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A Tiesibu akta vel nav ieklauti grozijumi 12.2. apakSpunkta un informativaja atsauce uz
Eiropas Savienibas direktivam, jo tie stasies spéka péc seSiem ménesiem no dienas, kad
Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi ir publicéts Regulas (ES) Nr. 536/2014 82. panta 3.
punkta minétais pazinojums.

Ministru kabineta noteikumi Nr.436

Riga 2007.gada 26.jdnija (prot. Nr.37 35.§)

Zalu ieveSanas un izveSanas kartiba

Izdoti saskanpa ar Farmacijas likuma 5.panta 3.punktu un
likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un za|u likumigas aprites kartibu" 28.pantu

l. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka kartibu, kada zales (iznemot veterinaras zales) ieved Eiropas Savienibas muitas teritorija
(turpmak - zalu imports) un izved no Eiropas Savienibas muitas teritorijas (turpmak - zalu eksports), ka arf muitas
kontroles punktus, caur kuriem atlauts Latvija kontroléjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru Il saraksta
un lIl saraksta ieklauto vielu un zaju imports un eksports.

2. Sie noteikumi attiecas uz:

2.1. to zalu importu, kuras registrétas Latvijas Republikas z3|u registra vai centralizéta registracijas procedira
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka
cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas
Zalu agentiru (turpmak - Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr. 726/2004);

2.2. to zalu importu, kuras nav registrétas Latvijas Republikas zalu registra vai centralizéta registracijas
procedira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr. 726/2004, bet ir registrétas treSajas valstis
(turpmak - neregistrétas zales no treSajam valstim);

2.3. zalu importu, ko weic budzeta iestddes vai sabiedriskad labuma organizacijas saskana ar Padomes
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2009.gada 16.novembra Regulu (EK) Nr. 1186/2009, ar kuru izveido Kopienas sistému atbrivojumiem no muitas
nodokliem;

2.4. zalu paraugu, tai skaita vielu, kuras izmanto k& salidzinamas vielas zalu testéSand (turpmak -
standartparaugi), importu;

2.5. za|u eksportu;

2.6. pétamo zalu importu un eksportu.
(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr.415; MK 14.09.2010. noteikumiem Nr.849)

2.1 Brivostas, specialajas ekonomiskajas zonas un Muitas likuma 9. panta otraja dala minétajas vietds zalu
izplatiana ir pak|auta uzraudzibai saskana ar Siem noteikumiem.
(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

3. Sie noteikumi neattiecas uz:

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

3.2. zaJu importu un eksportu, ko eic fiziska persona (celotajs);

3.3. zalu importu un eksportu pasta satjjumos.
(Grozits ar MK 14.09.2010. noteikumiem Nr.849)

4. So noteikumu 2.punktd mindto zalu (ieskaitot zales, kuru sastava ir Latvija kontrolgjamo narkotisko vielu,
psihotropo vielu un prekursoru |l sarakstad ieklautds vielas (narkotiskds zales) un lll saraksta ieklautas vielas
(psihotropas zales)) imports un eksports atlauts caur muitas kontroles punktiem, kuri minéti normativajos aktos par
valsts robezas SkérsoSanas vietu noteik§anu un robezkontroles punktu un robezparejas punktu izvietojumu uz Latvijas
Republikas valsts robezas un kuros atlauts Partikas un veterinara dienesta kontrolei paklauto nepartikas preCu un
produktu imports un eksports.

(Grozits ar MK 29.09.2009. noteikumiem Nr.1106)

5. Muitas iestades kontrolé zalu importu un eksportu saskana ar Muitas likumu un attiecigajiem normativajiem
aktiem, kas reglamenté muitoSanas un muitas kontroles kartibu.

5.1 Veselibas inspekcija weic tirgus uzraudzibu attiecibd uz cilvekiem paredzétajam zalém un weic tirgus
uzraudzibas iestadei paredzétos pasakumus atbilstoSi prasibdm, ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes 2008.
gada 9. jllija Regula (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas attieciba uz
produktu tirdzniecibu un atce] Regulu (EEK) Nr. 339/93 (turpmak [ Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr.
765/2008).

(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

6. Partikas un veterinarais dienests veic funkcijas saskana ar:
6.1. Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr. 765/2008;

6.2. Padomes 2003.gada 26.maija Regulas (EK) Nr. 953/2003 par izvairn$anos no dazu svarigako zalu
tirdzniecibas novirziSanas uz Eiropas Savienibu 8.pantu (turpmak - Padomes regula Nr. 953/2003);

6.3. Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 17.maija Regulas (EK) Nr. 816/2006 par patentu piespiedu
licencéSanu attieciba uz farmaceitisko produktu razoSanu eksportam uz valstim, kuras ir sabiedribas veselibas
aizsardzibas problémas, 14.pantu (turpmak - Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr. 816/2006).

(Grozits ar MK 29.09.2009. noteikumiem Nr. 1106; MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)
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7. Muitas noliktavai, kura paredzéts uzglabat zales, nepiecieSams Veselibas inspekcijas atzinums par noliktavas
atbilstibu zalu uzglabaSanas prasibam atbilstoSi Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas izplatiSanas prakses
pamatnostadném (valsts valoda pieejamas Za|u valsts agentlras timek|vietné).

(MK 29.09.2009. noteikumu Nr. 1106 redakcija, kas grozita ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

8. Za|u kravas Tpasnieks vai valditajs (turpmak - zalu valditgjs):

8.1. iesniedz muitas noliktavas turétdjam instrukciju, kura noraditas prasibas zalu uzglabasSanai. Muitas
noliktavas turétajs nodroSina zalu uzglabasanas apstaklus muitas noliktava saskana ar zalu valditaja instrukciju
un zalu uzglabaSanas prasibam atbilstoSi Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas izplatiSanas prakses
pamatnostadném (valsts valoda pieejamas Zalu valsts agentdras timek|vietné);

8.2. sedz izdewmus, kas saistiti ar zalu uzglabasanas apstak|u nodroSinaSanu muitas noliktava;

8.3. nodroSina Partikas un veterinara dienesta un Veselibas inspekcijas, k& arT muitas iestazu amatpersonu
briw pieeju zalu uzglabasanas vietai Muitas likuma 9.panta otraja dala minétajas vietas. Zalu valditaja atbildigas
amatpersonas pienakums ir uzradit zales Partikas un veterinara dienesta kontrolei.
(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr. 415, MK 29.09.2009. noteikumiem Nr. 1106, MK 14.09.2010.
noteikumiem Nr. 849; MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

9. Za|u kravai, kuru importé, zalu valditajs pievieno attiecigas arvalsts izdotu pavaddokumentu, kura nordda Sadu
informaciju:

9.1. za|u piegades datumu, zalu nosaukumu, zalu formu, zalu stiprumu vai koncentraciju un katras piegadatas
z3|u razoSanas sérijas numuru un daudzumu, z3lu piegadataja (nosatitaja) firmu un adresi, zalu razotaja firmu,
zalu razotajvalsts nosaukumu un zalu sanémeéja firmu un adresi;

9.2. cenu, par kadu zales pardotas zalu sanéméjam.
(Grozits ar MK 13.08.2013. noteik umiem Nr.540)

10. Ja za|u valditajs kravas importam uz llguma pamata izmanto transporta pakalpojumus, ko sniedz cita persona
(turpmak - komercparvadatajs), tad komercparvadatajs papildus $o noteikumu 9.punkta noteiktajam prasibam uzrada
muitas iestadé ligumu, kas noslégts starp zalu valditaju un komercparvadataju par transporta pakalpojumu sniegSanu,
vai zalu valditaja pilnvarojumu veikt attiecigo darbibu.

