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Ministru kabineta noteikumi Nr.407
Riga 2007.gada 19.junija (prot. Nr.36 39.8)
Veterinaro zalu markeésanas, izplatiSanas un kontroles noteikumi

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3. un 12.punktu, 48.panta pirmo daju un likuma “Par narkotisko un

psihotropo vielu un zaJu likumigas aprites kartibu” 37.panta 1. un 2.punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka:

1.1. kartibu, kada persona, kurai ir tiesibas razot veterinaras zales, un veterinaro zalu lieltirgotava izplata
veterinaras zales (tai skaita zales, kuru sastava ir Latvija kontroléjamo narkotisko vielu un psihotropo vielu
IT saraksta ieklautas vielas (turpmak — narkotiskas zales) un III saraksta ieklautas vielas (turpmak — psihotropas

zales));

1.2. kartibu, kada veterinaras zales izplata komersants, kuram ir tiesibas nodarboties ar veterinaro zalu

mazumtirdzniecibu;

1.3. veterinaro zalu markésanas un lietosanas instrukcijas izstradasanas kartibu;
1.4. veterinaro zalu ieveSanas un izveSanas kartibu.

2. Noteikumi neattiecas uz:

2.1. dzivnieku arstniecisko baribu;

2.2. inaktivétajiem imunologiskajiem produktiem, kas pagatavoti no patogéniem un antigéniem, kuri ieguti no

konkrétas saimniecibas dzivnieka un kurus izmanto tas pasas saimniecibas dzivnieku arstésanai;

2.3. aptieka izgatavotajam zalem konkretam dzivniekam vai dzivnieku grupai, nemot véra veterinaraja recepté

noradito informaciju (formula magistralis);
2.4. saskana ar farmakopejas prieksrakstiem (formula officinalis) aptieka izgatavotajam zalém,;
2.5. veterinarajam zalém, kas satur radioaktivos izotopus;

2.6. dzivnieku baribas piedevam, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.gada 22.septembra Regulu
(EK) Nr.1831/2003 par dzivnieku édinasana lietotajam piedevam ir publicétas Eiropas Komisijas majas lapa atlauto

baribas piedevu registra, ja $is piedevas ir pievienotas dzivnieku baribai vai dzivnieku papildbaribai;

2.7. veterinarajai higiénai paredzeétajiem biocidiem,;
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2.8. veterinarajam zalem, kas paredzetas petijumiem un testiem veterinaro zalu izstrades gaita;
2.9. dzivnieku kopSanas lidzekliem.
3. Veterinaras zales izplata:

3.1. komersants, kurs sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razosanai (turpmak - veterinaro zalu
razotajs). Veterinaro zalu razotajs Farmacijas likuma noteiktaja kartiba izplata tikai pasa razotas veterinaras zales,

kas noraditas specialaja atlauja (licencé) veterinaro zalu razosanai;

3.2. komersants, kurs sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razosanai, ja tas pielikuma noradits, ka
komersantam atlauts veikt ar veterinaro zalu importésanu saistitas darbibas (turpmak — importétajs). Importetajs
ieved veterinaras zales Eiropas Savienibas muitas teritorija no tresas valsts (valsts, kas nav Eiropas Savienibas
dalibvalsts vai Eiropas brivas tirdzniecibas asociacijas valsts, kas parakstijusi Eiropas Ekonomikas zonas ligumu)

(turpmak - imports);

3.3. komersants, kur$ sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaras lieltirgotavas atvérsanai (darbibai) vai specialo
atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atvérsanai ar pielikuma noraditu specialas darbibas nosacijumu - veterinaro

zalu izplatiSana (turpmak - lieltirgotava);

3.4. komersants, kurs sanémis atlauju (licenci) veterinaras aptiekas (atvéerta jeb visparéja tipa veterinara aptieka un
slégta jeb veterinarmediciniskas apripes komersanta aptieka) atvérsanai (darbibai) (turpmak — veterinara aptieka)
vai aptiekas atvérsanai (darbibai) ar pielikuma noraditu specialas darbibas nosacijumu — veterinaro zalu izplatisana

(turpmak - aptieka);

3.5. veterinarmedicinas aprupes komersants un persona, kura nodarbojas ar veterinarmedicinisko praksi
(praktizéjoss veterinararsts vai praktizéjoSs veterinarfeldseris (turpmak — praktizéjoss veterinararsts)), — prakses
nodrosinasanai.

