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Zalu labas razosanas prakses atbilstibas novértésanas un zalu labas
raZoSanas prakses sertifikata izsniegSanas kartiba zalu raZzoSanas
uznémumiem

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 1. un 13.punktu

un likuma "Par uznémumu ienakuma nodokli" 18. I panta 2.punktu
I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka zalu labas razosanas prakses (turpmak — laba razosanas prakse) atbilstibas novértésanas un

zalu labas razosanas prakses sertifikata (turpmak — sertifikats) izsniegSanas kartibu zalu razosanas uznémumiem.

2. Sertifikats ir dokuments, kas apliecina zalu razoSanas un kontroles atbilstibu labas razosanas prakses prasibam

konkréta zalu razoSanas uznémuma zalu razotné (zalu razosanas un kontroles vieta).

3. Zalu razoSanas un kontroles atbilstibu noverte un sertifikatu (veidlapas paraugs — pielikuma) izsniedz bezpelnas
organizacija valsts akciju sabiedriba "Valsts zalu agentira” (turpmak — Valsts zalu agentiira), pamatojoties uz zalu
razosanas uznémuma iesniegto dokumentu un Valsts farmacijas inspekcijas iesniegto So noteikumu 9.punkta

mineéto zinojumu.
4. Sertifikatu izsniedz uz diviem gadiem.

II. Iesniedzamie dokumenti, atbilstibas novertesanas nodrosinasanas procediiras un léemumi par sertifikata

izsniegSanu
5. Lai sanemtu sertifikatu, zalu razoSanas uznémums iesniedz Valsts zalu agenttra Sadus dokumentus:
5.1. pieteikumu. Pieteikuma veidlapas paraugu apstiprina labklajibas ministrs. Pieteikuma noradita sada
informacija:

5.1.1. specialas atlaujas (licences) zalu razoSanas uznémuma atvérsanai (darbibai) turétaja (ipasnieka) nosaukums,
registracijas numurs Uznémumu registra, juridiska adrese, talrunis, faksa numurs, specialas atlaujas (licences) zalu

razosanas atversanai (darbibai) numurs un pieskirsanas datums;

5.1.2. zalu razotnes nosaukums, adrese, kontaktpersonas, informacija par produkta formam, kuras paredzéts razot,
informacija par paredzétajiem darbiem, personas, ar kuram paredzéts slégt ligumu par zalu razosanu vai citam ar

to saistitam darbibam (ari par kvalitates kontroles veiksanu);
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5.1.3. personals — atbildiga amatpersona, zalu razoSanas dienesta vaditajs, zalu kontroles dienesta vaditajs, ka ari
(ja tadas ir) par dzivniekiem atbildiga amatpersona un par $tunu kultiram atbildiga amatpersona (vards, uzvards,

kvalifikacija, pieredze);
5.1.4. kvalitates kontroles veiksanas vieta (nosaukums, adrese, kontroles veidi), ja ta tiek veikta arpus razotnes;

5.1.5. materialu sanemsana un uzglabasana (sanemsanas un uzglabasanas vietas nosaukums, adrese,

kontaktpersonas, izmantosana, aprikojums, iekartas);

5.2. specialas atlaujas (licences) zalu razosanas uznémuma atvérsanai (darbibai) turétaja (ipasnieka) registracijas

apliecibas notariali apliecinatu kopiju;

5.3. zalu razoSanas uzneémuma zalu razotnes aprakstu (saskana ar labklajibas ministra apstiprinato zalu razotnes
apraksta paraugu), kura noradita informacija par zalu razosanu un kontroli atbilstosi labas razosanas prakses

prasibam,;

5.4. zalu razoSanas uzpémuma organizacijas shému, kura noradita amatpersonu administrativa paklautiba

atbilstosi to funkcijam;

5.5. zalu razosanas uznémuma telpu planu un noradi par tajas veicamo darbibu. Plana telpas ir numurétas un

shematiski ir noradita personala un materialu plisma (parvietosanas razosanas operaciju laika);

5.6. pazinojumu par zalu razosanas, kontroles un iesniegto dokumentu atbilstibu normativajos aktos noteiktajam

prasibam un par sniegtas informacijas patiesumu,
5.7. dokumentu, kas apliecina $o noteikumu 27.punkta minéto izdevumu samaksu;

5.8. pasakumu planu labas razosanas prakses ievieSanai normativajos aktos par zalu razosanas un kontroles

noteikumiem noteiktajos gadijumos.

6. Péc pieteikuma sanemsanas Valsts zalu agentira septinu darbadienu laika parbauda zalu razosanas uznémuma
iesniegtos dokumentus un, ja nepieciesams, rakstiski informeé sertifikata pieteicéju par papildus iesniedzamo
informaciju.

7. Péc $o noteikumu 6.punkta minétas parbaudes veiksanas un papildus iesniegto dokumentu sanemsanas Valsts

zalu agentlra nodroSina zalu razoSanas uznémuma konkrétas zalu razotnes atbilstibas labai razosanas praksei

noveértésanu un pienem lémumu par sertifikata izsniegsanu.

8. Valsts zalu agentiira rakstiski informé Valsts farmacijas inspekciju par zalu razosanas uznémuma veicamo labas
razosanas prakses parbaudi un saskano ar Valsts farmacijas inspekciju terminu, kada Valsts zalu agentira
iesniedzams tas zinojums par zalu razotné veiktas parbaudes rezultatiem. Valsts farmacijas inspekcija vienojas ar

zalu razoSanas uznémumu par laiku, kad tiks uzsakta uznémuma parbaude.