Il. ZaJu imports

11. Zales drikst importét persona, kurai saskana ar normativajiem aktiem par farmaceitiskas darbibas licencéSanas
kartibu ir ZaJu valsts agentlras izsniegta speciala atlauja (licence) zalu razo$anai vai importéSanai ar atlauto darbibu (1
za|u importéSana (neattiecas uz neregistrétam zalém, zalu paraugiem un za|u tranzitu - zalu krawu, kuru ieved no

treSajam valstim So noteikumu 2. punkta minétajas vietds un izved uz treSajam valstim). Pétamas zales drikst
importét persona, kuras specialaja atlauja (licencé) zalu razoSanai/importéSanai noradits, ka atlauta pétamo zalu
importéSana. Zalu kravai, kuru ieved no treSajam valstim, pamatojoties uz citas Eiropas Savienibas dalibvalsts
kompetentas iestades izsniegtu licenci zalu razoSanai/importéSanai, un transporté cauri Latvijas teritorijai tranzita (taja
skaita novieto muitas noliktava), Zalu valsts agentiras izsniegta speciala atlauja (licence) zalu razo$anai/importéSanai
nav nepiecieSama.

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

12. Persona, kas iesaistita darbibas, kuru veik$anai nepiecieSama So noteikumu 11.punkta minéta speciald atlauja
(licence) zalu razo$anai/importéSanai (turpmak - zalu importétajs), nodroSina $adu prasibu izpildi:

12.1. importétas zales, tai skaita pétamas zales, ir razotas saskana ar prasibam, kas ir lidzvértigas vai
augstakas par Farmacijas likuma un normativajos aktos par zalu razo$anas un kontroles kartibu noteiktajiem
labas razo8anas prakses principiem un pamatnostadném;

12.2. za|u razotajam attiecigaja valstl ir atbilstoSa atlauja zalu razoSanai. Attieciba uz pétamajam zalém zalu
importétajs nodroSina, ka par importéto pétamo zalu razotdju ir pazinots attiecigas valsts kompetentajam
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iestddém un tas atzits par atbilstoSu pétdmo zalu razoSanai;

12.3. t&s riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena atbildiga amatpersona ar atbilstoSu izglitibu un
profesionalo pieredzi (turpmak - kvalificéta persona). Par kvalificétas personas mainu nekavgjoties, bet ne velak
ka piecu dienu laika rakstiski informé Za|u valsts agentdiru;

12.4. tas riciba ir personals, kas atbilst normativajos aktos par za|u razoSanu un kontroli noteiktajam prasibam;

12.5. nodro$ina iespéju Zalu valsts agentlras un Veselibas inspekcijas amatpersonam jebkura diennakts laika
apmeklét zalu importétaja telpas;

12.6. nodroSina iespéju kvalificétajai personai pildit $o noteikumu 14., 15. un 16.punktd minétos pienakumus
(attiecTba uz pétamajam zalém - So noteikumu 21. un 22.punkta minétos piendkumus), pieméram, nododot tas
riciba visu nepiecieSamo aprikojumu;

12.7. importéto zalu kvalitates kontrolé un sérijas izlaidé ievero labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes, kas noteiktas normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli;

12.8. zalu izplatiSana ievero labas izplatiSanas prakses principus, kas noteikti Eiropas Komisijas publicétajas
zalu labas izplatiSanas prakses pamatnostadnés (valsts valoda pieejamas Zalu valsts agentlras timek|vietné).
Attiecba uz pétamajam zalém ievéro normativajos aktos par za|u klniskas izpétes veik§anu noteiktas prasibas.

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82; MK 25.09.2018. noteikumiem Nr. 610)

13. Kvalificétas personas izglitiba un profesionala pieredze atbilst kvalifikacijas un profesionalas pieredzes
kritérijiem, kas noteikti normativajos aktos par zalu razo$anu un kontroli.

14. Kvalificéta persona, neierobezojot tas attiecibas ar zalu importétaju, ir atbildiga par to, ka katrai importéto zalu
sérijai (arm tad, ja zales ir razotas Eiropas Kopienad (Eiropas Savienibas un Eiropas Ekonomikas zonas valstis),
eksportétas uz tre$ajam valstim un importétas atpakal) veic pilnu kvalitativo analizi un visu aktivo vielu kvantitativo
analizi, ka art veic visus citus testus un parbaudes, kas nepiecieSamas, lai nodroSinatu zalu kvalitati saskana ar zalu
registracijas dokumentacijas prasibam. Zalu kvalitates kontroli neveic importéto zalu sérijam, kuras ir parbauditas kada
citd Eiropas Kopienas dalbvalsti, un zales ir piegadatas no citas dalibvalsts kopa ar kvalificétas personas parakstitu
kontroles zinojumu.

15. So noteikumu 14.punkta minéto zaju kvalitates kontroli var neveikt, ja zales import& no valstim, kas ar Eiropas
Kopienu ir nosléguSas zalu labas razoSanas prakses atbilstibas novertéSanas savstarpéjas atziSanas ligumu, un Sis
ligums paredz, ka eksportétajvalstT veic katras za|u sérijas testéSanu (kvalitativo un kvantitativo analizi). $Sada gadijuma
katrai importéto zalu sérijai pievieno So noteikumu 34.punkta minéto za|u sérijas sertifikatu.

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

15.1 §0 noteikumu 15. punktd minétais iznémums piemérojams tikai tdm razoSanas darbibam vai zalu formam,
kas noraditas Iiguma starp Eiropas Savienibu un attiecigo valsti.

(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

16. Kvalificéta persona visos gadijumos z3a|u sérijas sertificé, izdarot precizus ierakstus redistracijas zurnala vai
citd $im nolukam paredzéta lidzvertiga dokumenta un apliecinot ar parakstu, ka katra zalu sérija raZzota un kontroléta
atbilstosi $o noteikumu 14. un 15.punktd minétajam prasibam. Pé&c noteiktam darbibam regdistracijas Zurnalu vai
attiecigo dokumentu papildina un glaba uznémuma ne mazak ka piecus gadus kop$ pédéja ieraksta weikSanas,
nodroSinot Zalu valsts agentdras un Veselbas inspekcijas amatpersonam pieeju minétajam Zurnalam vai dokumentam.