II. Veterinaro zalu izplatiSana vairumtirdznieciba

4. Veterinaro zalu vairumtirdznieciba ietilpst visas ar veterinaro zalu iegadi, pardosanu, importu vai eksportu
(veterinaro zalu izvesana no Eiropas Savienibas muitas teritorijas uz treSajam valstim) saistitas darbibas vai citi

darfjumi ar tam, iznemot sadas darbibas:

4.1. piegadi, ko veic pats veterinaro zalu razotajs;

4.2. veterinaro zalu mazumtirdzniecibas piegades, ko veic personas, kuram ir tiesibas veikt sadas piegades.
5. Veterinaro zalu razotajs un importétajs:

5.1. noriko atbildigo amatpersonu, kas veic izplatito veterinaro zalu un to paraugu daudzuma detalizétu uzskaiti.

Uzskaite norada vismaz sadu informaciju:

5.1.1. veterinaro zalu piegades datums;

5.1.2. veterinaro zalu nosaukums;

5.1.3. piegadato veterinaro zalu daudzums;

5.1.4. veterinaro zalu sanémeéja nosaukums un adrese;

5.1.5. veterinaro zalu razotaja pieskirtais sérijas numurs un deriguma termins;



5.2. $o noteikumu 5.1.apakSpunkta mineto informaciju glaba ne mazak ka tris gadus. Informaciju par narkotisko
vielu razosanu un izplatisanu glaba 10 gadus. Uzskaites datus péc pieprasijuma uzrada Valsts farmacijas inspekcijas

inspektoram,;

5.3. ne retak ka reizi gada veic zalu krajuma inventarizaciju, salidzinot sanemto un nosutito veterinaro zalu

daudzumu ar faktisko zalu daudzumu noliktava.
6. Veterinaro zalu importétajs izpilda sadas prasibas:

6.1. importé veterinaras zales, kuru razotajam ir attiecigaja treSaja valsti izsniegta atlauja veterinaro zalu razoSanai
un kuru razosana tiek ievérotas labas razosanas prakses pamatnostadnes, kas ir lidzveértigas Eiropas Savieniba

noteiktajam vai augstakas;

6.2. ta riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena kvalificéta persona, kuras kvalifikacija un profesionala
pieredze atbilst atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un profesionalas pieredzes kritérijiem, kas noteikti
normativajos aktos par veterinaro zalu razosanu un kontroli, kartibu, kada veterinaro zalu razosanas uznémumiem
izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatu, un par veterinaro zalu razosanu atbildigas amatpersonas kvalifikacijas
un profesionalas pieredzes prasibam. Par kvalificetas personas mainu nekavejoties, bet ne vélak ka piecu dienu

laika rakstiski informe Zalu valsts agentaru;
6.3. atlauj Zalu valsts agentlras amatpersonam jebkura laika apmeklét visas veterinaro zalu importétaja telpas;

6.4. importéto veterinaro zalu kvalitates kontrolé ievéro labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes, kas
noteiktas normativajos aktos par veterinaro zalu razoSanu un kontroli, kartibu, kada veterinaro zalu razoSanas
uznémumiem izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatu, un par veterinaro zalu razosanu atbildigas

amatpersonas kvalifikacijas un profesionalas pieredzes prasibam,;

6.5. sekmé $o noteikumu 6.2.apakSpunkta minétas kvalificétas personas pienakumu izpildi, nododot tas riciba

nepieciesamo aprikojumu un nodrosinot, ka kvalificéta persona veic sadas darbibas:

6.5.1. katrai veterinaro zalu sérijai, ko ieved no tresas valsts, pat ja §is zales razotas Eiropas Savienibas dalibvalsti
vai Eiropas Ekonomikas zonas valsti (turpmak - dalibvalsts), izved un ieved atpakal, veic pilnu kvalitativo analizi,
kvantitativo analizi visam aktivajam vielam, ka ari testus un parbaudes, kas nepiecieSamas, lai nodrosinatu
veterinaro zalu kvalitati atbilstosi veterinaro zalu registracijas dokumentacijas nosacijumiem. Minétas parbaudes
neveic importéto veterinaro zalu sérijam, kuram Sadas parbaudes ir veiktas cita dalibvalsti un kuras ir piegadatas
no citas dalibvalsts kopa ar attiecigu kvalificétas personas parakstitu kontroles zinojumu. No tresajam valstim
ievesto imunologisko veterinaro zalu kvalitates kontroli veic jebkuras dalibvalsts oficialaja zalu kvalitates kontroles

laboratorija;

6.5.2. veic serijas izlaides sertifikaciju. Registracijas zurnala vai cita $im nolukam paredzéta dokumenta izdara
precizus ierakstus un apliecina ar parakstu, ka katra zalu serija atbilst So noteikumu 6.4. un 6.5.1.apak$punkta
minétajiem nosacijumiem. Veicot turpmakas veterinaro zalu importésanas darbibas, registracijas zurnalu vai
attiecigo dokumentu papildina un glaba uznémuma ne mazak ka piecus gadus kops pédéja ieraksta dienas,

nodros$inot zurnala pieejamibu Zalu valsts agentiiras amatpersonam.

