Latvijas Vestnesis | » ¢

LATVIJAS REPUBLIKAS OFICIALAIS IZDEVUMS )

Laidiens: 31.03.2010., Nr. 51/52

Ministru kabineta noteikumi Nr.313

Riga 2010.gada 30.marta (prot. Nr.16 23.8)

Farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas 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 zaju likumigas aprites kartibu"12.panta pirmo daju

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka:

1.1. kartibu, kada izsniedz, aptur, atjauno, parregistré un anulé sadas specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai
un veterinarfarmaceitiskajai darbibai, noradot atbilstosi likumam "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu
likumigas aprites kartibu" atlauto darbibu ar Latvija kontroléjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru
IT un III saraksta ieklautajam vielam (turpmak — kontroléjamas vielas) un zalém, kas satur minétajos sarakstos

ieklautas narkotiskas un psihotropas vielas (turpmak — narkotiskas un psihotropas zales):

1.1.1. speciala atlauja (licence) zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu razosanai vai importésanai no valstim, kas
nav Eiropas Savienibas dalibvalstis vai Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacijas valstis, kuras parakstijusas Eiropas

Ekonomikas zonas ligumu (tresas valstis);
1.1.2. speciala atlauja (licence) aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu razosanai;
1.1.3. speciala atlauja (licence) zalu vai veterinaro zalu lieltirgotavas atvérsanai (darbibai);

1.1.4. speciala atlauja (licence) visparéja jeb atveérta tipa aptiekas atvérsanai (darbibai) (turpmak - licence visparéja

tipa aptiekas darbibai);
1.1.5. speciala atlauja (licence) slégta tipa jeb arstniecibas iestazu aptiekas atvérsanai (darbibai);
1.2. aptiekas darbibas uzsaksanas kartibu;

1.3. zalu vai veterinaro zalu lieltirgotavas, zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu razoSanas darbibas uzsaksanas

un atbilstibas novertésanas kartibu;

1.4. kartibu, kada veérté zalu (iznemot veterinaras zales) izplatisanas atbilstibu zalu labas izplatiSanas prakses

prasibam,;

1.5. valsts nodevas apmeéru par specialas atlaujas (licences) izsniegSanu un parregistrésanu, ka ari valsts nodevas

iekasésanas kartibu.
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2. Sie noteikumi neattiecas uz specialas atlaujas (licences) izsnieg$anas, apturésanas, parregistrésanas un

anulésanas kartibu veterinaras aptiekas veterinarfarmaceitiskajai darbibai.

3. Lemumu par specialas atlaujas (licences) izsniegSanu un parregistrésanu pienem Zalu valsts agentira (turpmak —
agentiira) péc tam, kad ir novertéta zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu razoSanas vai importésanas vai
kontroléjamo vielu razoSanas, vai zalu vai veterinaro zalu lieltirgotavas atbilstiba (neattiecas uz aktivajam
farmaceitiskajam vielam, iznemot kontroléjamas vielas) vai saskana ar So noteikumu 19.punktu izvertets, 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. Agentura pienem lemumu par sadu specialu atlauju (licencu) (turpmak — licence) izsniegSanu, apturésanu,

atjaunosanu, parregistrésanu un anulésanu:

4.1. visparéja tipa aptiekas atvérsanai (darbibai):
4.1.1. farmaceita praksei;

4.1.2. farmaceita koppraksei;

4.1.3. farmaceita kapitalsabiedribai;

4.1.4. pasvaldibai;

4.2. slegta tipa aptiekas jeb arstniecibas iestades aptiekas atversanai (darbibai) (turpmak - licence slégta tipa

aptiekas darbibai);
4.3. zalu lieltirgotavas atvérsanai (darbibai) (turpmak — licence zalu lieltirgotavas darbibai);
4.4. veterinaro zalu lieltirgotavas atvérsanai (darbibai) (turpmak — licence veterinaro zalu lieltirgotavas darbibai);

4.5. zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu razosanai vai importésanai (turpmak - licence zalu razosanai vai
importesanai);

4.6. aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu razosanai vai spirta (paligviela) fasésanai (izmantosanai
arstnieciba un veterinarmedicina).