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

17. Lai weiktu So noteikumu 14.punktd minéto zalu kvalitdtes kontroli, var izmantot citas personas (turpmak -
llgumdarba izpilditajs) kvalitates kontroles laboratoriju, ja zalu importétajs un ligumdarba izpilditajs noslédz rakstisku
llgumu, ieverojot So noteikumu 18., 19. un 20.punkta nosacijumus.

18. Liguma precizi nosaka puSu piendkumus, Tpasi uzswverot lilgumdarba izpilditaja pienakumu ievérot labas
razoSanas prakses principus un pamatnostadnes, ka arT weidu, kada kvalificéta persona, kura ir atbildiga par katras
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sérijas sertificeéSanu, izpilda saws pienakumus.

19. Ligumdarba izpilditajs nodroSina $adu prasibu izpildi:

19.1. ja nav sanemta za|u importétdja rakstiska atlauja, apakSligumu ar treSo personu par darbu, kas saskana
ar $o noteikumu 17.punkta minéto ligumu uzticéts llgumdarba izpilditajam, neslédz;

19.2. ievéro labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes, kas noteiktas normativajos aktos par zalu
razo$anu un kontroli, ka arT paklaujas Zalu valsts agentdras kontrolei.

20. Pirms Iliguma slégSanas par zalu kvalitdtes kontroles weikSanu zalu importétajs nodroSina, ka Zalu valsts
agentlra sniedz atzinumu par laboratorijas atbilstibu labas razo$anas prakses prasibam, kas noteiktas Eiropas
Komisijas noradijumos par zalu un pétadmo za|u labu razoSanas praksi.

(MK 10.06.2008. noteikumu Nr.415 redak cija)

21. Attiecba uz pétamajam zalém, kas razotas treSajas valstis, kvalificéta persona ir atbildiga par to, ka katra zalu
sérija ir razota un parbaudita saskana ar labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném (kas ir vismaz
ll[dzvertigas Eiropas Savieniba noteiktajam), ka arm saskana ar produkta specifikaciju un informaciju, ko sponsors
noradijis iesnieguma Zalu valsts agentdrai, lai sanemtu atlauju zalu khniskai izpétei. Pétamajam zalém, kas ir
salldzinamais preparats no tre$as valsts un kas ir registrétas, bet nevar iegit dokumentaru apliecinajumu, ka katra
sérija ir razota apstak|os, kas ir vismaz Ilidzvertigi labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném, kvalificéta
persona nodro$ina analizu veik$anu, testus un parbaudes katrai preparata sérijai, lai apliecinatu, ka to kvalitate atbilst
informacijai, ko sponsors sniedzis Za|u valsts agentdrai, lai sanemtu atJauju zaju klniskai izpétei.

22. Attieciba uz pétamajam zalém kvalificéta persona visos gadijumos redistracijas zurnala vai cita $im nolikam
paredzéta Idzvertigd dokumenta izdara precizus ierakstus un apliecina ar parakstu, ka katra zalu sérija atbilst So
noteikumu 21.punkta prasibam. P&c noteiktdm darbibam registracijas zurnalu vai attiecigo dokumentu papildina un
glabad uznémuma ne mazak ka piecus gadus kop$ pédéja ieraksta veik$anas, nodro$inot Zalu valsts agentlras
amatpersonam pieeju minétajam zZurnalam vai dokumentam.

23. Pétamajam zalém, ko importé no treSajam valstim, analitiska kontrole (kvalitativa un kvantitativa analize) nav
obligata.

24. So noteikumu 11.punkta minéta speciala atlauja (licence) zalu razo$anai/importé$anai attiecas tikai uz zalém
(attiecba uz pétamajam zalém - uz zalu veidiem un zalu formadm), kuras zalu importétajs ir noradijis iesnieguma
specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai/importéSanai sanems$anai un kuras Zalu valsts agentdra, izsniedzot
minéto specialo atlauju (licenci), ir ieklawsi datu bazé atbilstodi normativajiem aktiem par farmaceitiskas darbibas
licencéSanas kartibu.

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

25. Zalu importétajs drikst importét narkotiskas un psihotropas zales, kuras ir noraditas iesnieguma specialas
atlaujas (licences) za|u razo$anai vai importéSanai sanems$anai un kuras Zalu valsts agentlra, izsniedzot minéto
speciadlo atlauju (licenci), ir iekladwsi datubazé atbilstoSi normativajiem aktiem par farmaceitiskas darbibas
licencéSanas kartibu, ja konkréto zalu importam saskana ar likumu "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu
likumigas aprites kartbu" ir Zalu valsts agentlras izsniegta Apvienoto Naciju Organizacijas (turpmak — ANO)
Ekonomikas un socialas padomes Narkotiku komisijas prasibam atbilstoSa ikreiz€ja atlauja. Papildus 3$ajos
noteikumos noteiktajam prasibdm narkotisko un psihotropo zalu importéSana ievero prasibas, kas noteiktas likuma
"Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu".

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

26. So noteikumu 2.3.apak$punkta minéta budzeta iestade vai sabiedriska labuma organizacija drikst importat no
treSajam valstim bezrecepsu zales, kas iek|autas Latvijas Republikas zalu registra vai registrétas centralizéti saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr. 726/2004.

lll. Zalu paraugu un neregistrétu zalu imports no tre$ajam valstim
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27. Neregistrétas zales no treSajam valstim drikst importét persona, kurai ir normativajos aktos par za|u izplati$anu
un kvalitates kontroli noteikta kartiba izsniegta Zalu valsts agentdras neregistrétu za|u izplatiSanas atlauja individuali
pieskirtam zalém.

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

27." Neregistrétas narkotiskas un psihotropas zales no tre$ajam valstim drikst importét persona, ja papildus $o
noteikumu 27. punkta minétajam prasibam konkréto zalu importam saskana ar likumu "Par narkotisko un psihotropo
vielu un zalu likumigas aprites kartibu" ir Zalu valsts agentlras izsniegta ANO Ekonomikas un socialas padomes
Narkotiku komisijas prasibam atbilstoSa ikreizéja atlauja.

(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

28. Za|u paraugus no treSajam valstim drikst importét $ados gadijumos:
28.1. iesnieg$anai Za|u valsts agentlra saistiba ar zaju regdistraciju;
28.2. izmantoSanai zinatniskiem pétijumiem;

28.3. izmantoSanai macibu vajadzibam;

28.4. izmantoSanai par standartparaugiem za|u testéSanai.
(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

28." Za|u paraugus (iznemot narkotisko un psihotropo zalu paraugus) no tre$ajam valstim drikst importét persona,
kurai ir Zalu valsts agentiras izsniegta atlauja zalu paraugu importam Latvijas Republika (1. pielikums). PEc minétaja
atlauja noradita zalu iepakojumu skaita importéSanas atkartotai zalu importéSanai nepiecieSama jauna atlauja.

(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

28.2 Narkotisko un psihotropo zalu paraugus drikst importét persona, kurai saskana ar likumu "Par narkotisko un
psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" ir Zalu valsts agenttras izsniegta ANO Ekonomikas un socialas
padomes Narkotiku komisijas prasibam atbilsto3a ikreizé&ja atlauja.

