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Farmaceitiskas darbibas licen@Sanas lartiba

Not ei kunmu nosaukuns MK 11.01.2011. notei kunu nr. 36 redakcij a.

G ozijum: M 11.01.2011. not. nr.36 (L.V., 20.janv., nr.11)

(prot. Nr. 16 23.8)

Izdoti saskaa ar Farmacijas likuma

5.panta 1., 14. un 19.punktu,

37.,45. un 51.pantu un

likuma "Par narkotisko un psihotropo
vielu un zlu likumigas aprites krtibu"
12.panta pirmo da

I. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka:

1.1. lartibu, kada izsniedz, aptur, gregistre un anut Sdas speaias ataujas (licences) farmaceitiskajai
veterirarfarmaceitiskajai dafbai, nodot atbilstoSi likumam "Par narkotisko un psihotopelu un z]u likumigas
aprites lrtibu" afauto daribu ar Latvii kontrolkjamo narkotisko vielupsihotropo vieluun prekursoru Il un |
sarakst ieklautapm vielam (turpnik — kontrokjamas vielas) un alem, kas satur mgtajos sarakstos i¢ku@s
narkotiskis un psihotro@is vielas (turprak — narkotisks un psihotrofs zles):

1.1.1. speaia atlauja (licence) @u un — Farricijas likuma 512 pant mingtaja gadjuma — veteritaro zlu val
pétamo Zlu razoSanai vai impa$anai no valstn, kas nav Eiropas Savidas dabvalstis vai Eiropas Bvas
tirdznieabas asoacijas valstis, kuras parakstSas Eiropas Ekonomikas zonagimu (tress valstis);

1.1.2. spedia aflauja (licence) akto farmaceitisko vielu vatontrolgjamovielu razoSanai;

1.1.3. spedia aflauja (licence) @u lieltirgotavas aterSanai (dartbai);

1.1.4. speaia aflauja (licence) visprgja jeb atérta tipa aptiekas atvSanai (dartbai) (turpnak — licence
vispargja tipa aptiekas darbai);

1.1.5. speaia aflauja (licence) sbta tipa jelarstniedbas iestzu aptiekas atrSanai (daribai);

1.2. aptiekas datbas uzskSanas &rtibu;

1.3. Alu lieltirgotavas, zlu un — Farracijas likuma 512 pant mingtaja gadjuma — veteriaro zlu vai Etamao
zalu razoSanas daltas uzakSanas un atbifgias nogrtéSanas &rtibu;

1.4. lartibu, kada verte zalu (iznpemot veteriaras zles) izplatSanas atbil@u Zlu labas izplakanas praks:
pradbam;

1.5. valsts nodevas apm par spedaias ataujas (licences) izsniegSanu urpgistreSanu, & aif valsts nodev:
iekagSanas &rtibu.

(Ar grozjumiem, kas izdaxi ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)



2. Sie noteikumi neattiecas uz spéas ataujas (licences) izsniegdanu, apanu, prregistrésanu un anakant
veteriraro zalu razotja vai importtaja (kas razo vai impaittikai veteririras zles), veteriaro zlu lieltirgotava:
un veterifaras aptiekas veteriinfarmaceitiskajai dafbai.

(MK 11.01.2011. noteikumu nr.36 redaktij

3. Lemumu par spesias ataujas (licences) izsniegSanu uarrpgistréSanu pieem Zlu valsts gentira
(turpmak — ggenfira) pec tam, kad ir nogrtéta Zlu vai veteriaro zlu, vai [Etamo zju razoSanas vai impégana:
vai kontrokjamo vielu razoSanas, vailm lieltirgotavas atbilsba (neattiecas uz akbjam farmaceitiskam vielam,
iznemot kontrotjamas vielas) vai saskd ar So noteikumu 19.punktu @vets, ka aptiekas telpas, @gjums
iekartas, persoils un dokumentija atbilst Sajos noteikumos, normatjos aktos par aptieku daploi, zu
izplatiSanu un citos faratijas jomu reguwjoSajos normavajos aktos noteiktai pragbam.

(Ar grozjumiem, kas izdaxi ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

4. Agenfira pimem Emumu par &du spedilu afjauju (licergu) (turpnak — licence) izsniegSanu, apt&anu
atjaunosSanu, registreSanu un anébanu:

4.1. vispargja tipa aptiekas atvSanai (dartbai):

4.1.1. farmaceita praksei;

4.1.2. farmaceita koppraksei;

4.1.3. farmaceita kapisabiedibai;

4.1.4. paSvaltbai;

4.2. skgta tipa aptiekas jebrstniegbas iestdes aptiekas atvSanai (dartbai) (turpnak — licence gta tipe
aptiekas daribai);

4.3. Alu lieltirgotavas at&rSanai (dartbai) (turpnak — licence 2lu lieltirgotavas dariai);

4.4.(svitrots ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

4.5. Alu un — Farracijas likuma 512 pant minctaja gadjuma — veteriro zilu vai [Etamo zlu raZo&nai va
impori&Sanai (turprak — licence zlu razoSanai vai impasanai);

4.6. akivo farmaceitisko vielu vai kontrglamo vielu razoSanai vai spirta (fatiela) fagSanai (izmantaha
arstnie@ba un veteriarmediana).

(Ar grozjumiem, kas izdaxi ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

5. So noteikumu 4.purnkt

5.1. mireta licence Zlu lieltirgotavas daribai ietver aauju izplait vairumtirdznietba veteririras zles, je
konkretas licences pielikum ir_noradits attieggais So noteikumu 62.6. un 62.7.apakSpainkinctais atautai
specilas darlibas nosagums. Saj gadjuma sayemt atsevi§u So noteikumu 4.4.apakSpulkningto licenci na
nepiecieSams;

5.2. miréta licence Zlu raZoSanai vai imp@$anai ietver dauju izplalt vairumtirdznietba sarazats zles va
veteriraras zles, vai gtamas zles, uz kuim attiecas konkia licence;

5.3. mireta licence akitvo farmaceitisko vielu vai kontrgjlamo vielu raZzoSanai vai spirta &sanai ietver daujL
izplatit vairumtirdznietba sarazdats vielas un fa&o spirtu, uz ko attiecas koréti licence;

5.4. mireto licenci Alu razoSanai vai impd$anai vai licenci akto farmaceitisko vielu vai kontregjamo vielt
razoSanai vai spirta fa&anai izsniedz agdos gagumos:

5.4.1. ja attietgas Zles vai veteriaras zles, vai @gtamas zles, vai akiva farmaceitisk viela, vai kontraijama
viela, vai spirts nav pareéls izplaiSanai Latvijas Republikas teritariyai ir paredzts tikai eksportam uz tresaj
valstm;

5.4.2. pilnga vai ar ddgja razoSanas (faSana, iepakoSana un galaprodukta noédana) procesa veikSanai.

6. Zalu un — Farracijas likuma 512 pant mingtaja gadjuma — veterirairo zalu vai @Etamo zlu, vai akivo
farmaceitisko vielu, vai kontrgjamo vielu raZzoSanas dablas uzskSanas prabas un atbilsbas noerteSana
kartiba ir noteikta Sajos noteikumos un norivajps aktos paratu vai veterifaro zalu razoSanu un kontroli.

(Ar grozjumiem, kas izdaxi ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

7. Licence visargja tipa aptiekas daibai un licence alu lieltirgotavas daiibai dod tieibas izpleit Sadus



partikas produktus:

7.1. uztura baginatajus;

7.2. dzeramadeni, minedladeni un avotaideni;

7.3.arstniedbas augus uarstniedbas augugjas;

7.4. medu un biskapas produktus;

7.5. ditisko partiku, tai skai:

7.5.1. nmaksligos maiumus un papild@dinaSanas maigimus Zdaiiem;
7.5.2. Zdaipiem un maziem &niem pared&o partiku;

7.5.3. détisko partiku ar samazifitu eneggtisko \ertibu;

7.5.4. détisko partiku cilvekiem ar vesabas traugjumiem;

7.6. ko$ajamo gumiju, mutes atsvaidatajus, pretklepus karameles un karameles ar viteam;
7.7. fagtus augu izcelsmes biglskos prtikas produktus.

8. Licenci izsniedz uz nenoteiktu laiku fe@mot So noteikumu 78.puraktminéto gadjumu). Ja maias
informacija, kas naidita licen€ un &s pielikumos, licenci frregistre saskaa ar 3em noteikumiem. Licence b
taja noraditajiem pielikumiem nav dega.

Il. Prasibas iesniedgjam un iesniedzamie dokumenti

9. Lai smemtu So noteikumu 4.5.apakSpunhktingto licenci alu raZzoSanai vai impd$anai, persona, uz kui
varda pareds licenci izsniegt (turpak — iesniedg|s), iesniedz genftira iesniegumu (1.pielikums) atbitbas
no\erteéSanai un licences izsniegSanai vairggistréSanai 2Ju raZzoSanai vai impd$anai. lesniegumam pievie
nepiecieSamo inforaciju un dokumentus, tai skaitazotnes aprakstu (2.pielikums) un, j#e2 vai veteriaras zles
razo tikai eksportam, eksportam parmgdzazoto alu vai veteriaro zaju sarakstu (3.pielikums).

10. lesniedgjs nodroSina, lai tiktu iearotas &das pragas un So noteikumu 9.puakiinétaja iesniegura un
tam pievienotajos dokumentos tiktu sniedtdaSinfornacija:

10.1. to &Ju vai veterifaro zalu, vai [Etamo zlu saraksts, kuras paretiz raZzot vai impo#gt. Petamaam zilem
norada nosaukumu, stiprumu, formu un veidu (1. un 8kuiens);

10.2. attietgas razoSanas vai impéganas dafbas;

10.3. vieta, kur So noteikumu 10.1.apakSpamkinétas zles vai veteriaras zles, vai @gtamas zles rabs va
imports, un vieta, kur veiks to kvaiies kontroli;

10.4. S0 noteikumu 10.1.apakSpunkminéto zlu vai veteriaro zalu, vai [Etamo Zlu raZo&nai va
importeSanai pierdrotas un atbilstoSas telpas, tehniskaigkajpums un iekrtas, tai skait kontroles iekrtas, ka
atbilst AJu vai veteriaro zalu registracijas dokumersicija mingtajam prasbam, ka af normaivajos aktos paratu
vai veteriraro zalu razoSanu, kontroli un uzgladanu noteiktam prasbam;

10.5. atbilstoSs persals, kas ir iesnieda riciba, un aplieciajums, ka iesnieda riciba pas#vigi un
negrtraukti ir vismaz viena parafu vai veteriaro zalu raZzoSanu un kontroli atbilga amatpersona, ku
kvalifikacija un darba pieredze atbilst atfiggjos normavajos aktos paratu vai veteriaro zalu raZzo&nu ul
kontroli noteiktagm pragbam (turpnak — kvalificéta persona);

10.6. ja razos vai impas narkotisks un psihotrofs zles, — nodroSifta narkotisko un psihotropaln aprite
atbilstoSi normavajiem aktiem par narkotisko un psihotropdwzapriti, k& afi farmacijas vai veteriarfarmacijas
jomu regugjoSajos normavajos aktos noteiktam pragbam;

10.7. vismaz viena amatpersona, kura ir iesgjadzciba un ir atbildga par narkotisko un psihotropala (ja
tadas pareds razot vai impoet) apriti;

10.8. nodroSiata spirta aprite atbilstoSi normmeadjiem aktiem par spirta apritesaribu farmaceitisis ur
veterirarfarmaceitisiés darfibas uaemumos (ja razoSanzmanto spirtu vai fasspirtu izmantoSanairstniedba un
veterirarmediana);

10.9. @tamam zlém — raZzoSanas procesrwsu vai netradiciailu agentu dezaktigcijai (ja nepiecieSams).

11. Lai saemtu So noteikumu 4.6.apakSpunRtingto licenci:
11.1. kontrcgjamo vielu riZzo%anai (ai tad, ja vielas 1Zo tikai eksportam) vai spirta fe€anai, iesniecgjs



iesniedz genfira iesniegumu (1.pielikums) atbitbas noertéSanai un licences izsniegSanai korgjeoho vielt
razoSanai (artad, ja vielas razo tikai eksportam). lesniegunma@vieno nepiecieSamo infoatiju un dokumentu
tai skaifi razotnes aprakstu (2.pielikums) un korgjaino vielu sarakstu (3.pielikums);

11.2. akivo farmaceitisko vielu (izemot kontratjamas vielas) (turprak — akiva farmaceitisk viela) razoana
(an tad, ja vielas raZo tikai eksportam), iesnigslzesniedz genfira iesniegumu licences izsniegSanai. lesniegum
norada &du informaciju:

11.2.1. licences pietd@ (razofja) firma, reistracijas numurs komercgestra, juridiska adrese u
farmaceitisiés darhibas vietas — razotnes adrese;

11.2.2. akivas farmaceitisks vielas nosaukums (starptautiskais nepataistnosaukums (INN) vai, jada nav
kimiskais nosaukums un vielagigracijas numurs CAS);

11.2.3. akwas vielas saturs;

11.2.4. licences pietda statuss:

11.2.4.1. raZo vielu;

11.2.4.2. iepako un migt vielu, kuru razo cits neatkgs razaijs;

11.2.5. informacija par to, vai akvo farmaceitisko vielu izplata Latdijai razo tikai eksportam;
11.2.6. par akvas farmaceitisks vielas razoSanu atbilghis amatpersonagisds un uzirds;

11.2.7. ja akvas farmaceitisks vielas razoSanesaistts arvalstu razajs, — razoSamiesaisitas puses atbiithe
attieaba uz katru raZzoSanas procesa posmu un galaproddakéui, katras puses veid kontroles veids un apjoms.

12. lesniedgjs nodroSina, lai tiktu igdrotas &das pragas un So noteikumu 11.puakhingtaja iesniegur un
tam pievienotajos dokumentos tiktu sniedtdaSinfornacija:

12.1. kontratjamo vielu sarakstu. Ja vielas razo tikai eksportameksportam paredéo razoto Zlu va
veteriraro zalu saraksts (3.pielikums);

12.2. attietgas raZoSanas vai ekspefanas dafbas;

12.3. vieta, kur paredis razot akvas farmaceitisés vielas vai kontr@jamas vielas vai fa& spirtu, un viete
kur paredzts veikt to kvaliites kontroli, vai vieta, kas ir iesnieggla riciba akivo farmaceitisko vielu v
kontrokjamo vielu razoSanai vai spirta &anai;

12.4. ja razos kontrglamas vielas, — nodrosita narkotisko un psihotropo vielu aprite atbilsto8rmatvajienr
aktiem par narkotisko un psihotropo vielu aprity &1 farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu regujosajos
normatvajos aktos noteiktam pragbam;

12.5. vismaz viena amatpersona, kura ir iesgjadziba un ir atbildga par kontr@jamo vielu apriti;

12.6. ja razoSanizmanto spirtu vai fa&sspirtu izmantoSanairstniedba un veteriarmediana, — nodroSiata
spirta aprite atbilstoSi normahjiem aktiem par spirta apritesiribu farmaceitisks un veteriarfarmaceitisks
darlibas unémumos.

13. Lai saemtu licenci Zlu lieltirgotavas daribai, iesniedgs iesniedz genfira iesniegumu atbildbas
noverteSanai un licences izsniegSanai vairggistreSanai lu lieltirgotavas daribai (4.pielikums). lesniegume
pievieno nepiecSamo informaciju un dokumentus.

(Ar grozjumiem, kas izdax ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

14. lesniedgjs nodroSina, lai tiktu igarotas &das pragas un So noteikumu 13.pubkhinctaja iesniegura un
tam pievienotajos dokumentos tiktu sniedidaSinfornacija:

14.1. vieta, kur @es vai veteriaras zles (ja &das paredis izplatt), vai Etamas zles, vai kontradjamas
vielas uzglabs un izplais, un vieta, kur veiks to kontroli;

14.2. piemdrotas un atbilstoSas telpas, tehniskaisikapums un iekrtas (tai skait kontroles iekrtas), la
nodroSiratu zlu vai veteriaro zlu (ja Gdas paredis izplatt), vai gstamo Zlu, vai kontro¢gjamo vielu pieacigu
saglatiSanu un izplaSanu atbilstoSi norm&ajiem aktiem parau un veterifiro zalu izplaiSanu;

14.3. iesniedga riciba ir personls un atbildga amatpersona §iu lieltirgotava — par labas izpl&anas praks:

ieveroSanu), kas atbilst normeajos aktos paratu vai veteriaro zlu izplaiSanu noteiktam pragbam (turpnak —
atbildiga amatpersona lieltirgotay;

14.4. apem3aas pildit pierakumus, kas licencesalu lieltirgotavas darbai tutajam noteikti normatajos
aktos par Zu vai veteriaro zalu izplatSanu, tostarp labaglm izplaiSanas prakses principus un pamatdrs:
(neattiecas uz vetearajam zalem);



14.5. ja izplata narkotigk un psihotrofis Zles un kontrajamas vielas, — nodroSita narkotisko un psihotro
zalu un kontro¢jamo vielu aprite atbilstoSi normahjiem aktiem par narkotisko un psihotropo vieluzaiu apriti.
ka afi farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu regujoSajos normavajos aktos noteiktajn pragbam;

14.6. iesniedga riciba ir vismaz viena amatpersona, kas ir afigigd par narkotisko un psihotropala ur
kontrokjamo vielu (ja idas ir pared&s uzglalat un izplatt) apriti;

14.7. ja izplata spirtu, — nodrodta spirta aprite atbilstoSi norniadjiem aktiem par spirta apritesariibu
farmaceitiskis un veteriarfarmaceitislis darbbas upémumos.

(Ar grozjumiem, kas izdar ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

15. Lai saemtu So noteikumu 4.1. vai 4.2.apakSpankinéto licenci visgrgja tipa aptiekas vai &jta tipe
aptiekas (turprk — aptiekas) datbai, iesniedgjs iesniedz gentira iesniegumu par licences aptiekdarbai
izsniegSanu vai FregistreSanu vai par izmaim iesniegtd informacija un dokumetos (5.pielikums
lesniegumam pievieno nepiecieSamo infaciju un dokumentus, tai skaitpliecirajumu par telpu, akojuma
persoiala un dokumeracijas atbilstbu Siem noteikumiem un normejiem aktiem par aptieku dabuw.

16. lesniedgjs nodroSina, lai tiktu iedrotas &das pragas un So noteikumu 15.puakhingtaja iesniegur un
tam pievienotd informacija un dokumentos (tai skaitapliecirsjuma par tel@m, aptkojumu, persofiiu un
dokumenticiju) tiktu sniegta &da infornacija:

16.1. iesniedda riciba ir piemeérotas un atbilstoSas telpas, tehniskaiskajums un iekrtas (tai skait kontrole:
iekartas), K af dokumenicija, lai nodroSiatu zalu vai veteriaro zalu (ja idas paredis izplatt) izplatSanu, ka
atbilst normat/ajiem aktiem par aptieku a@ndanu un dafbu un par zlu un veteriaro zlu izplatSanu;

16.2. iesniedga riciba ir persofls un aptiekas vatijs, kura izgitiba un profesioila pieredze atbil:
Farnicijas likuma noteiktam prasbam;

16.3. ja izplata narkotigk vai psihotrops zles un kontrajamas vielas, — nodroSita narkotisko un psihotro
zalu un kontro¢jamo vielu aprite atbilstoSi normeagjiem aktiem par narkotisko un psihotropo vieluzaiu apriti,
ka an farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu regujoSajos normavajos aktos noteiktajn pragbam;

16.4. iesniedga riciba ir vismaz viena amatpersona, kas ir afigiéd par narkotisko un psihotropala ur
kontrokjamo vielu (ja idas pareds izplatt) apriti.

. Atbilst 1bas nowert éSana licences izsniegSanai vahpe gistréSanai un zlu labas izplatSanas prakses
atbilstibas nowrt éSanas lartiba

17. Agenfira So noteikumu 9., 11., 13. un 15.punhktinctos iesniegumus un tiem pievienoto infaeiju un
dokumentus (turpak — licences lieta) gastre to saemSanas dien Piecu darbdienu ladk pcc dokument
sajemsSanas tos izvte, veicot akotrejo eksperizi dokumentu rgistracijas setba, un izsniedz (vai nasa pa pastt
iesniedzjam rkinu par dokumentu ekspezit un atbilsitbas noerteSanu saska ar gzenfiras publisko pakalpojun
cenadi.

18. Lai noertetu zalu vai veteriaro zalu, vai [gtamo zlu razoSanas vai impé&anas, vai kontrgjamo vielt
razoSanas, vaiau lieltirgotavas atbilsbu paredzta darba apjomam un raksturangcpsakotngjas ekspefzes ul
iepaZSaras ar licences lietu genfira iz\erte lietas dokumentus un veic athilsts no@rteSanas frbaudi ®
noteikumu 10.3., 12.3. un 14.1.apakSpamdraditaja vieta. Parbauct parliecinas, vai:

18.1. Alu lieltirgotavas telpas, ajojums, iekirtas, persoils un dokumeracija atbilst normavajos aktos pi
zalu izplatSanu noteiktam prasbam, ka af iesniegumd minctajiem spedilas darlibas nosagumiem. Rirbaud
veic ne ¥lak ka 30 dienu laik pec iesnieguma sg@msanas;

18.2.(svitrots ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

18.3. alu vai veteriaro zalu, vai @Etamo Zlu raZzoSanai vai impa$anai vai kontr@amo vielu razodna
nepiecieSams telpas, apkojums, iekirtas, persoils un dokumerncija atbilst normatvajos aktos paratu val
veteriraro zlu razoSanu un kontroli noteikiap labas razoSanas prakses fi@s, ki af iesniegurd mingtajien
specilas darlibas nosaguma veidiem. Brbaudi veic ne &lak ka 60 dienu laik pec iesnieguma sgmsanas.

(Ar grozjumiem, kas izdax ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

19. Lai nowrtetu aptiekas atbil#gbu iesniegura noraditajam darba apjomam un raksturandc Eakotngjas
ekspelizes un iepégaras ar licences lietugentira izverté lietas dokumentus unarliecinas, ka aptiekas telp:



apfikojums, ielirtas, persoils un dokumerntija atbilst normavajos aktos par aptieku dabn un zJu
izplaiSanu un citos faratijas jomu reguwjoSajos normavajos aktos noteiktam prasbam, ka af iesniegura
mingtajiem spedilas darfibas nosagumiem.

20. Rc So noteikumu 19.puriktminctas atbilstbas iz¥rteSanas genfiras amatpersona sadd atzinumu u
pievieno to attieigajai licences lietai.

21. Rc 30 noteikumu 18.1.apakSpumkiningtas atbilstbas noegrtéSanas prbaudes gentiras amatpersol
sasiida zhojumu. Znojuma norada:

21.1. komersanta firmu (individlajam komersantam —iavardu, uz\ardu un personas kodu), juridisko adr
farmaceitisids darbbas objekta nosaukumu, ja tas irké®§s no komersanta nosaukuma, farmaceisiskarbbas
vietas adresi ungpbaudes datumu;

21.2. attietgas licences numuru un raali "Licence izsniegta uz nenoteiktu laiku”. Ja Btiddas noerteSana:
parbaude veikta licencesipegistreSanai un licencei ir term$, noéda licences déguma termiju;

21.3. pirbaud veiktas darfibas un konstatos faktus;

21.4. secigjumus par konstato faktu atbilstbu iesniegurm noraditajai informacijai un iesniegtajiel
dokumentiem;

21.5. infornaciju par konstato faktu atbilstou farmacijas vai veteridrfarmacijas jomu regujosajos
normaivajos aktos noteiktam prasbam. Ja konst@ta neatbilgba farnacijas vai veteridrfarmacijas jomt
regukjoSajos normavajos aktos noteiktan pragbam vai neatbilgba narkotisko un psihotropo vielu af
regukjoSajos normavajos aktos noteiktajn prasbam, nofida konkgta normatva akta nosaukumu, pantu -
punktu

21.6. konstato parkapumu un tikumu norSanas termu, ka afi pragbu iesniegt fikumu noérSanas pinu;
21.7. ja atbilgbu nowerte sakad ar licences frregistreSanu:
21.7.1. datumu, kad veikta iepriekEparbaude vai zZlu labas izplaBanas prakses atbilsas nogrteSana;

21.7.2. informciju par to, vai iepriek§a kontroles ziojuma mingtie parkapumi un takumi nav konsta&ti
atkartoti;

21.7.3. informciju par uzliktajiem administratajiem sodiem par farmaceitisk vai veteriarfarmaceitisks
daribas normavo aktu prkapumiem vai narkotisko un psihotropo vielu ualw aprites normao aktt
parkapumiem @c iepriek$jas parbaudes, nadot af amatpersonas, kuras #@d, un zias par naudas sc
samaksu;

21.8. priekslikumu par attiggas licences izsniegSanu, apiianu, prregistréSanu vai an@Banu;

21.9. to amatpersonuandu, uz\ardu, amatu un parakstu, kuras veikuSarbaudi, & af zipojuma sagidisana:
datumu.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

22. So noteikumu 18.3.apak3punkningto atbilsibas noertéSanas @rbaudi a@enfiras amatpersonas Ve
nemot \era hormalvajos aktos paratu vai veteriaro zaju razoSanu un kontroli noteiktogla vai veteriaro zalu
labas raZzoSanas prakses principus, pamathuss un Eiropas Komisijas vaaijas. Rc parbaudes sastla kontrole
zinojumu atbilstoSi normatajos aktos paratu vai veterifaro zalu razoSanu un kontroli noteiktajam paraugam.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

23. So noteikumu 21.puriktmingto zinojumu sagida trijos eksemplos. Vienu eksempiu izsnied.
iesniedzjam, otru eksemptu glata agenftiras lietvedba, treSo eksemptu pievieno licences lietai.

