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Ministru kabineta noteikumi Nr.800

Riga 2011.gada 19.oktobri (prot. Nr.60 56.8)

Farmaceitiskas darbibas licencésanas kartiba

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

psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" 12.panta pirmo daJu
1. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka:
1.1. kartibu, kada izsniedz, aptur, parregistré un anulé $adas specialas atlaujas (licences) (turpmak — licence) farmaceitiskajai darbibai:

1.1.1. licenci zalu vai pétamo zalu razo$anai vai importésanai no tresajam valstim (valstis, kas nav Eiropas Savienibas dalibvalstis, vai Eiropas Brivas tirdzniecibas
asociacijas valstis, kas parakstijusas Eiropas Ekonomikas zonas ligumu) (turpmak - licence zalu razosanai vai importésanai), taja skaita no valstim, kuras atbilstosi
Farmacijas likuma 51.% pantam ka specialas darbibas joma ir noradita veterinaro zalu razosana un atbilstosi likumam "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu
likumigas aprites kartibu" noraditas atlautas razosanas vai importésanas darbibas ar Latvija kontroléjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru II un III
saraksta ieklautajam vielam (turpmak — kontroléjamas vielas) un zalém, kas satur minétajos sarakstos ieklautas narkotiskas un psihotropas vielas (turpmak —

narkotiskas un psihotropas zales);

1.1.2. licenci zalu lieltirgotavas atvérsanai (darbibai), taja skaita licenci, kura atbilstosi Farmacijas likuma 45.1 pantam ka specialas darbibas joma ir noradita
veterinaro zalu izplatiSana (turpmak - licence zalu lieltirgotavas darbibai) un atbilstosi likumam "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites

kartibu" noraditas atlautas darbibas ar kontroléjamam vielam un narkotiskam un psihotropam zalém;

1.1.3. licenci visparéja jeb atveérta tipa aptiekas atvérsanai (darbibai) (turpmak - licence visparéja tipa aptiekas darbibai), kura atbilstosi likumam "Par narkotisko un
psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" noraditas atlautas darbibas ar kontroléjamam vielam un narkotiskam un psihotropam zalém un kura atbilst

Farmacijas likuma 36.pantam:

1.1.3.1. farmaceita vai farmaceita asistenta praksei;
1.1.3.2. farmaceita vai farmaceita asistenta koppraksei;
1.1.3.3. kapitalsabiedribai;

1.1.3.4. pasvaldibai;

1.1.4. licenci slégta tipa jeb arstniecibas iestazu aptiekas atvérsanai (darbibai) (turpmak - licence slégta tipa aptiekas darbibai), kura atbilstosi likumam "Par

narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" noraditas atlautas darbibas ar kontroléjamam vielam un narkotiskam un psihotropam zalém;
1.1.5. licenci aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu razo$anai vai spirta (paligviela) fasésanai;

1.2. kartibu, kada uzsak darbibu (faktiski atver aptieku, lai iedzivotaji aptieka varétu iegadaties zales) un darbojas visparéja tipa aptiekas, slegta tipa aptiekas (ari
aptiekas darbibam ar narkotiskajam un psihotropajam zalém un kontroléjamam vielam) un zalu lieltirgotavas (ari lieltirgotavas darbibam ar narkotiskajam un

psihotropajam zalém un kontroléjamam vielam), ka ari to atbilstibas novértésanas kartibu;

1.3. kartibu, kada tiek uzsakta un notiek zalu razosana (ari narkotisko un psihotropo zalu un kontroléjamo vielu razosana), ka ari tas atbilstibas novértésanas

kartibu;
1.4. kartibu, kada tiek vértéta zalu (iznemot veterinaras zales) izplatisanas atbilstiba labas izplatisanas prakses prasibam;
1.5. valsts nodevas apmeéru par licences izsniegsanu un parregistrésanu un kartibu, ka ari valsts nodevas iekasésanas kartibu.

