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Ministru kabineta noteikumi Nr.416
Riga 2007.gada 26.junija (prot. Nr.37 36.8)
Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3.punktu un 19.pantu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales), taja skaita homeopatisko zalu un augu izcelsmes zalu,
izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu.
2. Noteikumi attiecas uz zalem:
2.1. kas razotas rupnieciski vai pagatavotas, izmantojot metodi, kas ietver rapniecisku procesu;
2.2. kas saskana ar recepti izgatavotas aptieka konkrétam pacientam (formula magistralis);

2.3. kas izgatavotas aptieka atbilstosi farmakopejas monografiiam un ko paredzéts nepastarpinati piegadat

pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka (formula officinalis);
2.4. ko fiziska persona ieved vai sanem pa pastu personigai lietoSanai;

2.5. 2.5. ko sanem un nosuta pasta sutijumos. Tas attiecas ari uz valstim, kuras nav Eiropas Savienibas un Eiropas

Ekonomikas zonas valstis (turpmak - tresas valstis);
2.6. kas tiek davinatas.

3. Brivostas un specialajas ekonomiskajas zonas, muitas kontroles zonas, muitas noliktavas un brivajas muitas
zonas piemeéro zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles prasibas, ka ari kontroles un uzraudzibas pasakumus, kas

noteikti Sajos noteikumos.

4. Noteikumi neattiecas uz cilvekiem paredzéto zalu ievesanu pari muitas robezai no valstim, kuras nav Eiropas
Savienibas un Eiropas Ekonomikas zonas valstis, un zalu izveSanu pari muitas robezai uz tresajam valstim (iznemot

zales, ko fiziska persona ieved vai sanem pa pastu personigai lietoSanai).
5. So noteikumu izpratne:

5.1. aizdomas par defektu ir tad, ja par zalem sanemts zinojums, kura noradits, ka tam nav zalu registracijas

dokumentacija noteiktas kvalitates;

5.2. kvalitates defekts zalém ir tad, ja visa zalu razoSanas sérija vai tas dala neatbilst noteiktajam prasibam un zales

ir bistamas lietotajam, ari ja tas ir saistits ar produkta iepakojumu;
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5.3. registracijas ipasnieks ir persona, kas minéta normativajos aktos par zalu registrésanas kartibu;

5.4. sérijas atsauksana ir darbibas, kuras veic, lai iznemtu zalu sériju no izplatiSanas un lietotaju tikla;

5.5. zalu mazumtirdznieciba ir zalu izplatiSana iedzivotajiem no aptiekas;

5.6. zalu vairumtirdznieciba ir visas darbibas, kuras ietilpst zalu iegade, glabasana, piegade vai eksportésana,
iznemot zalu piegadi iedzivotajiem. Minéetas darbibas isteno ar razotajiem vai to filialém, importétajiem, citiem
izplatitajiem vairumtirdznieciba vai ar aptiekam un personam, kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem
(arstniecibas iestades, socialas aprupes institicijas);

5.7. viltotas zales ir zales, kuras attieciba uz identitati vai izcelsmi ir ar iepriekséju nodomu maldinosi markétas.

ViltoSana var attiekties gan uz originalam zalém, gan genériskam zalem. Viltotas zales var but:
5.7.1. ar pareizam sastavdalam;

5.7.2. ar nepareizam sastavdalam;

5.7.3. bez aktivam sastavdalam,;

5.7.4. ar aktivam sastavdalam nepietiekama daudzuma;

5.7.5. ar atdarinatu iepakojumu;

5.8.zalu davinajums ir zalu izplatiSana bez maksas vai par cenu, kas ir zemaka par So zalu cenu Latvija, nemot véra
razotaja cenu, kas deklaréta saskana ar normativiem aktiem par zalu cenu veidosanas principiem, ka ari maksimali

pielaujamo zalu lieltirgotavu un aptieku uzcenojumu atkariba no ta, kurs no tirgus dalibniekiem zales davina.

6. Zalu paraléla importéSana ir nacionalaja registracijas procedira (ari savstarpéja atziSanas procedira un
decentralizéta procedura) registréto zalu piegade no vienas Eiropas Ekonomikas zonas valsts uz Latviju, ja tas
piegada zalu vairumtirgotajs, kur§ nav So zalu razotajs, zalu registracijas ipasnieks vai vinu pilnvarots parstavis

(turpmak - paralélais importétajs).

