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Ministru kabineta noteikumi Nr.436

Zalu ievesanas un izvesanas kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3.punktu un likuma “Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu

likumigas aprites kartibu” 28.pantu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka kartibu, kada zales (iznemot veterinaras zales) ieved Eiropas Savienibas muitas teritorija
(turpmak - zalu imports) un izved no Eiropas Savienibas muitas teritorijas (turpmak — zalu eksports), ka ari muitas

kontroles punktus, caur kuriem atlauts Latvija kontroléjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru II

saraksta un III saraksta ieklauto vielu un zalu imports un eksports.
2. Sie noteikumi attiecas uz:

2.1. to zalu importu, kuras registrétas Latvijas Republikas zalu registra vai centralizéta registracijas procedira
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulu (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvekiem
paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiru

(turpmak — Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr.726/2004);

2.2. to zalu importu, kuras nav registrétas Latvijas Republikas zalu registra vai centralizéta registracijas procedira
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr.726/2004, bet ir registrétas tresajas valstis (turpmak -

neregistrétas zales no tresajam valstim);

2.3. zalu importu, ko veic budzeta iestades vai sabiedriska labuma organizacijas saskana ar Padomes 1983.gada
28.marta Regulu (EEK) Nr.918/83, ar kuru izveido Kopienas sistému atbrivojumiem no muitas nodokliem

(turpmak — Padomes regula Nr.918/83);

2.4. zalu paraugu (arl standartparaugu) importu;

2.5. zalu eksportu;

2.6. petamo zalu importu un eksportu.

3. Sie noteikumi neattiecas uz:

3.1.zalu ieveSanu no Eiropas Ekonomikas zonas valstim un zalu izveSanu uz Eiropas Ekonomikas zonas valstim;

3.2. zalu importu, ko veic fiziska persona (celotajs);
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3.3. zalu importu un eksportu pasta sutijumos.

4. So noteikumu 2.punkta minéto zalu (ieskaitot zales, kuru sastava ir Latvija kontroléjamo narkotisko vielu,
psihotropo vielu un prekursoru II saraksta ieklautas vielas (narkotiskas zales) un III saraksta ieklautas vielas
(psihotropas zales)) imports un eksports atlauts caur muitas kontroles punktiem, kuri minéti normativajos aktos
par valsts robezas skérsoSanas vietu noteikSanu un robezkontroles punktu un robezparejas punktu izvietojumu uz
Latvijas Republikas valsts robezas un kuros atlauts Partikas un veterinara dienesta Sanitaras robezinspekcijas

(turpmak - Sanitara robezinspekcija) kontrolei paklauto nepartikas precu un produktu imports un eksports.

5. Muitas iestades kontrole zalu importu un eksportu saskana ar Muitas likumu un attiecigajiem normativajiem

aktiem, kas reglamenté muitosanas un muitas kontroles kartibu.
6. Sanitara robezinspekcija veic funkcijas saskana ar:

6.1. Padomes 1993.gada 8.februara Regulas (EEK) Nr.339/93 par tadu produktu parbaudém attieciba uz atbilstibu

produktu drosibas noteikumiem, kurus importé no tresam valstim, 2.pantu (turpmak — Padomes regula Nr.339/93);

6.2. Padomes 2003.gada 26.maija Regulas (EK) Nr.953/2003 par izvairiSanos no dazu svarigako zalu tirdzniecibas

novirzisanas uz Eiropas Savienibu 8.pantu (turpmak — Padomes regula Nr.953/2003);

6.3. Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 17.maija Regulas (EK) Nr.816/2006 par patentu piespiedu
licencésanu attieciba uz farmaceitisko produktu razosanu eksportam uz valstim, kuras ir sabiedribas veselibas

aizsardzibas problemas, 14.pantu (turpmak — Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr.816/2006).

7. Zalu uzglabasanai muitas noliktava ir nepiecieSama Valsts ienémumu dienesta Galvenas muitas parvaldes
atlauja. Valsts ienemumu dienesta Galvena muitas parvalde izsniedz atlauju zalu uzglabasanai, ja ir sanemts Valsts

farmacijas inspekcijas atzinums.
8. Zalu kravas ipasnieks vai valditajs (turpmak - zalu valditajs):

8.1.iesniedz muitas noliktavas turétajam instrukciju, kura noraditas prasibas zalu uzglabasanai. Muitas noliktavas
turétajs nodrosina zalu uzglabasanas apstaklus muitas noliktava saskapa ar zalu valditaja instrukciju un

normativajos aktos par zalu izplatisanu noteiktajam zalu uzglabasanas prasibam;
8.2. sedz izdevumus, kas saistiti ar zalu uzglabasanas apstaklu nodrosinasanu muitas noliktava;