2. Sie noteikumi neattiecas uz licences izsnieg$anu, apturéanu, parregistréSanu un anulé$anu veterinaro zalu raZotaja vai importétaja (kas razo vai importé tikai

veterinaras zales), veterinaro zalu lieltirgotavas un veterinaras aptiekas veterinarfarmaceitiskajai darbibai.

3. Lemumu par licences izsnieg$anu un parregistré$anu pienem Zalu valsts agentira (turpmak — agenttra) péc tam, kad ir noveértéta zalu vai veterinaro zalu, vai
pétamo zalu razosanas vai importésanas vai kontroléjamo vielu razosanas, vai zalu lieltirgotavas atbilstiba (neattiecas uz aktivajam farmaceitiskajam vielam,
iznemot kontroléjamas vielas) vai saskana ar $o noteikumu 35.punktu izvértéts, ka aptiekas telpas, aprikojums, iekartas, personals un dokumentacija atbilst Sajos

noteikumos, normativajos aktos par aptieku darbibu, zalu izplatiSanu un citos farmacijas jomu reguléjosajos normativajos aktos noteiktajam prasibam.

4. Agentira pienem lémumu par $o noteikumu 1.1.1.,1.1.2., 1.1.3., 1.1.4. un 1.1.5.apak$punkta minéto licencu izsnieg$anu, apturésanu, atjaunosanu,

parregistrésanu un anulésanu, ka ari par atteikumu izsniegt un parregistrét:

4.1. licenci visparéja tipa aptiekas darbibai:


https://www.vestnesis.lv/laidiens/2011/10/27/nr/170

4.1.1. farmaceita vai farmaceita asistenta praksei;

4.1.2. farmaceita vai farmaceita asistenta koppraksei;

4.1.3. kapitalsabiedribai;

4.1.4. pasvaldibai;

4.2. licenci slegta tipa aptiekas darbibai;

4.3. licenci zalu lieltirgotavas darbibai;

4.4. licenci zalu razo$anai vai importésanai;

4.5. licenci aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu razosanai vai spirta (paligviela) faséSanai (izmantoSanai arstnieciba un veterinarmedicina).

5. So noteikumu 4.punkta minétas licences ir spéka tikai attiecigajas licencés noraditaja farmaceitiskas darbibas vietas adresé un telpas, kas noraditas attiecigajos

iesniegumos licences izsniegSanai (parregistrésanai):

5.1. licence zalu lieltirgotavas darbibai ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba veterinaras zales, ja konkrétas licences pielikuma ka specialas darbibas joma ir
noradits attiecigais So noteikumu 72.6. un 72.7.apakspunkta minétais atlautais specialas darbibas nosacijums;

5.2. licence zalu razosanai vai importésanai ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba sarazotas zales vai veterinaras zales, vai pétamas zales, uz kuram attiecas

konkréta licence;

5.3. licence aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu razosanai vai spirta fasesanai ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba sarazotas vielas un faséto

spirtu, uz ko attiecas konkréeta licence;
5.4. licenci zalu razosanai vai importésanai, licenci aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu razosanai vai spirta fasésanai izsniedz ari $ados gadijumos:

5.4.1.ja attiecigas zales vai veterinaras zales, vai pétamas zales, vai aktiva farmaceitiska viela, vai kontroléjama viela, vai spirts nav paredzéts izplatiSanai Latvijas

Republikas teritorija vai ir paredzéts tikai eksportam uz tresajam valstim;
5.4.2. pilniga vai ari daléja razosanas (fasésana, iepakosana un galaprodukta noformésana) procesa veiksanai.
6. Zalu un — Farmacijas likuma 51.2 panta minétaja gadijuma — veterinaro zalu vai petamo zalu, vai aktivo farmaceitisko vielu, vai kontroléjamo vielu

razosanas darbibas uzsaksanas prasibas un atbilstibas noveértésanas kartiba ir noteikta $ajos noteikumos un normativajos aktos par zalu vai veterinaro zalu

razo$anu un kontroli.