(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

29. Lai sanemtu atlauju zalu paraugu importam, atlaujas pieprasitajs iesniedz Zalu valsts agentdra iesniegumu
atbilstosi So noteikumu 2.pielikuma noteiktajam prasibam, kura pamato zalu paraugu importa nepiecieSamibu.

30. Zalu valsts agentdra piecu darbdienu laikd péc $o noteikumu 29.punktd minéta iesnieguma sanemsanas
parbauda, vai sniegta informacija atbilst $ajos noteikumos noteiktajam prasibam. Ja sniegta informacija ir nepilniga vai
klGdaina, Zalu valsts agentdra rakstiski pieprasa papildu informaciju.

31. Z3|u valsts agentdra pienem Iémumu atteikt izsniegt atlauju zalu paraugu importam, ja ménesa laika péc $o
noteikumu 29.punktd minétas papildu informacijas pieprasiSanas nesanem no iesnieguma iesniedz&ja pieprasito
informaciju (pamatojumu).

32. Za|u valsts adentlra pienem Iémumu izsniegt atlauju zalu paraugu importam Administrativa procesa likuma
noteiktaja kartiba.

32.1 Izdewumus, kas saistiti ar atlaujas izsniegSanu zalu paraugu importam, sedz iesnieguma iesniedzéjs saskana
ar Zalu valsts agentiras sniegto maksas pakalpojumu cenradi. Zalu valsts agentUra atlauju za|u paraugu importam vai
tas dublikatu atlaujas pieprasitdjam izsniedz elektroniska dokumenta forma triju darbdienu laika péc [émuma
pienem$anas, nositot to uz iesnieguma noradito elektroniskad pasta adresi. Papira dokumenta forma atlauju vai tas
dublikatu izsniedz péc pieprasijuma triju darbdienu laika par papildu maksu saskana ar Zaju valsts agentdras sniegto
maksas pakalpojumu cenradi.
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(MK 13.08.2013. noteikumu Nr. 540 redakcija, kas grozita ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

IV. Za|u eksports

33. Zales, tai skaita pétamas zales, drikst eksportét persona, kura saskanad ar normativajiem aktiem par
farmaceitiskas darbibas licencé$anas kartibu ir sanémusi Zalu valsts agentiras izsniegtu specialu atlauju (licenci) zalu
razoSanai vai importéSanai vai specialu atlauju (licenci) cilvekiem paredzéto zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba, kura ir
noradits specialas darbibas nosacijums — zalu eksports, vai specialu atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atverSanai
(darbibai), ka arT persona, kurai ir tiesibas parstavéet licences turétaju. Zalu kravai, kuru izved uz treSajam valstim,
pamatojoties uz citas Eiropas Savienibas dalbvalsts kompetentds iestddes izsniegtu licenci zalu
razoSanai/importéSanai, un transporté cauri Latvijas teritorijai tranzita (taja skaitd novieto muitas noliktava), Zalu valsts
agentdras izsniegta speciala atlauja (licence) zalu razo$anai/importé$anai nav nepiecieSama.

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

33.7 Narkotiskas un psihotropas zales drikst eksportét persona, kurai papildus $o noteikumu 33. punkta minétajam
specialajam atlaujam (licencém) ir konkréto zalu eksportam likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu
likumigas aprites kartibu" noteiktaja kartiba Zalu valsts agentdras izsniegta ANO Ekonomikas un socialas padomes
Narkotiku komisijas prasibam atbilstoSa ikreizgja atlauja.

(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

33.2 Persona, kura eksporté zales, nodroSina, ka:

33.2 1. tiek ievérotas Eiropas Komisijas publicétajas zalu labas izplatiSanas prakses pamatnostadnés (valsts
valoda pieejamas Z3|u valsts agentdras timek|vietné) noteiktas prasibas;

33.2 2. zales piegdda tam personam treSajas valstls, kuras ir tiesigas sanemt zales izplatiSanai
vairumtirdznieciba vai piegadat tas iedzivotdjiem treSajas valstis. Visas piegadés zalu kravai pievieno
dokumentu, kura ir noradits:

33.22.1. piegades datums;

33.22.2. za|u nosaukums, zalu forma un stiprums vai koncentracija;
33.22.3. piegadatais daudzums (par katram zalém);

33.224. sanémeéja un piegadataja nosaukums un adrese;

33.22.5. katras piegadatas zalu razoSanas sérijas numurs.
(MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

34. Ja Latvija registréts zalu raZotajs eksporté zales uz valsti, ar kuru Eiropas Kopiena ir noslégusi zalu labas
razo$anas prakses atbilstibas novertéSanas savstarpgjas atziSanas ligumu, katrai eksportéjamo zalu sérijai pievieno
kvalificétas personas parakstitu zalu sérijas sertifikatu, kura noradita informacija saskana ar $o noteikumu 3.pielikumu.

35. Zalu valsts agentlra, pamatojoties uz zalu razotdja, eksportétdja vai importétajas valsts kompetentas
institlcijas iesniegumu, izsniedz:

35.1. produkta sertifikatu (4.pielikums). Produkts 871 punkta izpratné ir tadas cilvekiem paredzétas zales to
galigaja zalu forma un aktivas vielas lietoSanai Sajas zalu formas, kuras farmaciju reglamentgjosajos
normativajos aktos noteiktaja kartiba paklautas kontrolei gan eksportétajvalstt, gan importétajvalsti. Produkta
sertifikats atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktajai formai un nosaka produkta statusu, ka art
sertifikata pieprasitaja statusu eksportétajvalsti. Sertifikats ir paredzéts tikai viena veida produktam;

35.2. pazinojumu par produkta registracijas statusu (5.pielikums). Sis pazinojums ir paredzéts zaju importétaja
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parstavim, kur$ piedalas starptautiskos piedavajumos (tenderos) saskana ar uzaicinajuma nosacijumiem. Sis
pazinojums nozimé, ka konkrétas zales Latvijas Republikd (eksportétajvalsti) ir registrétas un tas ir atjauts
izplatit. Katram pazinojuma minétajam produktam péc iesniedzé&ja un za|u registracijas Tpasnieka, ja tas ir
dazadas personas, pieprasijuma Zalu valsts agentira izsniedz $o noteikumu 35.1.apak$punkta minéto produkta
sertifikatu.

(Grozits ar MK 13.08.2013. noteik umiem Nr.540)

35." Zalu valsts agentlra, pamatojoties uz zalu vai aktivas \ielas (produkta) Latvija registréta razotaja iesniegumu
vai treSas valsts kompetentas institlcijas pieprasijumu, izsniedz produkta sertifikatu saisinata formata — farmaceitiska
produkta sertifikatu vai brivas tirdzniecibas sertifikatu (turpmak —saisinatais sertifikats). Saisinato sertifikatu izsniedz
viena veida produktam (latvieSu un anglu valoda). Ja vienam zalém ir atSkirigi stiprumi, tas uzskatamas par viena wveida
produktu. Ja vienam zalém ir atSkirigas zalu formas (pieméram, tabletes, S$kidums), katrai zalu formai iesniedz
atseviS$ku iesniegumu un izsniedz atseviSku saisinato sertifikatu.