24. Ja 2lu vai veterifaro zalu, vai gtamo zlu raZogja vai impor€taja vai kontrokjamo vielu raZzatja parbaud
ir konstaéti un So noteikumu 22.purktmingtaja zinojuma noraditi kritiski vai batiski trikumi, iesniedgjs
10 kalendra dienu laik pec atbilstbas nogrteSanas frbaudes ziojuma saemsSanas iesniedzentira traikumt
nowersanas pinu. Ja tikumu nowrSanai ir nepiecieSamas \akr nekd piecas dienas, vienlaikus amikumt
noverSanas p@nu iesniedz iesniegumu par lietas izSkabas termpa pagariaSanu. Par titkumu nowrsant
iesniedzjs rakstiski infornd agentiru.

25. Licences t@tajs 10 darbdienu laik iesniedz gentira iesniegumu (lwa forma) ar laigumu papildiat
licences lietu ar jaunu inforaciju un dokimentiem, ja ir izmaas



25.1. So noteikumu 1., 3., 4. vai 5.pielikiummingtaja iesniegurd un tam pievienotajos dokumentos sniegtaj
informacija &ados gagumos:

25.1.1. ja aptiekas vadju vai atbildgo amatpersonu lieltirgotawz laiku no 301dz 120 dieAm aizvieto cit:
amatpersona;

25.1.2. maitta par spealas darlbas nosagumu izpildi atbildga amatpersona (jai $ersona nav nadita
licences pielikura);

25.1.3. papildiats vai maifts razoto vai impo&to zlu vai veteriaro zju vai razoto kontr@jamo vielt
saraksts (3.pielikums) (Sis nogams neattiecas uz saraksta papidanu ar jaunuatu formu vai veidu);

25.1.4. mairts Zlu lieltirgotavas vai aptiekas darba laikspémot gafjumus, ja aptieka negtias vai turpnak
stradas visu diennakti);

25.1.5. mairti komersanta valdes lockkai daibnieki;

25.1.6. mairta informacija par farmaceitisko daitu (5.pielikums);

25.2. S0 noteikumu 11.2.apakSpunktingtaja informacija Sados gagjumos:
25.2.1. atbiltgo amatpersonuitr menesus vai ilgk aizvieto cita amatpersona;
25.2.2. papildiats vai maiiits akivo farmaceitisko vielu saraksts.

(Ar grozjumiem, kas izdar ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

26. Ja ir izmajas licené vai tas pielikumos naditaja informacija, kas nav migtas So noteikumu 25.purakt
(ipaSi — ja maitta kvalificeta persona, atbiiga amatpersona vai aptiekas #aj$, tai skaii, ja aptiekas vathju vai
atbildigo amatpersonu lieltirgotawz laiku, ilgiku par 120 dieam, aizvieto cita amatpersona), licencestiys
piecu darbdienu laa péc izmahu ievieSanas iesniedzentira iesniegumu par licenceanpegistraciju. lesniegura
norada izmanas atbilstoSi ar So noteikumu 1., 2., 3., 4. vaidlikuma noteiktajai veidlapai vaids noteikumi
11.2.apakSpunktmingtajai informcijai, ieklaujot tikai infornaciju par izmanam.

27. So noteikumu 4.3., 4.5. un 4.6.apakSpuigattiecas uz kontrgjamam vielam un spirta fa&Sanu) migto
licenci parregistré, neveicot So noteikumu 18.puakmincto atbilstbas nogrteSanas prbaudi, ja licences tafajs
iesniedz genfira iesniegumu, kuram pievienota infoioija un dokumenti saska ar So not&umu 1., 3. ve
4.pielikumu vai saska ar So noteikumu 11.2.apakSpunktu unakunoradits, ka:

27.1. maima licen€ vai tas pielikumos migta informacija (izpemot ® noteikumu 28.1., 28.2., 28.3., 28.4
28.5.apakSpunktmingtos ga@umus);

27.2. turpnak netiks raZotasddas no licences li@tminétajam zalem vai veteridrajam zlém, vai Etamaam
zalem, vai Alu formam, vai kontrotjamam vielam, vai akivajam farmaceitisk&gm vielam vai netiks veikta spir
fasSana;

27.3.kkdas no licences ligt mingtajam zlem vai veteridrajam zlem, vai @Etamajgm zlém, va
kontrokjamam vielam turpnak netiks imporgtas no treSajm valsim;

27.4. neveiks &du no So noteikumu 62. un 64.punktinétajiem spedcilas darlbas nosagumiem;

27.5. maimta kvalificcta persona, atbiiga amatpersona lieltirgotay par akivo farmaceitisko vielu v.
kontrokjamo vielu raZzoSanu atbiigh amatpersona vai par sp@as darBbbas nosagumu izpildi atbildga
amatpersona, kas ralita licences Zu razoSanai vai impas$anai pielikura;

27.6. maifta akivas farmaceitisks vielas razotnes adrese.
(Ar grozjumiem, kas izdar ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

28. So noteikumu 4.3., 4.5. un 4.6.apak3pur(kieattiecas uz aktajam farmaceitiskam vielam, izpemo
kontrokjamas vielas) miato licenci mrregistre, veicot So noteikumu 18.purakhoteikto atbilsbas nogrteSana:
parbaudi, 8dos gagumos:

28.1. pirms jauna atu vai veteriaro zalu, vai [Etamo Zlu veida vai jaunasaju formas raZzanas ve
importeSanas vai jaunas kontémas vielas razoSanas aksanas;

28.2. ja maifta laboratorija, ar kuru naglts igums par kvalites kontroli, vai razajs, ar kuru nogigts igums
par rezoSanas darbu veikSanu;

28.3. ja farmaceitisko daithu paredzts papildirit ar kadu no So noteikumu 62. vai 64.pulmkininétajien
specilas darbas nosagumiem;

28.4. pirms Zlu vai veteriaro zalu, vai [Etamo zju, vai kontrotjamo vielu razoSanas, vailm lieltirgotava:
dartibas uzakanas jaua vieta;



28.5. citos gagumos, kas saiit ar razoSanas, kvalties kontroles vai izplaanas telpu, iektu, aptkojuma
persoiala un dokumernijas hitiskam izmanam;

28.6. [zc licences tugtaja pamatotadguma;

28.7. ja licencesatu razoSanai vai impa$anai vai kontr@amo vielu razoSanai datia aptuéta, pamatojotie
uz kompeters valsts ieades rakstisku priekSlikumu par konstajiem g@rkapumiem Zlu vai veteriaro zlu, va
pétamo Zlu raZzoSah vai impor€Sars, kontroE vai izplatSara vai kontrokjamo vielu razoSan kontroE vai
izplatiSara.

(Ar grozjumiem, kas izdat ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

29. Agentfira veic licenétas personas (kas nodarbojas @uzazoSanu vai impda$anu) atbilgbas nogrtesana:
parbaudi triju idz seSu rEnesu lailk pec licen&tas personas daitiias uzdkSanas vai §c licences prregistreSana:
So noteikumu 28.punktminctaja gadjuma. Atbilstibas arbaudi veic, lai prliecinatos, vai zlu un veteriaro zlu
(ja tadas paredsts razot) razoSana atbilst So noteikumu 18.3.apsHdd minétajiem labas raZze®as praks
nosagumiem. Par Zlu un veteriaro zalu labas raZzoSanas prakses atiiést nogrteSanu gentira sagatavo lab
razoSanas prakses kontrolesogumu saskaa ar Zlu un veterifro zaju razoSanu reglameijwso normawo aktt
prasgbam.

(MK 11.01.2011. noteikumu nr.36 redaktij

30. Triju dz seSu mneSu lailk pec licen&tas Zlu lieltirgotavas daribas uzskSanas vai licenct
parregistréSanas So noteikumu 28.3., 28.4. un 28.5.apakSpunkitaja gadjuma agenfiras amatpersonas v
licenctas personas atbiiktas noerteSanas prbaudi, lai prliecinatos, ka ZJu (iznemot veteriaras Zles)
izplatiSanas procaunlas atbilst normatajos aktos paratu izplatSanu noteiktajiematu labas izplaBanas praks:
principiem. Par alu labas izplaBanas prakses atbilsas nogrtéSanu gentira sagatavo zbjumu saskaa ar O
noteikumu 21.punktu.

31.(Swvtrots ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

32. Triju lidz seSu renesu laild pec licen&tas aptiekas darbas uzakSanas vai licencesapegistreSanas sakar
ar aptiekas telpu mai (parvietoSanu), vai 5o noteikumu 60.3., 60.4., 6061..3. un 61.4.apakSpuiakmingto
specilas darlibas nosagumu izpildes uzgkSanas Ves#das inspekcijas (turpik — inspekcija) amatpersonas v
kontroli aptield, lai parliecinatos, ka aptiekas dauia atbilst farracijas jomas un narkotisko un psihotropo vielt
zalu apriti regu¢éjoSajos normavajos aktos noteiktajn pragbam. Par kontroli sagtla kontroles aktu.

33. Lai nodroSiatu regufiru aptiekas unatu lieltirgotavas uzraudlu pec licences Zu lieltirgotavas daribai
izsniegSanas, inspekcijas ugeatiras amatpersonas atbilstoSi kompetencei rik ket reizi trijos gados aitoti
nowerte aptiekas un au lieltirgotavas atbilsbu attieggajiem normatajiem aktiem par aptieku dabbu un zlu
izplatiSanu, tostarp atbiitu labas Zlu izplaiSanas prakses principiem un pamatith&m zJu lieltirgota\a.

(MK 11.01.2011. noteikumu nr.36 redakgij

34. Rc So noteikumu 33.punktminétas arbaudes sadtia So noteikumu 21.purktminéto zipojumu. Ji
zinojuma noradits, ka:

34.1. alu lieltirgotava atbilst farracijas vai veteriarfarmacijas jomu un narkotisko un psihotropo vielu uihuz
apriti reguéjoSajos normavajos aktos noteiktam prasbam, zipojumu pievieno licences lietai;

34.2. alu lieltirgotava konstagti farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu regwjoSo normawvo aktu, Kk an
narkotisko un psihotropo vielu urila apriti reglamerfoSo normawvo aktu @rkapumi un tokumi, aenfiras
amatpersonas nosaka to Bdanas termpu vai, ja nepiecieSams, pieprasa iesniegkumu nowrSanas g@nu.
Zinojumu pievieno licences lietai;

34.3. alu lieltirgota\a atkartoti konstatti iepriek&ja kontroles akt mingtie farmacijas jomu regujoso
normatvo aktu, k& af narkotisko un psihotropo vielu uala apriti reglamerjoSo normawo aktu @rkapumi ur
butiski trikumi, ggzentiras amatpersonas ierosina aptuicences darbu vai anudt licenci. Zipojumu pievien
licences lietai.

(Ar grozjumiem, kas izdaxi ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

35. Ja paira forna izsniegta licence ir nozagta vai neatjaunojami bata, licences tietajs iesniedz genfira



iesniegumu. lesnieguimorada iemeslu licences dubldita izsniegSanai,akaf kviti par dublilata izsniegana:
samaksu saska ar gzenfiras publisko pakalpojumu ceiati.

IV. A gentaras lemumi

36. Agenfira piegem &dus Emumus:

36.1. par licences izsniegSanu vairpgistreSanu;

36.2. par licences datias aptdSanu vai liceng noradita specilas darfibas nosaguma aptugsanu;
36.3. par licences datias atjaunoSanu vai licennoradita specilas darlibas nosaguma atjaunosanu;

36.4. par licences izsniegSanu varrpgistréSanu, izvirzot iesnie@am prasbu izpildit noteiktus nosammus
par to, ka licences tetajs gzenfiras noteikta§ termipa nodroSina telpu vai afojuma, vai iekrtu, vai persogla
atbilstbu farnicijas vai veteriarfarmacijas jomu regufjoSajos normavajos aktos, & afi normatvajos aktospai
narkotisko un psihotropo vielu uala apriti noteiktagm prasbam;

36.5. par lietas izskd&ianas termia pagariaSanu, ja nepiecieSama papildu infaoija (iesniegura vai tan
pievienotajos dokumentos snia informacija nav pietiekama vai rodas Saubas psiupatiesumu), papilduapaude
vai saemts iesniegums par licences lietas papiamu ar jaunu inforaciju vai dokumentiem;

36.6. par licences aradlanu vai liceng noradito specilas darfibas nosagumu anuéSanu;

36.7. par licencesaju razoSanai vai impa$anai vai kontr@jamo vielu vai alkvo farmaceitisko viel
razoSanai, vai spirta fe&anai dartbas aptgSanu attietba uz konkgtu zalu vai veteriaro zlu, vai Etamo zlu,
vai kontroEjamo vielu, vai akivo farmaceitisko vielu (kas mitas licences li@) — attieGgi — razoSanu (spirtam
fagSanu) vai impo@Sanu, pamatojoties uz kompetntvalsts iesides zpojumu par S0 noteikumu 52.puakt
mingtajiem farmaceitisks vai veteriarfarmaceitisks darfibas @arkapumiem;

36.8. par licencesap razoSanai vai impd$anai vai kontr@jamo vielu vai aldvo farmaceitisko viel
razoSanai, vai spirta fe&anai dartbas atjaunoSanu attiéa uz konkgtu zalu vai veteriaro zalu, vai Etamo zlu,
vai kontrokjamo vielu razoSanu vai impéganu vai akto farmaceitisko vielu razoSanu, vai spirtactasu, j
licences daribba aptugta, pamatojoties uz kompetestesides zpojumu;

36.9. par atteikumu izsniegt licenci So noteikuriypbink& mingtajos gagiumos.

37. So noteikumu 36.2.apak3punktingto lemumu aentira pieem attietba uz konketu licen&to aptieku, j:
licences apt@Sana ir pamatota ar licegtgs personas iniciatu, ne vaifik ka divas reizes uz laikposmu, kas lkatr
reiz€ nersniedz sesus &nesus.

38. Ja ¢muma pi@emsSanai nepiecieSama papildu infacija, papildu grbaude vai sgemts iesniegums [
licences lietas papilda$anu ar jaunu inforatiju vai dokumentiem, g@ntira Administratva procesa likura
noteiktap kartiba ir tiesga pimemt Emumu par lietas izskeanas termpia pagariaSanu, nefrsniedzot 90 diene
Ja papildu prbaude nepiecieSama sagkaar 50 noteikumu 24.purkktminéto iesniegumu, @mumu piaerr
Administraiva procesa likura noteiktaj kartiba, neg@rsniedzot Administrava procesa likura noteiktos termjus.

39. Ja genfira ir pie@@musi Emumu par lietas izskétanas ternmgia pagariaSanu, émuma pi@emsanas dien
par to pamo pa &lruni un mirgto lemumu 10 dienu laik pa faksu un elektronisko pastu (ja elektrohiplast:
adrese ir nadita iesniegur) nodita iesniedzjam. Ja nepiecieSama papildaripaude, gentiras amatperson
nodrosSinads veikS8anu un par to sada kontroles ziojumu saskga ar So noteikumu 21.punktu.

40. Ja noteiktajtermipa piepra#ta papildu infornacija nav saemta, genfira izskata lietu un piggm Emumu.

41. Lemuma pi@eemSanas diemn ja & steidzartba ir pamatota ar to, ka jebkura k&aras tie$ apdraud vals
drodbu, sabiedrisko#tibu, vidi, personas @zibu, vesabu vai mantu, sjka stijas &idi agentiras Emumi:

41.1. Emums par licences aradanu;
41.2. Emums par licences dalias aptugSanu;
41.3. Emums par atseii® specilas darlibas nosagumu aptuéSanu;

41.4. Emums par licencesalu raZzoSanai vai impd$anai vai kontr@jamo vielu vai akivo farmaceitisko viel
razoSanai, vai spirta fé&nai aptwSanu attietba uz konkgtu zilu vai veteridro zlu, vai [Etamo Zlu, va
kontrolgjamo vielu, vai alivo farmaceitisko vielu (kas nétas licences li@) — attiedgi — razoSanu vai impogant



vai spirta fagSanu.

42. Agenfiras Emums par licences izsniegSanu vairrggistreSanu stjas sggka desmitaj diera pec ta
pienemsSanas. genfira var noteiktisaku laiku, kad stjas sgka lemums par licences dalbias aptSanu (je
licences tugtajs iesniedzis genfira iesniegumu arigumu aptugt licences daribu vai atsevigus spedilas darlbas
nosagumus), par licences dalias atjaunoSanu, par atsévisspecilas darlibas nosagumu atjaunodnu vai pe
licences darbas atjaunoSanu attiéd uz konketu zlu vai veteriaro zju, vai @Etamo Zju raZzodanu va
importeSanu vai kontr@iamo vielu vai akivo farmaceitisko vielu razoSanu, vai spirteétesu.

43. Agentira par So noteikumu 41.pugkthingto lemumu licences t@tajam lemuma pi@emsanas dienpazipo
pa alruni un Emumu nosta pa faksu un elektronisko pastu (ja elektrons&sta adrese ir ramita iesniegura).

44. Rc So noteikumu 9., 11., 13. un 15.punktinéta iesnieguma, inforatijas un dokumentu sam&na:
agenfira Administralva procesa likura noteiktafi termipa piepnem Emumu par licencesaju raZo&nai va
importeSanai vai kontr@jamo vielu vai akwvo farmaceitisko vielu razoSanai, vai spirtactai, vai Zu
lieltirgotavas dartbai, vai aptiekas dafbai izsniegSanu, lietas izsk&dnas termpia pagarifsanu vai atteikum
izsniegt licenci.

(Ar grozjumiem, kas izdax ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

45. Agenfira nodroSina, laiémuma pieaem3anas laiks par licenceglw razoSanai vai impasanai va
kontrokjamo vielu razoSanaiapregistréeSanu, ja ir saistta ar So noteikumu 10.1., 10.2., 12.1. un 12.3 Spakks
mingto nosagumu manu, neprsniedz 30 dienasép So noteikumu 9. un 11.pudkimingta iesnieguma u
dokumentu sgems3anas.

46. Licenci vai prregistrétu licenci izsniedz vai naga pa pastu g tam, kad iesniedjs vai licences tuwtajs
veicis samaksu par dokumentu eksjzedn atbilstbas noerteSanas prbaudi saskga ar azenfiras publisko maks
pakapojumu cenidi, ka afif samaksjis valsts nodevu par licences izsniegSanu.

47. Licences @u razoSanai vai impa$anai vai kontr@jamo vielu vai akivo farmaceitisko vielu razafai, va
spirta fagSanai, vai Zlu lieltirgotavas daribai, vai aptiekas dafbai tultajs vai persona, kas ir atbilgh pa
komersanta reorgariciju vai likvidaciju, kopa ar iesniegumu par licences aianu iesniedz genfira
apliecirgjumu, ka atlikuSo Zu vai veteriaro zalu, vai Etamo zJu, vai kontroéjamo vielu, vai akivo farmaceitisk
vielu, vai spirta kijumu izplatSana vai izftinaSana tiks nodroSita saskaa ar normatvajiem aktiem par@u val
veteriraro zalu izplatSanu.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

48. Papildus S0 noteikumu 47.pubkiingtajai informacijai licences Zlu raZzoSanai vai impa@$anai va
kontrokjamo vielu vai aldvo farmaceitisko vielu raZzoSanai, vai spirtacteai tugtajs vai persona, kas ir atbilgk
par komersanta reorgaaciju vai likvidaciju, iesniedz genfira informaciju par dokumentu un aju vai
kontrokjamo vielu (paraugu) glaBanas vietu.

49. Ja genfira pipem So noteikumu 36.6.apakSpunhktingto lemumu par licences aradanu, pamatojoties |
kontrokjoSo iesiZzu amatpersonu mbjumu, & nosaka terniu (ne ilgiku par diviem rmine3em), no kura licenc
tiek anuéta, un nofida to pi@emtap lemunma. Par Sodmumu genfira triju dienu laild informé komersantu u
inspekciju.

50. Lemumu par atteikumu izsniegt vairpegistrét licenci ggenfira piepem &dos gagjumos:

50.1. ja, pamatojoties uz sniegto infaeiu, dokumentiem un @bjumu (neattiecas uz akajam
farmaceitiskagm vielam), konstaits, ka iesniedgs vai licences twtajs nevar nodroSit farmaceitisko ve
veterirarfarmaceitisko, vai narkotisko un psihotropgdwz kontrokjamo vielu, spirta un akto farmaceitisko viel
apriti reguéjoSajos normavajos aktos noteikto prami izpildi vai nav spka kads dokuments, uz kuru pamatojo
ir izsniegta licence;

50.2. konstata neatbilaba farmaceitisko vai vetegirfarmaceitisko jomu un narkotisko un psihotropguzur
kontrokjamo vielu apriti reg@joSajos normavajos aktos noteiktam prasbam;

50.3. sniegtas nepigas vai nepatiesaspas vai iesnie@ informacija un dokumenti ir viltot



50.4. farmaceitisk darliba vai dariba ar narkotiskam un psihotropam zlém, kontroEjamam vielam,
aktivajam farmaceitiskam vielam, vai spirta fa&Sana ir veikta bez atbilstoSas licences;

50.5. ar tiesas spriedumu matkes@jas proced konstatta iesniedzja makatnesgja (jaunas licence
izsniegSanas ggdma).

(Ar grozjumiem, kas izdax ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

51. So noteikumu 36.2.apakSpunkhninéto lemumu par licencesa lieltirgotavas daribai vai aptieke
darlibai aptugSanu vai par licertc noradita specilas darlibas nosaguma aptugSanu genfira piepem $dos
gadjumos:

51.1. pirkaptas farmicijas vai veteriarfarmacijas jomu, narkotisko un psihotropo vielu ualw aprit
regukjoSajos normavajos aktos noteiks prasbas un genfira ir samémusi no kompeteain valsts iegtdem
pamatotu rakstisku priSlikumu par licences ap@&ganu;

51.2. zles, Etamas zles, veteriaras zles, psihotrops un narkotisks zles un kontrajamas vielas uzglab
vai izplata telps, kas nav naditas licences li@t

51.3. aptieka nenodroSina So noteikumu 60.pgumkingtos licences pielikut noteiktos spealas darfibas
nosagumus, kas noteikti norniatajos aktos par aptieku daipi;

51.4. inspekcija gada laik atkartoti konstagjusi, ka netiek iegrots iesniegum un tam pievienotajc
dokumentos naditais aptiekas vaiatu lieltirgotavas darba laiks vai aptiekas uajd vai atbildgas amapersona
(lieltirgotava) darba laiks;

51.5. nav sniegtasyas par izmaiam iesniegtaj informacija un dokumeriicija saskaa ar  noteikumu 25. L
26.punktu;

51.6. @&enfirai, inspekcijai vai Brtikas un veterifrajam dienestam nav sniegta infaci@a, kas noteiki
farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu regujoSajos normavajos aktos;

51.7. kompetento iestu noteiktaj termina nav nowrsti konstattie parkapumi vai tikumi vai — ® noteikumi
36.4.apakSpunktminétaja gadjuma — noteiktad termipa nav izpildts genfiras Emums vai nav narsti trakumi;

51.8. persoidls, kas ir licences tétaja riciba, neatbilst farrcijas vai veteridrfarmacijas jomu, narkotisko t
psihotropo vielu unalu apriti regu¢joSajos normavajos aktos noteiktam prasbam;

51.9. licences t@étajs nenodroSina iesju kompeterds iesides amatpersam jebkuf laika veikt zlu,
veteriraro zalu, pitamo zlu un kontro¢jamo vielu izplatSanas kontroli vai kasas veikSanu;

51.10. licences tatajs vai atbildgas amatpersonas nav sam@giSas administrato naudas sodu, kas uzli
par farnacijas vai veteriarfarmacijas jomu, narkotisko un psihotropo vielu uwzapriti reguéjoSo normawo aktt
parkapumiem;

51.11. ar tiesas spriedumu matkesgjas proces konstatta licences twitaja makatnesgja un ir uzgkta
bankrota proceita;

51.12. licences tatajs iesniedzis genftira iesniegumu apt@ét licences daribbu vai licené nomadito specilas
darkibas nosagumu.