7. Kvalificéta persona var neveikt so noteikumu 6.5.1.apakSpunkta minéto katras zalu sérijas kontroli veterinarajam
zalém, ko ieved no valstim, kas ar dalibvalstim ir noslégusas labas razosanas prakses atbilstibas novértésanas

savstarpéjas atzisanas ligumu. Sada gadijuma katrai ievesto veterinaro zalu sérijai ir razotaja pievienots veterinaro



zalu sérijas sertifikats, kas atbilst Eiropas Komisijas apkopojuma par Kopienas inspicéSanas un informacijas

apmainas proceduram noteiktajam un publicétajam paraugam.

8. Veterinaro zalu importetajs importe narkotiskas un psihotropas zales, kas ir noraditas iesnieguma, lai sanemtu
specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razosanai, ja attiecigas specialas atlaujas (licences) pielikuma noradits, ka
ir atlauta veterinaro zalu importésana, un ja Zalu valsts agentira, izsniedzot minéto specialo atlauju (licenci),
atbilstosi normativajiem aktiem par specialo atlauju (licencu) farmaceitiskajai un veterinarfarmaceitiskajai darbibai
izsniegSanas, apturésanas, parregistrésanas un anulésanas kartibu ir ieklavusi zales datu bazé un konkréto zalu
importésanai likuma “Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu” noteiktaja kartiba ir

izsniegusi Zalu valsts agentiras ikreizéjo atlauju.
9. Lieltirgotava, tas filiales un importetajs ir tiesigs:

9.1. iepirkt veterinaras zales, ja tas izplata persona, kurai saskana ar Farmacijas likumu ir tiesibas izplatit

veterinaras zales vairumtirdznieciba;

9.2.izplatit veterinaras zales vairumtirdznieciba:

9.2.1. komersantiem, kuriem saskana ar Farmacijas likumu ir tiesibas izplatit veterinaras zales vairumtirdznieciba;
9.2.2. veterinarajam aptiekam un aptiekam,;

9.2.3. veterinarmediciniskas apripes komersantiem un praktizéjosiem veterinararstiem. Lieltirgotava, tas filiales
un importetajs izplata narkotiskas un psihotropas zales veterinarmediciniskas aprupes komersantiem un
praktizéjosiem veterinararstiem, ja tie ir sanemusi Partikas un veterinara dienesta atlauju iegadaties narkotiskas

un psihotropas zales;

9.2.4. iestadem, organizacijam un komersantiem, kuriem Partikas un veterinarais dienests atbilstosi So noteikumu

III nodala noteiktajam prasibam ir izsniedzis atlauju iegadaties veterinaras zales.
10. Lieltirgotava vai tas filiale nodrosina sadu prasibu izpildi:
10.1. telpas, kas atbilst So noteikumu VI nodala noteiktajam prasibam;

10.2. personals, kurs ir iesaistits veterinaro zalu glabasana un darbiba ar veterinarajam zalém, ir ar prasmém un
pieredzi, kas garanté veterinaro zalu vai materialu uzglabasanu un parvietoSanu, saglabajot veterinaro zalu

kvalitati;

10.3. ir noteikta atbildiga amatpersona (veterinararsts vai farmaceits) ar darba pieredzi veterinaro zalu sanemsana,

uzglabasana un izplatiSana vai zalu pardosanas vai sagades darbibas, kura nodroSina:
10.3.1. izplatamo veterinaro zalu uzglabasanu un izplatiSanu atbilstosi So noteikumu prasibam;

10.3.2. tikai tadu veterinaro zalu izplatiSanu, kuras atbilst veterinaro zalu apriti reguléjosajos normativajos aktos

noteiktajam prasibam;

10.4. sanemto un izsniegto veterinaro zalu detalizéta uzskaite, noradot sadu informaciju:

10.4.1. veterinaro zalu sanemsanas un izsniegsanas datums;

10.4.2. veterinaro zalu nosaukums, registracijas numurs un (vai) produkta numurs;

10.4.3. veterinaro zalu razotaja pieskirtais veterinaro zalu sérijas numurs un $o zalu deriguma termins;

10.4.4. sanemto vai izsniegto veterinaro zalu daudzums;



10.4.5. veterinaro zalu piegadataja un sanémeja nosaukums un adrese.
11. Veterinaro zalu razotajs, importétajs un lieltirgotava, ka ari tas filiales norada sadu papildu informaciju:

11.1. fiziskas personas vardu, uzvardu, adresi un veterinarmediciniskas prakses sertifikata numuru, ja veterinaras

zales izsniedz praktizéjosam veterinararstam;

11.2. firmu, adresi, par sanemto veterinaro zalu uzskaiti un izlietojumu atbildiga praktizéjosa veterinararsta
veterinarmediciniskas prakses sertifikata numuru un izrakstitu veterinaro zalu pieprasijumu, ja veterinaras zales

izsniedz veterinarmediciniskas apriupes komersantam;

11.3. adresi, nosaukumu, registracijas numuru un ieklausanas datumu Partikas un veterinara dienesta saraksta, par
veterinaro zalu apriti atbildiga veterinararsta veterinarmediciniskas prakses sertifikata numuru un veterinaro zalu
pieprasijumu, ja veterinaras zales izsniedz iestadém, organizacijam un komersantiem, kuri sanémusi $o noteikumu

9.2.4.apakspunkta minéto atlauju.

12. Ja veterinaro zalu razotajs, importétajs vai lieltirgotava, ka ari tas filiales izplata narkotiskas un psihotropas

zales, uznémuma ir noteikta par narkotisko un psihotropo zalu uzskaiti atbildiga amatpersona, kura nodrosina:

12.1. narkotisko un psihotropo zalu pieprasijumu un pirksanu vai pardosanu apliecinoso dokumentu noformésanu,
uzskaiti un glabasanu atseviski no citiem pieprasijumiem un veterinaro zalu pirksanu vai pardosanu apliecinoSiem
dokumentiem;

12.2. narkotisko un psihotropo zalu uzskaiti atbilstosi narkotisko un psihotropo zalu apriti reguléjosajos

normativajos aktos noteiktajam prasibam.
13. Importétajs un lieltirgotava vai tas filiales:

13.1. So noteikumu 10. un 11.punkta minéto informaciju un veterinaro zalu pieprasijumus glaba ne mazak ka tris
gadus. Informaciju par narkotisko zalu izplatiSanu un uzskaiti glaba 10 gadus. Minéeto informaciju péc pieprasijuma
uzrada Valsts farmacijas inspekcijas inspektoram. Valsts farmacijas inspekcija nekavejoties telefoniski vai
elektroniski informe Partikas un veterinaro dienestu par konstatétajiem parkapumiem lieltirgotavas darbiba, ja So

parkapumu dé] var tikt apdraudeta cilveku vai dzivnieku veseliba;

13.2. ne retak ka reizi gada veic veterinaro zalu krajuma inventarizaciju, salidzinot nosutito un sanemto veterinaro

zalu daudzumu ar faktisko zalu daudzumu noliktava;
13.3. nodrosina iespéju Valsts farmacijas inspekcijas inspektoriem apmeklet lieltirgotavas telpas jebkura laika.

14. Importétajs un lieltirgotava, ka ari tas filiales sagatavo operativas ricibas planu, lai nodrosinatu veterinaro zalu

atsauksanu, ja:
14.1. to pieprasa Zalu valsts agentura, Valsts farmacijas inspekcija vai Partikas un veterinarais dienests;

14.2. atsaukSanu veic sadarbiba ar konkréto veterinaro zalu razotaju vai veterinaro zalu registracijas apliecibas

(turpmak - registracijas aplieciba) Iipasnieku (turétaju).

15. Importetajs un lieltirgotava katru ceturksni (lidz 15.aprilim, 15.julijam, 15.oktobrim, 15.janvarim) sniedz Zalu
valsts agentirai parskatu par veterinaro zalu realizaciju (tai skaita paraléli importétajam un paraléli izplatitajam

veterinarajam zalém). Parskata norada $adu informaciju:
15.1. veterinaro zalu nosaukumu, registracijas numuru un (vai) produkta numuru;

15.2. sanemto veterinaro zalu daudzumu;



