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Ministru kabineta noteikumi Nr.1061

Riga 2009.gada 15.septembri (prot. Nr.57 24.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 18.jiilija noteikumos Nr.600
“Veterinaro zalu registrésanas kartiba”

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3. un 6.punktu

Izdarit Ministru kabineta 2006.gada 18.julija noteikumos Nr.600 “Veterinaro zalu registrésanas kartiba” (Latvijas

Véstnesis, 2006, 127.nr.; 2007, 161.nr.) Sadus grozijumus:

1. Izteikt 2.6.apakSpunktu sada redakcija:

“2.6. veterinaras zales:

2.6.1. jebkura viela vai vielu savienojums dzivnieku slimibu arstésanai vai profilaksei;

2.6.2. jebkura viela vai vielu savienojums, ko var lietot vai ievadit dzivniekiem, lai atjaunotu, korigétu vai
parveidotu to fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai

noteiktu veterinarmedicinisku diagnozi;”.
2. Izteikt 2.9.apakspunktu sada redakcija:
“2.9. zalu nosaukums:

2.9.1. razotaja pieskirtais nosaukums, kas atskiras no vispariga nosaukuma (Pasaules Veselibas organizacijas

ieteiktais starptautiskais nepatentétais nosaukums (INN) vai, ja tads nav ieteikts, plasi lietotais nosaukums);

2.9.2. visparigais vai zinatniskais nosaukums, kas papildinats ar precu zimi vai registracijas apliecibas turétaja

(ipasnieka) nosaukumu.”

3. Izteikt 5.6.apakspunktu sada redakcija:
“5.6. zalem, ko izgatavo aptieka.”

4. Svitrot 5.7.apakspunktu.

5. Izteikt 8.1 punktu $ada redakcija:

“8.1 Registréjot veterinaras zales, Zalu valsts agentira nosaka to piederibu bezrecepsu vai recepsu veterinaro zalu

grupai.”

6. Papildinat I nodalu ar 8.4un8.> punktu sada redakcija:
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“8.4 Tikai praktizéjosam veterinararstam atlauts veikt darbibas ar $adam zalu grupam:
8.%1. imunologiskas zales;

8.42. visparéjas anestézijas lidzekli;

8.4 3. narkotiskie pretsapju lidzekli;

8.1 4. psihotropie lidzekli;

8.4 5. specifiskas farmakoterapeitisko grupu zales, ja to lietosana jaievéro ipasi piesardzibas pasakumi vai tas var

iespéjami kaitigi ietekmet cilvéka vai dzivnieka veselibu.

8.5 Ja zales ir izplatitas Latvija vai zalu registracijas apliecibas ipasnieks ir iesniedzis Zalu valsts agentara
pazinojumu par zalu faktisko izplatiSanas (tirdzniecibas) uzsaksanas datumu Latvija vai pazinojumu par zalém,
kuras beidz laist tirgh Latvija (uz laiku vai pastavigi), Zalu valsts agentira saskana ar normativajiem aktiem par
Zalu valsts agenturas sniegto publisko maksas pakalpojumu cenradi nosaka atvieglojumus veterinaro zalu

pécregistracijas uzraudzibas gada maksai, ja ir spéka $adi nosacijumi:

8.5 1. iepriek$éja kalendara gada attiecigas veterinaras zales tika izplatitas Latvija un to apgrozijums gada

neparsniedza 1500 latu;

8.5 2. veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) ir iesniedzis Zalu valsts agentira pazinojumu par
veterinaro zalu faktisko izplatiSanas (tirdzniecibas) uzsaksanas datumu Latvija vai par veterinarajam zalém, kuras

beidz laist tirgu Latvija (uz laiku vai pastavigi).”
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7. Aizstat 10.punkta skaitli un vardus “VI séjuma “Veterinaras zales”” ar vardiem un skaitli “dokumentu krajuma

VI sejuma B dala “Pazinojums iesnieguma iesniedzéjam, veterinaras zales, dokumentacijas saturs un

noformésana””.
8. Izteikt 13.2.apakspunktu sada redakcija:
“13.2. veterinaro zalu nosaukums;”.