(Ar grozjumiem, kas izdaxi ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

52. So noteikumu 36.2.apak3punkiingto lemumu par licences a raZoSanai vai impaganai va
kontrokjamo vielu raZoSanai, vai akb farmaceitisko vielu razoSanai, vai spirtacai daribas aptgSanu va
par licené noradita specilas darfibas nosaguma aptugSanu vai So noteikumu 36.7.apakSpankiingto lemumt
par licences aptéSanu uz laikuitlz tikumu nowrSanai attieiba uz licen€ minéto konkgtu zalu vai veteriaro
zalu, vai @gtamo Zlu razoSanu vai impa$anu vai kontr@amo vielu vai akivo farmaceitisko vielu razasiu, va
spirta fagSanu genfira pieem gadumos, ja licences tatajs:

52.1. noteiktaj termipa nav nodroSigjis So noteikumu 36.4.apakSpuakiinétas ar nosagumu izsniedgis
licences pra$u izpildi;

52.2. razoSahiesaista persaiu, kas nav atbilstoSi aptits normalvajos aktos paratu un veteriro zlu
razoSanu un kontroli noteiktakartiba;

52.3. izplatSara (pardoSa’l) neieero normaivajos aktos paratu vai veteriaro zalu izplaiSanu noteikds
prasbas;

52.4. nav sniedzis gas par izmaiam iesniegtgy informacija un dokumeriicija saskaa ar © noteikumi
25.1.2.apakSpunktu un 26.punktu;

52.5. nenodroSina iegjp kompeterits iesides amatpersam jebku# laika ieklat raZotja telgs, lai veiktu Alu
vai veteriraro zalu, vai [etamo zalu, vai kontrogjamo vielu, vai alivo farmaceitisko vielu ZoSanas vai spiri



fassSanas kontroli vai ka&to veikt;

52.6. nav nodrosijis kvalificetajai personai iegjas veikt kontroli un citus piekumus, kas noteik
normatvajos aktos paratu vai veteriaro zlu, vai [gtamo zlu razoSanu un kontroli uralzi ieveSanu un izveSanu;

52.7. razoSahvai imporeSara neie\ero normaivajos aktos paratu (petamo zlu) un veteriéiro zalu vai akivo
farmaceitisko vielu raZzoSanu un kontroli noteiktabas razoSanas prakses principus un pamathest un adg]
sarazotais produkts var fiadsku cilveku veseilbai;

52.8. razatja riciba nav informacijas par akwo vielu, kuras izmantoakzalu (pétamo zJu) un veteriaro zalu
razoSanas izejvielas, razoSanas aibilsakivo vielu labas razoSanas prakses jéas;

52.9. kvalificta persona nav piigusi savus piegkumus, kas noteikti norma&gjos aktos paratu vai veteriaro
zalu razoSanu un kontroli uralz ieveSanu un izveSanu;

52.10. prbaudes laik kompeterits iesides amatpers@am nevar sniegt aplieciiumu par gatavo a@u val
veteriraro zlu, vai gtamo zlu, to sasivddu vai akivo farmaceitisko vielu razafias procesa starpposmos Ve
kontroli saskaa ar normaivajos aktos paratu vai veteriaro zalu razoSanu un kontroli noteiksaj prasbam;

52.11. pi¢avis zalu (iznemot veteriaras zles) vai @tamo zJu, vai aktvo farmaceitisko vielu razoSamatiskus
parkapumus un tikumus, kuru 8 produkts var rau risku cilveku veselbai un kuru nogrSanai nepiecieSami vak
neka sesi ngnesi.

53. Agenfira S0 noteikumu 36.2. un 36.7.apakSpankinétajos Emumos nosaka termu licences dafbas
aptugsanai vai liceng nomdita specilas darlibas nosaguma aptugSanai, vai licences dalias aptuSana
attieaba uz konkgtu zalu vai veteriaro zalu, vai Etamo zlu razoSanas vai imp@&anas vai kontréjamo vielu va
aktivo farmaceitisko vielu raZzoSanas, vai spirtac$asas dafbam. Mingtais termpS nav gaiks par seeém
meneSiem vai ldz licences deéguma termpa beigim. Iznpémuma gaguma, pamatojoties uz licences &thja
pamatotu iesniegumugentira var pagariét licences apt@Sanas termpu ne ilgik par trim ngneSiem.

54. Ja So noteikumu 36.puakhinctaja Iemuma ir noteikts, ka licences datia aptugta lidz konstaito trakumt
vai parkapumu noerSanai (ja nav nepiecieSama papildu afilisst noerteSana), pc informacijas par takumc
noersanu saemsanasgentira pimmem Emumu par licences datias atjaunoSanu.

55. Ja licences daitta aptugta, lai noerstu inspekcijas, genfiras vai Rrtikas un veterira dienesta veiktaj
parbaud konstattos un zjojuma nomditos farnacijas vai veteridrfarmacijas jomu reglameafoSo normawo aktt
parkapumus vai tikumus, un pc to no¥rSanas nepiecieSama papildu atiilss nogrteSana (prbaude), licence
dartibu atjauno pc licences tugtaja iesnieguma par licences danés atjaunoSanu un inspekcijas vaitiRas ur
veterirara dienesta kontroles aktagganSanas vaigenfiras zihojuma sagatavosSanas.

(MK 11.01.2011. noteikumu nr.36 redaktij

56. Inforn&ciju par licences datbas aptusSanu un par licences dahs atjaunoSanu ievietgentiras Imela
vietné (http://www.zva.gov.lv) (turpiak — gzentiras imela vietne) saska ar So noteikumu 68.punktu.

57. Lemumu par licences aradlanu vai par licerzcnoradita specilas darfibas nosaguma anuéSanu genftira
pienem &dos gagumos:

57.1. komersants razo vai impbiicences liex nenoaditas zles vai veteriairas Zles, vai gtamas zles va
zalu formas, vai kontr@jamas vielas, vai akvas farmaceitisks vielas vai fas spirtu, kas nav nadits licence
lieta;

57.2. alu vai veteriaro zlu, vai [Etamo zlu, vai kontrojamo vielu, vai akivo farmaceitisko vielu raZzada:
vai spirta fagSanas dafbas veic telps, kas nav migtas iesniegumun raZzotnes apraks(2.pielikums);

57.3. gada laik atkartoti konstagti batiski farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu reguwjoSo normawo aktt
parkapumi, kas sai#ti ar risku cilheku veseibai;

57.4. licences t@tajs zles vai veteriras zles, vai kontrajamas vielas ieg@dajas no personas, kurai atbilstos
farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu regujoSajiem normatvajiem aktiem nav duts izplatt zales, veterifras
zales vai kontradjamas vielas;

57.5. licences t@étajs zales vai veteriaras zles, vai kontraljamas vielas izplata bez normeajos aktos pi
zalu ieveSanu un izveSanugla vai veteriaro zalu izplatSanu, narkotisko un psihotropo kongamo vielu un zlu
apriti noteiktagm afaujam;

57.6. licences datba ir aptugta un ttikumi, kuri bija par pamatu licences ddrhs aptuSanai, genfiras
noteiktaa termina nav no¥ersti;



57.7. beidzies So noteikumu 53.punktinctais licences datbas aptugSanas termas un licences t@tajs na\
iesniedzis iesniegumu par licences daals atjaunoSanu vaiamegistraciju vai seSu renesu laild nav nowrsis
konstagtos titikumus vai prkapumus;

57.8. &enftira saeémusi kompetento valsts i@gu rakstisku priekSlikumu licenci artilsakas ar konstaitajien
farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu, k& af narkotisko un psihotropo vielu unala apriti regu¢joSo normawo
aktu @rkapumiem un tikumiem;

57.9. konstats, ka iesniedys ir sniedzis nepatiesaspas, kuam ir biatiska nozme, pimemot Emumu pa
licences izsniegSanu, vai, veicot farmaceitisko vaterirarfarmaceitisko darbu, iesniedzs izmanto viltotu
dokumentus;

57.10. konstats, ka licences tatajs razo, impog vai izplata viltotas @es vai veteriaras Zles, vai @gtamas
zales, vai kontradjamas vielas, vai akvas farmaceitisks vielas;

57.11. licences aptiekas da#ybdi tutajs pec farmaceitisks darbbas vietas maas nenodroSina licedc
noteiktos spealas darbbas nosagumus;

57.12. gentira saemusi licences t@taja rakstisku iesniegumu par licences @iahu sakarar farmaceitisks
vai veterirarfarmaceitisiés darfibas izbeigSanu.

58. Licences twtajs pec lemuma saemsSanas par licences dands anuSanu iesniedz licencigantira triju
darbdienu laik pec gzenfiras noteikd termina saskaa ar So noteikumu 49.punktu.

V. Inform acija licence un valsts nodevas aprs

59. So noteikumu 4.1., 4.2. un 4.3.apakSpunkincto licenci nofornd saskaa ar o0 noteikumu 6.pielikumu.
(Ar grozjumiem, kas izdar ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

60. So noteikumu 4.1.apak3pubkningtas licences visréja tipa aptiekas datbai pielikuma nomda &dus
atlautos spealas darfibas nosagumus:

60.1. psihotropoau izplatSana;

60.2. psihotropo vielu izpl#ana;

60.3. narkotisko urain pielidzinato psihotropo lu izplatSana;
60.4. narkotisko uratn pielidzinato psihotropo vielu izpladana;
60.5. kompergamo zlu izplatSana;

60.6. zlu izgatavoSana aptiek

60.7. bezrecepsSulu izplaiSana, izmantojot internetu;

60.8. veteriaro zlu izplatSana;

60.9. stida visu diennakti.

61. So noteikumu 4.2.apak3pumktinétas licences sbta tipa aptiekas daitiai pielikuma nomda &dus alautos
specilas darbas nosagumus:

61.1. psihotropoau izplatSana;

61.2. psihotropo vielu izpl&ana;

61.3. narkotisko urain pielidzinato psihotropo Zlu izplatSana;
61.4. narkotisko urain pielidzinato psihotropo vielu izpladana;
61.5. alu izgatavoSana aptiek

62. So noteikumu 4.3.apak3pumkhinétas licences #u lieltirgotavas darbai pielikung norda &idus alauto:
specilas darbas nosagumus:

62.1. psihotropoau izplatSana;
62.2. psihotropo vielu izpl#ana;
62.3. narkotisko urain pielidzinato psihotropo Zlu izplatSana;
62.4. narkotisko uram pieidzinato psihotropo vielu izpliSana



62.5. spirta izplagana;
62.6. veteriaro zlu izplatSana;

62.7. idu veteriaro zlu izplatSana, kas satur vielas ar anabailmsk pretinfekcijas, pretparda, pretiekaisurr
un hormoalam ipadbam, atsevii noradot:

62.7.1. antibakteglos idzeKus, ar sulfanilamdus un hinolonus;
62.7.2. antihelmintuidizeKus;

62.7.3. kokcidiostatiskogdzeHKus, ar nitroimidazolus;

62.7.4. karbatus un piretradus;

62.7.5. sedatos lidzeWlus;

62.7.6. nestefidos pretiekaisumadzeHlus;

62.7.7. citas farmakofgeski akivas vielas un @es, kuras nav idkutas veteriiro zalu registra, bet kuras vatu
tikt lietotas davniekuarsiSara.

63. (Svtrots ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

64. Licenci, kas migta:

64.1. S0 noteikumu 4.5.apakSpunkioforne saskaa ar So noteikumu 7.pielikumu. Ja licencestajs rao val
impor& narkotiskis vai psihotrops zles, licences 8.pielikumnnorada par speaélas darfibas nosagumu atbildgas
amatpersonas (atbilgb amatpersonulavdu un uzdrdu, ka ai Sadus spedilas darfibas nosagumus:

64.1.1. narkotisko uramn pielidzinato psihotropo Zlu raZzoSana;
64.1.2. narkotisko uram pielidzinato psihotropo Zlu imporgsSana,
64.1.3. psihotropoaiu razoSana,;

64.1.4. psihotropoatu imporgSana;

64.2. 50 noteikumu 4.6.apakSpunkboforne saskaa ar So noteikumu 8.pielikumu. Ja licencestajs rao
kontrokjamas vielas, liceng norada par atbilthas amatpersonas (atbifgb amatpersonu)avdu un uzdrdu, lka an
konkreto specilas darfbas nosagumu:

64.2.1. narkotisko vielu razoSana;
64.2.2. psihotropo vielu razoSana.

65. Licenci un s pielikumus parakstagantiras direktors. Katrai licences lapai nof@rikajeni, kura norade
licences numuru, veidu, izdoSanas datumu un licehogaja nosaukumu.

66. Valsts nodevas agns (likme) par licences izsniegSanuads:

66.1. visjargja tipa aptiekas darbai:

66.1.1. pilstas — 200 latu;

66.1.2.arpus pil€tam — 30 latu;

66.2. zlu lieltirgotavas daribai — 300 latu;

66.3.(svtrots ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

66.4. Alu vai veteriaro zalu, vai akivo farmaceitisko vielu (tai skaikontrokjamo vielu) razoSanai — 500 latu;

66.5. d&ja zlu vai veteriaro Zzlu raZzoSanas procesa afpakoSana, FymakeSana) veikSanai aju
lieltirgotava — 300 latu;

66.6. gtamo zlu vai kontroéjamo vielu razoSanai vai impé#anai — 100 latu;
66.7. alu imporgSanai — 200 latu.
(Ar grozjumiem, kas izdax ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

67. Par licences apregistreSanu valsts nodeva ir 10 procentu no So noteikudpuBks noteikés valst:
nodevas. lggmumus no valsts nodevas ieskaita valsts pamatkidzet

68. Agentfira ievieto sa¥ timela vietre informaciju par licences t@tajiem un no&da:
68.1. komersanta firmu (indivialam komersantar— ari komersanta ardu un uzardu) un farmaceitisas va



veterirarfarmaceitisiés darlilbas upémuma nosaukumu, ja tas ir dtdgs no komersanta nosaukuma;
68.2. komersanta juridisko adresi ugiisracijas numuru uzZemumu resistra;

68.3. farmaceitisis darlibas vietas adresi;

68.4. licences numuru un dguma termiu, lEmuma pi@eemsanas datumui;

68.5. infornaciju par spedilas darbbas nosagumiem;

68.6. aptiekas vatija vai Zlu lieltirgotavas atbiltias amatpersonas, vaiala raZofja vai importtaja
kvalificetas personas, vai — attiéa uz akivo vielu razoSanu — atbilghs amatpersonagirdu un uzdrdu;

68.7. infornaciju par licences dafbas aptugSanu undmuma pi@emsanas datumu un termij

68.8. infornaciju par licences dafbas atjaunoSanu uenhuma pi@emsanas datumu;

68.9. infornaciju par licences anedanu undmuma pi@emsanas datumu;

68.10. par licencigu vai akivo farmaceitisko vielu razoSanai papildusauar licences darbas jomu:
68.10.1. cihekiem paredzto zalu raZzoSana;

68.10.2. cikekiem paredzto zalu imporeSana;

68.10.3. veterifiro zalu razosana;

68.10.4. veteriiro zalu imporgsSana,

68.10.5. ptamo Alu razoSana;

68.10.6. ptamo ZAlu imporgSana,;

68.10.7. digjas raZzoSanas dalas (tikai Zlu vai veterifaro zalu iepakoSana gopakoSana) ungpmarkeSana);
68.10.8. alwo farmaceitisko vielu razoSana.

(Ar grozjumiem, kas izdax ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

VI. Instit aciju un licences turetaja pienakumi

69. Agenfira:

69.1. veido, uztur un aktualiz-datulazi par raZzot@m un imporétajam zlem (darbbas veids), veteriinajam
zalem, kontrokjamam vielam un akivajam farmaceitiskam vielam (produkcija), kuras naditas licences liat
Datulazé norada to veidu, nosaukumu, formu, deva,dd darlibas veidu un inforaciju par zlem, veteriarajam
zalem, petamajam zlém, kontroEjamam vielam un akivajam farmaceitiskam vielam, kuru razo&na va
importSana ir aptuata,;

69.2. sadarbojas ar inspekciju un — Faomas likuma 45" un 512 pant mingtaja gadjuma — ar Rrtikas ur
veteriraro dienestu (artad, ja atbilgbas noertéSanas @rbaud konstatti parkapumi);

69.3. sniedz nadijumus takumu nowrSanai un seko to izpildes temigm;

69.4. ja tiek konstati parkapumi razoSaf, imporeSara vai izplatSars, ierosina licences daibas aptuEsant
vai anuésanu;

69.5. nodroSina iesju inspekcijas amatpersam un — Farracijas likuma 45" un 512 pant mingtaja gadjuma
— Partikas un veteriara dienesta amatpersam iepazties ar infornaciju, kas saista ar atbilsbas noerteSanu;

69.6. mkamaj darbdiei péc licences apt@Sanas vai ane$anas inforra par to Valsts iggmumu dienestu t
Partikas un veteriaro dienestu;

69.7. ievada Eiropasall genfiras datubze informaciju par izsniegtam un aptugtajam liceném zlu
razoSanai vai impoganai;

69.8. igc Eiropas Komisijas vai Eiropas Savieas dabvalsts kompeteas iesides piepraguma snied
informaciju par izsniegtajm licen&m zlu lieltirgotavas daribai;

69.9. infornt Eiropas Komisiju un Eiropas Savieas dabvalstu kompeteas iesides par apt@tajam val
anuktajam licen&m zlu lieltirgotavas daribai;

69.10. sniedz #tikas un veteriarajam dienestamadu informaciju:

69.10.1. par izsniegtan So noteikumu 1.1.apakSpuakningtajam licen@m;

69.10.2. par izsniegtan specilajam afauam (licen@m) zaju raZzogjiem, kas vienlaikus razo vai impéran
veteriraras zles, un ZJu lieltirgotavam, kumam ka specilas darfibas nosagums noadita "veteriaro zlu
izplatiSana", papildus sniedadu informaciju:

69.10.2.1. par veterarajam zalem, kas ncaditas attieigas licences liea (norada veteriaro zalu veidu



nosaukumu, formu, devu);

69.10.2.2. par So noteikumu 69.10.2.apakSpunktadi#da minctajam licen@m, kuru dariba ir aptugta va
anukta.

(Ar grozjumiem, kas izdat ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

70. Inspekcija un — Farmijas likuma 45! un 512 panti mingtaja gadjuma — Firtikas un veterirais dienests:
70.1. kontrot licences tugtaja darhbu;
70.2. sniedz nadijumus g@rkapumu un tikumu nowrSanai un seko to izpildes temigm;

70.3. gc parkapumu konsta@Sanas sniedzgantirai rakstiskus priekslikumus par licences dbaals aptugsant
vai anuéSanu;

70.4. sadarbojas agenfiru jaujumos, kas saigtt ar atbilstbas noerteSanu;

70.5. infornt iesaisito Eiropas Saviabas dabvalstu kompeteas iesides, ja tiek konstats, ka persona, ku
darbojas Latvijas Republikas teritarijar citas Eiropas Savidras dabvalsts izsniegtu &uju zAju
vairumtirdzniegbai, nepilda dauja minétos nosagumus.

(Ar grozjumiem, kas izdar ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

71. Rartikas un veteridrais dienests g 3o noteikumu 69.10.apakSpunkhinétas informacijas saemana:
komersantus, kuri @amusi licences aptiekas daphi un licences au lieltirgotavas daribai, ieHauj Rartikas
izplatitaju registra, kas komersantam dod tibas, pamatojoties uz attigo licenci, izplatt So noteikumu 7.punkt
mingtos partikas produktus bezaikas un veteriara dienesta apli@bas saems3anas.

72. Licences t#tajs:

72.1. nodroSina dafbu atbilstoSi licene un &s pielikumos ndiditajai infornacijai, specilas darbbas
nosagumiem un farmcijas un veteriarfarmacijas jomu, narkotisko un psihotropo vielu wwzapriti regutjo3ajos
normaivajos aktos noteiktam pragbam;

72.2. nodroSina, kaalu vai veteriaro zalu, vai [Etamo zju razoSana, impd$ana un izpla$ana, kontr@jamc
vielu un akivo farmaceitisko vielu razoSana un izpdaha un spirta faSana notiek tikai tag tel@as, kas naditas
licences lied;

72.3. nodroSina iesju inspekcijas amatpersam un — Farracijas likuma 45" vai 512 pant mingtaja gadjuma
— Partikas un veterifira dienesta amatpersam jebkué laika ieklat telpas un atbilstoSi kompetencei kong&bkalu,
veteriraro zalu vai [Etamo zlu razoSanas, imp@&anas un izpla&tanas daibas, K af inspekcijas amatpersam —
narkotisko un psihotropo alu, kontrokjamo vielu un akto farmaceitisko vielu apriti un ar to saiet
dokumeniciju;

72.4. nodroSinagentiras amatpersam iesgju jebkui laika ieklat telpas un veikt to atbilsbas noerteSana:
parbaudes, tai skailabas razoSanas prakses \&iidabas izplaBanas prakses atbilsas arbaudi;

72.5. veic saemto un piegdato zlu, veteriaro zlu, petamo Zju un kontrot¢jamo vielu uzskaiti un uzskait
kontroli atbilstoSi normatajos aktos paratu un veteriéro zaju izplatSanu noteiktam prasbam un narkotisko u
psihctropo vielu un zlu apriti regu¢joSajiem normavajiem aktiem;

72.6. sniedz genfirai, inspekcijai un &tikas un veteriirajam dienestam inforficiju, kas noteikta faracijas
vai veterirarfarmacijas jomu reguwjo$ajos normavajos aktos;

72.7. gc ggentiras un inspekcijas amatpersonu piejuasa, pamatojoties uz sabigols veséebas inteream,
sniedz informciju par daribu;

72.8. [gc agentiras Emuma par licences izsniegSanu varrggistreSanu cii darlibas vied vai par licence
darhibas atjaunoSanu uitsattiedgo licen@€to darbibu ne &lak ka gada laik (ja licence ir izsniegta aptiekai,trju
menesu lailg) pec attieGga lemuma pi@emsSanas un par dablas uzakSanu divu darbdienu laikpazio ggentirai.

(Ar grozjumiem, kas izdat ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)

73. Papildus S0 noteikumu 72.pulkiningtajam licences @u vai akivo farmaceitisko vielu (tai skait
kontrokjamo vielu) razoSanai teajs:

73.1. nodroSina, ka tiek razotas vai imptas tikai &s Zles, veterifiras zles, gtamas zles un to forma
kontrokjamas vielas un akvas farmaceitisks vielas, kas naditas licences liatun iekautas gentiras datubzg;

73.2. ikojas ar dhutapm zlém, veteriarajam zlém, pstamajam zilem, kontroEjamam vielam un akivajam
farmaceitiskeam vielam tikai saskna ar normaivajiem aktiem paralu vai veteriaro zalu rezoganu, :alu ieveant



un izveSanu unatu vai veteriaro zlu izplatSanu un narkotisko un psihotropal un kontrotjamo vielt
apriti;

73.3. nodroSina, ka wa ficiba ir personls, kas atbilst normatajos aktos paratu vai veteriaro zju, va
petamo Zlu razoSanu un kontroli noteikiap prasbam vai — attietha uz viehkm — narkotisko un psihotropala ur
kontrokjamo vielu apriti reg@joSo normawo aktu pragam;

73.4. iepriekS zio genfirai par viam izmapam, ko \Elas izdart informacija, kas iesniegta saskaar
noteikumu 1.pielikura mingto iesniegumuipasi — ja tiek maiita So noteikumu 10.5. un 11.2.6.apakSpankinéta
persona

73.5. nodroSina, ka kvalifitajai personai ir iesgpas veikt pieakumus, kas noteikti norm&ajos aktos paratu
vai veterirairo zaJu razoSanu un kontroli;

73.6. alu, veteriraro zalu, petamo Zlu, kontroEjamo vielu un akto farmaceitisko vielu razoSamn kontroé
ievero labas razoSanas prakses principus, kas noteskihalvajos aktos paraiu vai veteriaro zaju un akivo
farmaceitisko vielu razoSanu un kontroli, un Eirepg&omisijas labas raZzoSanas praksesingds, ka an pal
izejvielam izmanto tikai ddas akiwvas vielas, kas razotas saskaar akivo vielu labas razahas praks
pamatnoadnem.

74. Agenfiras Emumu par atteikumu izsniegt licenci, licences a$ahu, ArregistreSanu vai daribas
aptuesanu var apsilet Administraitva procesa likura noteiktaj kartiba, iesniedzot attiagu iesniegumu Vesslas
ministrija. Veseibas ministrijasdmumu normavajos aktos noteiktajkartiba var @rsidzet tiesa.