5. So noteikumu 4.punkta:

5.1. minéta licence zalu lieltirgotavas darbibai ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba veterinaras zales, ja
konkretas licences pielikuma ir noradits attiecigais So noteikumu 62.6. un 62.7.apakspunkta minétais atlautais
specialas darbibas nosacijums. Saja gadijuma sanemt atsevisku $o noteikumu 4.4.apak$punkta minéto licenci nav

nepieciesams;

5.2. mineéta licence zalu razosanai vai importésanai ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba sarazotas zales vai

veterinaras zales, vai pétamas zales, uz kuram attiecas konkréta licence;

5.3. minéta licence aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu razosanai vai spirta fasésanai ietver atlauju

izplatit vairumtirdznieciba sarazotas vielas un faséto spirtu, uz ko attiecas konkreta licence;

5.4. minéto licenci zalu razoSanai vai importésanai vai licenci aktivo farmaceitisko vielu vai kontroléjamo vielu

razosanai vai spirta fasesanai izsniedz ari sados gadijumos:

5.4.1.ja attiecigas zales vai veterinaras zales, vai petamas zales, vai aktiva farmaceitiska viela, vai kontroléjama

viela, vai spirts nav paredzeéts izplatisanai Latvijas Republikas teritorija vai ir paredzets tikai eksportam uz tresajam



valstim;
5.4.2. pilniga vai ari daléja razosanas (fasésana, iepakosana un galaprodukta noformésana) procesa veiksanai.

6. Zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu, vai aktivo farmaceitisko vielu, vai kontroléjamo vielu razosanas
darbibas uzsaksanas prasibas un atbilstibas novértésanas kartiba ir noteikta Sajos noteikumos un normativajos

aktos par zalu vai veterinaro zalu razosanu 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, mineraliideni un avota tdeni;

7.3. arstniecibas augus un arstniecibas augu téjas;

7.4. medu un biskopibas produktus;

7.5. dietisko partiku, tai skaita:

7.5.1. maksligos maisijumus un papildu edinasanas maisijumus zidainiem;
7.5.2. zidainiem un maziem bérniem paredzeto partiku;

7.5.3. dietisko partiku ar samazinatu energétisko vertibu;

7.5.4. dietisko 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 (iznemot So noteikumu 78.punkta minéto gadijumu). Ja mainas informacija,
kas noradita licencé un tas pielikumos, licenci parregistré saskana ar Siem noteikumiem. Licence bez taja

noraditajiem pielikumiem nav deriga.

Il. Prasibas iesniedzéjam un iesniedzamie dokumenti

9. Lai sanemtu So noteikumu 4.5.apakspunkta minéto licenci zalu razosanai vai importésanai, persona, uz kuras
varda paredzeéts licenci izsniegt (turpmak — iesniedzéjs), iesniedz agentura iesniegumu (1.pielikums) atbilstibas
noveértésanai un licences izsniegsanai vai parregistrésanai zalu razosanai vai importésanai. lesniegumam 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 ieverotas $adas prasibas un so 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.apakspunkta minétas zales vai veterinaras zales, vai petamas zales razos vai

importés, un vieta, kur veiks to kvalitates kontroli;



10.4. so noteikumu 10.1.apakspunkta minéto zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu razosanai vai importésanai
piemeérotas un atbilstosas telpas, tehniskais aprikojums un iekartas, tai skaita kontroles iekartas, kas atbilst zalu
vai veterinaro zalu registracijas dokumentacija minétajam prasibam, ka ari normativajos aktos par zalu vai

veterinaro zalu razosanu, kontroli un uzglabasanu noteiktajam prasibam;

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

prasibam (turpmak — kvalificeta persona);