(MK 29.09.2009. noteikumu Nr.1106 redakcija)

35.2 Salsinato sertifikatu noformé&, nemot vera iesnieguma noraditas treSas valsts prasibas, ciktal tas nav pretruna
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) vadinijam farmaceitisko produktu kvalitdtes sertifikacijas shémai
starptautiskaja tirdznieciba. Saisinataja sertifikata norada vismaz $adu informaciju:

35.2 1. sertifikata nosaukumu: “Farmaceitiska produkta sertifikats” vai “Brivas tirdzniecibas sertifikats” atbilstoSi
treSas valsts prasibam;

35.2 2. produkta nosaukumu. Zalém norada stiprumu (aktivas(-o) vielas(-u) daudzumu viena dozé&juma, tilpuma
vai masas \vienba) un zaju formu. Aktivajai vielai norada starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN) vai, ja tada
nay, kimisko nosaukumu. Latvija registrétajam zalém norada registracijas numuru, registracijas datumu un
deriguma terminu, ja tads ir noteikts;

35.2 3. produkta sastawu. Aktivajai vielai norada doz€&jumu viena dozé&juma vieniba (iepakojuma vieniba);

35.2 4. razotadja nosaukumu (komersanta firmu), vienoto registracijas numuru Komercregistra, juridisko adresi,
specialas atlaujas (licences) (ja tada ir) nosaukumu, numuru, izdevgju, izdoSanas datumu, deriguma terminu un
razotnes adresi;

35.2 5. par zalu laiSanu tirgld atbildigas personas vardu, uzvardu vai firmu un juridisko adresi (attiecas uz Latvija
registrétam zaleém);

35.2 6. tas personas vardu, uzvardu vai firmu un juridisko adresi, uz kuras varda paredzéts registrét zales
(attiecas uz registracijai iesniegtajam zalém Latvija vai cita valst);

35.2 7. ja zales ir registracijas proces3, to norada. Ja zales nav paredzéts registrét, norada “nav paredzéts
registrét laiSanai tirgh Latvija” vai “paredzéts tikai eksporté$anai’. Ja zales vai aktivo vielu nav atlauts izplatit
Latvija, norada atbilstoSo iemeslu, pieméram, “registracija apturéta”, “registracija anuléta” vai “registracija ir
atteikta”. Aktivajai vielai norada “nav jaregistré” vai “paredzéts tikai eksporté$anai”;

35.2 8. apliecinajumu, ka attiecigo produktu var brivi tirgot konkrétas tre$as valsts tirgd saskana ar attiecigas
valsts normativajos aktos noteiktajam prasibam un pamatojoties uz konkréta razotadja (nordda td nosaukumu)
kvalitates specifikacijam un ka par minéta produkta kvalitati ir atbildigs konkrétais razotajs, kurs ir pak|auts
regularai labas razoSanas prakses parbaudes un sertifikacijas proceddrai (norada parbauzu veikSanas biezumu
saskana ar normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli noteikto kartibu).

(MK 29.09.2009. noteikumu Nr.1106 redakcija)

35.3 Saisinataja sertifikata norada, ka atbilstoSa produkta kvalitates specifikacija ir izstradata, pamatojoties uz
Eiropas Farmakopejas kvalitates raditajiem un aktivas vielas raZzotaja kvalitates specifikaciju, ja saisinata sertifikata
pieprasitajs iesnieguma ir noradijis $adas informacijas nepiecieSamibu, pamatojot to ar tre§as valsts prasibam. Minéta
informacija nav janorada, ja produktam ir Eiropas Za|u kvalitates direktorata izsniegts atbilstibas sertifikats.

(MK 29.09.2009. noteikumu Nr.1106 redakcija)
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35.4 Saisinatajam sertifikatam pievieno zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas un mark&juma kopiju. Minéta prasiba
neattiecas uz sertifikatu saisinato formu, kuru izsniedz aktivajai vielai.

(MK 29.09.2009. noteikumu Nr.1106 redakcija)

36. Lai sanemtu So noteikumu 35.1.apakSpunktd minéto produkta sertifikatu, zalu razotajs iesniedz Zalu valsts
agentdra iesniegumu, kura norada:

36.1. sertifikata pieteicéja vardu, uzvardu vai firmu un adresi, ka arT kontaktinformaciju (talruni, faksu un
elektroniska pasta adresi);

36.2. sertifikata pieteicéja statusu:

36.2.1. razo za|u formu;

36.2.2. iepako un marké zalu formu, kuru razo cits neatkarigs razotjjs;

36.2.3. naviesaistits $o noteikumu 36.2.1. un 36.2.2.apakSpunkta minétajas darbibas;
36.3. ja sertifikata pieteicéjs nav zalu formas razotajs, norada zalu formas razotaja firmu un adresi;
36.4. produkta nosaukumu, dew un zalu formu:

36.4.1. Latvija;

36.4.2. citas valstis;

36.5. aktivo vielu nosaukumu (lietojot starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN) vai nacionalo nepatentéto
nosaukumu) un to daudzumu viena deva;

36.6. pilnu sastaw, ieskaitot paligvielas (nordda ari kvantitativo sastaw, ja ir pievienots saskanojums ar zalu
registracijas Tpasnieku);

36.7. vai produkts ir registréts Latwij3;
36.8. vai produktu izplata Latvija;

36.9. produkta redistracijas apliecibas numuru un pieskirSanas datumu (ja nepiecieSams, norada, vai
registracijas aplieciba ir pagaidu vai ari produkts vél nav apstiprinats);

36.10. produkta zalu redistracijas pasnieka nosaukumu un adresi;

36.11. produkta zalu registracijas Tpasnieka statusu saskana ar $o noteikumu 36.2.1., 36.2.2. un
36.2.3.apakspunktu;

36.12. ja zalu registracijas pasnieks nav zalu formas raZotajs, norada zalu formas razotaja firmu un adresi un
pievieno dokumentu, kas apliecina, ka za|u registracijas Tpasnieks piekrit publiskot $o informaciju;

36.13. ja registracijas aplieciba produktam nav pieprasita, norada vienu no iemesliem, kapéc ta nav
nepiecieSama:

36.13.1. produkts radits tikai specialas arstéSanas apstakliem, galvenokart tropisku slimibu arstéSanai,
kuram nav endémisks raksturs Lat\ija;

36.13.2. produkts parstradats, lai uzlabotu ta stabilitati tropiskajos apstak|os;
36.13.3. produkts parstradats, lai td sastava nebdtu paligvielu, kuru lietoSana importétajvalstt nav atlauta;
36.13.4. produkts parstradats, lai izveidotu citu maksimali iespéjamo aktivas vielas dew;

36.13.5. citi iemesli (norada, kadi);
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36.14. ja produkta zalu registracijas pasnieka vai sertifikata pieteicéja statuss atbilst $o noteikumu 36.2.2. vai
36.2.3.apakSpunktd minétajam statusam (ipaSi, ja produkta razoSana iesaistits arvalstu razotajs), sertifikata
pieteicéjs Zalu valsts agentdra iesniedz informaciju, kurd norada katras raZo$ana iesaistitas puses atbildibu
attieciba uz katru razo$anas procesa posmu un galaproduktu, ka arm katras puses weiktas kontroles veidu un
apjomu.