7. Licence visparéja tipa aptiekas darbibai un licence zalu lieltirgotavas darbibai dod tiesibas izplatit sadus partikas produktus:
7.1. uztura bagatinatajus;

7.2. dzeramo tdeni, mineraltdeni un avota tideni;

7.3. arstniecibas augus un arstniecibas augu téjas;

7.4. medu un biskopibas produktus;

7.5. diétisko partiku, tai skaita:

7.5.1. maksligos maisijumus un papildu édinasanas maisijumus zidainiem;

7.5.2. zidainiem un maziem bérniem paredzéto partiku;

7.5.3. dietisko partiku ar samazinatu energétisko vértibu;

7.5.4. diétisko partiku cilvékiem ar veselibas traucéjumiem;

7.6. koslajamo gumiju, mutes atsvaidzinatajus, pretklepus karameles un karameles ar vitaminiem;
7.7. fasétus augu izcelsmes biologiskos partikas produktus.

8. Licenci izsniedz uz nenoteiktu laiku, nemot vera Farmacijas likuma parejas noteikumu 14.1 punkta minéto gadijumu. Ja mainas informacija, kas noradita licence

un tas pielikumos, licenci parregistré saskana ar Siem noteikumiem. Licence bez taja noraditajiem pielikumiem nav deriga.
II. Prasibas iesniedzéjam un iesniedzamie dokumenti

9. Lai sanemtu $o noteikumu 4.4.apakspunkta minéto licenci zalu razo$anai vai importésanai, persona, uz kuras varda paredzéts licenci izsniegt (turpmak —
iesniedzéjs), iesniedz agentira iesniegumu (1.pielikums) atbilstibas noveértésanai un licences izsniegSanai vai parregistrésanai zalu razo$anai vai importésanai.
Iesniegumam pievieno nepiecieSamo informaciju un dokumentus, tai skaita razotnes aprakstu (2.pielikums) un, ja zales vai veterinaras zales razo tikai eksportam,

eksportam paredzéto razoto zalu vai veterinaro zalu sarakstu (3.pielikums).

10. Iesniedzéjs nodrosina, lai tiktu ievérotas $adas prasibas un $o noteikumu 9.punkta minétaja iesnieguma un tam pievienotajos dokumentos tiktu sniegta sada

informacija:

10.1. to zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu saraksts, kuras paredzéts razot vai importét. Pétamajam zalém norada nosaukumu, stiprumu, formu un veidu (1.

un 3.pielikums);

10.2. attiecigas razoSanas vai importésanas darbibas;



10.3. vieta, kur So noteikumu 10.1.apak$punkta minétas zales vai veterinaras zales, vai petamas zales razos, un vieta, kur razo$anu vai importésanu kontrolés un

veiks kvalitates kontroli;

10.4. S0 noteikumu 10.1.apakspunkta minéto zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu razosanai vai importésanai piemérotas un atbilstosas telpas, tehniskais
aprikojums un iekartas, tai skaita kontroles iekartas, kas atbilst zalu vai veterinaro zalu registracijas dokumentacija minétajam prasibam, ka ari normativajiem

aktiem par zalu vai veterinaro zalu razo$anu, kontroli un uzglabasanu;

10.5. atbilstoss personals, kas ir iesniedzéja riciba, un apliecinajums, ka iesniedzéja riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena par zalu vai veterinaro zalu, vai
pétamo zalu razosanu un kontroli atbildiga amatpersona, kuras kvalifikacija un darba pieredze atbilst attiecigajos normativajos aktos par zalu vai veterinaro zalu,

vai pétamo zalu razosanu un kontroli noteiktajam prasibam (turpmak — kvalificéta persona);

10.6. ja razos vai importés narkotiskas un psihotropas zales, — nodro$inata narkotisko un psihotropo zalu aprite atbilstosi normativajiem aktiem par narkotisko un

psihotropo zalu apriti, ka arl farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu reguléjosajos normativajos aktos noteiktajam prasibam;
10.7. vismaz viena amatpersona, kura ir iesniedzéja riciba un ir atbildiga par narkotisko un psihotropo zalu (ja tadas paredzéts razot vai importét) apriti;