9. Aizstat 28.punkta vardus “Eiropas Ekonomikas zonas valstis ir lietotas registrétu veterinaro zalu sastava” ar

vardiem “ir visparatzitas Eiropas Kopienas veterinaraja prakse”.
10. Izteikt 31. un 32.punktu sada redakcija:

“31. Ja veterinaras zales satur aktivas vielas, kas izmantotas registrétu veterinaro zalu sastava (kombinétas
veterinaras zales), bet lidz §im nav izmantotas viena veterinaro zalu sastava terapeitiskiem nolukiem, par sadu zalu
aktivajam vielam iesniedz neklinisko un klinisko pétijumu rezultatus un, ja nepieciesams, drosuma un atliekvielu

parbauzu rezultatus.

32. Attieciba uz So noteikumu 31.punkta minétajam veterinarajam zalém nesniedz zinatniskas atsauces par katru

aktivo vielu atseviski (informétas personas piekriSanas iesniegums).”
11. Izteikt 37.punktu sada redakcija:

“37. lesnieguma iesniedzéjs sagatavo registracijas iesniegumam pievienojamo dokumentaciju atbilstosi $adam

prasibam:

37.1. noformeéjot registracijas iesniegumam pievienojamo dokumentaciju, ievéro $o noteikumu II nodala, 2., 3., 3.1

un 3.2 pielikuma noteiktas prasibas un Farmacijas likuma 28.! panta minétos Eiropas Komisijas ieteikumus



(turpmak - vadlinijas), kas publiceti Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma dokumentu krajuma VI séjuma

B dala “Pazinojums iesnieguma iesniedzéjam, veterinaras zales, dokumentacijas saturs un noformésana”;

37.2. nem véra jaunakas zinatniskas atzinas par veterinarajam zalém un Eiropas Komisijas vadlinijas par veterinaro
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, kuras Eiropas Komisija publicéjusi Eiropas Kopienas Zalu tiesiska

reguléjuma dokumentu krajuma;

37.3. veterinarajam zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales, attieciba uz kvalitati (fizikali kimiskie,
biologiskie un mikrobiologiskie testi) un imunologiskajam veterinarajam zalém attieciba uz kvalitati, droSumu un
iedarbigumu dokumentacija piemero attiecigas monografijas, ari Eiropas Farmakopejas visparigas monografijas un

to visparigas nodalas;

37.4. dokumentacija aprakstitais veterinaro zalu razoSanas process atbilst labas razoSanas prakses principiem un
Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma dokumentu krajuma IV séjuma noraditajam vadlinijam, ka ari veterinaro

zalu razoSanu reglamentéjosajos normativajos aktos noteiktajam prasibam;

37.5. dokumentacija ieklauj informaciju par registréjamo veterinaro zalu novértéSanas rezultatu. lesnieguma
iesniedzéjs Zalu valsts agentura iesniedz informaciju par registréjamam veterinarajam zalém veiktajiem testiem vai

pétijumiem, kas ir nepilnigi vai nav pabeigti;

37.6. dokumentacija aprakstitas farmakologiskas, toksikologiskas, atliekvielu noteikSanas un droSuma parbaudes

veic saskana ar labu laboratorijas praksi reglamentéjoso normativo aktu prasibam;

37.7. eksperimentus ar dzivniekiem veic atbilstosi normativajiem aktiem par kartibu, kada veicamas darbibas ar

izmeéginajumdzivniekiem, un kartibu, kada izmeéginajumdzivniekiem nodrosinamas labturibas prasibas;

37.8. dokumentacija norada vides riska novertéjumu tadam veterinarajam zalém, kas satur vai sastav no genetiski
modificétiem organismiem. Informaciju iesniedz atbilstosi normativajiem aktiem par kartibu, kada genetiski
modificétos organismus izplata videé vai tirgt, un Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulai (EK)
Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas

proceduras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, nemot véra Eiropas Komisijas vadlinijas.”
12. Papildinat I nodalu ar 37.1, 37.2 un 37.3 punktu $ada redakcija:

“37.1 Zalu valsts agentura var noteikt iznémumus veterinaro zalu registracijai, ja veterinaras zales paredzétas
konkretam dzivnieku sugam un mazam tirgus dalam (vienai dzivnieku sugai, retam diagnozem, retu
veterinarmedicinisku manipulaciju veiksanai). Nosakot iznémumus, Zalu valsts agentra nem vera attiecigas

zinatniskas vadlinijas vai veic zinatniskas konsultacijas.