VII. Nosleguma jautajumi

75. Noteikumi stjas sgka 2010.gada 1.apr.

76. Licences aptiekas dapli un Zlu vai veteriaro zlu lieltirgotavas dafibai, kuras piddrtas dz o
noteikumu spka stSaras dienai, ir spka, bet is [arregistre, ja veic atiértotu atbilstbas noe@rteSanu (attiecas 1
zalu vai veteriaro zalu lieltirgotavu) vai ja notikuSas izmgs iesniegtajinformacija un dokumentos, uz kurie
pamatojoties licence izsniegta atbiSi Sajos noteikumos noteikiiap prasbam. Mingta parregistracija netiel
attiecirita uz liceném aptiekas dafbai, kufs ielauts spea@ias darfbas nosagums — 2AJu izplatSane
vairumtirdzniegba arstnie@dbas iestdem un sodilas apfipes institicijam (nodrosSinot zlu labas izplatanas praks:
prasgbas).

77. Personas, kam [idz So noteikumu gba stiSaris dienai ir izsniegtas licences aptiekas tabvai zlu val
veteriraro zau lieltirgotavas dafibai ar noteiktu déguma termiu, ne lak ka 30 dienas pirms licences @gumse
termina beigim iesniedz iesniegumu atbilsas noerteSanai (attiecas uzafu vai veteriaro zalu lieltirgotavu) ul
licences prregistreSanai saska ar Sajos noteikumos noteiktarkbu.

78. Aptiekam, kuru dariou nepiecieSams agkartot atbilstoSi Farmicijas likuma 36.panta piris ddas
nosagumiem, licences aptiekas daohi derguma termiu nosakaitlz 2010.gada 31.decembrim.

79. Agenfira, iz\ertgjot konkietaja apdavotaja vieta ar 2011.gada 1.jaak paredzamo vispéja tipa aptiek
skaitu atbilstoSi normatajiem aktiem par aptieku izvietojuma krifiem, piepem iesniegumus licences visgja
tipa aptiekas darbai izsniegSanai no person, kas atbilst Faratijas likuma 36.panta piris ddas nosagumiem
arn jaunu visgrgja tipa aptieku atrSanai (dartbai) vietis, kuéis ar 2011.gada 1.jainy paredzams vispeja tipe
aptieku skaita samazijums zem norma@tajos aktos par aptieku izvietojuma Eriiem noteike maksinali
pielaujana skaita, un pidgrtas licences gjas sgka ar 2011.gada 1.jaai.

80. Aptieka, kurai ir licence vigpeja tipa aptiekas datbai vai stgta tipa aptiekas daitbai un kura zlu
izgatavoSanai izmanto narkotiskun &m pielidzinatas psihotrops vielas un psihotr@g vielas, un kuras liceac
nav noadits specilas darlibas nosagums — psihotropo vielu izpl&ana vai narkotisko urarh pielidzinato
psihotropo vielu izplaSana, ir tiega turpirat veikt attie@go darBbu saskaa ar Siem noteikumiem uz e$ss
licences pamata, ja taka specilas darlibas nosagums ir noadita narkotisko unam pielidzinato psihotropo u
un psihotropo Zu izplatSana, idz licences frregistracijai, bet ne ilgk ka lidz 2011.gada 1.afim. Parregistrejot
licenci, genfira attie@gap licen& norada attietgo spedlas darfibas nosagumu atbilstoSi 8 noteikumu 60.2
60.4., 61.2. un 61.4.apspunktam. Ja aptieka ada diennakti un par to ir penojusi egenfarai lidz So noteikumi



speka stiSaras dienai, un nav gotraukusi So dafbu, bet is licen€ & darliba — stiida visu diennakti —-nav
noradita ka specilas darlibas nosagums, aptieka ir tigga turpirat veikt So daribu saskaa ar 3em noteikumier
Iidz licences frregistracijai, bet ne ilgk ka Iidz 2010.gada 31.decembrimari@gistréjot licenci, aenfira tap
norada attietgo spedilas darfibas nosagumu atbilstoSi So noteikumu 60.9.apakSpunktam.

81. Licences @u vai veteriaro zalu razoSanai vai impa@s$anai, kuras ir pigdrtas idz So noteikumu sBa
staSaras dienai, ir spka, bet fis arregistre, ja veic atirtotu atbilstbas nogrteéSanu vai ja notikuSas iznmeais
iesniegtad informacija un dokumentos, uz kuriem pamatojoties licence iézga atbilstoSi &os noteikumc
noteiktapm prasbam, nemot \&ra So noteikumu 82.punkinoteikto.

82. Personas, kam ir licence Zlu vai veteriaro zilu razoSanai vai impda$anai un kuras razo vai import
narkotiskis vai psihotrops Zles, bet kugm mirgtas darfbas k atsevi&s spedilas darfbas nosagums na
noradits konkgtas licences 8.pielikuf ir tiesgas turpiat veikt attieGgo darbbu uz esass licences Zu razo&na
vai imporgSanai pamataidz licences Zu razoSanai vai impa$anai @rregistracijai. Parregistréjot licenci zAlu
razoSanai vai impo¥sanai, genfira licences 8.pielikumnorada attietgo 5o noteikumu 64.1.apakSpunkhingto
specilas darbas nosagumu.

83. So noteikumu 82.purkkininéta persona, kura 30 noteikumu 64.2.1. un 64.2.2.zpakE mingto darbbu
veic uz licences au razoSanai vai impa@$anai pamata, ir tigga iesniegt dokumentuso Snoteikumi
4.6.apakSpunktmingtas licences sgemsSanai kontr@jamo vielu razoSanaidz 2011.gada 1.jaax¥m.

84. Persona, kura ir s&musi licenci Z]u vai veteriaro zalu razoSanai vai impdsanai (tai skait kontrokjamc
vielu razoSanai), pregistrejot attiedgo licenci, iesniedzgentira kontrokjamo vielu sarakstu (3.pielikums).

85. Personas, kam S0 noteikumu $ka staSaras diera ir Partikas un veterifira dienesta izsniegtas licen:
veteriraro zlu lieltirgotavas darbai, idz 2011.gada 1.jagvm iesniedz gentira iesniegumu un dokumeni
atbilstbas noerteSanai un licencesapregistreSanai saska ar Sajos noteikumos noteiktarkbu.

86. Agenfira nodroSina So noteikumu 4.6.apakSpamkinéto licertu izsniegSanu,akot ar 2010.gada Tiljju.
Informat iva atsauce uz Eiropas Saviahas direktivam

Noteikumos iekautas tiedbu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.nocadbitekivas 2001/83/EKpar Kopienas kodeksu, F
attiecas uz cilskiem paredztam zalem;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.rDam&tivas 2004/27/EK , ar ko groza Dirgki
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecasluzkoem paredztam zalem;

3) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.noadbitekivas 2001/82/EKpar Kopienas kodeksu, |
attiecas uz veterinajam zlem;

4) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.Dae&tvas 2004/28/EK , ar kuru groza Direki
2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas terimérajam zalem;

5) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gadaild.dpirekivas 2001/20/EK par dddvalstu normavo ur
administralvo aktu tuviraSanu attietba uz labas khiskas prakses ievieSanuikiskas izgetes veikSah ar cilvekiem
paredzetam zleém;

6) Komisijas 2005.gada 8.afa Direkivas 2005/28/EK , ar ko nosaka labamiskas prakses principus uiks
izstradatas pamatnostines attietba uz Etamam cilvekiem paredztam zalem, ka afif pragbas attietha uz %du zlu
razoSanas Euju vai imporgsanu.

Ministru prezidents V.Dombrovskis

leksSlietu ministre,
veseibas ministr



pierakumu izpilcdtaja L.Mirniece

1.pielikums

Ministru kabineta
2010.gada 30.marta

noteikumiem Nr.313

lesniegums atbilstbas nowrt éSanai un spedilas aflaujas (licences) izsniegSanai fjore gistréSanai):
O zalu raZzoSanai vai impor&Sanai

[ kontrol €jamo vielu razoSanai

O spirta faseSanai
(vajadZgo atamet ar x)

Zalu valsts genfirai

1. Informacija par iesniedju:

1.1. komersanta nosaukL

1.2. komersanta juridigkadrese un biroja adrese
(ja askiras no juridislas adrese:

1.3. registracijas numurs komercgistra

1.4. farmaceitisas darlibas unémuma nosaukun

1.5. farmaceitisas darlibas vietas adre
1.6. spedilas ataujas (licences) numurs (j&dt ir)

1.7. alrunis

1.8. faks

1.9. «-pasta adrese (jada ir)

1.10. imeka vietne

1.11. individalam komersantar

1.11.1. 'ards un uzards

1.11.2. rgistracijas
numurs komercigistra

1.11.3. dwesvietas
adres

1.12. informacija par
citam farmaceitisks
darkibas vieam:

1.12.1. adre:
1.12.2. atbiligas amatpersonasards un uzards
1.12.3. alrunis

1.12.4. faks

1.12.5. -pasta adrese (jada ir]




Piezme. Ja ugemumam ir vaiikas farmaceitiskis darbbas vietas,@pielikuma 1.12.apakSpurikimingto
informaciju par g@réjam vietim un atbildgajgm amatpersaim noiada uz atsevi@s lapas un pievieno
iesniegumam.

2. Ladzu izsniegtspechlu atlauju (licenci) (vajadZgo atamet ar x):
O 2.1 4lu raZzoSanai

2.2. Alu imporeSanai

2.3. veteriaro zalu razoSanai

2.4. veteriaro zalu imporgSanai

2.5. gtamo zAlu raZzoSanai

2.6. [gtamo zAJu imporeSanai

2.7. kontro¢jamo vielu razoSanai

O ooooaoan

2.8. spirta fasSanai

3. Ladzu parre gistrét spechlo atlauju (licenci) sakara ar (vajadigo atZmét ar x):
3.1. spedilas ataujas (licences) tataja nosaukuma maiil

3.2. spedilas ataujas (licences) tataja juridiskas adreses mai

3.3. farmaceitisks darlibas vietas maiu

3.4. razoSanas vai kvaliés kontroles metozuibskam izmanam

3.5. izmaham imporeSanas dafibas

3.6. zlu vai vielu razoSanas dab veikSanu uzguma pamata vaigumrazoija maiu

O ooooaoan

3.7. alu vai vielu kvaliites kontroles veikSanu uiglima pamata vai personas, ar kuru gisligums par
lu kvalitates kontroli, maiju

N
Qi

3.8. kvalifictas personas matil

3.9. raZzoSanas strakvieribas vaitaja maiu

3.10. kvalisites kontroles strukitvieribas vaitaja mahu

3.11. jauna speatias darhbas veida uzkSanu

3.12. atbildgas amatpersonas par sptas darbbas veidu maiu
3.13. jaunasatu formas vai veida razoSanas ak&anu

3.14. jaunasatu formas vai veida impa$anas uzkSanu

O oOoooooaoao

3.15. cits iemesls



PieZzme. S pielikuma 3.8., 3.13. un 3.14.apak3punkts neattierz iesniegumu kont&@mo vielu razo$anai un
spirta fagSanai.

4. Informacija par personam, kuras ir pilnvarotas parstavet vai kuram ir tiesibas parstavet sabiedrnbu:

4.1 \ards un uzards

4.2. personas kods

4.3. davesvietas adrese
4.4, amats

PieZzme. Ja ir vaitkas personas ar parakstaiti@m, kas pilnvarotasgostavet komersantu,@pielikuma 4.punkt
mingto informaciju pievieno uz atsevii&s lapas.

5. Informacija par kvalific o personu:

5.1.\ards un uzards
5.2. personas kods
5.3. kvalifikacija
5.4. pieredze

5.5. kontaktadrese
5.6. &lrunis

5.7. fakss

5.8. e-pasta adrese (j@a ir)

PieZames.
1. Pielikuna pievieno izgditibas dokumenta kopiju un CV.
2. Neattiecas uz iesniegumu kongjaimo vielu raZzoSanai un spirta ¢anai.

6. Informacija par atbild igajam amatpersoram:
6.1. zAlu raZzoSanas strukwieribas vaitajs:

6.1.1. vrds un uzirds
6.1.2. personas kods
6.1.3. detalieta infornacija par atbilibu
6.1.4. kontaktadrese

6.1.5. @lrunis

6.1.6. fakss

6.1.7. e-pasta adrese (a4 ir)
6.2. Alu kvalitates kontroles strukitvieribas vaitajs:

6.2.1. \drds un uzards
6.2.2. personas kods
6.2.3. detalieta infornacija par atbilibu
6.2.4. kontaktadre

6.2.5. alrunis

6.2.6. faks

6.2.7. e-pasta adrese @Gdd ir)

Piezme. Pielikum pievieno katras atbiigas personas izgitbas dokumenta kopiju un CV. Ja par razoSanas
ope&cijam atbildgas ir vaiikas personas, pielikudnuz atsevikas lapas sniedz pielikuma 6.punkt mingto
informaciju par katru person



7. Informacija par specalas darbibas veidu — darliba ar psihotropam vielam un zalem:
7.1. inforn&cija par daribas veidyvajadZgo atamet ar x):

O 711 psihotropoatu razoSana
O 712 psihotropoatu imporgSana

O 713 psihotropo vielu razoSana

7.2. infornacija par atbildgo amatpersonu:

7.2.1. atbildgas amatpersonasirds un uzards

7.2.2. personas kods

7.2.3. &lrunis

7.2.4. atbildgas amatpersonas vietnieka (§as ir) vards un uzards
7.2.5. personas kods

Piezme. Pielikum pievieno katras atbiidas personas izgiibas dokumenta kopiju un CV.

8. Inform acija par specalas darbibas veidu — darhiba ar narkotiskam (un tam pielidzinatam psihotropam)
vielam un zalem:

8.1. inforn&cija par daribas veidyvajadZgo atamet ar x):

O s1.1. narkotiskoatu razoSana

O s1.2. narkotiskoau imporgSana

[0 8.1.3. narkotisko vielu razosana

8.2. inforn&cija par atbildgo amatpersonu:

8.2.1. atbildgas amatpersonasirds un uzards

8.2.2. personas kods

8.2.3. tlrunis

8.2.4. atbildgas amatpersonas vietnieka (§as ir) vards un uzards

8.2.5. personas kods
8.2.6. &lrunis

Piezme. Pielikum pievieno katras atbiidas personas izgiibas dokumenta kopiju un CV.

9. Informacija par ligumraZzotaju un razoSanas vietu*:

9.1. ugémuma nosaukums
9.2. juridisk adrese

9.3. spedilas ataujas 2zlu
razoSanai numurs, datums, kas
izsniedzi:

9.4. faktisk adrese

9.5. razotnes nosaukums




9.6. atbildgas amatpersonasinds, uzvrds
9.7. tlrunis
9.8. fakss

Pieazme. Ja ugemumam ir vaiiki ligumrazoidji vai ligumrazoSanas vietas, gielikuma 9.punkt mingto
informaciju pievieno uz atseVii&s lapas par katru vietu un atigd amatpersonu.

10. Informacija par laboratoriju, kura veic kvalit ates kontroli, pamatojoties uz igumu, un kura atbilst
normativajos aktos par Alu vai veterinaro zalu razoSanu un kontroli noteiktajam prasibam*:

10.1. laboratorijasosaukums

10.2. adrese

10.3. atbiligas amatpersonasards un uzards
10.4. glrunis

10.5. fakss

Piezme. Ja ugemumam ir vaiikas laboratorijas, ar kiym noségts igums par kvalittes kontroles veikSanug §
pielikuma 10.punla mingto informaciju pievieno uz atsevi&s lapas par katru laboratoriju.

11. Informacija par raZzoSanas vai imporgSanas darttbam (vajadZgo atamet ar x):
[ 11.1. cihekiem paredzto zlu razoSana
O 1111 pilliga zlu razoSana
O 1112 digja zalu raZzoSana (tai skaiparpakoSana, pfassSana, prmaikeSana)
] 11.2. cilekiem paredzto zlu imporgSana
[0 11.3. veteriaro Zalu razoSana
O 11.3.1. pilfiga veteridro zalu razoSana
O 1132 dija veterirairo zalu raZzoSana (tai skaiparpakoSana, fassSana, prmarkésana)
11.4. veteriaro zalu imporeSana

11.5. gtamo A]Ju razoSana

O oo

11.6. @tamo Zlu imporeSana

| 11.7. vielu razoSana

12. Informacija par sterilo zalu formu razoSanu:
Tabuk pie atbilsto8s z]u formas vai veida nada zlu nosaukumu.

O 12.1. aseptiski iggas (zlu saraksts)

O 12.1.1 &idrumi liela tilpuma iepakojuia

O 12.1.2. liofilizti

0 12.1.3. rikstas zalu forma:




- 12.1.4 3kidrumi maza tilpuma iepakojua

0 12.15. cias zalu formas un implar

O 12.16.citi aseptiski ieg) produkti (bitvs
uzskaiijums’

O 12.2. sterilizti galaprodukti(zalu saraksts)

O 12.2.1 &idrumi liela tilpuma iepakojuia

12.2.2. rikstas zalu forma:

12.2.3.8kidrumi maza tilpuma iepakojua

12.2.4. cieas zalu formas un implar

O |o oo

12.2.5. citi sterilicti galaprodukti (kivs uzskaijums)

O 12.3. tikai grijas sertifikacija (Aalu saraksts)

[0 12.4. sterilo kontréjamo vielu razoSana*
Pieazme. Neattiecas uz iesniegumu spirt&$asai.

13. Informacija par nesterilo zalu formu razoSanu:
Tabuk pie atbilsto8s z]u formas vai veida nada zlu nosaukumu.

[0 13.1. nesteris zu formas (Zlu saraksts)

L]

13.1.1. cieas kapsulg

13.1.2. rikstas kapsula

13.1.3. kdlajamas gumija:

13.1.4. impreggtas matrice

13.1.5.3kidrumi arigai lietcSana

13.1.6.8kidrumi iekSkigai lietcSana

13.1.7. mediniskas cazes

13.1.8. citas cias zalu forma:

13.1.9. aerosolu prejati (zem spiedien:

oo oo oo oo

13.1.10. radionuidu generatol




13.1.11. riksfas zalu forma:

13.1.12. supozitor

13.1.13. tablett

13.1.14. transderalie plakster

13.1.15. intrarumialas iefces

oo oo oo

13.1.16. lopbibas piedevz

[0 13.1.17. citas nesterd zlu formas (bivs
uzskaitjums’

O 13.2. tikai gsrijas sertifikacija (zlu saraksts)

[0 13.3. nesterilo kontrglamo vielu razoSana*
Pieazme. Neattiecas uz iesniegumu spirt&$asai.

14. Informacija par biologiskas izcelsmes#u raZzoSanu vai §rijas sertifik aciju*:
Pie katra zlu veida noida zlu nosaukumu un formu.

O 141 biolgiskas izcelsmesalu razoSana @u saraksts)

[0 14.1.1. no cileka asifim un plazmas ieatas :ales

14.1.2. imunolgiskie prepéati

14.1.3.86nu terapijas ales

14.1.4. €nu terapijas ales

O |o (oo

14.1.5. biotehnogijas prepaati

D 14.1.6. no cileka vai davnieku mateiliem
izdaliti prepaati

0 14.1.7. citas biolgiskas izcelsmesates (bivs
uzskaiijums’

O 14.2. tikai grijas sertifikacija (zlu saraksts)

14.2.1. no cileka asiitm un plazmas iettas :ales

14.2.2. imunolgiskie prepéati

14.2.3.80nu terapijas ales

| [ |

14.2.4. €nu terapijas ales




O 1425, biotehnogijas prepaati

D 14.2.6. no cileka vai davnieku mateiliem
izdaliti prepaati

[0 14.2.7. citas biolgiskas izcelsmesates (bivs
uzskaijums’

PieZme. Neattiecas uz iesniegumu spirt&$asai.

15. Informacija par citiem raZotajiem produktiem vai razoSanasdarbibam*:

Norada citas raZzoSanas d#dvas vai 2]u veidus, kas nav méti $a pielikuma 12., 13. un 14.purktPie atbilstos
zalu veida nogda z]u nosaukumu un formu.

0 15.1. citu produktu razoSanali(z saraksts)

O 15.1.1. augu izcelsmeales

15.1.2. augu izcelsmes vi

15.1.3. homedatiskas zales

15.1.4. biolgiskas izcelsmes izejviel

O |o (oo

15.1.5. citi (bivs uzskaijums’

[0 15.2. akwo vielu vai paigvielu, vai galaprodukta sterifizija
Ja veic sterilizciju ar attietggo metodi, naida akivas vielas vai galaprodukta nosaukumu.

O 15.2.1. filtegane

15.2.2. steriliacija ar karstu sausu ga

15.2.3. steriliacija aridens tvaik

15.2.4 kimiska sterilizacija

15.2.5. apstagana ar gamma starit

0 |a (oo (o

15.2.6. apstagana ar elektronuili

0 15.2.7. cita (kivs uzskaijums’

16. Informacija par daleju razoSanu — tikai iepakoSanas daribas’:
Ja veic tikai iepakoSanu, pie atbilsteZilu formas naida zju nosaukumu.

O 16.1. prinara iepakoSana

O 16.1.1. cies kapsule

] 16.1.2. rikstas kapsula




16.1.3. impreggtas matrice

16.1.4 8kidrumi arigai lietcSana

16.1.5.8kidrumi iekSkigai lietcSana

16.1.6. mediniskas cazes

16.1.7. citas cias zalu forma:

16.1.8. aerosolu prejati (zem spiedien:

16.1.9. radionulidu generatol

16.1.10. riksfas zalu forma:

16.1.11. supozitor

16.1.12. tablet:

16.1.13. transderalie plakster

16.1.14. intrarumialas iefices

oo oo oo @ooooo;o

16.1.15. lopbibas piedeve

[0 16.1.16. citas nesters zlu formas (bivs
uzskaifjums’

0 16.2. sekurata iepakoSana @tu saraksts)

17. Informacija par kvalit ates kontroli (vajadago atamét ar x):
O impor&tam zalem

[0 17.1. mikrobiolgiski: sterilitite

O 17.2. mikrobiolgiski: nesterilo Zlu formu iriba

O3 17.3kimiski vai fizikali

] 17.4. violgiski

O spirtam

O kontrokjamam vielam

18. Informacija par import &to zalu serijas sertifik aciju*:
Ja veic impo#to zalu <rijas sertifilaciju, pie atbilstods zu formas natda zlu nosaukumu.

[0 18.1. steris zlu formas




O 18.1.1. aseptiski itas

[0 18.1.2. sterilisti galaproduki

[0 18.2. nesteris z|u formas (Zlu formu saraksts)

0 1s83. biolgiskas izcelsmesales

[0 18.3.1. no cilska asifim un plazmas
iegutas :ales

O 183.2. imunolgiskie prepéati

[0 18.3.3%nu terapijas ales

0 18.34. €nu terapijas ales

0 18.3.5. biotehnogijas prepaati

[0 18.3.6. no cilska vai davnieku
materaliem izdaiti prepaati

[0 18.3.7. citas biolgskas izcelsmes
zales

[0 18.4. citas namigas imporSanas dafbas

[0 18.4.1. radiofarmaceitiskie prepar
\vai radionukidu generatol

D 18.4.2. mediniskas cazes

18.4.3. augu izcelsmeales

18.4.4. homedatiskas zales

18.4.5. biolgiski akfivas izejviela

O |o (oo

18.4.6. citas (livs uzskaijums’

PieZme. Neattiecas uz iesniegumu korgj@mo vielu razoSanai un spirta ¢&anai.

19. lesniegumam pievienoti&i dokumenti (vajadZgo atamét ar x):

O 191 Uaémumu reistra Emums par valdes locgkun citu komersantuapstavoSu personu ti@sam parstavet
komersantu (apliecita kopija) uz lam

O 102 inventarixcijas lietas telpu phs (aplieciata kopija) uz |&yon

[0 19.3 dokuments, kas apliecina iesngja tiedbas izmantot telpas (aplieata kopija),— uz laam



O 194 izzha par darba deja un & pielikuma 5. un 6.punktminéto amatpersonu darba tiesisiajattiegbam,
to ilgumu, darbinieka veikto darbu, dokumenti, kpsiecina personas iecelSanu atbilstbsapas (aplieciratas
kopijas), uz lam

O 195 & pielikuma 5. un 6.punktmingto personu izgtibas dokuments (aplieétas kopijas) un CV,
kvalificctajai personai — adiploms un i pielikums (aplieciatas kopijas) un pieredzi apliecinoSi dokumenti
atbilstoSi noteikumiem pafu razoSanasaktibu uz lagm

O 196. tkojums par atbiltias amatpersonas par narkotisko un psihotropo vielgilu apriti noftkoSanu

(apliecirata kopija) un iesnieda apliecirsjums, ka vha dibirataji (uzskaitt) un biedri (uzskait) atbilst likuma

"Par narkotisko un psihotropo vielu usilz likumigas aprites krtibu" 11.panta 2.punkiminétajam pragbam, uz
laam

O 197 atbiligas amatpersonas par narkotisko vai psihotropo viel#lu apriti rakstisks apliecijums, ka
persona atbilst likuma "Par narkotisko un psihatrg@lu un :alu likumigas aprites krtibu” 11.panta 1. un 3.purakt
mingtajam prasbam, uz legm

O 19s8. iesnieda organizcijas sltma, kué noradita amatpersonu administieit pakautiba, atbilstosi
funkcioralajiem pierikumiem uz lagm

O 190. Zlu raZotnes apraksts uz alap*
O 19.10. razoto@u vai vielu saraksts uz dap™*
O 19.11. impomto zalu saraksts uz fap**

[0 19.12. ks par valsts nodevas samaksu

[0 19.13. cita papildu inforatija (nofdit, kada) uz |gm

O 19014 dokuments, ar kuru komersants pilnvareqer iesniegt Zu valsts genfira iesniegumu un
dokumentus, uz Ep

PieZmes.