9. Valsts farmacijas inspekcija zalu razoSanas uznémuma veic parbaudi par labas razoSanas prakses prasibu
nodro$inajuma atbilstibu normativajos aktos noteiktajam prasibam un péc parbaudes sastada zinojumu. Vienu
zinojuma eksemplaru iesniedz Valsts zalu agentura, bet otru nosuta zalu razosanas uznémumam. Zinojuma norada
parbaudé veiktas darbibas, inspektora zinojuma kopsavilkumu un noverojumus, konstatéto neatbilstibu
normativajos aktos noteiktajam prasibam, ieteikumus un terminus trikumu (ja tadi ir) novérSanai, nemtos
paraugus, zalu razotnes apraksta salidzinajumu ar konstatétajiem faktiem, ka ari analizi un secinajumus (ari par
produkta atsaukSanu no tirgus (ja tada ir notikusi)). Testésanas izdevumus, kas saistiti ar paraugu parbaudi, sedz

zalu razosanas uznémums.



10. Valsts zalu agenturai ir tiesibas pieaicinat ekspertus ar atbilstosu kvalifikaciju un pieredzi, lai novértétu
iesniegtajos dokumentos noradito informaciju. Nemot véra Valsts farmacijas inspekcijas zinojumu, Valsts zalu
agentlra noverté zalu razotnes atbilstibu normativajos aktos par labu razoSanas praksi noteiktajam prasibam un

pienem attiecigu léemumu:

10.1. par sertifikata pieskirSanu. Uznémumiem, kuriem jaiesniedz So noteikumu 5.8.apakspunkta minétais
pasakumu plans labas razoSanas prakses ieviesanai, sertifikatu pieskir ar nosacijumu (norada sertifikata) par
pakapenisku labas razoSanas prakses ieviesanu atbilstoSi pasakumu plana ieklautajam un Valsts farmacijas

inspekcijas apstiprinatajam konkrétu labas razosanas prakses prasibu ieviesanas grafikam;

10.2. par sertifikacijas pagaidu atlikSanu, noradot iemeslus un terminu, kada javeic nepiecieSamie pasakumi, un

rakstiski par to pazino zalu razosanas uznémumam;

10.3. par atteikumu izsniegt sertifikatu, noradot atteikuma iemeslus, un rakstiski par to pazino zalu razosanas

uzpemumam.
11. Valsts zalu agentura atsaka izsniegt sertifikatu, ja:

11.1. zalu razoSanas uzpémuma iesniegtie dokumenti neatbilst Sajos noteikumos noteiktajam prasibam vai

iesniegta nepilniga dokumentacija;
11.2. zalu razosanas uznémums ir sniedzis nepatiesas zinas;

11.3. tiek konstatéts, ka zalu razosana un kontrole zalu razoSanas uznémuma nenotiek saskana ar normativajos
aktos noteiktajam labas razoSanas prakses prasibam un nav saskana ar Valsts farmacijas inspekcijas apstiprinato
konkrétu labas razosanas prakses prasibu ieviesanas grafiku, kas noradits labas razosanas prakses ievieSanas
pasakumu plana (neattiecas uz gadijumu, ja labas razosanas prakses prasibas tiek ieviestas atrak, neka noradits

pasakumu plana);

11.4. tiek konstatéts, ka zalu razoSanas uznémuma nav par zalu razoSanu un kontroli atbildigas amatpersonas vai
ka darbibu veic atbildiga amatpersona, kuras kvalifikacija un pieredze neatbilst normativajos aktos par zalu

razosanu un kontroli noteiktajam prasibam.

12. Ja mainas dati, kas attiecas uz iesniegtajiem dokumentiem, sertifikata pieteicéjs iesniedz Valsts zalu agenttra
precizétus dokumentus, uzskatami noradot izdaritos grozijumus, vai rakstiski sniedz Valsts zalu agentdrai

informaciju par planotajam izmainam.

13. Valsts zalu agentira péec So noteikumu 12.punkta minétas informacijas izvertésanas var pienemt lémumu par

atkartotu zalu raZotnes atbilstibas novértésanu.

14. Ja sertifikats ir nozaudeéts vai neatjaunojami bojats, sertifikata turetajs (ipasnieks) iesniedz Valsts zalu agentara
pieteikumu sertifikata dublikata sanemsanai. Pieteikumam pievieno bojato sertifikatu. Ja sertifikats nozaudeéts,
sertificeta persona publicé laikraksta "Latvijas Véstnesis" sludinajumu par sertifikata nozaudésanu, noradot

sertifikata numuru.
15. Valsts zalu agentura var pienemt léemumu par sertifikata darbibas apturésanu, noradot apturésanas iemeslus, ja:

15.1. Valsts farmacijas inspekcija labas razosanas prakses prasibu ievérosana zalu razosana un kontrolé ir
konstatéjusi parkapumus, tiek konstatéti so noteikumu 11.4.apakSpunkta minétie trakumi vai laba razoSanas

prakse netiek ieviesta saskana ar Valsts farmacijas inspekcijas apstiprinato konkrétu labas razoSanas prakses