7. Zalu paraléla izplatisana ir centralizétaja registracijas procedira registréto zalu piegade no Eiropas Ekonomikas
zonas valsts uz Latviju, ja tas piegada zalu vairumtirgotajs, kurs nav So zalu razotajs, zalu registracijas ipasnieks vai

vina pilnvarots parstavis (turpmak - paralélais izplatitajs).

8. Centralizéta registracijas procedara ir zalu registracija atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada
31.marta Regulai (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procedirras un izveido Eiropas Zalu agentiuru (turpmak — Eiropas Parlamenta un Padomes
regula Nr.726/2004).

9. Narkotisko un psihotropo zalu piegadem no Eiropas Ekonomikas zonas valsts un uz Eiropas Ekonomikas zonas
valsti papildus $ajos noteikumos noteiktajam prasibam ievero prasibas, kas noteiktas likuma “Par narkotisko un
psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu”.

10. Zalu davinajums atbilst $adam prasibam:

10.1. zales davina tikai arstniecibas iestadei vai socialas aprupes institiicijai, ievérojot normativo aktu prasibas par

zalu iegades, uzglabasanas, izlietoSanas un uzskaites kartibu arstniecibas iestadés un socialas apripes instittcijas;

10.2. zales davina atbilstosi arstniecibas iestades vai socialas apripes institiicijas rakstiskam pieprasijumam.

Pieprasitas zales un to daudzums atbilst iestades darbibas profilam un darba apjomam;



10.3. socialas aprupes institicijam davina tikai registrétas bezrecepsu zales;

10.4. arstniecibas iestadém davina tikai tas registrétas zales, kuras nav ieklautas normativajos aktos par
ambulatorai arstésanai paredzéto zalu un medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacijas kartibu minétaja
kompenséjamo zalu saraksta, un zales, kuras neiepérk par valsts vai pasvaldibu budzeta lidzekliem saskana ar

Publisko iepirkumu likumu;

10.5. zalu davinatajs nodrosina, lai pacienti, kurus arsté ar davinatajam zalém, arstéSanu ar §im zalém var turpinat
tik ilgi, cik tas nepiecieSams, vai lidz laikam, kad $§is zales tiks ieklautas kompenséjamo zalu saraksta un bis

pieejamas zalu iegades kompensacijas sistemas ietvaros;

10.6. zalu sanemsanas laika lidz zalu deriguma termina beigam ir atlicis ne mazak par vienu gadu, bet, ja zalu
kopéjais lietosanas laiks neparsniedz vienu gadu, lidz zalu deriguma termina beigam ir ne mazak par pusi no

kopéja zalu lietosanas laika;
10.7. zalu davinajumu noforme ar pavadzimi;

10.8. zalu davinatajs nodroSina neizlietoto davinajuma zalu savaksanu un iznicinasanu atbilstosi bistamo

atkritumu apriti reglamentéjosajiem normativajiem aktiem.
II. Zalu vairumtirdzniecibas prasibas

11. Zales vairumtirdznieciba drikst izplatit komersants, kuram saskana ar normativajiem aktiem, kas nosaka
specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturésanas, parregistrésanas un anulésanas

kartibu, ir Zalu valsts agentiiras izsniegta:
11.1. speciala atlauja (licence) zalu lieltirgotavas atvérsanai (darbibai);

11.2. speciala atlauja (licence) zalu razosanai vai importésanai, kas dod tiesibas atlaujas turétajam izplatit
vairumtirdznieciba savas sarazotas zales, kuras Zalu valsts agentura, izsniedzot minéto specialo atlauju (licenci), ir
ieklavusi datu bazé atbilstosi normativajiem aktiem par specialo atlauju (licencu) farmaceitiskajai darbibai

izsniegSanas, apturésanas, parregistrésanas un anulésanas kartibu;

11.3. speciala atlauja (licence) aptiekas atvérsanai (darbibai), kuras pielikuma noradits specialas darbibas

nosacijums - zalu izplatisana vairumtirdznieciba arstniecibas iestadém un socialas aprapes institacijam.