10.8. nodrosinata spirta aprite atbilstosi normativajiem aktiem par spirta aprites kartibu farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas uznémumos (ja

razosana izmanto spirtu vai fasé spirtu izmantosanai arstnieciba un veterinarmedicina);
10.9. pétamam zalém - razos$anas procesi virusu vai netradicionalu agentu dezaktivacijai (ja nepieciesams).
11. Lai sanemtu $o noteikumu 4.5.apakspunkta minéto licenci:

11.1. kontroléjamo vielu razo$anai (ari tad, ja vielas razo tikai eksportam) vai spirta fasésanai, iesniedzéjs iesniedz agentura iesniegumu (1.pielikums) atbilstibas
novertésanai un licences izsniegsanai kontroléjamo vielu razosanai (ari tad, ja vielas razo tikai eksportam). Iesniegumam pievieno nepieciesamo informaciju un

dokumentus, tai skaita razotnes aprakstu (2.pielikums) un kontroléjamo vielu sarakstu (3.pielikums);

11.2. aktivo farmaceitisko vielu (iznemot kontroléjamas vielas) (turpmak — aktiva farmaceitiska viela) razosanai (ari tad, ja vielas razo tikai eksportam), iesniedzéjs

iesniedz agentara iesniegumu licences izsniegsanai. Iesnieguma norada sadu informaciju:

11.2.1. licences pieteicéja (razotaja) firma, registracijas numurs komercregistra, juridiska adrese un farmaceitiskas darbibas vietas - razotnes adrese. Saimnieciskas
darbibas veicéjs, kuram komercregistra nav jaregistréjas (turpmak — saimnieciskas darbibas veicéjs), norada vardu un uzvardu, personas kodu, deklarétas

dzivesvietas adresi un razotnes adresi;

11.2.2. aktivas farmaceitiskas vielas nosaukums (starptautiskais nepatentétais nosaukums (INN) vai, ja tada nav, kimiskais nosaukums un vielas registracijas

numurs CAS);

11.2.3. aktivas vielas saturs;

11.2.4. licences pieteicéja statuss:

11.2.4.1. razo vielu;

11.2.4.2. iepako un marke vielu, kuru razo cits neatkarigs razotajs;

11.2.5. informacija par to, vai aktivo farmaceitisko vielu izplata Latvija vai razo tikai eksportam;
11.2.6. par aktivas farmaceitiskas vielas razosanu atbildigas amatpersonas vards un uzvards;

11.2.7. ja aktivas farmaceitiskas vielas razosana iesaistits arvalstu razotajs, — razosana iesaistitas puses atbildiba attieciba uz katru razosanas procesa posmu un

galaproduktu, ka ari katras puses veiktas kontroles veids un apjoms.

12. Iesniedzéjs nodrosina, lai tiktu ievérotas sadas prasibas un so noteikumu 11.punkta minétaja iesnieguma un tam pievienotajos dokumentos tiktu sniegta sada
informacija:

12.1. kontroléjamo vielu saraksts. Ja vielas razo tikai eksportam, — eksportam paredzéto razoto zalu vai veterinaro zalu saraksts (3.pielikums);

12.2. attiecigas razo$anas vai eksportésanas darbibas;

12.3. vieta, kur paredzéts razot aktivas farmaceitiskas vielas vai kontroléjamas vielas vai fasét spirtu, un vieta, kur paredzéts veikt to kvalitates kontroli, vai vieta,

kas ir iesniedzéja riciba aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu razosanai vai spirta fasésanai;

12.4. ja razos kontroléjamas vielas, — nodroSinata narkotisko un psihotropo vielu aprite atbilstosi normativajiem aktiem par narkotisko un psihotropo vielu apriti,

ka ari farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu reguléjosajos normativajos aktos noteiktajam prasibam;
12.5. vismaz viena amatpersona, kura ir iesniedzéja riciba un ir atbildiga par kontroléjamo vielu apriti;

12.6. ja razo$ana izmanto spirtu vai fasé spirtu izmantosanai arstnieciba un veterinarmedicina, — nodro$inata spirta aprite atbilstosi normativajiem aktiem par

spirta aprites kartibu farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas uznémumos.