(Grozits ar MK 13.08.2013. noteikumiem Nr.540)

37. Lai sanemtu $o noteikumu 35.2.apak$punktd minéto pazinojumu par produkta registracijas statusu, persona
iesniedz Zalu valsts agentlra iesniegumu, kura norada:

37.1. sertifikata pieteicéja vardu, uzvardu vai firmu un adresi, ka ari kontaktinformaciju (talruni, faksu un
elektroniska pasta adresi);

37.2. importétajvalsti;

37.3. produkta nosaukumu, dew un zalu formu, aktivo vielu nosaukumu (lietojot starptautiskos nepatentétos
nosaukumus (INN) vai naciondlos nepatentétos nosaukumus) un to daudzumu viend deva, redistracijas
apliectbas numuru un pieskirSanas datumu. Ja produkts nav registréts, attiecigi norada - "netiek prasita" vai
"nav pieprastta”, vai "ir registracijas procesa", vai "registracija ir atteikta".

(Grozits ar MK 13.08.2013. noteikumiem Nr.540)

37.7 Lai sapemtu 3o noteikumu 35." punktad minéto sasinato sertifikatu, Latvija registréts zalu razotajs iesniedz
Za|u valsts agentlra iesniegumu. lesnieguma norada:

37.1 1. sertifikata pieteicéja vardu, uzvardu vai firmu un adresi, ka arm kontaktinformaciju (talruni, faksu un
elektroniska pasta adresi);

37.1 2. treso valsti, kompetento iestadi un prasibas saisinataja sertifikata noradamajai informacijai, ka art tresas
valsts prasibas labas razoSanas prakses sertifikata derigumam, ja tadas ir noteiktas;

37.1 3. 30 noteikumu 35.2 1., 352 2., 352 3., 352 4, 352 5., 352 6. un 35.7 7.apak3punkta minéto
informaciju. Ja zales ir iesniegtas registracijai, norada valsti(-is), kura(-as) iesniegts registracijas iesniegums. Ja
produkts nav registréts Latvija, norada valsti(-is), kuras produkts ir registréts;

37.14. ja saisinataja sertifikata ieklaujama So noteikumu 35.3 punkta minéta informacija, iesniegumam pievieno
produkta kvalitates specifikaciju. Zalem iesniedz arT aktivas(-o) vielas(-u) razotaja kvalitates specifikaciju(-as).
(MK 29.09.2009. noteikumu Nr.1106 redakcija, kas grozita ar MK 13.08.2013. noteikumiem Nr.540)

38. Zalu valsts agentira $o noteikumu 35.punktd minéto produkta sertifikdtu un pazinojumu par produkta
registracijas statusu izsniedz 30 dienu laikd péc iesnieguma sanems$anas. lzdewumus, kas saistiti ar produkta
sertifikata izsniegSanu, sedz iesnieguma iesniedzéjs saskana ar Za|u valsts agentlras maksas pakalpojumu cenradi.
Zalu valsts agentlra sertifikatu un pazinojumu par produkta registracijas statusu izsniedz elektroniska dokumenta
forma, nosuatot to uz iesnieguma noradito elektroniska pasta adresi. Papira dokumenta forma sertifikatu un pazinojumu
vai ta dublikatu izsniedz péc pieprasijuma triju darbdienu laikad par papildu maksu saskana ar Zilu valsts adentlras
shiegto maksas pakalpojumu cenradi.

(Grozits ar MK 13.08.2013. noteikumiem Nr. 540, MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

38." Zalu valsts agentlra $o noteikumu 35.7 punkta minéto saisinato sertifikatu izsniedz 30 dienu laika péc
iesnieguma sanemsanas. Ja produktam ir izsniegts So noteikumu 35.1.apakSpunktd minétais produkta sertifikats un

nav nepiecieSama atkartota labas razoSanas prakses atbilstibas novértéSana vai So noteikumu 35.3 punkta minéto

datu novértésana, $o noteikumu 35.7 punkta minéto saisinato sertifikatu Za|u valsts agentira izsniedz 10 dienu laika
péc iesnieguma sanemsSanas. lzdewmus, kas saistiti ar saisinata sertifikata izsniegSanu, saskana ar Zalu valsts
agentlras maksas pakalpojumu cenradi sedz iesnieguma iesniedzéjs.

(MK 29.09.2009. noteikumu Nr. 1106 redakcija, kas grozita ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)
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38.2 Zalu valsts agentira saisinato sertifikatu izsniedz elektroniska dokumenta forma, nosatot to uz iesnieguma
noradito elektroniska pasta adresi. Papira dokumenta forma sertifikdtu un pazinojumu vai ta dublikatu izsniedz péc
pieprasijuma triju darbdienu laika par papildu maksu saskana ar Zalu valsts agentiras sniegto maksas pakalpojumu
cenradi.

(MK 13.08.2013. noteikumu Nr. 540 redakcija, kas grozita ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

38.3 lesniegumu S0 noteikumu 35.1.apakSpunktd minéta produkta sertifikata, So noteikumu 35.2.apakSpunkta
minéta pazinojuma par produkta redistracijas statusu un So noteikumu 35.1 punkta minéta saisinata sertifikata
izsniegSanai var iesniegt elektroniska dokumenta forma, to sagatavojot atbilstoSi normativajiem aktiem par elektronisko
dokumentu noforméSanu.

(MK 13.08.2013. noteikumu Nr.540 redak cija)

39. Ja So noteikumu 35.1.apaksSpunktd minéta sertifikata izsniegSanai produktam, kas ir aktiva viela lietoSanai zalu
forma, nepiecieSama aktivas vielas razoSanas vietas parbaude un aktivo vielu labas razoSanas prakses atbilstibas
novertésana, sertifikata pieprasitdjs I0dz Zalu valsts agentdru veikt aktivo vielu raZoSanas atbilstibas novértéSanu.
Minéto parbaudi veic un labas razoSanas prakses sertifikatu Zalu valsts agentiira izsniedz saskana ar normativajos
aktos par zalu razo$anu un kontroli noteikto kartibu.

(MK 10.06.2008. noteikumu Nr.415 redak cija)

39.1 Ja 30 noteikumu 35.7 punkta minéta saisinata sertifikata izsniegSanai nepiecieSama produkta razoSanas
vietas parbaude un labas razoSanas prakses atbilstibas novertésana, sertifikata pieprasitajs 10dz Za|u valsts agentdru
novertét produkta labas razoSanas prakses atbilstibu un izsniegt labas razoSanas prakses sertifikatu. Zalu valsts
agentlra minéto parbaudi veic un labas raZzo$anas prakses sertifikatu izsniedz saskana ar normativajos aktos par zalu
razoSanu un kontroli noteikto kartibu.