8.3. nodrosina Sanitaras robezinspekcijas un Valsts farmacijas inspekcijas, ka ari muitas iestazu amatpersonu brivu
pieeju zalu uzglabasanas vietai muitas kontroles zona. Zalu valditaja atbildigas amatpersonas pienakums ir uzradit

zales Sanitaras robezinspekcijas kontrolei.
9. Zalu kravai, kuru importe, zalu valditajs pievieno attiecigas arvalsts izdotu pavaddokumentu, kura norada sadu
informaciju:

9.1. zalu piegades datumu, zalu nosaukumu, zalu formu, zalu stiprumu un katras piegadatas zalu razosanas serijas
numuru un daudzumu, zalu piegadataja (nosutitaja) firmu un adresi, zalu razotaja firmu, zalu razotajvalsts

nosaukumu un zalu sanémeja firmu un adresi;
9.2. cenu, par kadu zales pardotas zalu sanémejam.

10. Ja zalu valditajs kravas importam uz liguma pamata izmanto transporta pakalpojumus, ko sniedz cita persona

(turpmak - komercparvadatajs), tad komercparvadatajs papildus So noteikumu 9.punkta noteiktajam prasibam



uzrada muitas iestadé ligumu, kas noslégts starp zalu valditaju un komercparvadataju par transporta pakalpojumu

sniegSanu, vai zalu valditaja pilnvarojumu veikt attiecigo darbibu.
II. Zalu imports

11. Zales, kas registrétas Latvijas Republikas zalu registra, no tresajam valstim drikst importét persona, kura
saskana ar normativajiem aktiem, kas nosaka specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegsanas,
apturésanas, parregistrésanas un anulésanas kartibu, ir sanémusi Zalu valsts agentiras izsniegtu specialu atlauju
(licenci) zalu razosanai/importésanai, kura noradits, ka atlautas zalu importésanas darbibas, ka ari persona, kurai ir
tiesibas parstavet licences turetaju. Petamas zales drikst importét persona, kuras specialaja atlauja (licencé) zalu
razosanai/importésanai noradits, ka atlauta pétamo zalu importésana. Zalu kravai, kuru ieved no tresajam valstim,
pamatojoties uz citas Eiropas Savienibas dalibvalsts kompetentas iestades izsniegtu licenci zalu
razosanai/importésanai, un transporté cauri Latvijas teritorijai tranzita (taja skaita novieto muitas noliktava), Zalu

valsts agentiras izsniegta speciala atlauja (licence) zalu razo$anai/importésanai nav nepieciesama.

12. Persona, kas iesaistita darbibas, kuru veikSanai nepiecieS$ama So noteikumu 11.punkta minéta speciala atlauja

(licence) zalu razosanai/importésanai (turpmak — zalu importétajs), nodrosina sadu prasibu izpildi:

12.1. importétas zales un pétamas zales ir razotas saskana ar prasibam, kas lidzvertigas vai augstakas par Eiropas

Savieniba noteiktajam labas razosanas prakses prasibam,;

12.2. zalu razotajam attiecigaja valstl ir atbilstosa atlauja zalu razosanai. Attieciba uz pétamajam zalém zalu
importeétajs nodrosina, ka par importéto pétamo zalu razotaju ir pazinots attiecigas valsts kompetentajam

iestadém un tas atzits par atbilstosu petamo zalu razosanai;

12.3. tas riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena atbildiga amatpersona ar atbilstosu izglitibu un
profesionalo pieredzi (turpmak — kvalificéta persona). Par kvalificétas personas mainu nekavéjoties, bet ne vélak ka

piecu dienu laika rakstiski informé Zalu valsts agentiiru;
12.4. tas riciba ir personals, kas atbilst normativajos aktos par zalu razosanu un kontroli noteiktajam prasibam,;

12.5. nodrosina iesp&ju Zalu valsts agentiiras amatpersonam jebkura diennakts laika apmeklét zalu importétaja

telpas;

12.6. nodrosina iespéju kvalificétajai personai pildit So noteikumu 14., 15. un 16.punkta minétos pienakumus
(attieciba uz pétamajam zalém - $o noteikumu 21. un 22.punkta minétos pienakumus), pieméram, nododot tas

riciba visu nepiecieSsamo aprikojumu;

12.7. importéto zalu kvalitates kontrolé un sérijas izlaidé ievéro labas razosanas prakses principus un

pamatnostadnes, kas noteiktas normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli;

12.8. zalu izplatisana ievero labas izplatiSanas prakses principus, kas noteikti normativajos aktos par zalu
izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu. Attieciba uz pétamajam zalém ievéro normativajos aktos par zalu

kliniskas izpétes veikSanu noteiktas prasibas.