13. Lai sanemtu $o noteikumu 4.3.apak$punkta minéto licenci, iesniedzéjs iesniedz agentira iesniegumu atbilstibas novértésanai un licences izsniegsanai vai

parregistrésanai zalu lieltirgotavas darbibai (4.pielikums). Iesniegumam pievieno nepiecieSamo informaciju un dokumentus.

14. Tesniedzéjs nodrosina, lai tiktu ievérotas sadas prasibas un $o noteikumu 13.punkta minétaja iesnieguma un tam pievienotajos dokumentos tiktu sniegta sada
informacija:

14.1. vieta, kur zales vai veterinaras zales (ja tadas paredzéts izplatit), vai pétamas zales, vai kontroléjamas vielas uzglabas un izplatis, un vieta, kur veiks to

kontroli;



14.2. piemérotas un atbilstosas telpas, tehniskais aprikojums un iekartas (tai skaita kontroles iekartas), lai nodrosinatu zalu vai veterinaro zalu (ja tadas paredzéts

izplatit), vai pétamo zalu, vai kontroléjamo vielu pienacigu saglabasanu un izplatisanu atbilstosi normativajiem aktiem par zalu un veterinaro zalu izplatiSanu;

14.3. iesniedzéja riciba ir personals un atbildiga amatpersona (zalu lieltirgotava — par labas izplatisanas prakses ieverosanuy), kas atbilst normativajos aktos par zalu

vai veterinaro zalu izplatisanu noteiktajam prasibam (turpmak - atbildiga amatpersona lieltirgotava);

14.4. apnemsanas pildit pienakumus, kas licences zalu lieltirgotavas darbibai turétajam noteikti normativajos aktos par zalu vai veterinaro zalu izplatisanu, tostarp

labas zalu izplatiSanas prakses principus un pamatnostadnes (neattiecas uz veterinarajam zalém);

14.5. ja izplata narkotiskas un psihotropas zales un kontroléjamas vielas, — nodrosinata narkotisko un psihotropo zalu un kontroléjamo vielu aprite atbilstosi
normativajiem aktiem par narkotisko un psihotropo vielu un zalu apriti, ka ari farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu reguléjosajos normativajos aktos

noteiktajam prasibam;

14.6. iesniedzeja riciba ir vismaz viena amatpersona, kas ir atbildiga par narkotisko un psihotropo zalu un kontroléjamo vielu (ja tadas ir paredzets uzglabat un

izplatit) apriti;

14.7. ja izplata spirtu, - nodroSinata spirta aprite atbilstosi normativajiem aktiem par spirta aprites kartibu farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas

uznémumos.

15. Lai sanemtu $o noteikumu 4.1. vai 4.2.apakspunkta minéto licenci visparéja tipa aptiekas vai slégta tipa aptiekas (turpmak — aptieka) darbibai, iesniedzéjs
iesniedz agentara iesniegumu par licences aptiekas darbibai izsniegsanu vai parregistrésanu vai par izmainam iesniegtaja informacija un dokumentos
(5.pielikums). Iesniegumam pievieno nepiecieSsamo informaciju un dokumentus, tai skaita apliecinajumu par telpu, aprikojuma, personala un dokumentacijas

atbilstibu Siem noteikumiem un normativajiem aktiem par aptieku darbibu.

16. Ja visparéja tipa aptieku vai aptiekas filiali atver no jauna vai parvieto, licences pretendents pirms $o noteikumu 15.punkta minéta iesnieguma iesniegSanas
agentura iesniedz iesniegumu, kura norada aptieku un aptiekas filiali, kurai mainisies farmaceitiskas darbibas vieta, un jauno farmaceitiskas darbibas vietas adresi,
ka ari norada, vai paredzama zalu izgatavosana un diennakts darbs. Ja aptieku parvieto, iesniegumam pielikuma pievieno normativajos aktos par aptieku
izvietojuma kritérijiem minéto teritorijas planojuma karti, kura noraditas tuvako aptieku atrasanas vietas un kura iesniedzéjs atziméjis apli (ar radiusu 500 m),

kura centra atrodas parvietojama jaunatverama aptieka.