(MK 29.09.2009. noteikumu Nr.1106 redakcija)

V. Uzraudziba un sankcijas

40. Partikas un veterinarais dienests:
40.1. kontrolé za|u importa atbilstibu So noteikumu 6., 8., 9., 10., 11., 24. un 25.punkta noteiktajam prasibam;

40.2. Muitas likuma 9.panta otraja dala minétajas vietds kontrolé zalu transportéSanas un uzglabasanas
apstak|u atbilstibu za|u uzglabaSanas un transportéSanas prasibam saskana ar Eiropas Komisijas publicétajam
za|u labas izplati§anas prakses pamatnostadném (valsts valoda pieejamas Za|u valsts agentdras timek|vietné);

40.3. sniedz Veselibas inspekcijai informaciju par Sajos noteikumos noteikto prasibu parkapumiem.

(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr. 415, MK 29.09.2009. noteikumiem Nr. 1106, MK 14.09.2010.
noteikumiem Nr. 849; MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

41. Partikas un weterinarais dienests, pamatojoties uz Partikas un veterinara dienesta amatpersonas sastaditu
aktu, ir tiesigs pienemt Iémumu un apturét zalu turpmaku importu:

41.1. saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 765/2008 27. pantu, ja konstat€, ka:

41.1.1. kravas pavaddokumenti neatbilst So noteikumu 9.punkta noteiktajam prasibam vai zales nav
identificéjamas (nav mark&juma);

41.1.2. importétas zales nav noraditas Za|u valsts agentlras datu bazé atbilsto$i normativajiem aktiem par
specialo atlauju (licencu) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas, parregistréSanas un
anuléSanas kartbu;

41.1.3. zalém nav So noteikumu 27. un 28.punkta minétas attiecigas importéSanas atlaujas;

41.1.4. ir parkaptas zalu uzglabasanas un transportéSanas prasibas saskana ar Eiropas Komisijas
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publicétajam zalu labas izplatiSanas prakses pamatnostddném (valsts valodad pieejamas Zalu valsts
agentdras timek|vietné);

41.1.5. zalém ir beidzies deriguma termins;
41.1.6. zalu kravas nos(titajs un sanéméjs nav identificéjams;

41.2. saskana ar Padomes regulas Nr. 953/2003 8.pantu, ja konstaté, ka importétas zales ir diferencétas cenas
produkti, kas ieklauti Padomes Regulas Nr. 953/2003 | pielikuma;

41.3. saskana ar Padomes regulas Nr. 816/2006 14.pantu, ja ir pamatotas aizdomas, ka ir parkapts Padomes
regulas Nr. 816/2006 13.panta 1.punkta noteiktais importéSanas aizliegums attieciba uz zalém, kas razotas
saskana ar piespiedu licenci;

41.4. ja komersantam, kur$ importé $o noteikumu 41.1.2.apakSpunkta minétas zales, izsniegta speciala atlauja
(licence) farmaceitiskajai darbibai nav spéka;

41.5. ja uz importétajam zalém saskana ar normativajiem aktiem par zalu izplatiS8anas un kvalitates kontroles
kartibu attiecas Veselibas inspekcijas atras reagéSanas pazinojums par kvalitates defektu un zalu iznemsanu
no tirgus;

41.6. ja ir aizdomas par iespé&jami viltotam zalem.
(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr. 415, MK 29.09.2009. noteikumiem Nr. 1106; MK 13.08.2013.
noteikumiem Nr. 540; MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

42. Partikas un weterindrais dienests par pienemto Iémumu rakstiski pazino Veselibas inspekcijai Iémuma
pienemSanas diena, bet ne velak ka triju darbdienu laika.

(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr.415; MK 29.09.2009. noteikumiem Nr.1106)

43. Zales, par kuram pienemts $o noteikumu 41.punktd minétais Iémums, novieto muitas noliktava, kurai ir So
noteikumu 51.2.apakSpunktd minétais Veselibas inspekcijas atzinums (ja zalu glabaSanas apstakli muitas noliktava
atbilst zalu specifikacijai).

(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr.415)

44. Ja Partikas un veterinarais dienests ir pienémis $o noteikumu 41.punkta minéto Iemumu, péc apstaklu galigas
noskaidroSanas Veselibas inspekcija pienem |émumu par zalu importa apturéSanas atsaukSanu vai par zalu importa
aizlieg§anu un par pienemto lémumu pazino Partikas un veterinarajam dienestam un Zalu valsts agentdrai |lemuma
pienemSanas diena. Ja Veselibas inspekcija pienem [émumu par importa apturéSanas atsaukSanu, Partikas un
veterinarais dienests minéta Iémuma sanem$anas diena informé muitas iestades, ka ir atlauts piemérot muitas
proceddru - laiSana briva apgrozijuma.

(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr.415; MK 29.09.2009. noteikumiem Nr.1106)

45. (Svitrots ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

46. lzdewmus, kas saistiti ar konkrétas zalu kravas iznicinaSanu vai atpakalizve$anu, sedz persona, uz kuru
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 765/2008 29. panta minétais aizliegums zales laist tirgd (zalu
valditajs).

(Grozits ar MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

47. Zalu valsts agentdra kontrolé za|u importétaja atbilstibu $o noteikumu 12., 14., 15., 16., 17., 18., 19., 20., 21.,
22. un 23.punkta noteiktajam prasibam saskana ar normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroli noteikto kartibu.

48. Za|u importétajs kontroles laika sniedz Za|u valsts agentiras amatpersonam $adus datus:

48.1. datus par katras za|u sérijas kvalitates kontroli (kas veikta Eiropas Ekonomikas zonas valsti) saskana ar
za|u registracijas dokumentaciju;
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48.2. par imunologiskajiem preparatiem un no cilvéka asinim un plazmas ieglitam zalém - visu kvalificétas
personas apstiprinatu kontroles zinojumu kopijas.

49. Veselibas inspekcija, pamatojoties uz Zalu valsts agentdras zinojumu, ir tiesiga apturét konkrétu zalu vai visu
importétaja specialaja atjaujas (licences) lietd noradito zaJu importu, vai, sadarbiba ar ZaJu valsts agentilru izvértéjot
katru gadijumu atseviSki, lemt par zalu importa apturéSanu, ja:

49.1. zalu kvalitates kontrole un sérijas izlaide neatbilst So noteikumu 14., 15. un 16.punkta noteiktajam
prasibam;

49.2. kvalificéta persona neweic So noteikumu 14., 15. un 16.punkta (attiecibd uz pétamajam zalém - So
noteikumu 21. un 22.punkta) noteiktos pienakumus;

49.3. zalu importétajs kontroles laika neuzrada So noteikumu 48.punkta noteiktos datus un dokumentaciju;

49.4. zalu importétdjs saw darbibu wveic farmaceitiskads darbibas vieta (adresé€) un telpas, kas nav noraditas
attiecigaja specialaja atlauja (licencé) un iesnieguma $is licences sanems$anai, ka art licences liet3;

49.5. zalu importétajs importé zales, kas nav noraditas attiecigaja iesnieguma specialas atlaujas (licences)
sanemsanai un licences lieta (neattiecas uz za|u paraugiem un neregistrétam zalém);

49.6. zalu importétaja rictba nav kvalificétas personas, kuras kvalifikacija un profesionala pieredze atbilst
normativajos aktos par zalu razoSanu un kontroles kartibu noteiktajam prasibam;

49.7. importéto zalu razoSana vai zalu aktivo vielu razoSana neatbilst labas zaJu vai aktivo vielu razoSanas
prakses prasibam;

49.8. zales vai zalu aktivas vielas ir viltotas.
(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr. 415, MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)

50. Zalu valsts agentlra pilda Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr. 726/2004 19.pantd minétos
kompetentds uzraudzibas iestades piendkumus attiecbd uz zalém, kas saskanad ar minéto regulu registrétas
centralizéta registracijas proceddra un importétas no treSajam valstim.