1. S pielikuma 19.5., 19.11.apak3punkts neattiecagsmégumu kontréjamo vielu razosanai. 19.8. un
19.9.apakSpunkts neattiecas uz iesniegumu kejgamb vielu razoSanai, ja konteghmam vielam licences
piepraitajs nav pragis labas razoSanas prakses atihibs$ no@rteSanu.

2. S pielikuma 19.5., 19.6., 19.7., 19.8., 19.9., 191i019.11.apak3punkts neattiecas uz iesniegurma spi
fasSanai.

20. Informacija par personu, kuru iesniedjs ir pilnvarojis iesniegt Zalu valsts gentira iesniegumu:
20.1. \ards un uzards

20.2. amats

20.3. &lrunis

20.4. fakss

20.5. e-pasta adrese (jaa ir)

(vieta, datums)** (paraksts)**
Pieazmes.
1. * [zdzst tos punktus un apakSpunktus, uz ko neattiecas.
2. ** Var iesniegt digitla forma.

3. *** Dokumenta rekviztus "Datums" un "Paraksts" neaizpilda, ja elekiskais dokuments ir sagatavots atbilstos
normaivajiem aktierrpar elektronisko dokumentu nofozsant.



leksSlietu ministre,
veseibas ministra
pierakumu izpilcdtaja Mirniece

2.pielikums

Ministru kabineta
2010.gada 30.marta

noteikumiem Nr.313

Razotnes apraksts

Komersanta nosaukums

Juridisla adrese

Razotnes adrese

Razotnes apraksta versijas numurs

Praibas Noradijumi

1. Vispariga informacija

1.1.1sa inforndcija par razoSanas| Apraksta razoSanasnémuma dartbu un
uznpémumu (noadot uzémuma attieabas ar cim razotgm
nosaukumu un adresi), SaE ar (e vairk par 250 virdiem, viena A4 fordta
citam raZotigm un visa razosanas (apg)
opeRciju sapratnei nepiecieSam

informacija

1.2. Zu raZzoSanas daitas Atsauce uz sgka esoSo spedio afjauju (licenci)
atbilstoSi AJu valsts genfiras zalu raZzoSanai, ko izsniegusilzi valsts genfira.
izsniegtai speélai aflaujai (licenceilNorada spedilas ataujas (licences) daitiias
zalu raZzoSanai vai impasanai terminu (ja & izsniegta uz noteiktu laiku) un

jebkadus spedilos nosagumus vai
ierobeZojumus

1.3. Citu veidu razoSana, kas tiekAttiecas gan uz farmaceitisku, gan nefarmacei-
veikta razota tisku darbibu (sk. at 1.6.apakSpunktu)

1.4. Razotnes prexs nosaukums | 1.4.1. razotnes nosaukums un komersants,
un adrese atruna (af diennakts) unjuridiska adrese (arpasta indekss), faktisk
faksa numurs atraSaas vietas adrese (ja ir at&iriga);

1.4.2. kontaktpersonaaiuna numurs;
1.4.3. kontaktpersonas faksa numurs;
1.4.4. diennaktsatruna numurs

1.5. Razot&irazoto produktu veid| 1.5.1. nofida razoto produktu veidu;

un informacija par dartbu arpasi |1 52 atsevi§ atZme visas razo$anizmantoss
toksiskam un bistanam vielam, toksiskis vai listands vielas, piergram,
minot to razoSanas veidu antibiotikas, hormonus, citostatiskas vielas.
(specializtos iecirkgos vai Norada, vai $0s produktus raZo tiem pads




kampaveidigi)

specialigtos iecirinos vai kampnveidigi;

1.5.3. noiida, vai razotBrazo tikai cihekiem
paredétas vai ar veteriraras zles

1.6.Iss razotnes apraksts

1.6.1. novietojums un taka aplartne;
1.6.2. razotnes lielumaku veids un vecums;

1.6.3. razota veiktas citu veidu razoSanas
darlabas

(ne vaiik par 250 wrdiem, viena A4 forata
lape)

1.7. Kvaliates nodroSiasars,
razoSaa, kvalitates kontrot, ka ail
glaaSars un izplatSara iesaisito
darbinieku skaits

1.7.1. kvalistes nodroSiasara nodarbinatie;
1.7.2. razoSannodarbimtie;

1.7.3. kvaliites kontra¢ nodarbintie;

1.7.4. uzglabSars un izplatSara nodarbintie;

1.7.5. inZeniertehnigknodroSiajuma dienegt
nodarbiratie;

1.7.6. kopjais miretajas poicijas nodarbiato
skaits.

Piezme. Nepilnas slodzes darbiniekus ada,

parr ékinot ekvivalenis pilras slodzs. Nowida
personu skaitu ar ak@misko izgitibu un bezas

1.8. Uz igumu pamata razosaan
kvalitates kontrot iesaisito citu
zinatnisko, anatisko vai tehnisko
iestiZzu izmantoSana (ja ir, sk.
7.nodda noraditas praghas)

Par katru uziguma pamata razosawai
kvalitates kontrat iesaisito organizciju norada:

1.8.1. unémuma nosaukums un adrese;
1.8.2. slruna numurs;

1.8.3. faksa numurs;

1.8.4.1ss veicamo daibu izklasts

(ne vaiik par 100 wrdiem, puse no A4 fordta
lapag

1.9. Z&lu razogja kvalitates
parvaldibas sisgtmasiss apraksts

1.9.1. raksturo razoSanas kvaks politiku;

1.9.2. defig atbildibas sad@umu kvalitates
nodroSiasars;

1.9.3. apraksta kvadites nodroSiaSanas sigstnas
elementus, piemam, organizatorisko strut,
pierakumus un atbiltbu, procedras, procesus;

1.9.4. apraksta audita programmas (paskontro
vai ar citu organizciju veikts audits);

1.9.5. apraksta,akizverte rezulétus, lai iegitu
objekfivu parliecibu par kvaliites nodroSiaSanas
sisemas efektividti, tas ir, ka sarazotais produk
ir kvalitativs un droSs lietoSanai (skiar
6.1.2.apakSpunktu);

1.9.6. atamg, ja Zlu raZodjs sadarbojas ar
piecadataju, kura kvalitites p@rvaldibas sisgtma ir
sertificeta atbilstoSi standartam LVS EN ISO
9001:2009 A/L "Kvaligtes @rvaldibas sistmas.
Pragbas (ISO 9001:2008)";

1.9.7. ja noerte kritisko izejmaterilu un
pakcSanas matetiu (aktivo vielu, paigvielu,
primara iepakojuma konteineru uraeinu vai
iespiedmatetiu) piegadatajus, detalizti apraksta
ka to veic;

le

ts




1.9.8. apraksta procedi, pec kuras gatavos
produktus izlez pardoSanai

(ne vaiik par 750 wrdiem, tis A4 fornata
lapas)

2. Persoidis

(500 \ardu, divas A4 forrata lapag9

2.1. Organizcijas strukiira, kas
paiada, ka tiek parnakta kvalites
nodroSirasana, ietverot razoSanu ur
kvalitates kontroli (sk. ar
1.9.3.apaspunktu

Diagramma, kas &tb kvalitates nodroSiaSanas
sisemu, ietverot razoSanu un kvaliés kontroli.
Atzime vierigi vadoSos un kontroles darbinieku

2.2. Pamatpersala kvalifikacija,
pieredze un pieakumi

Isas zhas par akagmisko izgitibu, amata
kvalifikaciju un darba ilgumaja kvalifikacija

2.3. levadapacibas un periodisis
apmacibas krtibas izkéists un
apnicibu pierakstu glaisana

SniedZsas zpas par apacibu programmu,
ietverot taji ievadaprcibu un periodisko
apmacibu:

2.3.1. apraksta,akun kas noskaidro aptibas
vajadibu;

2.3.2. detalizti apraksta ap#acibas par labas
raZzoSanas prakses pitagn;

2.3.3. noiida apracibas veidu, piegram, iek$ja,
ar¢ja, un apraksta,adam persoflam un kada
veida notiek praktisks apnacibas;

2.3.4. paskaidro,&nowerte apnacibas efektivisti
(piemeram, ankegjot);

2.3.5. paskaidro,&nosaka atirtotas apracibas
nepiecieSaiitu;

2.3.6.1si izklasta, k glata pierakstus par veikto
apnacibu

2.4. Prathas razoSannodarbirnta
persolfala veseibai

2.4.1. atbilthais par darbinieku vesbkas
parbaudi;
2.4.2. vai pirms pigemSanas dailtiek veikta
medianiska parbaude;
2.4.3. vai darbiniekus periodiski izmeldtkatba
no vipu darba rakstura;
2.4.4. vai ir noteikta &tiba, ka darbinieki pirms
darba kritiskos iecinkos zipo par saslimSanu vai
kontaktu ar slimiem cilekiem;
2.4.5. vai paav kartiba, ka darbinieki zio af pec
saslimSanas;

2.4.6. vai tos, kuri sida tiros (A-D klases)
iecirknos, pallauj papildu uzraudabai

2.5. Pragbas persaila higienai, at
darba apérbam

2.5.1. vai ir piererotas mazggsarss,
pargerbSanas un atptas telpas;

2.5.2. vai agerbs atbilst veicamapm darlibam.
Isi apraksta gggrbu;

2.5.3. vai ir saatitas skaidri saprotamas
instrukcijas, & lietot aizsargirpus un kad tie
jamaina (letalizzts apraksts nav nepiecieSgms
VVai aizsargtrpus mazg uzpémuma vai vdas
mazgtava arpus rizotne:

3. Telpas un ieartas

Telpa:




3.1. RazoSanas iecimy (telpu)
vienkarSs phns vai apraksts, nadot
merogu (arhiteldiras projekts vai
tehniski ragjumi nav nepiecieSami)

3.1.1. teritorijas phs, kué norditi razoSanas
iecirkni (telpas);
3.1.2. katra raZzoSanas ieciekvienkirss pfns,
noradot merogu. Pina telpas numur un pievieno
attiedgas numeicijas atSifgjumu;
3.1.3. piniem pbut saprotamiem un izvietotiem
uz A4 formita lapas. Ja nepiecieSamgimis var
izvietot af uz A3 fornmata lagm;

3.1.4. sterilo produktu iecinkem no&da telpas u
iecirkna firibas Klasifikiciju un spiediena staiipu
starp blakus esoSiem ieajikm ar atgirigu
tirtbas klas

3.2. Konstrukciju un apdares
raksturs

3.2.1. detalizti apraksta tikai svagakos
(kritiskos) iecirkyus;

3.2.2. kritiskie iecirki ietver visas razoSanas un
iepakoSanas telpass ki galveras (kritiskas)
noliktavu telpas;

3.2.3. aprakstu veidoastijuma forma
(500 \ardu, divas A4 foriata lapa)

3.3. Ventikcijas sistmuiss aprakst
Detali&tak apraksta kritiskos
iecirknus ar gaisa piasaojuma risku
(velami sisEmu shematiski r&gumi).
Telpam, ko izmanto sterilo produktd
raZzoSanai, nada klasifikaciju
atbilstoSi standartam LVS EN ISO
14644 — 1:2001 "ras telpas un
radniedga uzraugma vide — 1.déa:
Gaisatribas klasifikicija"

Piezmes.

1. Detaliztak apraksta kritisiis telpas ar gaisa
piesarpojuma risku. Tas attiecas uz sterilo
produktu iecirlziem, k& arr pulveru apstdes,
granuleSanas un tabléSanas iecirkiem. Par
sterilo produktu raZzoSanas iecifliem sniedz
pedejas veikiis kvalifieSanas vai
parkvalificeSanas rezudttu kopsavilkumu.

2. Lai samazidatu paskaidrojuma teksta apjomu
izmanto sBmas.

Aprakst sniedz 8dus datus:

3.3.1. projekta krériji, pieméram:

a) gaisa apgles specifikcija;

b) temperatra;

C) gaisa relavais mitrums;

d) spiediena stafpa un gaisa apmgasatrums;
e) vienvirziena plsma vai recirkdicija (%);
3.3.2. filtra konstrukcija un efektivite,
pienméram:

a) filtra efektiviaite 99 %;

b) HEPA filtra efektiviite 99,997 %.
Detalizti norada jebkuru trauksmes signalczju
ventilacijas sistma;

3.3.3. filtru nomaias termps;

3.3.4. dioktilflakta (DOP) izmantoSanas gadna
norada & ievadei paredi#as vietas;

3.3.5. sistmas atkrtotas validcijas bieZzums
(500 \ardu, divas A4 foriata lapa)

3.4. Spedilo iecirknu apraksts,
kuros veicloti toksisku, istamu vai
sensibilizjoSu vielu apstdi

3.4.1. speadli iecirkni darbam atoti toksiskim,
bistanmam un sensibilizgjosam vielam;

3.4.2. aprakstu veido angiski 3.1.apakSpunkt
minctajan

3.5.Udens sistmuiss apraksts

3.5.1. skma, k pieskdzas pilstastudens




(velami sisemu shematiski
rasgjumi), ietverot saniriju

apcades si€mai;
3.5.2. sisgmas jauda (maksiahais daudzums
stund);

3.5.3. tveriu un cauritvadu konstrukcijas
materals;

3.5.4. visu sigima uzshdito filtru specifikacijas;

3.5.5. jandeni uzglah un recirkut, noiada, kKada
ir temperaiira atgrieSafis vieg,

3.5.6. razoSanizmantos adens specifikcijas
radtaji:

a) kimiskie;

b) elektrovatsizjas;

c) mikrobiolgiskie;

3.5.7. parauggemsanas vietas un tesanas
biezums;

3.5.8. sanitrijas procedra un biezums.
Piezime. \élamas sistmu slgmas

(500 \ardu, divas A4 foriata lapas)

3.6. Tehnisk apkope (g@inveida

to izpildes rgistracijas sistmas
apraksts)

3.6.1. pinveida profilaktisks tehnisks apkopes

profilaktiskas apkopes programmu {programme

3.6.2. vai ir dokumegta procedra un piendrotas
parskatu formas par tehnisko apkopi un servis:
apkopi? Vai Sajos dokumentos adits pagkumu
(apkopes, kontroles, korgtu apkopes opéciju,
remonta, izmaiu) biezums;

3.6.3. vai ir skaidri identifigtas tehnisks apkope
darlaibas, kas var ietekéhprodukta kvaliiti;

3.6.4. vai ar prskatiem iepaistina lietogjus.

Piezme. Tehniskapkope — daribas, ko veic pal
raZzotjs; servisa apkope — daitas, ko veic
arejais ligumizpildtajs

(250 \ardu, viena A4 foriata lape)

V)

15%)

lekart

as

(250 \ardu, viena A4 forrita lapa)

3.7. Galveno razoSanas un kontrg
laboratoriju ielértu iss apraksts
(iekartu saraksts nav nepiecieSams

le%7.1. vai iekrtas un mefnismi ir izgatavoti no
atbilstoSa matedia (pieneram, iekirtas, kas ir
psaskag ar produktu, izgatavotas #dSI 316
markas narso terauda);

3.7.2. vai citi izmantotie matéiti ir atbilstoSi
valideti, piemeram, polipropiéns, hrondtas
virsmas, polivinilhlotds (PVH), nereaktie
(nereggjosie) plastmasas mataj

3.7.3. vai iekrtu konstrukciju ir viegli rit;

3.7.4. sniedz tikai vigrigu aprakstu, pieamam,
rotacijas tableSu prese. Ja #tam ir uzstditas
papildu ieices, s tikai uzskaita, piegram,
autonatiskie svari ar printeri; m&gtajs ar
svitrkoda la#taju; serijas numura un degguma
termina drulkatajs; dzesSanas #vetava
(liofilizators) ar tvaika sterilizcijas mezglu;

3.7.5. kvaligtes kontroles laboratoriju iekas
apraksta visgrigi, piengram, pH-metri,
hromatogifijas iekartas — gzes—g&idruma

hromatogifs (GLC), augstas iddrSanas s§jas



Skidruma hromatodafs (HPLC) ar datorsi€mu,
ddinu izmeru analizators;

3.7.6. mikrobiolgijas ielartas at apraksta
visparigi, pieneram, inkubatori (temperatas
intenali), LAL (limulus amebocyte lysgte
testSanas iefrtas, memkanu filtracijas ielirtas
sterilitates f@rbaudei, antibiotiku noteikSanas
iekartas;

3.7.7. sniedsu inform&ciju par datoru,
mikroprocesoru lietoSanu razeétn

Piezime. lelartu tipu un modeli nenwada

3.8. Tehnisk apkope (g@inveida
profilaktiskas apkopes programmu
to izpildes rgistracijas sistmas
apraksts)

3.8.1. atbildhais par tehnisko apkopi un servis
apkopi;
3.8.2. vai ir dokumegtas procedras unigumu
slegSanas nosgami apkalpojoSo organiziju
piesaisiSanai iekrtu apkopei;

3.8.3. vai ir skaidri identifitas tehnisks apkope
darlaibas, kas var ietekéhprodukta kvaliiti;

3.8.4. vai tiek glafiti pieraksti par:

3.8.4.1. servisa apkopes vai kontroles veidu u
periodiskumt

3.8.4.2. servisa veikto remontu un izm,
3.8.5. vai ar pierakstiem iepatina iekirtu
lietotajus

(250 \ardu, viena A4 foriata lape)

>

3.9. Kvalifi@Sanas, kalil@Sanas un
verificéSanas sis§tna, ietverot to
izpildes reistraciju. Pagkumi
datoriZto sisemu validacijali

3.9.1.1si apraksta ugmuma kvalifieSanas un
valideSanas (perspekts un retrospekas)
vispargjo politiku un protokolus;
3.9.2. noida, vai kritiskis ielartas regudri un
atkartoti valide;
3.9.3. procesu valddanas pamatprincipu izstu
var sniegt $ajpunkt vai saisit ar razoSanu
(5.4.apakSpunkts);

3.9.4. aprakstaaktibu, kada notiek produktu
izstrades un validSanas procesu la@kazoto
seriju izlaide realizcijai;

3.9.5. paskumi datoru validcijai, ieskaitot
programmeiras validiciju;

3.9.6. apraksta i@ktu kalibeSanas politiku un
saglalatos pierakstus (sk. &4.2.9.apakSpunktu)

(750 \ardu, tris A4 fornata lapas)

Sanitrija (tiriSana)

3.10. RaZoSanas iecink un iekirtu
tiriSanas proceniu rakstisku
instrukciju un specifikciju egba
(pieejamba)

3.10.1. vai ir rakstiskas instrukcijas un
specifikacijas par riSanas metdun, firisSanas
IidzeKiem un to koncendciju, ka an par friSanas
bieZumu;

3.10.2. vaitriSanasibizeKus maina;

3.10.3. vairiSanas proceulas ir valictas un
kada metode tiek izmantotaiBanas efektivites
noerteSanai;

3.10.4. vairiSanas proceulas efektiviiti
regubri uzrauga, lietojokimiskas vai
mikrobiologiskas mrbaudes metodes;




3.10.5. ledas ir rriSanas metodes (un to biezun
udensapgdes sistmai, gaisa sagatavoSanas
sis€Emai un atputeloSanas sistnai

(250 \ardu, viena A4 foriata lape)

1S)

4. Dokumericija

PieZzme. $nodda attiecas uz visu
dokumeniciju, kas tiek izmantotaifu raZzoSan.
RazoSana ietver visas dablas, kas saigfs ar
zaju izgatavoSanu un kontroli

(500 \ardu, divas A4 foriata lapa)

4.1. Kartiba, kada izstrada, parskata
un izplata razoSanas nodrasianai
nepiecieSamo dokumeaaiju

4.1.1. vai ir pieejams dokumaenijas sistmas
apraksts;

4.1.2. par dokumentu iz&tti, parskatSanu un
izplatiSanu atbiliba persona;

4.1.3. kur glabjas orginalie dokumenti;

4.1.4. vai pagl noteikta forma un instrukcijaak
dokumenti jsagatavo. Vai ir pieejamidi
dokumenti:

a) produktu vai procesu specidijas;

b) izejmatedlu specifilacijas;

c) iepakojuma matelu specifikacijas;

d) pamatprocesu instrukcijas, ieskaitot
iepakoSanu;

e) <riju razoSanas un pakoSanas pieraksti;
[f) anaitiskas metodes;

g) kvaliites nodroSiaSanas sistnas izlaides
procedras;

4.1.5. k tiek nodroSiata dokumericijas
kontrole;

4.1.6. cik ilgi dokumentus glakpec srijas
izlaides;

4.1.7. aprakstaaktibu, ja pieraksti tiek veikti
elektronisla veida vai uz mikrofilmam

4.2. Ar produkta kvaliti saisita
dokumenicija, kas nav migta cis
noddas (piengram, gaisa umidens
mikrobiologiskas mrbaudes)

4.2.1. iekrtu specifikacijas;

4.2.2. vienreigjas lietoSanas matétu
(pienmeram, trisanasiblzelu) specifikicijas;

4.2.3. pamatdatbu procedras SOP);

4.2.4. kvaligtes kontroles procédas;

4.2.5. apracibas procetras;

4.2.6. datorprogrammu speciijas;

4.2.7. procesu novirzes kontroles dokuraeijd;

4.2.8. kalibeSanas un teatanas dokumenti (sk.
afi 3.9.5.apakSpunktu);

4.2.9. vali@éSanas dokumenti (sk.1e8.9. un
5.4.apakSpunktu);

4.2.10. dokumenti, kas nosaka izejmateargeriju
un galveno iepakojuma mat&u (primara
iepakojuma un apdrako materilu) iznakuma
parrekina kartibu;

4.2.11. citu dokumentu (priekSrakstu) saraksts
1ss paskaidrojums par to licant

un

5. RazoSana

Sniedz konspektu aprakstu, izmantojot




visparigas seémas

5.1. RaZzoSanas opeiju iss
apraksts, izmantojot igmas
diagrammas un smas, kuiis noada
svafigako parametruaditajus

5.1.1. aprakstaaklas opeicijas var veikt
razotre ar esoSajm iekartam, un atbilstoSi razotg
produktu sarakstam rada z]lu veidus, kas
noraditi iesnieguna;

5.1.2. ja veic tikai pakoSanu, sniedn aprakstu,
pienréram, makéSana, iepilttana, un izmantas
taras veidu, piegram, paaias, stikla tara ar
dro3bas stgu;

5.1.3. ja apstida citotoksiskas vai radioaiktas
vielas, sniedz So produktu raksturojumu;

5.1.4. raZzoSanas opeijas aprak$t pec iesggjas
izmanto plismas diagrammas. Tehniskas theta
ieklaut nav nepiecieSams;

5.1.5. apraksta,akprodukts tiek identifiets
razoSanas laikun kada ir starpproduktu
glakaganas artibe

5.2. Kartiba, kada pienem izejvielu
un iepakojuma matealu un razo

neiepakoto produktu un galaprodul.

ietverot parauggyemsanas,
karaninas, izlaides un uzglaBanas
procesu

- Piegdataja €rijas numura un ugmuma
serijas numura identifieSana

Paraugmemsanas phi

- Izejvielu un pakoSanas matduiatbilstbas
statusa m&esSana, piefram, izmantojot ekietes
vai datorizto sisemu

- Materilu izsniegSana razoSanai un pakoSan
- S\ErSanas kontrole

- Kontroles metodes

- Ka tiek identificeti un izsniegti razoSan
izmantojamie mateili

=,

5.2.1. neiepakoto produktu razoSanas kontro

laika, pieneram, maisSanas laika kontrole, filtra
veseluma tesfana;

5.2.1.2. galveno parametru pieraksti;
5.2.1.3. prbaudes procesa laik

5.2.1.4. procesaaphauzu pieraksti;

5.2.1.5. atbilgba registracijas dokumeracijai;

5.2.1.1. galveno parametru kontrole razoSanas

5.2.2. iepakoSana:

5.2.2.1. neiepakoto produktu, starpproduktu ur
pakcSanas matetiu izlaiSana;

5.2.2.2. produkta ideniites apstipriagSana un
Iinijas tribas @arbaude;

5.2.2.3. prbaudes procesa laik

5.2.3. gatavo produktu karamé un izlaiSana;
atbilstba resistracijas dokumeracijai;