13. Kvalificetas personas izglitiba un profesionala pieredze atbilst kvalifikacijas un profesionalas pieredzes

kritérijiem, kas noteikti normativajos aktos par zalu razosanu un kontroli.

14. Kvalificéta persona, neierobezojot tas attiecibas ar zalu importétaju, ir atbildiga par to, ka katrai importéto zalu
sérijai (arl tad, ja zales ir razotas Eiropas Kopiena (Eiropas Savienibas un Eiropas Ekonomikas zonas valstis),

eksportétas uz tresajam valstim un importétas atpakal) veic pilnu kvalitativo analizi un visu aktivo vielu



kvantitativo analizi, ka ari veic visus citus testus un parbaudes, kas nepieciesamas, lai nodrosinatu zalu kvalitati
saskana ar zalu registracijas dokumentacijas prasibam. Zalu kvalitates kontroli neveic importéto zalu sérijam,
kuras ir parbauditas kada cita Eiropas Kopienas dalibvalsti, un zales ir piegadatas no citas dalibvalsts kopa ar

kvalificétas personas parakstitu kontroles zinojumu.

15. So noteikumu 14.punkta minéto zalu kvalitates kontroli var neveikt, ja zales importé no valstim, kas ar Eiropas
Kopienu ir noslégusas zalu labas razosanas prakses atbilstibas novértésanas savstarpéjas atzisanas ligumu
(Australija, Kanada, Jaunzélande, Sveice), un $is ligums paredz, ka eksportétajvalsti veic katras zalu sérijas
testésanu (kvalitativo un kvantitativo analizi). Sada gadijuma katrai importéto zalu sérijai pievieno $o noteikumu

34.punkta mineto zalu serijas sertifikatu.

16. Kvalificéta persona visos gadijumos zalu sérijas sertificé, izdarot precizus ierakstus registracijas zurnala vai cita
Sim nolikam paredzéta lidzvértiga dokumenta un apliecinot ar parakstu, ka katra zalu sérija razota un kontroléta
atbilstosi So noteikumu 14. un 15.punkta minétajam prasibam. Péc noteiktam darbibam registracijas zurnalu vai
attiecigo dokumentu papildina un glaba uznémuma ne mazak ka piecus gadus kops pédeéja ieraksta veiksanas,

nodros$inot Zalu valsts agentlras amatpersonam pieeju minétajam zurnalam vai dokumentam.

17. Lai veiktu So noteikumu 14.punkta minéto zalu kvalitates kontroli, var izmantot citas personas (turpmak -
ligumdarba izpilditajs) kvalitates kontroles laboratoriju, ja zalu importétajs un ligumdarba izpilditajs noslédz

rakstisku ligumu, ievérojot $o noteikumu 18., 19. un 20.punkta nosacijumus.

18. Liguma precizi nosaka pusu pienakumus, ipaSi uzsverot ligumdarba izpilditaja pienakumu ieverot labas
razosanas prakses principus un pamatnostadnes, ka ari veidu, kada kvalificéta persona, kura ir atbildiga par katras

sérijas sertificéSanu, izpilda savus pienakumus.
19. Ligumdarba izpilditajs nodrosina sadu prasibu izpildi:

19.1. ja nav sanemta zalu importétaja rakstiska atlauja, apaksligumu ar treSo personu par darbu, kas saskana ar so

noteikumu 17.punkta minéto ligumu uzticets ligumdarba izpilditajam, nesledz;

19.2. ievéro labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes, kas noteiktas normativajos aktos par zalu

razosanu un kontroli, ka ari paklaujas Zalu valsts agenttras kontrolei.

20. Pirms liguma slégsanas par kvalitates kontroles veiksanu zalu importétajs nodrosina, ka Zalu valsts agenttra

sniedz atzinumu par laboratorijas atbilstibu labas razosanas prakses prasibam.

21. Attieciba uz pétamajam zalém, kas razotas tresajas valstis, kvalificéta persona ir atbildiga par to, ka katra zalu
sérija ir razota un parbaudita saskana ar labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném (kas ir vismaz
lidzvertigas Eiropas Savieniba noteiktajam), ka ari saskana ar produkta specifikaciju un informaciju, ko sponsors
noradijis iesnieguma Zalu valsts agentirai, lai sanemtu atlauju zalu kliniskai izpétei. Pétamajam zalém, kas ir
salidzinamais preparats no tresas valsts un kas ir registrétas, bet nevar iegit dokumentaru apliecinajumu, ka katra
sérija ir razota apstaklos, kas ir vismaz lidzvértigi labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném,
kvalificeta persona nodrosina analizu veiksanu, testus un parbaudes katrai preparata sérijai, lai apliecinatu, ka to

kvalitate atbilst informacijai, ko sponsors sniedzis Zalu valsts agenturai, lai sanemtu atlauju zalu kliniskai izpétei.