17. So noteikumu 16.punkta minéto prasibu par iesnieguma iesniegSanu agentiira nepiemeéro, ja iesniegumu par aptiekas atvérianu iesniedz pagvaldiba saskana ar

normativajiem aktiem par aptieku un aptieku filialu izvietojuma kritérijiem.

18. Agentura So noteikumu 16.punkta minéto iesniegumu:

18.1. registré sanemsanas diena sanemsanas seciba, pieskirot katram iesniegumam registrésanas kartas numuru;

18.2. divu darbdienu laika péc iesnieguma sanemsanas publisko informaciju sava timekla vietné saskana ar $o noteikumu 77.11.apak$punktu.

19. Agentura izveérté $o noteikumu 16.punkta minéto iesniegumu (nemot véra registrésanas kartas numuru) un piecu darbdienu laika pienem lémumu par aptiekas
vai aptiekas filiales atrasanas vietu, ja ir atbilstiba pielaujamajam aptieku skaitam un aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietai saskana ar Farmacijas likumu un

normativajiem aktiem par aptieku un aptieku filialu izvietojuma kritérijiem, vai ari pienem lémumu noraidit aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietu.

20. Ja aptieku vai aptiekas filiali atver no jauna vai parvieto, $o noteikumu 15.punkta minéto iesniegumu licences visparéja tipa aptiekas darbibai agentura ir tiesiga
iesniegt tikai ta persona, kura ir sanémusi $o noteikumu 19.punkta minéto léemumu par aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietu, vai pasvaldiba saskana ar

normativajiem aktiem par aptieku un aptieku filialu izvietojuma kriterijiem.

21. So noteikumu 15.punkta minéto iesniegumu licences visparéja tipa aptiekas darbibai agentiira iesniedz 60 dienu laika péc $o noteikumu 19.punkta minéta

lemuma pienemsanas par aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietu.
22. Agentira pienem lemumu noraidit aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietu, ja:

22.1.1r parsniegts maksimali pielaujamais visparéja tipa aptieku skaits (ja tiek atvérta jauna aptieka) vai aptiekas un aptiekas filiales atrasanas vieta neatbilst

Farmacijas likumam un normativajiem aktiem par aptieku un aptieku filialu izvietojuma kritérijiem;

22.2. agentura ir registréts $o noteikumu 15.punkta minétais iesniegums par licences izsniegSanu vai parregistrésanu (farmaceitiskas darbibas vietas maina), par
kuru agentiira nav pienémusi attiecigu 1émumu, un noradita aptiekas un aptiekas filiales atrasanas vieta neatbilst Farmacijas likumam un normativajiem aktiem

par aptieku un aptieku filialu izvietojuma kritérijiem;

22.3. par vienu un to pasu vietu ir iesniegti vairaki $o noteikumu 16.punkta minétie iesniegumi, no kuriem par vienu ir iesniegts $o noteikumu 19.punkta minétais

lemums par aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietu.

23. So noteikumu 16.punkta minéto iesniegumu agentira var iesniegt papira vai elektroniska dokumenta forma personigi, nositit pa pastu vai elektroniski.
Elektronisku dokumentu, ja tas ir ierakstits datu neséja, var iesniegt personigi vai nosttit pa pastu. So noteikumu 19.punkta minéto lémumu agentiira ne vélak ka
nakamaja darbdiena péc ta pienemsanas nosuta elektroniski vai pa pastu vai izsniedz personigi iesniedzéjam. Ja agentara lemumu nosuta pa pastu, vienlaikus to
nosuta ari pa faksu vai uz elektroniska pasta adresi, ja iesniedzéjs iesnieguma ir noradijis faksa numuru vai elektroniska pasta adresi.

24. So noteikumu 19.punkta minéto lémumu par aptiekas vai aptiekas filiales atra$anas vietu agentiira vienas darbdienas laika publisko sava timekla vietné saskana

ar $o noteikumu 77.12.apakspunktu.