5.2.4. izskaidro pilnvaras(-o0) atbildgas(-o)
personasu) lomt

5.3. Atlartotas apstrdes un
parstrades lartibe

Norada, kada ir produkta &iju atkartotas
apstades vai @arstrades lartiba

5.4. Kartiba ficibai ar noraittiem
materaliem un produktiem

5.4.1. noida, vai noraittie materali un produkti
ir skaidri maketi un vai tos glab atsevigi
norobezais viets;

e:



5.4.2. aprakst@&imuma pieemSanasitibu par
noraidto materilu vai produktu izicinaSanu un
norada, vai iziicinaganas procesu dokume

5.5. Procesu valigijas visgrigas
politikasiss apraks

NepiecieSams tikai procesu valijas protokola
pamatprincipu izlasts (sk. & 3.9.3.apagpunktu’

6. Kv

alitates kontrole

6.1. Kvaliites kontroles sisimas un
kvalitates kontroles nodas darkbas
apraksts. Galaprodukta izlaides
procedra

6.1.1. apraksta kvadies kontroles sigtas
elementus, pieemam, specifikcijas, testSanas
metodes un citu ar produktu kvatitsaistto datu
vakSanu, kK afi isi apraksta veicamo afizgko
testSanu, pakoSanas matdui testSanu,
biologisko un mikrobiolgisko testSanu;

6.1.2. ja kvaliites kontroles noda parbauda ar
serijas dokumericiju un gala dokumeatiju, to
apraksta detaléti (sk. af 1.9.5.apakSpunktu);

6.1.3. apraksta kvaidites kontroles nodas
piedaiSanos dokumentu izgtaSara, parskaiSara
un izplaiSara, ipasi to, kas attiecas uz @&sinas
metoZu specifikcijam un produkta izlaides
kriterijiem, ja tas nav aprakss citviet (sk. ar
1.9.apaspunktu un 4.noclu)

7. R&ZoSana un anizes uziguma pamat

7.1. Apraksta, 4da veida nowerte
liguma izpildtaja atbilstbu labai
razoSanas praksei

Isi aprakstaijuma dettas starp darba patstaju
un izpilditaju, ka ar veidu, k& nowerte izpilditaja
atbilstbu labai razoSanas praksei un nodroSing
produkta atbildbu resistracijas dokumericijai

A

8. IzplatSana, 8dzibas un produkta
atsaulfana

8.1. IzplatSanas #&rtiba un pierakst
sisema

1 8.1.1. vai noliktavas ir dro3as;
8.1.2. vai uzglafsanas apsklus kontrog;

8.1.3. vai ir iesgjama uzglabSana pazemita
temperaira;

8.1.4. ka materilus uzglal, piengram, plauktos,
uz pale¢m;

8.1.5. la kontrok produkta statusu, piesram, ar
etikeem vai datorsistma;

8.1.6. kadas metodes izmanto produktu
noditiSanai klientiem;

8.1.7. vai produkcijas izsnieg&ain nodroSirata
krajumu aprites s@ba — pirmais sgemtais
krajums tiek izsniegts pirmais — un vai tiek
noradits €rijas numur

8.2. Sidzibu izskatSanas un
produktu atsatSanas &rtiba

8.2.1. izplasSanas pieraksti. Vai sagkile
pieraksti pilfiba nodroSina &ijas izsekojartbu nc
raZzotnesitz klientam, vai tie satur readizijas
datumu, zanas par klientu un nasito daudzumu;

8.2.2. sidzbas:

8.2.2.1. vai ir dokumenta fidzibu izskatSanas
procedra;

8.2.2.2. atbilthais par 8dzibu:
a) resistreSanu;
b) klasifi€Sanu;




c) izmekESanu;

8.2.2.3. vai tiek sagatavoti rakstiska@jumi;
8.2.2.4. kurs izskata Sospjumus;

8.2.2.5. cik ilgi glah pierakstus partsizibam;
8.2.3. produkta atsaukSana:

8.2.3.1. vai ir pieejama dokumeéta procedra,
kura nosaka veicamo dalblo setbu, tap skaig:

a) izplaiSanas datu iegana (atgSana);
b) paznoSana klientiem;

c) atpakhatdoto produktu seemsana,
norobeZoSanaaphaude;

d) &lonu izmekESana un zioSana;

e) zioSana par korektam darhbam;

8.2.3.2. atbilthais par produktu atsaukSanas
koordiréganu

8.2.3.3. persona, kuragmi kontroles institcijam
par sidzibam un atsaukumiem;

8.2.3.4. vai 8dzibu izskaiSara un atsaukSanas
[emuma pi@eems3aa ir iesaisita kontroles
institicija;

8.2.3.5. vai produkta atsaukSana &gama citos
zenmikos imenos, kas seko vairumtirdznigas
[Tmenirr

9. Paskontrole

9.1. Paskontroles séshasiss 9.1.1. aprakstaakpaskontroles sigina veic
apraksts (sk. al.9.4.apakSpunktu) |parbaudi, vai visas datbas, kas veiktas kvadtes
nodroSirasanai, atbilst paredtajam nerkim;

9.1.2. ka parbauda kvaliites nodroSiaSanas
sisemas efektiviiti;

9.1.3. vai ir pieejamas dokumeétss procedras
peskontroles veikSanai un alkd trikumu
noverSanas pakumiem;

9.1.4 vai paskontroles rezitiis dokumerg, vai
ar tiem iepaistina persofiu, kas ir atbildgs par
parbaudtajiem iecirkniem un daribam;

9.1.5. vai paskontroles sista nodroSina, ka
persoials, kurs atbild par iecitiem vai
dartibam, laikus veic korekvas darlbas
atklatajiem tikumiernr

Atbildigais par razotnes apraksta sd&anu

(amats] (vards, uzards) (paraksts

Datums

PieZmes.

1. Razotnes aprakstu sagataghuzazodjs un taj ietver detaliztu informaciju par zlu razoSanas kvaiites
nodrosirasanas, razoSanas vai kvatkts kontroles darbam konkitaja razotre un tuvuna esosajs ekas
izvietotagm ar raZzoSanas procesu s#égtm darbbam. Ja raZotaitiek veikta tikai dga Zlu razoSanas daiti,
apraksa ir jaatspogio tikai tas darlibas, kas tiek veiktas korétaja raZzotng, pienéram, anédize, iepak&ana



2. RaZotnes apraksts sabts @, ka katrai nodi@i un &s punktiem, kas naditi ka "Pragbas”, seko atbilstosi
"Noradijumi”, kuros paskaidrots,ajaatspogio So pragbu izpilde.

3. RaZotnes aprakstaabjit konspekivam, ja iespjams, apjora ne@rsniedzot 25-30 A4 forata lapas.
4. Razotnes aprakstam ada versijas numuru un & stiSaris datumu.

5. Ja iespams, infornacijas izkkstu teksta vei@aizsgj ar planiem un sBmam. PEni un sikmas neprsniedz A4
formata lapas apjomu.

6. Dokumenta rekvitus "Datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elekts&ais dokuments ir sagatavots atbilstoSi
normatvajiem aktiem par elektronisko dokumentu nofeganu

leksSlietu ministre,
veseibas ministra
pierakumu izpilcdtaja

Livhiece

3.pielikums

Ministru kabineta
2010.gada 30. marta
noteikumiem Nr.313

Eksportam raZotas zles, veteriraras zles vai kontrolejamas vielas*

1. Eksportam raZofas Zles vai veteriraras zles

Komersanta nosaukums, razotnes nosaukums

RazoSanas vietas adrese

. Tikai | Registracijas
Nr.| Zalu Starptautiskal ginrms Zalu | Narkotiskiy Psihotrops|iepakosang numurs | Rab tikal
nosaukums — ~ o s
p.k.|Jnosaukumps (INN) (deva) | forma zales zales (primara, |Latvijas Zlufeksportan
sekun@ra)| registra

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1C
Informacijas iesniedga vards, uzwdrds, amats
Datums Paraksts

2. Kontrolgjamas vielas*

Komersanta nosaukums, ragam — raZzotnes nosaukums




RaZoSanas vietas adrese, imftajam — imporéSanas vietas adrese

Starptautiskai
nosaukums
i | Alctivas Tikai Razofja
Nr.| Vielas i vielas | Narkotiska | Psihotrog |. < nosaukums,| Razo tikai
| kimiskais . . iepako&na va| <
p.k.| nosaukums saturs viela viela —x razotnes | eksportam
nosaukums un markéSana |
: adrese, valstp
vielas
registracijas
numurs CA!
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Informacijas iesniedgja vards, uzwvrds, amats

Datums Paraksts

Pieazmes.

1. * Latvija kontrokjamo narkotisko un psihotropo vielu Il un Il saséikieklauts vielas.

2. Vienam 2Ju nosaukumam un formai riia visus stiprumus (devas).

3. AtbilstoSo atunét ar x.

4. Sarakstus iesniedz elektroniski — atdgwifivekiem paredztajam zalem un veterirajam zalem.

5. Dokumenta rekvitus "Datums"” un "Paraksts" neaizpilda, ja elekikais dokuments ir sagatavots atbilstoSi
normatvajiem aktiem par elektronisko dokumentu nofagamu.

leksSlietu ministre,
veseibas ministra
pierakumu izpilcdtaja Livniece

(Ar grozjumiem, kas izdaxi ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)
4 pielikums
Ministru kabineta
2010.gada 30. marta
noteikumiem Nr.313

lesniegums atbilstbas nowrt éSanai un spedilas aflaujas (licences) izsniegSanai vaiapre gistreéSanai
zalu lieltirgotavas atverSanai (darbibai)

Zalu valsts genfirai

1. Informacija par iesnied£ju:

1.1. komersanta nosaukums
1.2. zlu lieltirgotavas nosaukums




1.3. farmaceitisis darlibas vietas adrese, pasta
indeks:

1.4. licences numur&la lieltirgotavas atsrSanai
(darkibai) (ja ada ir)

1.5. @lrunis

1.6. fakss

1.7. e-pasta adrese (jaa ir)

1.8. imela vietne

1.9. komersanta juridigkadrese un biroja adrese,
ja ta at&kiras no juridisks adresesifvalsts
komersanta fililei — aff arvalsts komersanta
juridiska adrese

1.10. rgistracijas numurs komercggstra
1.11. individala komersanta:

1.11.1. @rds, uzwrds

1.11.2. dwesvietas adrese

1.11.3. dlrunis

1.11.4. fakss

1.11.5. e-pasta adrese @dd ir)

2. Ludzu (vajadZgo ataméet ar x):
[0 2.1. veikt atbilgbas noertesanu
O 2.2. izsniegt speglio ajauju (licenci) Zlu lieltirgotavas atrSanai (dartbai)
O 2.3.(sutrots ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)
O 24 [@rregistréet specilo ajauju (licenci) sakarar:
O 241 spealas ataujas (licences) tataja nosaukuma mai
2.4.2. spealas ataujas (licences) tataja juridiskas adreses mglil
2.4.3. farmaceitisls darbbas vietas mau
2.4.4 (svtrots ar MK 11.01.2011. noteikumiem nr.36)
2.4.5. atbildjas amatpersonas nnai

2.4.6. jaunu spedlas darbbas veidu uzkSanu

O oOooooao

2.4.7. jaunas noties daribas uzskSanu

[0 2.4.8. citiem iemesliem (naxfit, kadiem)

3. Informacija par komercsabiedrnbas persoam, kuras ir pilnvarotas vai kur am ir tiesibas parstavet
sabiedribu:

3.1. personasawds, uzvrds
3.2. personas kods
3.3. amats




Pieame. Ja ir vaitkas personas, kuras ir igas farstavét komercsabiedbu, mirgto informaciju norada par katru
persont

4. Informacija par atbild igajam amatpersoram:

O 21 atbildiga amatpersona par
zalu izplatiSanu:

4.1.1. \ards, uzards

4.1.2. personas kods

4.1.3. amats

4.1.4. glrunis

4.1.5. fakss

4.1.6. e-pasta adrese

O a2 atbildiga amatpersona par veteriraro
zalu izplatiSanu:
4.2.1. ards, uzvrds
4.2.2. personas kods
4.2.3. amats

4.2.4. glrunis

4.2.5. fakss

4.2.6. e-pasta adrese

O 43 atbildiga amatpersona par
sabiedrisko pakalpojumu saistbu izpildi:

4.3.1. \ards, uzards
4.3.2. personas kods
4.3.3. amats

4.3.4. glrunis

4.3.5. fakss

4.3.6. e-pasta adrese

O a4 atbildiga amatpersona par
narkotisko vai psihotropo vielu un zlu
izplatiSanu:

4.4.1. \ards, uzvrds
4.4.2. personas kods
4.4.3. amats
4.4.4. glrunis
4.4.5. fakss

4.4.6. e-pasta adrese

O as. atbildiga amatpersona par spirta
apriti:



4.5.1. \ards, uzvrds
4.5.2. personas kods
4.5.3. amats

4.5.4. glrunis

4.5.5. fakss

4.5.6. e-pasta adrese

Pieame. Ja ir vaitkas atbildgas personas, méto informaciju norada par katru personu.

5. Informacija par zalu lieltirgotavas fili ali vai nodalu (ja tida ir):

5.1. nosaukums

5.2. adrese

5.3. atbildgas amatpersonasinds, uzvrds
5.4. personas kods
5.5. #lrunis

5.6. fakss

5.7. e-pasta adrese (j@a ir)

5.8. ImeKla vietne (ja atfras no lieltirgotavas
timekla vietnes

Pieame. Par prgjam zalu lieltirgotavadili alem vainoddam (ja das ir) informaciju norada uz atsevi@s lapas un
pievieno iesniegumal

6. Informacija par specilas darbibas veidiem(vajadZgo atamét ar x):
O 6.1, psihotropoau izplatSana

O 6.2 psihotropo vielu izpl&ana

[0 6.3. narkotisko uratm pielidzinato psihotropo lu izplatSana

[0 6.4. narkotisko uratm pielidzinato psihotropo vielu izpla§ana

[0 6.5. veteriaro Zalu izplatSana

] 6.6. veteriaro zalu, kas satur vielas ar anaboliek pretinfekcijas, pretparda, pretiekaisuma un
hormoralam ipa3bam, izplaiSana (vajadgo atamét ar x):

[0 6.6.1. antibaktedlie [idzeKi, ant sulfanilamdi un hinoloni
6.6.2. antihelmintuidizeKi

6.6.3. kokcidiostatiskiadzeHi, ar nitroimidazoli

6.6.4. karbasti un piretradi

6.6.5. sedatie lidzeMi

6.6.6. nesteidie pretiekaisumadzeKi

O oOooooao

6.6.7. citas farmakagiski akfivas vielas un ales, kuras nav ifautas veteriaro zalu registra, bet kura



varetu tikt lietotas davniekuarstSara

O 6.7 spirta izplagana

7. Papildu informacija (vajad2go atamét ar x):

O 7.1 arvalsts Alu raZotjaipasSunma esosSu Zlu uzglahSana saska ar igumu (kuragirvalsts z]u raZzotja
pilnvaroti farstavji izplata zlu lieltirgotavam)

O 7.2 Z)u pasitijumu pimemsSana visu diennakti (24 stundas).
Norada kontaktinformciju:

7.2.1. &lrunis

7.2.2. fakss

7.2.3. e-pasta adrese (a4 ir)

7.3. pardli importéto zlu izplatSana

7.4. centralizti registretu zalu paraéla izplatSana

7.5. nergistretu zalu izplatSana

7.6. no cileka asinm un plazmas idagu zalu izplaiSana
7.7. imunolgisko prepadtu izplaiSana

7.8. radiofarmaceitisko prepsu izplatSana

O ooooaoan

7.9. ir spedila aflauja (licence) Zu razoSanaiad@am darhibam (noidit licences numuru un datumu)

O 791 Zlu imporgSana no tresan valsim

O 792 Z]u parpakosana @fasSana) un rmakeSana

8. Informacija par lieltirgotavas aprikojumu un iekartam (vajadago atZmét ar x)
8.1. telpas un igttas nodroSinaatu uzglalasanai nepiecieSamo températs refmu:

[0 8.1.1.istabas tempetiad (no 15 °C1idz 25 °C)
[0 8.1.2. @sa vieta (no 8 °Clidz 15 °C)

[0 8.1.3. aukstvieta (no 2 °Clidz 8 °C)

8.2. citas iekrtas un apkojums:
[0 8.2.1. dators (nadit skaitu)

8.2.2. datorprogrammas (iadrt, kadas)

8.2.3. interneta piexjums

8.2.4. lifts (no&dit skaitu)

0O ooao

8.2.5. alu lieltirgotavas telpas noc&inatas ar individalu tehnislas apsardzes semu



8.2.6. 2lu lieltirgotavas telpas nodroatas ar cenfilajai apsardzes sihai piestgtu apsardzes sé&hu

8.2.7. narkotiskoau un vielu uzglaiBSanas vieta nodroita ar skaas vai gaismas signaiizju

O oo

8.2.8. faksa @sa

[0 8.2.9. aukstumsomas vai konteineri (skaits)

9. Informacija par lieltirgotavas darba laiku (norada darbaakuma un beigu laiku):

Pirmdien
Otrdien:
Tregdiene
Ceturtdien
Piektdien
Sestdien

Swétdiene

10. lesniegumam pievienoti&i dokumenti (vajadZgo atZmét ar x):

J10.1. Uzémumu reistra Emums par valdes locakun citu komersantuapstavoSu personu ti@sam parstavet
komersantu (apliecita kopija) uz lam

O 10.2. telpu gins no tehnisks inventari#cijas lietas (aplieciita kopija) uz |

O 10.3. dokuments, kas apliecina iesnigaziesbas izmantot telpas paredajai farmaceitiskajai darbai
(ipaSumtietbas apliecinoSs dokuments vai nomgsiins) (aplieciata kopija) uz |&on

O 10.4. dokuments, kas apliecina telpu atthistxivnieabas pragham (akts par ives nodoSanu eksplaatja)
(apliecirata kopija) uz |&yon

J105. izzha par darba deja un & iesnieguma 4. un 5.purakininéto amatpersonu darba tiesiskajattieGbam,
to ilgumu, darbinieka veikto darbu, uz amap

[J 10.6. dokuments par lieltirgotavas athjjd amatpersonu rioSanu, kas apliecina personu iecelSanu
atbilstoSaj amat (apliecirata kopija), uz |

[J 10.7. dokuments par atbitgb amatpersonu par spalas darbbas veidu nodrosaganu naikoSanu (apliecista
kopija) uz lagm

108 1 iesnieguma 4. un 5.purakininéto personu izgtibu apliecino$s dokuments (aplieti kopija) un CV
uz lagm

[ 10.0. iesniedyga rakstisks apliecijums, ka via dibirataji (uzskaitt) un biedri (uzskait) atbilst likuma "Par
narkotisko un psihotropo vielu ualm likumigas aprites krtibu" 11.panta 2.punkta piésm, uz |

[J 10.10. atbildgas amatpersonas par narkotisko vai psihotropo weldlu apriti rakstisks apliecipjums, ka
persona atbilst likuma "Par narkotisko un psihatrgg@lu un :alu likumigas aprites krtibu” 11.panta 1. un 3.punkta

pragdbam, uz legm

[J10.11. rakstiska inforatija par zlu labas izplaBanas prakses nodrofanu, kug atbilstosi lieltirgotavas
sortimentam un veiktan darlibam, ka an specilas darlibas veidiem uzskatts izstadatas rakstisks procedras,

uz T g)

[J 10.12. arkartas sitiaciju plans, lai nodréinatu zalu efekivu atsauganu no tirgus (apstiprata kopija), uz



lapam
[J 10.13. kits par valsts nodevas samaksu
[J 10.14. cita papildu inforacija uz lagm

[ 10.15. dokuments, ar kuru komersants pilnvariesnieguma 11.punkminéto personu iesniegtafl valsts
agenftira iesniegumu un dokumentus, uz anap

11. Informacija par personu, kuru iesnied#js ir pilnvarojis iesniegt Zalu valsts gentiira iesniegumu:
11.1.\ards un uzards

11.2. iesniecgja amat

11.3. adres

11.4. alrunis

11.5. faks

11.6. ~pasta adrese (jada ir,

(datums, viet: (paraksts

Piezme. Dokumenta rekvius "Datums” un "Paraksts" neaizpilda, ja elekskais dokuments ir sagatav
atbilstoSi normavajiem aktiem par elektronisko dokumentu nofaéganu.

leksSlietu ministre,
veseibas ministra
pierakumu izpildtaja L.Marniece

5.pielikums

Ministru kabineta
2010.gada 30. marta

noteikumiem Nr.313

lesniegums par spedilas aflaujas (licences) aptiekaatverSanai (darbibai) izsniegSanu vai girre gistréSanu vai
par izmainam iesniegtaf inform acija un dokumentos

Zalu valsts genftirai

1. Informacija par iesnied£ju:

1.1. komersanta nosaukums

1.2. individala komersantaards, uz'ards
1.3. registracijas numurs komercgistra

1.4. komersanta juridigkadrese vai
individuala komersanta deklatas
dzivesvietas adre

1.5. aptiekas nosauku

1.6. farmaceitisks darhbas vietas adrese,
pasta indek

1.7. licences numurs aptiekasérsanai (daribai) (ja ada ir)




1.8. alrunis

1.9. faks

1.10. ~pasta adrese (jada ir,
1.11. bankas rekiti

2. Informacija par paSvaldibu vai arstniecibas ies#idi, kura izveidojusi aptieku (norada iesniedgu pasvalabas
vispargja tipa aptiekas atvSanai (dartbai) vai ségta tipa jelarstniedbas iestdes aptiekas atvSanai (dartbai)):
2.1. p&valdibas vaiarstniedbas iesade, adres

2.2. alrunis

2.3. faks

2.4. -pasta adrese (jada ir)

3. Ladzu (vajadago atamét ar x):

mERS izsniegt speglo afauju (licenci) visprgja tipa aptiekas atvSanai (dartbai):
[J 3.1.1. farmaceita praksei

[J 3.1.2. farmaceita koppraksei

[J 3.1.3. farmaceita kapisabiedtbai

O 3.1.4. pasvaltbai

O 3.2 izsniegt speglo afauju (licenci) stgta tipa jelarstniedbas iestdes aptiekas atvSanai (dartbai)
O 33 [arregistrét specilo aflauju (licenci) sakarar:

[ 3.3.1. speaias ataujas (licences) tataja nosaukuma mai

O 3.3.2. speaias ataujas (licences) tataja juridiskas adreses mgil

[J 3.3.3. farmaceitisis darlibas vietas mau

[ 3.3.4. jauna speatias darbbas veida uzkSanu

[ 3.35. aptiekas vatdja maipu

[ 3.36. jaunas aptiekas files atérSanu

[J 3.3.7. citiem iemesliem (naaiit, kadiem)

[ 3.4. veikt izmajas iesniegtajinformacija specilas ataujas (licences) liet

4. Informacija par personalsabiedribas biedriem, kuri ir ipaSi pilnvaroti parstavet personalsabiedribu, vai
kapitalsabiedribas persoam, kuram ir tiesibas parstavet sabiedribu:

4.1. persofisabiedibas biedra vai
kapitalsabiedtbas personasaxds, uzvrds

4.2. personas kods

4.3. amats

Pieime. Ja vaakam persoam ir tiesibas jarstavét komercsabiedbu, miréto informaciju notada par katrt



persont

5. Informacija par farmaceitisko darbibu (vajadZgo atamet ar x):

O s1. izplata alesarstniedbas iesadem
5.2. izplata ales socalas apiipes iesadem
5.3. izplata veteraras zales

5.4. ieqst atiritu aden

0O ooo

5.5. sniedz papildu pakalpojumus (adit, kadus

[ 5.6. veido aptiekas pasgitgo apmeldtaju registru
(noradit registra ieklauto pacientu skait

[J 5.7. nodrosina negestrétu zlu izsniegSanu
pretarsta recefem unarstniedbas iesazu piepraijumierr

6. Informacija par atbild igajam amatpersoram:

6.1. aptiekas vatajs:
6.1.1. \ards, uzdrds

6.1.2. personas kods

6.1.3. kvalifikacija

6.1.4. rgistracijas numurs Latvijas Farmaceitu
biediibas rgistra un sertifikata numur

6.2. aptiekas vadtaja vietnieks vai farmaceits, kas aizvieto aptiekasaditaju:
6.2.1. vards, uzards

6.2.2. personas kc

6.2.3. rgistracijas numurs Latvijas Farmaceitu bigzrs
registra un sertifikata numur

6.2.4. kvalifikacija

7. Informacija par aptiekas filiali (ja tada ir):

7.1. aptiekas fililes nosaukums

7.2. adrese

7.3. &lrunis

7.4. faksa numurs

7.5. e-pasta adrese (jala ir)

7.6. aptiekas fiiles vadtajs:

7.6.1.\ards, uzvrds

7.6.2. personas kc
7.6.3. ngistracijas numurs Latvijas Farmaceitu biibas rigistra
7.6.4. kvalifilacija

PieZzme. Ja aptiekai ir vaikas filiales, mirgto informaciju par katru filali norada atsevigi.