10.6. ja razos vai importés narkotiskas un psihotropas zales, — nodrosinata narkotisko un psihotropo zalu aprite
atbilstosi normativajiem aktiem par narkotisko un psihotropo zalu apriti, ka ari 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

paredzeéts 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 - razosanas procesi virusu vai netradicionalu agentu dezaktivacijai (ja nepiecieSams).
11. Lai sanemtu So noteikumu 4.6.apak$punkta minéto licenci:

11.1. kontroléjamo vielu razosanai (ari tad, ja vielas razo tikai eksportam) vai spirta fasesanai, iesniedzéjs iesniedz
agentura iesniegumu (1.pielikums) atbilstibas novértésanai 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 agentura 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;

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 ieverotas sadas prasibas un so noteikumu 11.punkta minétaja iesnieguma un

tam pievienotajos dokumentos tiktu sniegta sada informacija:

12.1. kontroléjamo vielu sarakstu. Ja vielas razo tikai eksportam, — eksportam paredzéto razoto zalu vai veterinaro

zalu saraksts (3.pielikums);
12.2. attiecigas razoSanas vai eksportésanas darbibas;

12.3. vieta, kur paredzéts razot aktivas farmaceitiskas vielas vai kontroléjamas vielas vai fasét spirtu, un vieta, kur
paredzets veikt to kvalitates kontroli, vai vieta, kas ir iesniedzéja riciba aktivo farmaceitisko vielu vai kontrolejamo

vielu razosanai vai spirta fasésanai;

12.4. ja razos kontrolejamas 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 razosana izmanto spirtu vai fasé spirtu izmantosanai arstnieciba un veterinarmedicina, — nodrosinata
spirta aprite atbilstosi normativajiem aktiem par spirta aprites kartibu farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas

darbibas uznémumos.

13. Lai sanemtu licenci zalu vai veterinaro zalu lieltirgotavas darbibai, iesniedzéjs iesniedz agentiira iesniegumu
atbilstibas novertesanai un licences izsniegsanai vai parregistrésanai zalu vai veterinaro zalu lieltirgotavas darbibai

(4.pielikums). Iesniegumam pievieno nepiecieSsamo informaciju un dokumentus.

14. Iesniedzéjs nodrosina, lai tiktu ievérotas sadas prasibas un so noteikumu 13.punkta minétaja iesnieguma un

tam pievienotajos dokumentos tiktu sniegta sada informacija:

14.1. vieta, kur zales vai veterinaras zales, vai pétamas zales, vai kontroléjamas vielas uzglabas un izplatis, un

vieta, kur veiks to kontroli;

14.2. piemerotas un atbilstosas telpas, tehniskais aprikojums un iekartas (tai skaita kontroles iekartas), lai
nodroS$inatu zalu vai veterinaro zalu, vai pétamo zalu, vai kontroléjamo vielu pienacigu saglabasanu un izplatisSanu

atbilstosi normativajiem aktiem par zalu un veterinaro zalu izplatisanu;

14.3. iesniedzéja riciba ir personals un atbildiga amatpersona (zalu lieltirgotava — par labas izplatiSanas prakses
ievérosanu), kas atbilst normativajos aktos par zalu vai veterinaro zalu izplatiSanu noteiktajam prasibam

(turpmak — atbildiga amatpersona lieltirgotava);

14.4. apnemsanas pildit pienakumus, kas licences zalu vai veterinaro zalu lieltirgotavas darbibai turétajam noteikti
normativajos aktos par zalu vai veterinaro zalu izplatiSanu, tai skaita labas zalu izplatiSanas prakses principus un

pamatnostadnes (neattiecas uz veterinarajam zalem);

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. iesniedzéja riciba ir vismaz viena amatpersona, kas ir atbildiga par narkotisko un psihotropo zalu un

kontroléjamo vielu (ja tadas ir paredzéts uzglabat un izplatit) apriti;