22. Attieciba uz petamajam zalem kvalificéta persona visos gadijumos registracijas zurnala vai cita $im nolikam
paredzéta lidzvertiga dokumenta izdara precizus ierakstus un apliecina ar parakstu, ka katra zalu sérija atbilst So

noteikumu 21.punkta prasibam. Péc noteiktam darbibam registracijas zurnalu vai attiecigo dokumentu papildina



un glaba uznémuma ne mazak ka piecus gadus kop$ pédéja ieraksta veikSanas, nodrosinot Zalu valsts agentaras

amatpersonam pieeju minétajam zurnalam vai dokumentam.

23. Pétamajam zalem, ko importé no tresajam valstim, analitiska kontrole (kvalitativa un kvantitativa analize) nav

obligata.

24. So noteikumu 11.punkta minéta speciala atlauja (licence) zalu razo$anai/importésanai attiecas tikai uz zalem
(attieciba uz petamajam zalém - uz zalu veidiem un zalu formam), kuras zalu importétajs ir noradijis iesnieguma
specialas atlaujas (licences) zalu razosanai/importésanai sanemsanai un kuras Zalu valsts agentira, izsniedzot
minéto specialo atlauju (licenci), ir ieklavusi datu bazeé atbilstoSi normativajiem aktiem, kas nosaka specialas

atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturésanas, parregistrésanas un anulésanas kartibu.

25. Zalu importetajs drikst importét narkotiskas un psihotropas zales, kuras ir noraditas iesnieguma specialas
atlaujas (licences) zalu razosanai/importésanai sanemsanai un kuras Zalu valsts agentura, izsniedzot minéto
specialo atlauju (licenci), ir ieklavusi datu bazé atbilstosi normativajiem aktiem, kas nosaka specialas atlaujas
(licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturésanas, parregistrésanas un anulésanas kartibu, ja konkréto
zalu importam ir likuma “Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu” noteiktaja kartiba
izsniegta Zalu valsts agentiras atlauja. Papildus Sajos noteikumos noteiktajam prasibam narkotisko un psihotropo
zalu importésana ievero prasibas, kas noteiktas likuma “Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas

aprites kartibu”.

26. So noteikumu 2.3.apak$punkta minéta budZeta iestade vai sabiedriska labuma organizacija drikst importét no
treSajam valstim bezrecepsu zales, kas ieklautas Latvijas Republikas zalu registra vai registrétas centralizéti

saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr.726,/2004.
III. Zalu paraugu un neregistrétu zalu imports no tresajam valstim

27. Neregistrétas zales no tresajam valstim drikst importét persona, kurai ir normativajos aktos par zalu izplatisanu

un kvalitates kontroli noteikta kartiba izsniegta Zalu valsts agentaras atlauja konkréto zalu izplatiSanai.

28. Zalu paraugus drikst importét persona, kurai ir Zalu valsts agentaras izsniegta atlauja zalu paraugu importam

Latvijas Republika (turpmak - atlauja zalu paraugu importam) (1.pielikums), Sados gadijumos:
28.1. zalu registrésanai;

28.2. izmantosanai zinatniskiem pétijumiem;

28.3. macibu vajadzibam;

28.4. standartparaugus zalu testésanai.

29. Lai sanemtu atlauju zalu paraugu importam, atlaujas pieprasitajs iesniedz Zalu valsts agentiira iesniegumu

atbilstosi So noteikumu 2.pielikuma noteiktajam prasibam, kura pamato zalu paraugu importa nepieciesamibu.

30. Zalu valsts agentura piecu darbdienu laika péc So noteikumu 29.punkta minéta iesnieguma sanemsanas
parbauda, vai sniegta informacija atbilst Sajos noteikumos noteiktajam prasibam. Ja sniegta informacija ir

nepilniga vai kludaina, Zalu valsts agentara rakstiski pieprasa papildu informaciju.

31. Zalu valsts agentira pienem léemumu atteikt izsniegt atlauju zalu paraugu importam, ja ménesa laika péc so
noteikumu 29.punkta minétas papildu informacijas pieprasiSanas nesanem no iesnieguma iesniedzéja pieprasito

informaciju (pamatojumu).