8. Informacija par spectlas darbibas nosagumiem (vajadZgo atamét ar x):

[ s.1. psihotropo zlu izplatiSana
Par psihotropo&u izplatSanu atbiltha amatpersona:

8.1.1. \ards, uzwrds

8.1.2. personas kc

8.1.3. rigistracijas numurs Latvijas Farmaceitu bitbas rigistra

8.1.4. kvalifikacija

[J 8.2. narkotisko un am piefidzinato psihotropo zlu izplatiSana
Par narkotisko uratn pielidzinato psihotropo zlu izplatSanu atbiltba amatpersona:

8.2.1. \ards, uzwrds

8.2.2. personas kods

8.2.3. nigistracijas numurs Latvijas Farmaceitu bitbas rigistra

8.2.4. kvalifilacija

O s3. Alu izgatavoSana aptiek
Atbildiga amatpersona paglu izgatavoSanu aptiek

8.3.1. \rds, uzvrds

8.3.2. ngistracijas numurs Latvijas Farmaceitu bitbas rigistra

8.3.3. kvalifilacija

[ 8.4. veteriraro zalu izplatiSana
Atbildiga amatpersona par veteiin zalu izplaiSanu:

8.4.1. \ards, uzvrds

8.4.2. ngistracijas numurs Latvijas Farmaceitu bitbas rigistra

8.4.3. kvalifilacija

O ss. bezrecepSu#u izplatiSana, izmantojot internetu:
8.5.1. domana \ards un e-pasta adrese

8.5.2. atbiligas amatpersonasards, uzards

8.5.3. rigistracijas numurs Latvijas Farmaceitu bitbas rigistra

8.5.4. kvalifilacija

8.5.5. #lruna numurs (darbojas visu diennakti) infaigilas saem3anai

[ s.6. kompengjamo zalu izplatiSana
8.6.1. atbildgas amatpersonasinds, uzvrds

8.6.2. rigistracijas numurs Latvijas Farmaceitu biibas rgistra

8.6.3. kvalifilacija

8.6.4. alruna numurs (darbojas visu diennakti) infacijas spemnrgana

9. Inform acija par aptiekas (aptiekas filiales) tel@am un iekartojumu
(vajadiigo atimget ar x)



9.1. informacija par aptieku

9.11 aptieka vai aptiekas fale izvietotackas cava
9.1.2. aptieka (aptiekas files) apmeldtaju apkalpoSanasile atrodas
ekas ava

9.1.3.0d apmeketajiem paredéta ieeja apikota ar gaisa aZzam
9.1.4.00 ir nodrcinata apmeletaju ar ierobzotam parvietcgaras sggjam apkalp&an:

9.1.5.00 ir nodrcinata aptiekas telpu vieribe

9.2. informacija par aptiekas vai aptiekas filales telpgam:

Telpas numurs Telpas
Telpas nosaukums inventarizcijas lietas| platiba
telpu phna (m?)

Nr.
p.k.

9.2.1. | ApmekEtaju apkalpoSanasile (visgargja tipa
aptiela vai fili ale)

9.2.2. | ApmekEtaju apkalpoSanasales dda, kuié var
uztucties apmeldtaji (vispargja tipa aptiek vai
fili ale)

9.2.3. | Pre&u saemsSanas telpa ar nottalkarantnas
zont

9.2.4 | Aptiekas (filales) vadtaja kabinets (jaads ir)
9.2.5 Precu uzglalaganas telpa (jeada ir)

9.2.6. | Arstniedbas iestdes piepragumu saem&nas u
pastijumu izsnieganas telpa (égta tipa aptiea)

9.2.7 | Zalu izgatav&anas telp
9.2.8 Darbinieku tualet

9.3. informacija par citam telpam vai nodalitam vietam citas telpas:

Telpas Telpas vai
Nr. | . K nosaukums, _Telpas numury  nodaitas
.k, Telpas vai vietas nosaukumy |1 vieta I_mventanzacuas_ vietas plaiba

nodatta ietas telpu @na (m?)

9.3.1 Darbinieku garderol

9.3.2. Pre&tu uzglalaSanas zona (jada
ir)

9.3.3 Vacitaja darba viet

9.3.4. Telpu uzkopSanas invena
uzglalasanas viet

9.3.5. Braka zona nekvalitato pretu
novietcéana

9.3.6 Vejtveris (ja ads ir)
9.3.7 Citas telpe

10. Informacija par amatpersonu, kas atbildga par zlu uzglabaSanas apsiklu nodroSinaSanu un
priekSraksta ieveroSanu:

10.1. amatpersonasnds, uzérds
10.2. rgistracijas numurs Latvijas Farmaceitu biibas rgistra




10.3. kvalifikacija

11. Informacija par zalu uzglabaSanai nepiecieSards temperafiras reAima nodroSimaSanu:

Telpas, kuis tiek nodrosSiata
attieaga temperaira, vai iekirtas,
kuras izmanto attieégas temperatras
nodrcinasana

Nr.

0.k NepiecieSamtemperaira

11.1 Istabas tempelira (no 151dz 25 °C
11.2 Veésa vieta (no &idz 15 °C
11.3 Auksta vieta (no zidz 8 °C

12.1pasSos apsiklos glajamu zalu un citu preéu uzglabasana

Nr. | Zales, kuem nepiecieSampasi uzglabSanay Telpas un iekrtas attietgo Zlu un
p.k. apsakli citu pre¢u uzglalagana

12.1 Narkotisko alu un vielu uzglaasan
12.2 Psihotropo alu un vielu uzglaasan:

13. Informacija par iekartam un aprikojumu (vajadigo apzmet ar x):

[J 131 dators (ncadit skaitu
[ 13.2 datorprogrammas (radit, kadas
[J 13.3  interneta pieggums

[J 13.4  Jifts (nowadit skaitu)

aptiekas (aptiekas filies) telpas nodrositas ar individalo tehnislkis apsardzes
O 135, sisemu

aptiekas (aptiekas filies) telpas nodroSitas ar censilajai apsardzes sihai
O 136. pieségtu apsardzes semu

= narkotisko zlu un vielu uzglaiSanas vieta nodrodita ar skaas vai gaismas
13.7. signalizaciju

14. Informacija par valsts metrologiskajai kontrolei paklauto meriSanas idzeku verificéSanu

Nr.
p.k.

MériSanasidzela

MeriSanasidzela nosaukums Skaits AN
’ verificeSanas datun

15. Informacija par sadarbibu ar citiem uzpémumiem un institacijam:

ligums ar Vesdbas obligtas apdroSiaSanas valstsgentiru par zlu iegades
O 15.1. kompenacijas sissma ieklauto :alu izplaiZant
ligums ar farmaceitisls darlibas unémumu
O 152 par aptiea izgatavoto zlu piedidi, ja aptiek
negatavo @es (noadit farmaceitisks darlibas
uzpémuma nosaukumu un adre

ligums ar apdroSasanas sabietham (noiadit
O 153. apdrcinaganas sabieibas nosaukum

tiek organizta darbinieku profesiaa
O 154 apniciba (noadit macibas iesaisto darbiniekt
skaitu un racibu veidu




16. Aptiekas (aptiekas filales) darba laiks:

| 16.1. nodroSina diennakts dieds

[J 16.2. nodrogina ie@zotaju apkalpoSanu darba laik

Necglas dien Darba laiks (nada darbaakuma un beigu laiki
Pirmdien:i
Otrdien:
Tresdien:
Ceturtdien
Piektdien
Sestdien
Swétdiens

Piezme. So punktu var nepildsiegta tipa aptieka.

17. Aptiekas (aptiekas filales) vadtaja un aptiekas (aptiekas filales) vadtaja vietnieka vai farmaceita, kas
aizvieto aptiekas vadtaju, darba laika sadaljums

Aptiekas (aptiekas filles) vaditaja
Aptiekas (aptiekas filles) vadtaja |vietnieka vaii farmaceita darba laiks, k
Diena darba laiks aizvieto aptiekas (aptiekas files)
vacitaju
nc l1dz nc lidz

Pirmdien:
Otrdien:
Tregdien:
Ceturtdien
Piektdien
Sestdien
Swetdiene

18. lesniegumam pievienoti&i dokumenti (vajadZgo atamét ar x):

O 1s.1. persaiisabiedibas personiski atbitdo biedru un komandituavds, uzvrds, personas kods un
dzivesvieta, juridiskai personai — nosaukumgisteacijas numurs un juridigkadrese uz (2o

[0 18.2.t0 persaitsabiedibas biedru ards, uzdrds, personas kods unidesvieta, juridiskai personai —
nosaukums, ggstracijas numurs un juridigkadrese, kuri ifpasi pilnvaroti prstavét persoalsabiedibu, nogadot,
vai viniem ir tiegbas @arstavét persoilsabiedtbu atseviki vai kopigi (Uznémumu reistra izzipa par personas
tiesbam parakst dokumentus komersantarda), uz lagm

0 183. kapilsabiedibas valdes locél, padomes locéi (ja kapitlsabiedibai ir izveidota padome)awds,
uzvards, personas kods,®esvieta un amats uz dap

O 184 dokuments, kaiaplieciratas viena vai vaiiku kapitilsabiedtbas valdes locdl tiegbas arstavéet
sabiedibu atse\&ki vai kofigi, uz laam



0 1ss5. apliecimjumspar telpu, apkojuma, persaila un dokumeracijas atbilstbu normaivajos aktos
noteiktapm prasbam:

"Apliecinu, ka aptiekas
(komersanta nosaukurpekas nosaukums un adrese)

telpas, iekrtas, atbildga persona, persafs un dokumeratija atbilst pragam, kas noteiktas:

a) Farmcijas likumg;

b)

(korku normaivo aktu uzskaijums)

(vieta, datums (paraksts)
Ja izplata narkotigis un psihotro@s vielas un aes:

"Apliecinu, ka aptiela
(komersanta nosaukuaptiekas nosaukums un adrese)
narkotisko vai psihotropo vielu ualp uzglataSars ir nodroSiratas pragbas, kas noteiktas:

a) likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu ugiz likumigas aprites &rtibu";
b)

(korku normaivo aktu uzskaijums)

(vieta, datums (paraksts)

[ 18.6. aptiekas un aptiekas#lln (ja &das ir) inventarizcijas lietas telpu gha kopija (uzkdot originalu) uz
laam

O 18.7. dokuments, kas apliecina iesnigalziegbas izmantot aptiekas un aptiekasfilitelpas (aplieciita
kopija) uz lagm

[J 18.8. darba deya izsniegta rakstiska izz par darba deja un aptiekas vatija, aptiekas vathja vietnieka
(ja tads ir), aptiekas filiju vadtaju darba tiesiskam attiegbam, to ilgumu, darbinieka veikto darbug &
uznémuma vattaja apstipriats dokuments (kopija), kas apliecina personas3aoel attielgaja amat, uz

lapam

[J 18.9. darba deya rikojums (apstipriata kopija), ar kuru n@ko par speaias darfbas nosagumu
nodroSiasanu atbiltyo amatpersonu, uz dap

[ 1s.10. aptiek (aptiekas filile) nodarbiato personu ar farmaceitisko izighu saraksts @rds, uzvrds,
kvalifikacija, rezistracijas numurs Latvijas Farmaceitu bigshs rgistra), kuru apstiprigjis darba degjs, uz
lapam

[J 18.11. dokuments (kopija), kas apliecina, ka &psalibiratajs ir farmaceits (ja vispéja tipa aptieka izveidoji
individualais komersants), uz

[J 18.12. dokumenti (kopijas), kas apliecina, ka diBinataji ir farmaceiti (visgreja tipa aptiekai, kura izveidota
ka farmaceitu kopprakse), uz dap

] 18.13. paSvaithas Igums ar farmaceitu par farmaceitiskaptipes nodroSi@sanu aptiek (ja visgargja tipa
aptieku izveidojusi paSvailoa) uz |

[ 18.14. [arvietojanas jaunatveraas aptiekas atSaras vietas ncade teritorijas fanojuma kar ar atiméetu apli,



kura iadiuss ir 500 m un kur &g cents atrodas prvietojana jaunatverarm aptieka, un nade par tugko aptieku
atraSaas vietu uz |&yon

[ 18.15. aptiekas vatdja paraksts priekSraksts paralu izplatSanu internét kura noradita af atbildiga
amatpersona, uz

[ 18.16. aptiekas, kas neizgataates, igums par zlu izgatavoSanu ar aptieku, kas veituzazgatavoSanu
(kopija), uz legm

[ 18.17. kts par valsts nodevas samaksu
[J 18.18. cita papildu inforacija uz lagm

[ 18.10. dokuments, ar kuru komersants pilnvaro persesniegt Zlu valsts genfira So iesniegumu un
dokumentus, uz Ep

Informgju, ka aptiekas vathjs un aptiekas vathja vietnieks (komersants vai komersanta izpildtnetja iesaisitas
personas) viena gada la pirms pieteikuma iesniegSanas

navd ir

tikuSi sodti par mrkapumiem saisba ar farmaceitisko darbu, ka af sodimiba nav ngemta vai dzsta saskg ar
normatvajiem aktiem.

Apliecinu, ka pieteikt darlibas vieta (telpas):
[J ir nodotas ekspluatija

[0 nav nodotas ekspluaija

19. Informacija par personu, kuru iesniedzjs ir pilnvarojis iesniegt Zalu valsts gentiira iesniegumu:

19.1.\ards un uzards

19.2. amat

19.3. alrunis

19.4. faks

19.5. -pasta adrese (jada ir)

(vieta, datums (paraksts

PieZmes. Dokumenta rekvizis "Datums” un "Paraksts" neaizpilda, ja elekiskais dokuments ir sagatavots
atbilstoSi normavajiem aktiem par elektronisko dokumentu nofeganu.

leksSlietu ministre,
veseitbas ministra
pierakumu izpildtaja L.Mniece

(MK 11.01.2011. noteikumu nr.36 redakgij

6.pielikums

Ministru kabineta
2010.gada 30.marta

noteikumiem Nr.313

Specila atlauja (licence)



(spectlas ataujas (licences) veids)
Latvijas Republika
Zalu valsts gentira

(adrese, r@stracijas numurs,alrupa un faksa numurs)

Riga
Licence Nr.
Komersanta
nosaukums
(komersanta nosaukums (individajam komersantam —idtomersantaards un uzirds)
un farmaceitisks darlibas vietas nosaukums, ja tagkats no komersanta nosaukuma,
komercrgistra resistracijas apliethas numurs)
Komersanta

juridiska adrese

Farmaceitisks darbbas
vietas adrese (-es)

(aptiekai — aptiekas filles adresesaiu lieltirgotavai — 2lu lieltirgotavas nodas
adreses, jaatas ir)

Atbildiga amatpersona vai aptiek

vaditajs
(aptiekas vatthja, zlu lieltirgotavas atbilthas amatpersonaginds un
uzvards)
Lemuma par licences izsnieagiu
(parregistreSanu) pieaem&nas datums, vieta
[Emuma numurs
Licence deiga
l1dz
Zalu valsts genfiras
direktors
(vards, uzards) (paraksts)
Datums

Licences pielikumi un pielikurr
lapu skaits

Piezme. Dokumenta rekvitus "datums" un "paraksts” neaizpilda, ja elekskais dokuments ir sagatav
atbilstoSi normavajiem aktiem par elektronisko dokumentu noféganu.

7.pielikums
Ministru kabineta
2010.gada 30. ma



noteikumiem Nr.313

LATVIJAS REPUBLIKA REPUBLIC OF LATVIA
ZALU VALSTS AGENTURA STATE AGENCY OF MEDICINES

(adrese, r@stracijas numurs,aruna numurs, (address, registration number, phone number,
faksa numurs,-pasta adres fax number, -mail)

SPECIALA ATLAUJA (LICENCE) Z ALU RAZOSANAI VAI IMPORT ESANAI
AUTHORISATION (LICENCE) FOR MEDICINAL PRODUCTS’ MANUFACTURERING OR IMPORTING

1. Spedilas ataujas (licences)sja, numurs
Serial number, number of authorisation (licence) —

2. Spedilas ataujas (licences) tataja nosaukums,
registracijas numurs komercggstra
Name, registration number of authorisation (licenkelder—

3. Farmaceitisks darlibas vietas(-u) adrese(-es)

(norada visu licengto vietu (uzémumu) adreses, jarm nav izsniegta atsekia licence)
(Addresses of all manufacturing or importing sifesmpanies) should be listed if not covered bypasse licence)

4. Spedilas ataujas (licences) tataja juridiska adrese
Legally registered address of authorisation (licenbolde

5. Spedilas ataujas (licences) joma uala formas 1.pielikums vai 2.pieliks
(katrai farmaceitisks darfibas vietai (uzemumam)

aizpilda atsevigu pielikumu, ja tai (tam) nav izsniegta

atseviga licence)

Scope of authorisation (licence) and dosage forms ANNEX 1 or ANNEX 2
(separate Annexes for different sites (company)

should be filled out if not covered by a separaterice)

6. Spedilas ataujas (licences)
izsniegSanas juridiskais pamatojums
Legal basis for authorisation (licenc

7. Zalu valsts gentiras direktora &ds, uzvrds

Name of responsible officer of
competent authority of the member state
granting the manufacturing authorisati

8. Paraksts
Signaturt




9. Datums
Date

10. Pievienotie pielikumi: 1.pielikums \@&pielikums

Ja nepieciSams, papildus pievienadus pielikumus:

3.pielikums.  EkgumraZaija(-u) razoSanas vietas(-u) adrese(-es)
4.pielikums.  Ts(-0) laboratorijas(-u) adrese(-es), kura(-as) Wedalitates kontroli, pamatojoties uigumu
5.pielikums.  Kvalifietas(-0) personas(-uavds, uzirds

6.pielikums.  Kvaliites kontroles strufatvieribas(-u), razoSanas straktienibas(-u) vadaja(-u) vards, uzrds

7.pielikums.  Brbaudes datums, kas ir par pamatu licences izameg3Jzdejas mrbaudes joma

8.pielikums.  Speglas darbbas veidi un atbilija(-s) persona(-s) par narkotisko un psihotroflo zazoSanu vai

importeSanu

Annexes attached ANNEX 1 or ANNI

Optional Annexes as required:

Annex 3 Address<es) of Contract Manufacturing Site(-s)

Annex 4 Address<es) of Contract Laboratories Performing Quality r@m|

Annex 5 Name, Surname of a Qualified Perss)

Annex 6 Name, Surname of a Responsible Pers@uiaity Control, Manufacturing Si
Annex 7 Date of Inspection on the Basis of whiehLicence is Granted, Scope of Last Inspe

Annex 8 Authorization for Special Operations arzhié of Persors) Responsible for Manufacturing or
Importation of Narcotic and Psychotropic Medicifoduct:

Licences Nr. 1.pielikums

Licence No Annex 1

LICENC ESANAS JOMA (izdze$ tis noddas, kuras neattiecas)

SCOPE OF AUTHORISATION(the sections which do not apply shall be deleted)

Farmaceitisks darfibas vietas nosaukums un adrese
Name and address of the :

] cilvekiem paredztas Zles
Human medicinal produc

[ Veteriraras zles
Veterinary medicinal produc

ATLAUTAS DARBIBAS
AUTHORISED OPERATIONS

[0 Razozanas daitias (saskg ar 1.ddu)
[IManufacturing operations (according to Part

O Zalu imporeSana (saska ar 2.d4u)
lImportation of medicinal products (according to Pa)




1.dala. RAZOSANAS DARBIBAS
Part 1 MANUFACTURING OPERATIONS

- alautis raZzoSanas datias ietver piltgu un d€ju razoSanu (tai skaitdazadus fagSanas,
iepakoSanas un nofoe$anas procesuskrgas izlaidi un sertifiliciju, imporgsSanu, noteiktu
dozjuma formu uzglafiSanu un izplaganu, ja vien nav nadits cidi

- authorised manufacturing operations include congbatd partial manufacturing (including
\various processes of dividing up, packaging or engéstion), batch release and certification
importation, storage and distribution of specifidasage forms unless otherwise indicated

- kvalitates kontroles (te&$anas) vai&ijas izlaides un sertificijas darlibas bez razoSanas
dartibam nokda attietgas noddas apakSpunktos

- quality control testing or release and batch dexation activities without manufacturing
operations should be specified under the relevia@ms

- ja umeémums ir iesaists ZAlu raZzoSaa, kuram ir ipasSi nosagumi, pieneram,
radiofarmaceitiskie prepar vai zales, kas satur peniailu, sulfonamdus, citotoksiskas vielas,
cefalospainu, vielas ar hormaiu vai citu aktivigti vai citas potenali bistamas akvas vielas,
to noada pie atbilstaszalu veida un doguma formas (attiecas uz @s 1.ddas nod@Em,
iznpemot 1.5.2. un 1.6.)

- if the company is engaged in manufacturing of pobslwith special requirements e.g.
radiopharmaceuticals or products containing perigjlsulphonamides, cytotoxics,
cephalosporins, substances with hormonal activitgtber or potentially hazardous active
ingredients this should be stated under the relepanduct type and dosage form (applicabl
to all sections of Part 1 apart from sections 1.8 1.6

10

1.1. Sterilas zlu formas

Sterile product

1.1.1. Aseptiski iegtas (zlu formu saraksts)
Aseptically prepared (list of dosage fori

1.1.1.1. §idrumi liela tilpuma iepakojum

Large volume liquic

1.1.1.2. Liofilizati

Lyophilisate

1.1.1.3. Mkstas zlu formas

Semi-solids

1.1.1.4. §idrumi maza tilpuma iepakojuin

Small volume liquids

1.1.1.5. Ciets Alu formas un implanti

Solids and implants

1.1.1.6. Citi aseptiski i@dgi produkti (bivs uzskaijums)
Other aseptically prepared products (free text)
1.1.2. Sterilizti galaprodukti (2lu formu saraksts)
Terminally sterilised (list of dosage forms)
1.1.2.1. §idrumi liela tilpuma iepakojum

Large volume liquic

1.1.2.2. Mkstas AJu formas

Semi-solids

1.1.2.3. §idrumi maza tilpuma iepakojuin

Small volume liquids

1.1.2.4. Ciets zAlu formas un implanti

Solids and implants

1.1.2.5. Citi sterilizti galaprodukti (bivs uzskaijums)




Other terminally sterilised final products (freet}

1.1.3. Tikai 8rijas sertifikacija
Batch certification onl

1.2.

Nesterilas Zlu formas
Non-sterile product

1.2.1. Nesterils Zlu formas (Zlu formu saraksts)
Nor-sterile products (list of dosage forms)
1.2.1.1. Cieas kapsulas
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Mkstas kapsulas
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kofajamas gumijas
Chewing gums
1.2.1.4. Impreggtas matrices
[Impregnated matrice
1.2.1.5. §idrumi arigai lieto3anai
Liquids for external us
1.2.1.6. &idrumi iekigai lietosanai
Liquids for internal us
1.2.1.7. Meditmiskas cazes
IMedicinal gase
1.2.1.8. Citas cias Alu formas
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Aerosolu prepdti (zem spiediena)
Pressurised preparatio
1.2.1.10. Radionuidiu generatori
Radionuclide generators
1.2.1.11. Mkstas A]Ju formas
Semi-solids
1.2.1.12. Supozitoriji
Suppositories
1.2.1.13. Tabletes
Tablets
1.2.1.14. Transdergte plaksteri
Transdermal patches
1.2.1.15. Intrarumiflas iefices
[intraruminal device
1.2.1.16. Lopbabas piedevas
\Veterinary premixes
1.2.1.17. Citas nestead ZAJu formas (bivs uzskaijums)
Other nol-sterile medicinal product (free te

1.2.2. Tikai 8rijas sertifilacija
Batch certification onl

1.3.

Biologiskas izcelsmes@es
Biological medicinal product

1.3.1. Biolgiskas izcelsmesates
Biological medicinal products




1.3.1.1. No cilgka asiim un plazmas iagas zles

Blood products

1.3.1.2. Imunolgiskie prepaiti

[Immunological produc

1.3.1.3. $inu terapijas @es

Cell therapy products

1.3.1.4. Gnu terapijas @es

Gene therapy products

1.3.1.5. Biotehnolgijas prepaiti

Biotechnology products

1.3.1.6. No cilgka vai dzvnieku matedgliem izdaiti prepaéti
Human or animal extracted produ

1.3.1.7. Citas biol@skas izcelsmesates (bivs uzskaijums)
Other biological medicinal products (free te

1.3.2. Tikai 8rijas sertifilkacija (zlu veidu saraksts)
Batch certification only (list of product types)
1.3.2.1. No cilgka asiim un plazmas iagas zles
Blood products
1.3.2.2. Imunolgiskie prepaiti
lImmunological produc
1.3.2.3. $inu terapijas @es
Cell therapy products
1.3.2.4. Gnu terapijas @des
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotehnolgjas prepaiti
Biotechnology products
1.3.2.6. No cilgka vai dzvnieku matefiliem izdaiti prepadti
Human or animal extracted produ
1.3.2.7. Citas biolgiskas izcelsmesafes (bivs uzskaijums)
Other biological medicinal products (free te

1.4.