37.2 Visu informaciju, kas sakotnéji nav ieklauta iesniegumam pievienotaja dokumentacija, ka ari zalu lietoSanas
drosuma uzraudzibas (farmakovigilances) informaciju iesnieguma iesniedzéjs iesniedz Zalu valsts agentara, lai

izvertétu riska un ieguvuma attiecibu.

37.3 Veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) informaciju par izmainam registracijas
dokumentacijas satura iesniedz saskana ar Komisijas 2003.gada 3.junija Regulu (EK) Nr.1084/2003 par izmainu
izskatisanu tas tirdzniecibas atlaujas (zalu registracijas apliecibas) nosacijumos, ko dalibvalsts kompetenta iestade
izsniegusi attieciba uz cilvékiem paredzeétajam zalém un veterinarajam zalém (turpmak — regula Nr.1084/2003) vai
Komisijas 2003.gada 3.junija Regulu (EK) Nr.1085/2003 par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un

veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas (zalu registracijas apliecibas) nosacijumos, uz ko attiecas Padomes Regula



(EEK) Nr.2309/93 (turpmak - regula Nr.1085/2003), ja attiecigo veterinaro zalu registracijas apliecibu tas ipasnieks
(turétajs) ir sanémis atbilstosi regulas 1084/2003 1.pantam vai regulas 1085/2003 1.pantam.”

13. Aizstat 44.punkta skaitli un vardus “un 37.punkta” ar skaitliem un vardiem “37., 37.1 un 37.2 punkta”.

14. Aizstat 60.1.apakspunkta skaitli un vardus “un 37.punkta” ar skaitliem un vardiem “37., 37.2 un 37.5 punkta”.
15. Izteikt 67., 68. un 69.punktu sada redakcija:

“67. Registracijas aplieciba uzskatama par nederigu, ja neviena zalu forma vai to tirdzniecibas iepakojuma veids:
67.1. triju gadu laika péc 1émuma pienemsanas par attiecigo veterinaro zalu registraciju nav laists tirga;

67.2. péc to laisanas tirgn tris gadus péc kartas netiek tirgots.

68. Zalu valsts agentiira, nemot véra arkartas apstaklus un cilvéku vai dzivnieku veselibas aizsardzibas apsvérumus,
ir tiesiga izdarit iznémumus attieciba uz So noteikumu 67.punkta minétajiem nosacijumiem, ja sanemts veterinaro
zalu registracijas apliecibas ipasnieka (turétaja) iesniegums par attiecigo veterinaro zalu registracijas apliecibas

darbibas saglabasanu.

69. Veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) so noteikumu 68.punkta minéto iesniegumu iesniedz
Zalu valsts agentira ne vélak ka tris ménesus pirms So noteikumu 67.1. vai 67.2.apakspunkta minéto nosacijumu

iestasanas, noradot pamatojumu veterinaro zalu registracijas apliecibas darbibas saglabasanai.”

16. Papildinat noteikumus ar 69.! punktu $ada redakcija:

“69.1 Zalu valsts agentiira:

69.1 1. péec $o noteikumu 68.punkta minéta iesnieguma sanemsanas Administrativa procesa likuma noteiktaja
kartiba izverte:

69.11.1. iesnieguma mineto pamatojumu,

69.1 1.2. attiecigo veterinaro zalu nozimi cilveku un dzivnieku veselibas aizsardziba (ari ja zales nepieciesamas
dzivnieku retu slimibu arsteésanai, retu medicinisku manipulaciju veiksanai, retu, eksotisku vai mazskaitligu
dzivnieku sugu slimibu arstésanai vai profilaksei), konsultéjoties ar Partikas un veterinaro dienestu un Latvijas

Veterinararstu biedribu;

69.12. pienem lemumu par veterinaro zalu registracijas apliecibas darbibas saglabasanu vai registracijas apliecibas

darbibas partrauksanu;

69.1 3. nosaka iesnieguma minéto veterinaro zalu registracijas apliecibas darbibas termina pagarindjumu uz laiku,

kas nav ilgaks par trijiem gadiem;
69.1 4. informé registracijas apliecibas ipasnieku par pienemto lemumu.”
17. Papildinat informativo atsauci uz Eiropas Savienibas direktivam ar 4.punktu sada redakcija:

“4) Komisijas 2009.gada 10.februara Direktivas 2009/9/EK, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/82/EK par Kopienas veterinaro zalu kodeksu.”

