogéna vakcina, un autogénajai

vakcinai;

176.% 3. veicina praktizéjosa veterinararsta darbibu, nododot ta riciba nepieciesamas telpas un nodrosinot

dzivnieku kliniskas apskates un laboratorisko izmekléjumu veiksanai nepieciesamos apstaklus.
176.5 Autogenas vakcinas razotajs:
176.5 1. autogéenas vakcinas primara iepakojuma markeéjuma norada vismaz sadu informaciju:

176.51.1. autogéenajai vakcinai pieskirto nosaukumu (pieméram, inaktiveta autogéna vakcina, mikroorganisma

nosaukums) un merksugu. Autogénajai vakcinai aizliegts pieskirt tirdzniecibas nosaukumu;
176.51.2. iepakojuma lielumu (daudzums, noradot tilpuma vai svara mervienibas, un devu skaits);
176.51.3. razotaja nosaukumu un adresi;

176.5 1.4. ta dzivnieku ipasnieka vardu un uzvardu vai nosaukumu un adresi, kura dzivniekiem vakcinu paredzéts

ievadit;

176.51.5. autogenas vakcinas deriguma terminu un serijas numuru;

176.5 2. autogenas vakcinas lietosanas instrukcija norada vismaz sadu informaciju:

176.52.1. autogéenajai vakcinai pieskirto nosaukumu;

176.° 2.2. razotaja nosaukumu, adresi un talruna numuru;

176.52.3. autogeénas vakcinas sastavdalas, noradot izoléto mikroorganismu, konservantus un citas paligvielas;
176.52.4. iepakojuma lielumu (daudzums, noradot tilpuma vai svara méervienibas un devu skaitu);

176.5 2.5. devu, tas ievadi$anas veidu un biezumu;

176.% 2.6. deriguma terminu un serijas numuru;

176.52.7. uzglabasanas apstaklus un ipasus piesardzibas pasakumus;

176.5 2.8. ta praktizéjosa veterinararsta vardu, uzvardu un veterinarmediciniskas prakses sertifikata numuru, kurs

pieprasijis vakcinu, un dzivnieku ipasnieka vardu un uzvardu vai nosaukumu un adresi;

176.5 2.9. noradi: "Lietosanai dzivniekiem. Kliniski veselu (norada merksugu) vakcinacijai pret infekcijas
slimibu, ko ierosina (norada mikroorganismu ar konkrétu celmu). Nevakcinét 21 dienu pirms dzivnieka
kauSanas (vai norada ilgaku zalu izdaliSanas periodu, ja tads noteikts, ieverojot vakcinai pievienoto paligvielu
izdalisanas periodu). Lietot tikai tada gadijuma, ja nav pieejamas registrétas veterinaras zales. Vakcinu dzivniekiem

var ievadit tikai praktizéjoss veterinararsts vai praktizéjosa veterinararsta tiesa uzraudziba."

176.6 Partikas un veterinarais dienests izverté $o noteikumu 176.! punkta minéto iesniegumu un tam pievienotos

dokumentus un pienem vienu no sadiem lémumiem:

176.6 1. izsniegt atlauju inaktivetas autogénas vakcinas ievesanai un lietosanai, ja iesniedzéjs izpilda So noteikumu

176.2un 176.5 punkta minetas prasibas un iesniegta informacija ir pilniga un patiesa;



176.° 2. atteikt atlaujas izsnieg§anu inaktivétas autogénas vakcinas ieve$anai un lietosanai $ados gadijumos:
176.2.1. ir pieejamas atbilstosas registrétas veterinaras imunologiskas zales Latvija vai citas dalibvalstis;

176.62.2. iesniegta informacija un dokumentacija ir nepilniga, nav pamatota autogénas vakcinas nepiecie$amiba,

iesniedzéjs sniedzis nepatiesu informaciju;

176.% 2.3. autogénas vakcinas razosana notiek uznémuma, kas neatbilst labas razo$anas prakses prasibam un nav

sanémis specialo atlauju (licenci) attiecigo veterinaro zalu razoSanai;
176.6 2.4. autogénas vakcinas lieto$ana var radit apdraudéjumu dzivnieku vai cilveku veselibai vai videi;

176.62.5. autogénas vakcinas lieto$ana var apgratinat to infekciju slimibu diagnosticésanu, kontroli un
apkarosanu, kuru apkarosana un kontrole notiek saskana ar dzivnieku infekcijas slimibu valsts apkarosanas

programmu.