25. Ja persona, kura sanémusi $o noteikumu 19.punkta minéto léemumu par aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietu, 60 dienu laika péc minéta lémuma
pienemsanas nav iesniegusi agentura $o noteikumu 15.punkta minéto iesniegumu, agentura izskata nakamos iesniegumus (to registracijas seciba), par kuriem bija

pienemts lémums noraidit aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietu, informéjot par to iesniedzéjus.



26. Papildus $o noteikumu 61.punkta minétajiem léemumiem par atteikumu izsniegt vai parregistrét licenci agentura atsaka izsniegt vai parregistrét licenci

visparéja tipa aptiekas darbibai, ja:
26.1. ir pienemts So noteikumu 19.punkta minétais Ilémums noraidit aptiekas vai aptiekas filiales atrasanas vietu;
26.2. nav izpilditas $o noteikumu 20. un 21.punkta minétas prasibas;

26.3. nav ievérota $o noteikumu 16.punkta minéta kartiba (neattiecas uz lemuma pienemsanu par agentira jau iesniegtajiem iesniegumiem licences izsnieg$anai
vai parregistrésanai saistiba ar farmaceitiskas darbibas vietas mainu vai diennakts darba un zalu izgatavosanas uzsaksanu, ja attiecigais 1émums par licences

izsniegSanu vai parregistréSanu nav vél pienemts).

27. Agentura nodros$ina $o noteikumu 59.punkta minéto licences izsniegsanu ne vélak ka piecu darbdienu laika péc tam, kad pienemts lémums par licences

izsniegSanu vai parregistrésanu.

28. Ja iesniegumu par visparéja tipa aptiekas nepieciesamibu iesniedz pasvaldiba atbilsto$i normativajiem aktiem par aptieku un aptieku filialu izvietojuma
kritérijiem, agentara pienem lémumu noraidit pasvaldibas iesniegumu $ados gadijumos (neattiecas uz iesniegumu par nepiecieSsamibu atveért visparéja tipa
aptieku, kura strada visu diennakti):

28.1. pasvaldibas iesnieguma nav noradita vélama aptiekas atrasanas vietas adrese;

28.2. tuvak par trijiem kilometriem no pasvaldibas noraditas velamas vietas ir funkcionéjosa visparéja tipa aptieka;

28.3. agentura ir registréts iesniegums par licences parregistrésanu saistiba ar konkrétaja apdzivotaja vieta eso$as aptiekas parvieto$anu tuvak par trim

kilometriem no pasvaldibas noraditas aptiekas atrasanas vietas.

29. Ja iesniegumu par visparéja tipa aptiekas nepieciesamibu, kura strada visu diennakti, iesniedz pasvaldiba atbilsto$i normativajiem aktiem par aptieku un
aptieku filialu izvietojuma kritérijiem, agenttra pienem léemumu noraidit pasvaldibas iesniegumu par aptieku, kura strada visu diennakti, $ados gadijumos:
29.1. S0 noteikumu 28.1.apakspunkta minétaja gadijuma;

29.2. konkrétaja apdzivotaja vieta ir funkcionéjosa visparéja tipa diennakts aptieka;

29.3. agentura ir iesniegts iesniegums par licences parregistrésanu saistiba ar konkrétaja apdzivotaja vieta esosas aptiekas diennakts darba uzsaksanu vai aptiekas

parvietosanu un diennakts darba uzsaksanu;
29.4. pasvaldibas iesnieguma noradita aptiekas atrasanas vieta ir tuvak par 500 metriem no eso$as licencétas aptiekas, kura izgatavo zales.