12. So noteikumu 11.punkta minéta persona (turpmak — zalu vairumtirgotajs), izplatot zales vairumtirdznieciba,
nodrosina $adu prasibu izpildi:

12.1. jebkura laika nodrosina telpu, iekartu un aprikojuma pieejamibu Valsts farmacijas inspekcijas amatpersonam

kontrolei;

12.2. iegadajas zales (vai sanem pasta sttijuma) tikai no tadam personam, kuram ir So noteikumu 11.1. vai

11.2.apakspunkta vai 13.punkta minéta speciala atlauja (licence);

12.3. piegada zales (vai nosuta pasta sutijuma) tikai tam personam, kam ir tiesibas izplatit zales vairumtirdznieciba
vai mazumtirdznieciba, vai arstniecibas iestadéem un socialas apripes institicijam, kam ir Valsts farmacijas

inspekcijas izsniegts parbaudes akts, kura noradits atbilstoss lemums par zalu iegadi;

12.4. izstrada arkartas situacijas planu, lai sadarbiba ar attiecigo zalu razotaju vai zalu ipasnieku vai ari péc Valsts

farmacijas inspekcijas rikojuma nodrosinatu efektivu zalu atsauksanu no tirgus;



12.5. uzglaba protokolus vai pavadzimes (papira forma, elektroniski vai jebkura cita forma) par zalu pirkSanu un

pardosanu, lai par jebkuru darijumu ar zalem buatu pieejami sadi dati:
12.5.1. darijuma datums;

12.5.2. zalu nosaukums;

12.5.3. sanemtais vai piegadatais zalu daudzums;

12.5.4. sanémeja vai piegadataja nosaukums un adrese;

12.5.5. zalu deriguma termins;

12.5.6. dati, kas nodrosina zalu piegadataju un sanémeéju identificésanu:
12.5.6.1. cena, par kadu zales pardotas zalu sanémejam;

12.5.6.2. katras piegadatas zalu razosanas sérijas numurs;

12.5.6.3. zalu razotaja firma un razotajvalsts, kas sniedz informaciju, péc kuras iespéjams izsekot katras zalu sérijas

izplatiSanas celu;

12.6. nodrosina, lai So noteikumu 12.5.apakSpunkta mineétie dati tiktu glabati un butu pieejami Valsts farmacijas
inspekcijas amatpersonam vismaz piecus gadus, bet attieciba uz narkotiskam un psihotropam zalem un vielam -

vismaz 10 gadus;
12.7. ievéro zalu labas izplatisanas prakses principus un pamatnostadnes, kas noteiktas so noteikumu III nodala;

12.8. nodrosina pienacigu un nepartrauktu zalu piegadi aptiekam, kuras sanémusas specialu atlauju (licenci)
aptiekas atversanai (darbibai) (turpmak -aptieka), un personam, kuram ir atlauts piegadat zales, lai nodrosinatu
pacientu vajadzibas, ka ari izpildot sabiedriska pakalpojuma saistibas, pastavigi garanté pietiekama zalu klasta
pieejamibu un jebkura pasutita zalu daudzuma piegadi atbilstosi pieprasijumam isa laikposma ari no tirgus
iznemto zalu vieta, ja zalu izplatisana ir apturéta un zales iznem no tirgus saskana ar So noteikumu

115.1.apakspunktu;

12.9. divu dienu laika pec aptiekas pieprasijuma piegada aptiekai zales, kuras ir ieklautas kompenseéjamo zalu

saraksta saskana ar normativajiem aktiem par arstésanai paredzéto zalu iegades izdevumu kompensacijas kartibu.

13. Uz zalu vairumtirgotajiem, kuri izplata zales Latvija saskana ar Farmacijas likuma 25.1 panta nosacijumiem
(cita Eiropas Ekonomikas zonas valsti izsniegta speciala atlauja (licence) zalu vairumtirdzniecibai vai zalu

razosSanai/importésanai), attiecas Sajos noteikumos zalu vairumtirgotajam noteiktas prasibas.

14. Eiropas Ekonomikas zonas valstl registréts uznémums, kuram mitnes valstl ir izsniegta speciala atlauja
(licence) zalu vairumtirdzniecibai vai zalu razoSanai/importésanai, pirms zalu vairumtirdzniecibas uzsaksanas

Latvijas Republikas teritorija pazino Zalu valsts agentirai sadu informaciju:

14.1. Eiropas Ekonomikas zonas valsti pieskirtas specialas atlaujas (licences) veidu, pieskirSanas datumu, numuru

un valsts kompetento iestadi, kura ir pieskirusi specialo atlauju (licenci);

14.2. arvalstu komersanta filiales firmu, registracijas numuru Uznémumu registra, juridisko un uznémuma darbibas

vietas adresi, talruna un faksa numuru, elektroniska pasta adresi;

14.3. par labas izplatiSanas praksi atbildigas amatpersonas vardu, uzvardu, darbavietas faktisko adresi, talruna un

faksa numuru un citus sazinas lidzeklus.