Citi produkti vai razoSanas darbibas (citas nommigas razoSanas dals vai 2ju
veidi, kas nav miéti ieprieks, pieraram, akivo vielu sterilizcija, biologiski akivu
izejvielu razoSana (ja noteikts nacitajos tiesbu aktos), augu izcelsmedles vai
homeoptiskas zles, pilna vai digja razoSana)

Other products or manufacturing activityany other relevant manufacturing activ
or product type that is not covered above e.gilsation of active substances,
manufacture of biologically active raw materialsh@n required by national
legislation), herbal or homeopathic products, coetplor partial manufacturing,
etc.’

1.4.1. RaZzoSana

[Manufacturing o

1.4.1.1. Augu izcelsmesles
Herbal product

1.4.1.2. Homeaogiiskas zles
Homoeopathic produc

1.4.1.3. Biolgiski akivas izejvielas
Biologically active raw materials
1.4.1.4. Citi (bivs uzskaijums)
Other (free tex

ty



1.4.2. Akivo vielu vai paigvielu, vai galaprodukta steritizija
Sterilisation of active substances or excipientdiroshed product
1.4.2.1. FilteSana
Filtration
1.4.2.2. Sterilizcija ar karstu sausu gaisu
Dry hea
1.4.2.3. Sterilizcija aradens tvaiku
[Moist hea
1.4.2.4Kimiska sterilizacija
Chemical
1.4.2.5. ApstaroSana ar gamma stariem
Gamma irradiation
1.4.2.6. ApstaroSana ar elektrorli k
Electron bear

1.4.3. Citi (btvs uzskaitjums)
Other (free tex

1.5.

Tikai iepakoSana
Packaging onl

1.5.1. Prinara iepakoSana
Primary packint
1.5.1.1. Cieas kapsulas
Capsules, hard shell
1.5.1.2. Mkstas kapsulas
Capsules, soft shell
1.5.1.3. Kofjamas gumijas
Chewing gums
1.5.1.4. Impreggtas matrices
lImpregnated matrice
1.5.1.5. §idrumi arigai lieto3anai
Liquids for external us
1.5.1.6. idrumi iekXigai lietoSanai
Liquids for internal us
1.5.1.7. Meditiskas cazes
IMedicinal gase
1.5.1.8. Citas cias Alu formas
Other solid dosage forms
1.5.1.9. Aerosolu prepdti (zem spiediena)
Pressurised preparatio
1.5.1.10. Radionuidiu generatori
Radionuclide generators
1.5.1.11. Mkstas A]Ju formas
Semi-solids
1.5.1.12. Supozitoriji
Suppositories
1.5.1.13. Tabletes
Tablets
1.5.1.14. Transdergte plaksteri




Transdermal patches

1.5.1.15. Intrarumifias iefices

[Intraruminal device

1.5.1.16. Lopbabas piedevas

\Veterinary premixes

1.5.1.17. Citas nestead zAlu formas (bivs uzskaijums)
Other nol-sterile dosage forms (free te

1.5.2. Sekunita iepakoSana
Secondary packir

1.6.

Kvalit ates kontroles veikS3ana
Quality control testing

1.6.1. Mikrobiolgiski: sterilitate

[Microbiologically: sterility

1.6.2. Mikrobiolgiski: nesterilo z]u formu triba

[Microbiologically: microbiological contamination afon- sterile dosage forms
1.6.3.Kimiski vai fizikali

Chemically or physically

1.6.4. Biolgiski

Biologically

Jebkuri ierobeZojumi vai paskaidrojoSas pigzs par #n razoSanas datiam

Any restrictions or clarifying remarks related teetscope of these manufacturing operai

contrary

2.dala. ZALU IMPORT ESANA
Part 2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
- aflauis importSanas dafbas bez razoSanas déodm
- authorised importation activities without manuifaing activities
- alauis importSanas dafbas, kas ietver uzglabanu un izplaganu, ja vien nav nadits cidi
- authorised importation activities including storaged distribution unless informed to the

2.1

Import &to zalu kvalit ates kontroles veikSana
Quality control of imported medicinal products

2.1.1. Mikrobiolgiski: sterilitate

[Microbiologically: sterility

2.1.2. Mikrobiolgsiski: nesterilo Zlu formu friba

[Microbiologically: microbiological contamination afon- sterile dosage forms
2.1.3.Kimiski vai fizilali

Chemically or physically

2.1.4. Biolgiski

Biologically

2.2.

Import €to zalu serijas sertifik acija
Batch certification of imported medicinal produc

2.2.1. Sterils Alu formas

Sterile dosage forms




2.2.1.1. Aseptiski iegjas

Aseptically prepare

2.2.1.2. Sterilizti galaprodukti (2lu formu saraksts)
Terminally sterilised end products (list of dosdgeng)

2.2.2. Nesterils zAlu formas
Nor-sterile dosage forn

2.2.3. Biolgiskas izcelsmesales
Biological products
2.2.3.1. No cilgka asiim un plazmas iedas zles
Blood products
2.2.3.2. Imunolg@iskie prepatti
lImmunological produc
2.2.3.3. §nu terapijas @es
Cell therapy products
2.2.3.4. Gnu terapijas @es
Gene therapy products
2.2.3.5. Biotehnolgijas prepaiti
Biotechnology products
2.2.3.6. No cilgka vai dzvnieku matedliem izdaiti prepaéti
Human or animal extracted produ
2.2.3.7. Citas biolgiskas izcelsmesaies (bivs uzskaijums)
Other biological medicinal products (free te

2.2.4. Citas impogBanas dafibas (citas namigas imporiSanas dafbas, kas nav
mingtas ieprieks, piedram, radiofarmaceitisko prepdmn, medignisko gizu, augu
izcelsmes Zlu vai homeoptisko zlu imporgSana)

Other importation activitiegany other relevant importation activity that istraovered
above e.g. importation of radiopharmaceuticals, miedl gases, herbal or
homoeopathic products, etc.)

2.2.4.1. Radiofarmaceitiskie preptwvai radionukidu generatori
Radiopharmaceuticals or radionuclide generators
2.2.4.2. Medithiskas gizes

IMedicinal gase

2.2.4.3. Augu izcelsmesgles

Herbal product

2.2.4.4. Homeaojiiskas zles

Homoeopathic produc

2.2.4.5. Biolgiski akfivas izejvielas

Biological active starting materials

2.2.4.6. Citas (bvs uzskaijums)

Other (free tex

Jebkuri ierobezojumi vai paskaidrojoSas pigzs par #n razoSanas daitiam

Any restrictions or clarifying remarks related teetscope of these manufacturing opera




Licences Nr. 2.pielikums

Licence No Annex 2

LICENC ESANAS JOMA (izdze$ ts noddas, kuras neattiecas)

SCOPE OF AUTHORISATION(the sections which do not apply shall be deleted)

RazZoSanas vai imp@&anas vietas nosaukums un adrese
Name and address of the manufacturing or imporsitg

O cilvekiem paredztas Etamas zles
linvestigational medicinal produc for human us

ATLAUTAS DARBIBAS
AUTHORISED OPERATIONS

I petamo Z)u razoSanas datias (saskg ar 1.ddu)
[Manufacturing operations of investigational medatiproducts (according to Part

O petamo Z)u imporgSana (saska ar 2.ddu)
[Importation of investigational medicinal product¢ording to Part 2

1.dala. PETAMO Z ALU RAZOSANAS DARBIBAS

Part 1 MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONALMEDICINAL
PRODUCTS

- aflauis raZzoSanas datias ietver piltgu un dgju raZzoSanu (tai skaidazdus fagSanas,
iepakoSanas un nofoe$anas procesuskrgas izlaidi un sertifilgciju, imporgSanu, noteiktu
dozjuma formu uzglafanu un izplaSanu, ja vien nav nadits cidi

- authorised manufacturing operations include conmgbatd partial manufacturing (including
\various processes of dividing up, packaging or enégtion), batch release and certification
importation, storage and distribution of specifidosage forms unless informed to the
contrary

- kvalitates kontroles (teg$anas) vai&ijas izlaides un sertifécijas darfibas bez razoSanas
dartibam nokda attietgas noddas apakSpunktos

- quality control(testing) or release and batch deration activities without manufacturing
operations should be specified under the relevams

- ja uzmeémums ir iesaists zju razoSaa, kuram ir ipasi nosagumi, pientram,
radiofarmaceitiskie prepar vai zales, kas satur peniailu, sulfonamdus, citotoksiskas vielas
cefalospoinu, vielas ar hormaitu vai citu aktiviiti vai citas potendii bistamas akvas vielas
to noda pie atbilstagzalu veida un doguma formas

- if the company is engaged in manufacturing of poatglwith special requirements e.g.
radiopharmaceuticals or products containing petrigjlsulphonamides, cytotoxics,
cephalosporins, substances with hormonal activitgtber potentially hazardous active
ingredients this should be stated under the relepamduct type and dosage fc

1.1. Petamo zlu sterilas formas

Sterile forms investigational medicinal produt
1.1.1. Aseptiski iegfas (z]u formu saraksts)

Aseptically prepared (list of dosage fori

1.1.1.1. §idrumi liela tilpuma iepakojum

Large volume liquic

1.1.1.2. Liofilizati




Lyophilisate

1.1.1.3. Mkstas zlu formas

Semi-solids

1.1.1.4. &idrumi maza tilpuma iepakojuan

Small volume liquids

1.1.1.5. Cieas Zlu formas un implanti

Solids and implants

1.1.1.6. Citi aseptiski iggi produkti (biivs uzskaijums)
Other aseptically prepared products (free t

1.1.2. Sterilizti galaprodukti (2lu formu saraksts)
Terminally sterilised final products (list of dosafprms)
1.1.2.1. idrumi liela tilpuma iepakojum

Large volume liquic

1.1.2.2. Mkstas zlu formas

Semi-solids

1.1.2.3. &idrumi maza tilpuma iepakojuan

Small volume liquids

1.1.2.4. Cieas zlu formas un implanti

Solids and implants

1.1.2.5. Citi steriligti galaprodukti (bivs uzskaijums)
Other terminally sterilised final products (freet)

1.1.3. Tikai 8rijas sertifilacija
Batch certification onl

1.2.

Petamo zalu nesterilas formas
Non-sterile investigational medicinal produc

1.2.1. Nesterils Zlu formas (Zlu formu saraksts)
Nor-sterile dosage forms (list of dosage forms)
1.2.1.1. Cieas kapsulas
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Mkstas kapsulas
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kofjamas gumijas
Chewing gums
1.2.1.4. Impreggtas matrices
lImpregnated matrice
1.2.1.5. §idrumi arigai lieto3anai
Liquids for external us
1.2.1.6. &idrumi iekigai lietoanai
Liquids for internal us
1.2.1.7. Meditiskas cazes
IMedicinal gase
1.2.1.8. Citas cias zAlu formas
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Aerosolu prepdtr (zem spiediena)
Pressurised preparatio
1.2.1.10. Radionuidiu generatori
Radionuclide generators




1.2.1.11. Mkstas A]u formas

Semi-solids

1.2.1.12. Supozitoriji

Suppositories

1.2.1.13. Tabletes

Tablets

1.2.1.14. Transdergte plaksteri

Transdermal patches

1.2.1.15. Citas nesteadl zJu formas (bivs uzskaijums)
Other nol-sterile dosage forms (free te

1.2.2. Tikai 8rijas sertifilacija
Batch certification onl

1.3.

Biologiskas izcelsmes gtamas zles
Biological investigational medicinal produc

1.3.1. Biolgiskas izcelsmesafes (Z]u veidu saraksts)
Biological medicinal products (list of product tyge
1.3.1.1. No cilgka asiim un plazmas iagas zles
Blood products
1.3.1.2. Imunolgiskie prepaiti
lImmunological produc
1.3.1.3. $inu terapijas @es
Cell therapy products
1.3.1.4. Gnu terapijas @es
Gene therapy products
1.3.1.5. Biotehnolgjas prepaiti
Biotechnology products
1.3.1.6. No cilgka vai dzvnieku matefiliem izdaiti prepadti
Human or animal extracted produ
1.3.1.7. Citas biolgiskas izcelsmesafes (bivs uzskaijums)
Other biological medicinal products (free te

1.3.2. Tikai 8rijas sertifilkacija (zlu veidu saraksts)
Batch certification only (list of product types)
1.3.2.1. No cilgka asiim un plazmas iagas zles
Blood products
1.3.2.2. Imunolgiskie prepaiti
[Immunological produc
1.3.2.3. §inu terapijas @es
Cell therapy products
1.3.2.4. Gnu terapijas @es
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotehnolgjas prepaiti
Biotechnology products
1.3.2.6. No cilgka vai dzvnieku matedliem izdaiti prepadti
Human or animal extracted produ
1.3.2.7. Citas biolgiskas izcelsmesafes (bivs uzskaijums)
Other biological medicinal products (free te

1.4.

Citas petamas zles vai razoSanas daribas (citas nozmigas raZzoSanas daas




\vai zalu veidi, kas nav méti ieprieks, pierréram, akivo vielu sterilizacija, biolcgiski
aktivu izejvielu raZzoSana, mediiiskas gizes, augu izcelsmesles vai
homeoptiskas Zles, pilna vai dija razoSana)

Other investigational medicinal products or manuftaing activity (any other
relevant manufacturing activity or product typetteanot covered above e.g.
sterilisation of active substances, manufacturbiological active starting materialg
medicinal gases, herbal or homoeopathic produasmete or partial
manufacturing etc

1.4.1. RazoSana

[IManufacturing o

1.4.1.1. Augu izcelsmesles
Herbal product

1.4.1.2. Homeagtiskas zles
Homoeopathic produc

1.4.1.3. Biolgiski aktvas izejvielas
Biologically active raw materials
1.4.1.4. Citas (hvs uzskaijums)
Other (free tex

1.4.2. Akivo vielu vai paigvielu, vai galaprodukta steriizija
Sterilisation of active substances or excipientdjroshed product:
1.4.2.1. FilteSana
Filtration
1.4.2.2. Sterilizcija ar karstu sausu gaisu
Dry hea
1.4.2.3. Sterilizcija aradens tvaiku
[Moist hea
1.4.2.4 Kimiska sterilizacija
Chemical
1.4.2.5. ApstaroSana ar gamma stariem
Gamma irradiation
1.4.2.6. ApstaroSana ar elektrorli k
Electron bear

1.4.3. Citi (btvs uzskaitjums)
Other(free text

1.5.

Tikai iepakoSana
Packaging onl

1.5.1. Prinara iepakoSana
Primary packing
1.5.1.1. Cieas kapsulas
Capsules, hard shell
1.5.1.2. Mkstas kapsulas
Capsules, soft shell
1.5.1.3. Kofajamas gumijas
Chewing gums
1.5.1.4. Impreggtas matrices
lImpregnated matrice
1.5.1.5. &idrumi arigai lieto$anai
Liquids for external us




1.5.1.6. &idrumi iekigai lietoanai
Liquids for internal us

1.5.1.7. Meditiskas cazes

IMedicinal gase

1.5.1.8. Citas cias zlu formas

Other solid dosage forms

1.5.1.9. Aerosolu prepar (zem spiediena)
Pressurised preparatio

1.5.1.10. Radionuidu generatori
Radionuclide generators

1.5.1.11. Mkstas A]u formas

Semi-solids

1.5.1.12. Supozitoriji

Suppositories

1.5.1.13. Tabletes

Tablets

1.5.1.14. Transderdthe plaksteri
Transdermal patches

1.5.1.15. Citas nestead ZAJu formas (bivs uzskaijums)
Other nol-sterile medicinal product (free te

1.5.2. Sekurata iepakoSana
Secondary packir

1.6.

Kvalit ates kontroles veikSana
Quality control

1.6.1. Mikrobiolgiski: sterilitate

[Microbiologically: sterility

1.6.2. Mikrobiolgiski: nesterilo z]u formu triba

[Microbiologically: microbiological contamination afon- sterile dosage forms
1.6.3.Kimiski vai fizikali

Chemically or physically

1.6.4. Biolgiski

Biologically

Jebkuri ierobeZojumi vai paskaidrojoSas pigzs par #n razoSanas datiam

Any restrictions or clarifying remarks related tdé scope of these manufacturing operatic

2.dda. PETAMO ZALU IMPORT ESANA
Part 2 IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS
- aflauis importSanas dafbas bez razoSanas déodm
- authorised importation activities without manuiaing activities
- aflauis importSanas dafbas, kas ietver uzglabanu un izplaganu, ja vien nav nadits

1%

citadi
- authorised importation activities including stgeand distribution unless indicated to th
contrary

2.1. Import &to petamo zalu kvalitates kontroles veikSana

Quality control of imported investigational medicah products




2.1.1. Mikrobiolgiski: sterilitate

[Microbiologically: sterility

2.1.2. Mikrobiolgsiski: nesterilo Zlu formu triba

[Microbiologically: microbiological contamination afon- sterile dosage forms
2.1.3.Kimiski vai fizikali

Chemically or physically

2.1.4. Biolgiski

Biologically

2.2.

Import &to petamo zalu serijas sertifik acija
Batch certification of imported investigational médnal products

2.2.1. Sterils Alu formas
Sterile products
2.2.1.1. Aseptiski iegjas
Aseptically prepare
2.2.1.2. Sterilizti galaprodukti (2lu formu saraksts)
Terminally sterilised final products (list of dosafprms

2.2.2. Nesterils zAlu formas
Nor-sterile dosage forn

2.2.3. Biolgiskas izcelsmesales
Biological products
2.2.3.1. No cilgka asiim un plazmas iadas zles
Blood products
2.2.3.2. Imunolg@iskie prepatti
[Immunological produc
2.2.3.3. $inu terapijas aes
Cell therapy products
2.2.3.4. Gnu terapijas 2les
Gene therapy products
2.2.3.5. Biotehnolgijas prepaiti
Biotechnology products
2.2.3.6. No cilgka vai davnieku matetiliem izdaliti prepaéti
Human or animal extracted produ
2.2.3.7. Citas biolgiskas izcelsmesaies (bivs uzskaijums)
Other biological medicinal products (free te

2.2.4. Citas impogBanas dafibas (citas namigas imporSanas dafbas, kas na
mingtas ieprieks, piedram, radiofarmaceitisko prepdmn, medignisko gizu, augu
izcelsmes Zlu vai homeoptisko Z]u imporgSana)

Other importation activities (any other relevantgantation activity that is not
covered above e.g. importation of radiopharmacelsicmedicinal gases, herbal
homoeopathic products, etc.)

2.2.4.1. Radiofarmaceitiskie preptawai radionukidu generatori
Radiopharmaceuticals or radionuclide generators

2.2.4.2. Meditniskas gizes

IMedicinal gase

2.2.4.3. Augu izcelsmesles

Herbal product

2.2.4.4. Homeagiiskas zles

Homoeopathic produc




2.2.4.5. Biolgiski akfivas izejvielas
Biological active raw materials
2.2.4.6. Citi (bivs uzskaijums)
Other (free tex

Jebkuri ierobeZojumi vai paskaidrojoSas pigzs par #n razoSanas datiam

Any restrictions or clarifying remarks related tdé scope of these manufacturing operatic

Licences Nr. 3.pielikums
Licence No Annex 3
LigumraZodja(-u) raZzoSanas vietas(-u)
adrese(-es)

Address(es) of contract manufacturing <s)

Licences Nr. 4.pielikums

Licence No Annex 4

Tas(-0) laboratorijas(-u) adrese(-es), kura(-as)
veic kvaliaites kontroli, pamatojoties uiglmu

Address-es) of contract laboratory(-ies)
performing quality contrc

Licences Nr. 5.pielikums
Licence No Annex 5
Kvalificeétas(-0) personas(-u)avds,
uzvards

Name, surname of a qualified pers-s)

Licences Nr. 6.pielikums
Licence No Annex 6
Kvalitates kontroles strulitvieribas(-u)
vadtaja(-u) vards, uzvrds

Name, surname of a perses)
responsible for quality contr

RazoSanas strultvieribas(-u)
vadtaja(-u) vards, uzards

Name, surname of a persor
responsible for productic

Licences Nr. 7.pielikums
Licence No Annex 7
Parbaudes datums, kas ir par pamatu
licences izsniegSanai (dd.mm.gggg)

Date of inspection on the basis of wh
authorisation was granted (dd.mm.yy

Pedejas parbaudes joma



Scope of last inspecti

Licences Nr. 8.pielikums
Licence No Annex 8

Spechlas darbibas veidi(vajadZgo atzmeét ar x) un atbildga(-s) persona(-s) par narkotisko un psihotro@lo z
razoSanu vai impogsanu

Particular authorised activitie (mark “X” where appropriate) and responsible penges)

Specilas darhbas veids Par narkotisko un psihotropala razoSanu vai importu
Particular activity atbildigas(-0) personas(-u) amatgirds, uzwrds

Name, surname, position of a perss) responsible for
manufacturing of narcotic and psychotropic meditina
product:

[0 narkotisko Zlu razoSana

manufacturing of narcotic
medicinal produci

] narkotisko Zlu imporgSana

importing of narcotic medicinal
product:

O psihotropo 2lu razoSana
manufacturing of psychotropic
medicinal product

O psihotropo 2lu imporgSana
importing of psychotropic
medicinal produci

PieZzme. Dokumenta rekvits ‘'datums' un 'paraksts' neaizpilda, ja elekst@is dokuments ir sagatavots atbilstos
normatvajiem aktiem par elektronisko dokumentu nofagamu.

leksSlietu ministre,
veseitbas ministra

pierakumu izpilcdtaja Liivhiece
8.pielikums
Ministru kabineta
2010.gada 30.marta
noteikumiem Nr.313
LATVIJAS REPUBLIKA REPUBLIC OF LATVIA
ZALU VALSTS AGENTURA STATE AGENCY OF MEDICINES

(adrese, r@stracijas numurs,alruna numurs (address, registration number, phone number,
faksa numurs,-pasta adres fax number, -mail)



SPECIALA ATLAUJA (LICENCE)
AKT IVO FARMACEITISKO VIELU (AFV) RAZOSANAI

AUTHORISATION (LICENCE) FOR
ACTIVE PHARMACEUTICAL INGREDIENTS (API) MANUFACTURING

1. Spedilas ataujas (licences)
serija, numur:

Serial number, number of
authorisation (licence

2. Spedilas ataujas (licences) tataja
nosaukums, ggstracijas numurs
komercrgistra

Name, registration number of
authorisation (licence) hold

3. Spedilas ataujas (licences) tataja
juridiska adres

Legally registered address of
authorisation (licence) hold

4. RazoSanas vietas(-u) (farmaceissk
darlibas vietas-u)) adrese-es’

Address(-es) of manufacturing
site(-s)(site(-es) of pharmaceutical
activity(-ies)’

5. Atbildigas amatpersonaginds,
uzvards

Name, surname of responsible offi

6. Spedilas ataujas (licences) joma
Scope of authorisation (licence)

6.1. Aktivo farmaceitisko vielu razoSana, tai skdizdzS s nodgas, kuras neattiecas)

Active pharmaceutical ingredients manufacturing;uiling
(the sections which do not apply shall be deleted)

[J steriks akivas farmaceitisks vielas
Sterile active pharmaceutical ingredients

O biologiskas izcelsmes vielas
Biological substances

6.2. Spealas darlibas veidi (vajacigo atimét ar "x") un par to izpildi atb-



diga(-s) persona(-s)

Particular authorised activities (mai“X” where appropriate) and responsible person(-s)

Specilas darlibas veids
Particular activity

Par narkotisko un psihotropo vielu razoSanu atdfik{-0)
personas(-u) amatsands, uzvrds

Name, surname, position of a person(-s) respon$ile
manufacturing of narcotic and psychotropic subsa

| narkotisko vielu razoSana

manufacturing of narcotic
substance

O psihotropo vielu razoSana

manufacturing of psychotropic
substance

6.3. Citas daribbas
Other activities

O etilspirta fagSana
Ethyl alcohol primary packaging

7. Laboratorijas(-u) adrese(-es), kuras veic
kvalitates kontroli, pamatojoties uigumt

Address(-es) of contract laboratory(-ies)
performing contract quality contr

8. Spedilas ataujas (licences) izsniegSanas
juridiskais pamatojun

Legal basis for issuing the authorisation
(licence

9. Licence deaga lidz

Date of expiration

10. Zlu valsts genfiras direktora &rds,
uzvards

Name, surname of responsible official of
the competent authority granting the
manufacturing authorisatic

11. Paraksts

Signaturt

12. Datums

Date

Licences pielikumi un pielikumu lapu skaits
Annexes and number of pa




Piezme. Dokumenta rekvitus "datums” un "paraksts" neaizpilda, ja elekiskais dokuments ir sagatav
atbilstoSi normavajiem aktiem par elektronisko dokumentu noféganu.

leksSlietu ministre,
veseibas ministra
pierakumu izpildtaja L.Mrniece
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