30. Iesniedzéjs nodrosina, lai tiktu ievérotas $adas prasibas un So noteikumu 15.punkta minétaja iesnieguma un tam pievienotaja informacija un dokumentos (tai

skaita apliecinajuma par telpam, aprikojumu, personalu un dokumentaciju) tiktu sniegta $ada informacija:

30.1. iesniedzéja riciba ir piemérotas un atbilsto$as telpas, tehniskais aprikojums un iekartas (tai skaita kontroles iekartas), ka ari dokumentacija, lai nodrosinatu
zalu vai veterinaro zalu (ja tadas paredzéts izplatit) izplatisanu, kas atbilst normativajiem aktiem par aptieku atvérsanu un darbibu un par zalu un veterinaro zalu
izplatisanu. Minétas telpas atbilst $o noteikumu 5.pielikuma 16.3.apak$punkta minétajam telpu planam, un tajas nav atlauts veikt cita komersanta vai

saimnieciskas darbibas veicéja darbibu;
30.2. iesniedzéja riciba ir personals un aptiekas vaditajs, kura izglitiba un profesionala pieredze atbilst Farmacijas likuma noteiktajam prasibam;

30.3. ja izplata narkotiskas vai psihotropas zales un kontroléjamas vielas, — nodros$inata narkotisko un psihotropo zalu un kontroléjamo vielu aprite atbilstosi
normativajiem aktiem par narkotisko un psihotropo vielu un zalu apriti, ka ari farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu reguléjosajos normativajos aktos

noteiktajam prasibam;
30.4. iesniedzéja riciba ir vismaz viena amatpersona, kas ir atbildiga par narkotisko un psihotropo zalu un kontroléjamo vielu (ja tadas paredzéts izplatit) apriti.
III. Atbilstibas novéertésana licences izsnieg$anai vai parregistrésanai un zalu labas izplatiSanas prakses atbilstibas novértésanas kartiba

31. Agentura $o noteikumu 9., 11., 13. un 15.punkta minétos iesniegumus un tiem pievienoto informaciju un dokumentus (turpmak - licences lieta) registré to
sanemsanas diena. Piecu darbdienu laika péc dokumentu sanemsanas tos izverté, veicot sakotnéjo ekspertizi dokumentu registracijas seciba, un izsniedz (vai

nosita pa pastu) iesniedzéjam rékinu par dokumentu ekspertizi un atbilstibas novertésanu saskana ar agenttras publisko pakalpojumu cenradi.

32. Sakotnéja ekspertizé agentura izverte, vai iesnieguma ir ieklauti dati un dokumenti, kas minéti so noteikumu 1., 2., 3., 4. un 5.pielikuma un vai ir iesniegti visi

attiecigaja iesnieguma noraditie dati un dokumenti.

33. Ja sakotnéja ekspertizé konstaté, ka iesnieguma nav ieklauti $o noteikumu 1., 2., 3., 4. un 5.pielikuma minétie dati un dokumenti vai nav iesniegti visi
attiecigaja iesnieguma noraditie dati un dokumenti, agentiira péc sakotnéjas ekspertizes pabeigsanas nekavéjoties rakstiski informé iesniedzéju un norada papildus

iesniedzamo informaciju, ja nepiecieSams, sazinoties ar iesniedzéju ari telefoniski.

34. Lai noveértétu zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu razosanas vai importésanas, vai kontroléjamo vielu razo$anas, vai zalu lieltirgotavas atbilstibu paredzéta
darba apjomam un raksturam, péc sakotnéjas ekspertizes un iepazisanas ar licences lietu agentura izverteé lietas dokumentus un veic atbilstibas novertésanas

parbaudi $o noteikumu 10.3., 12.3. un 14.1.apak$punkta noraditaja vieta. Parbaude parliecinas, vai:

34.1. zalu lieltirgotavas telpas, aprikojums, iekartas, personals un dokumentacija atbilst normativajiem aktiem par zalu izplatisanu, ka ari iesnieguma minétajiem

specialas darbibas nosacijumiem. Parbaudi veic 30 dienu laika péc iesnieguma sanemsanas;

34.2. zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu razo$anai vai importésanai vai kontroléjamo vielu razosanai nepieciesamas telpas, aprikojums, iekartas, personals
un dokumentacija atbilst normativajos aktos par zalu vai veterinaro zalu razosanu un kontroli noteiktajam labas razosanas prakses prasibam, ka ari iesnieguma

minétajiem specialas darbibas nosacijuma veidiem. Parbaudi veic 60 dienu laika péc iesnieguma sanemsanas.