18. Izteikt 2.pielikumu sada redakcija:
“2.pielikums

Ministru kabineta



2006.gada 18.julija noteikumiem Nr.600

Prasibas veterinarajam zalém, kas nav imunologiskas veterinaras zales
1. Dokumentacijas kopsavilkums
1. Veterinaro zalu registracijas iesnieguma:

1.1. veterinaras zales identificé péc nosaukuma un aktivas vielas nosaukuma kopa ar stiprumu, zalu formu,
ievadiSanas celu un metodi (saskana ar So noteikumu 13.6.apakspunktu) un gatava produkta izskata aprakstu, tai
skaita iepakojumu, markéjumu un lietoSanas instrukciju (saskana ar so noteikumu 13.13., 13.14.apakSpunktu un

17.punktu);

1.2. norada iesnieguma iesniedzéja nosaukumu un adresi, veterinaro zalu razotaja nosaukumu un adresi, objektus,
kas iesaistiti dazados razosanas, testésanas un izlaides posmos, gatava produkta razotaju un aktivas vielas

razotaju, importétaja nosaukumu un adresi (ja ir);

1.3. precizi norada to dokumentu skaitu un nosaukumus, ko iesniedz kopa ar iesniegumu, ka ari informaciju par

iesniegtajiem veterinaro zalu paraugiem;

1.4. pievieno dokumentu, kas apliecina, ka razotajs ir sanémis specialo atlauju (licenci) attiecigo veterinaro zalu

razosanai saskana ar veterinaro zalu razoSanu reglamentéjoso normativo aktu prasibam;

1.5. pievieno informaciju ar to valstu sarakstu, kuras ir pieskirta speciala atlauja (licence) attiecigo veterinaro zalu
razosanai;

1.6. pievieno veterinaro zalu aprakstu kopijas saskana ar $o noteikumu 35.punkta minétajam prasibam. Aprakstu
kopijas ir apstiprinajusas iesaistito valstu attiecigas kompetentas iestades;

1.7. pievieno informaciju ar to valstu sarakstu, kuras iesniegts vai atteikts registracijas iesniegums.

2. Iesnieguma iesniedzéjs iesniedz veterinaro zalu aprakstu, kas sagatavots saskana ar So noteikumu 35.punkta
minétajam prasibam, un primara iepakojuma un sekundara iepakojuma markeéjuma maketu kopa ar lietosanas
instrukciju, ja tada nepiecieSama, kas sagatavoti saskana ar normativajiem aktiem par veterinaro zalu markeésanas,
izplatiSanas un kontroles kartibu. Iesnieguma iesniedzéjs norada vienu vai vairakus veterinaro zalu gatavos
tirdzniecibas paraugus vai maketus, kuros ir informacija vismaz viena no Eiropas Savienibas oficialajam valodam.

Maketus var iesniegt drukata forma vai elektroniski, ja Zalu valsts agentura ir ieprieks devusi piekrisanu.

3. Detalizéto kopsavilkumu (turpmak - kopsavilkums) noformé atbilstosi so noteikumu 13., 15. un 17.punkta

minétajam prasibam. Kopsavilkuma norada:

3.1. farmaceitisko (fizikali kimisko, biologisko vai mikrobiologisko), droSuma un atliekvielu noteiksanas pétijumu

un parbauzu rezultatus;

3.2. pirmsklinisko un klinisko pétijumu rezultatus;

3.3. veterinaro zalu iespéjama videi radita riska novertéjuma testu rezultatus.
4. Kopsavilkumu sagatavo, ievérojot sadas prasibas:

4.1.nem vera iesnieguma iesniegSanas laika pieejamos zinatniskos datus;