15. Valsts farmacijas inspekcija saskana ar Farmacijas likuma 25.1 panta nosacijumiem:

15.1. pieprasa no attiecigas arvalsts kompetentas institiicijas informaciju par uznémuma licenci un atbilstosi

kompetencei nodrosina informacijas apmainu ar arvalstim;
15.2. informe uznémumus par sabiedrisko pakalpojumu saistibam.

16. Zalu vairumtirgotajs noriko amatpersonu, kas ir atbildiga par sabiedrisko pakalpojumu saistibu izpildi, un
nodrosina, lai minéta amatpersona butu pieejama (pa telefonu vai izmantojot citus sazinas lidzeklus) jebkura
diennakts laika, ari ja arkartas situacija (patogénu, toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplatisanas,
katastrofas, dabas stihijas, epidémijas, taja skaita pandémijas) aptiekas vai arstniecibas iestades steidzami pieprasa

zales.

17. Zalu lieltirgotavas nodroSina, lai majas lapa interneta butu viegli pieejama informacija par izplatamam zalem

un to cenam, ka ari informé Zalu valsts agenttru par majas lapas adresi.

18. Zalu vairumtirgotajs pazino Zalu valsts agentirai zalu realizacijas datus (taja skaita paraléli importétam un
paraléli izplatitam zalém) par katru ceturksni (attiecigi lidz 15.aprilim, 15.jalijam, 15.oktobrim, 15.janvarim) vai
par citu Zalu valsts agentiras pieprasito laikposmu. Pazinojuma norada registracijas numuru, zalu nosaukumu,

izplatito zalu daudzumu, cenu, par kadu zales tiek pardotas, un patérétaju grupu.

19. Zalu vairumtirgotajs reizi pusgada (lidz 31.julijam un 31.janvarim) pazino Zalu valsts agentirai datus par
importéto un eksportéto zalu daudzumu (attiecas arl uz piegadém no Eiropas Ekonomikas zonas valsts un uz
Eiropas Ekonomikas zonas valsti). Pazinojuma norada datus par kopéjo apgrozijumu latos (ar pievienotas vertibas

nodokli), realizéto zalu apgrozijumu Latvija latos (ar pievienotas vertibas nodokli) un eksportéto zalu apjomu latos.

20. Péc Zalu valsts agentiras pieprasijuma, ipasi saistiba ar zalu blakusparadibu uzraudzibas (farmakovigilance)
sistému, registracijas Ipasnieks iesniedz Zalu valsts agentira visus datus par zalu pardosanas apjomiem un

jebkurus citus ta ipasuma (valdijuma) esosus datus, kas attiecas uz izlietoto zalu daudzumu.
III. Zalu labas izplatiSanas prakses principi un pamatnostadnes

21. Zalu izplatiSanas procesa nedrikst mainities zalu ipasibas.

22. Zalu vairumtirgotajs izveido kvalitates sistému, lai nodroSinatu, ka:

22.1. zales, ko izplata, ir atlautas atbilstosi Eiropas Kopienas un Latvijas Republikas tiesibu aktiem (registrétas
Latvijas zalu registra, registrétas centralizéta procedura vai cita Eiropas Ekonomikas zonas valsti, ka ari atlautas

neregistrétas zales);

22.2. zalu uzglabasanas apstaklus nepartraukti noveéro (taja skaita zalu transportésanas laika), un tie atbilst

razotaja noteiktajam prasibam;

22.3. zalem nav iespéjama cita produkta piejauksana vai sajauksana ar citu produktu;
22.4. uzglabato zalu apgrozijums notiek atbilstosi saja nodala noteiktajam prasibam;
22.5. zales uzglaba drosa un neapdraudeéta vieta;

22.6. pasutitas zales piegada adresatam saskana ar So noteikumu 12.8.apak$punktu;

22.7. ir noteikta jebkura produkta kvalitates defektu atklasanas kartiba un ir paredzeta efektiva atsauksanas

procedura.