176.7 Partikas un veterinarais dienests atlauju inaktivetas autogénas vakcinas ievesanai un lietoSanai pieskir ne

ilgak ka uz vienu gadu.
176.8 Partikas un veterinarais dienests var atcelt atlauju inaktivetas autogénas vakcinas ievesanai un lietosanai, ja:

176.8 1. Latvija vai kada cita dalibvalsti tiek registrétas imunologiskas veterinaras zales, kas piemérotas attiecigo

dzivnieku arstéSanai;

176.8 2. praktizéjoss veterinararsts vai dzivnieku Ipasnieks parkapj atlauja minétos nosacijumus, tostarp pielauj, ka

atlauja mineta autogena vakcina tiek izplatita citai personai;

176.8 3. nav nodrosinata autogénas vakcinas sterilitate vai inaktivacija, ta radot infekcijas slimibu izplatisanas

draudus un apdraudéjumu dzivnieku vai cilveku veselibai vai videi,

176.8 4. autogénas vakcinas lietosanas drosuma uzraudzibas rezultati liecina, ka lietosanas riska un ieguvuma

novertéjums nav labveligs;

176.8 5. dzivnieku izcelsmes partikas produktos, kas iegiti no vakcinétajiem dzivniekiem, konstatétas vielas, kas

var radit apdraudejumu dzivnieku un cilvéku veselibai."
4. Izteikt 2.pielikuma piezimes sada redakcija:
"Piezimes.

1. Aile vai rinda, ko neaizpilda, ievelk svitru.

2.Ja veidlapu nostta, neizmantojot elektronisko datu neséjus, pretendents paraksta katru veidlapai pievienoto

lapu.

3. Dokumenta rekvizitus "paraksts, "datums” un "Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots

atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu."
5. Izteikt 3.pielikuma piezimes Sada redakcija:

"Piezimes.

1. Aile vai rinda, ko neaizpilda, ievelk svitru.

2.Ja veidlapu nostta, neizmantojot elektronisko datu neséjus, pretendents paraksta katru veidlapai pievienoto

lapu.



3. Iesniedz 25. un 30.punkta minéto dokumentu kopijas, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstosi

normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

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

normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

5. Partikas un veterinara dienesta atzimi neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstosi

normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu."
6. Izteikt 4.pielikuma piezimes $ada redakcija:

"Piezimes.

1. Ailé vai rinda, ko neaizpilda, ievelk svitru.

2.Ja veidlapu nostta, neizmantojot elektronisko datu neséjus, pretendents paraksta katru veidlapai pievienoto

lapu.

3. Dokumenta rekvizitus "paraksts, "datums” un "Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots

atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu."
7. Papildinat 6.pielikumu aiz paraksta zonas ar piezimi $ada redakcija:

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

atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu."
8. Papildinat 7.pielikumu aiz paraksta zonas ar piezimém $ada redakcija:
"Piezimes.

1. 3.punkta minéta prasiba iesniegt noteiktu dokumentu eksemplaru skaitu nav attiecinama, ja dokumentus

iesniedz elektroniska dokumenta veida.

"o

2. Dokumenta rekvizitus "paraksts”, "datums” un "Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots

atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu.

3. Partikas un veterinara dienesta atzimi neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstosi

normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu."

9. Papildinat 8.pielikuma 2.piezimi aiz varda "lapu" ar vardiem "ja vien elektroniskais dokuments nav sagatavots

atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu".
10. Papildinat 8.pielikuma piezimes ar 7.punktu Sada redakcija:

"7. Dokumenta rekvizitus "paraksts”, "datums" un "laiks" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots

atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformesanu."
11. Izteikt 9.pielikuma piezimi sada redakcija:
"Piezimes.

1.* Direktivas 2001/83/EK 40.panta vai Direktivas 2001/82/EK 44.panta minétas licences turétajs un licences
turetajs, kura varda kvalificéta persona ir izlaidusi seriju saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51.pantu vai Direktivas

2001/82/EK 55.pantu, ja tas ir dazadas personas.