51. Veselibas inspekcija:

51.1. parrauga, vai zalu izplatisana un transportédana $o noteikumu 2. punkta minétajas vietas atbilst $ajos
noteikumos, normativajos aktos par zalu izplatiSanu un Eiropas Komisijas publicétajas zalu labas izplatiSanas
prakses pamatnostadnés (valsts valoda pieejamas Zalu valsts agentlras timek|vietné) noteiktajam prasibam;

51.2. péc muitas noliktavas turétdja (fpaSnieka) pieprasijuma parbauda zalu uzglabasanas vietu un sniedz
atzinumu muitas noliktavas turétajam (ipasniekam) par tas atbilstibu Eiropas Komisijas publicétajas zalu labas
izplati$anas prakses pamatnostadnés (valsts valoda pieejamas Zalu valsts agentiras timek|vietné) noteiktajam
labas izplatiSanas prakses prasibam. Minéto atzinumu muitas noliktavas turétajs (ipaSnieks) saskana ar
normativajiem aktiem par muitas noliktaw darbibu iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta;

51.3. ir tiesiga pieprasit un sanemt no Zalu valsts agentlras, Partikas un veterinara dienesta un citam
kompetentam valsts iestddém informaciju, kas saistita ar So noteikumu izpildi;

51.4. sniedz Za|u valsts agentirai, Partikas un veterinarajam dienestam un citam kompetentam valsts iestadém
nepiecieSamo informaciju;

51.5. informé Eiropas Komisiju par visiem Iémumiem, kas pienemti saskana ar Padomes regulas Nr. 953/2003
prasibu izpildi;

51.6. informé Eiropas Komisiju par jebkuriem Iémumiem attieciba uz produktu konfiskaciju vai iznicinasanu, kas
ir pienemti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr. 816/2006.

(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr. 415, MK 29.09.2009. noteikumiem Nr. 1106; MK 14.09.2010.
noteikumiem Nr. 849; MK 02.02.2016. noteikumiem Nr. 82)
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52. Attiecigo iestdzu amatpersonas neizpauz kontrolétds personas komercnoslépumus, kas tam kluwusi zinami,
pildot dienesta pienakumus saskana ar Siem noteikumiem.

53. Veselibas inspekcija, Zalu valsts agentlra, Partikas un weterindrais dienests un muitas iestaddes savas
kompetences ietvaros nodroSina operativu savstarp€ju informacijas apmainu, ka ari, lai nepielautu zalu novirziSanu
nelegala aprité, sniedz tiesibaizsardzibas iestadém un Veselibas ministrijai informaciju par faktiem, kas tam kluwsi
zinami.

(Grozits ar MK 10.06.2008. noteikumiem Nr.415; MK 29.09.2009. noteikumiem Nr.1106)

53.1 Veselibas inspekcija, Zalu valsts agentlra un Partikas un veterinarais dienests sadarbojas savas
kompetences ietvaros, lai nodroSinatu, ka zales, kuras ieved un kuras nav paredzéts laist Eiropas Savienibas tirgd,
nenok|dst aprité, ja ir pamatotas aizdomas, ka tas ir viltotas.

(MK 13.08.2013. noteikumu Nr.540 redak cija)

53.2 Muitas iestades nekavéjoties zino Veselbas inspekcijai un Zalu valsts agentdrai, ja ir aizdomas par iesp&jami
viltotam zalém.
(MK 13.08.2013. noteikumu Nr.540 redak cija)

VI. Nosléeguma jautajumi

54. Atzit par spéku zaudéjuSiem Ministru kabineta 2001.gada 27.februdra noteikumus Nr.88 "Zalu ieveSanas,
izveSanas un izplatiSsanas noteikumi un zalu lieltirgotawu atverSanas un darbibas prasibas” (Latvijas Véstnesis, 2001,
35., 52.nr.; 2003, 114.nr.; 2004, 69.nr.).

55. Zalu lieltirgotavas, kuram uz $o noteikumu spéka staSanas dienu ir izsniegta speciala atlauja (licence) zalu
lieltirgotavas atverSanai ar specialds darbibas nosacljumu - z3|u ieveSana Latvija no valsts, kas neatrodas Eiropas
Ekonomikas zona, un Za|u valsts agentlras izsniegta atlauja attiecigo za|u ieve$anai Latvijas Republikd no tre$ajam
valstim, ir tiesigas importét zales 1dz normativajos aktos, kas nosaka specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai
darbibai izsniegSanas, apturéSanas, parregistréSanas un anuléSanas kartibu, minétas specialas atlaujas (licences)
za|u razoSanai/importéSanai sanemsanai, bet ne ilgak ka Iidz 2008.gada 1.janvarim.

56. Sponsors, kuram uz $o noteikumu spéka staSanas dienu ir ZaJu valsts agentlras izsniegta atlauja kliniski
pétamo cilvekiem paredzéto zalu ieveSanai Latvijas Republika, ir tiesigs importét pétamas zales lidz normativajos
aktos, kas nosaka specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas, parregistréSanas
un anuléSanas kartibu, minétas specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai/importéSanai sanemsanai, bet ne ilgak ka
[[dz 2008.gada 1.janvarim.

56.1 Prasiba, kas attiecas uz 3o noteikumu 32.", 38., 38.2 un 38.% punktd minéto dokumentu izsniegdanu papira
dokumenta forma par papildu maksu, piemérojama ar 2014.gada 1.jdliju.

(MK 13.08.2013. noteikumu Nr.540 redak cija)

57. Noteikumi stajas spéka ar 2007.gada 1.augustu.

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direkfivam
(Grozita ar MK 29.09.2009. noteikumiem Nr.1106; MK 13.08.2013. noteikumiem Nr.540)

Noteikumos iek|autas tiestbu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 4.aprila Direktivas 2001/20/EK par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veikSana ar cilvekiem
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paredzétam zalém;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvekiem paredzétam zalém;

3) Komisijas 2003.gada 8.oktobra Direktivas 2003/94/EK, ar ko nosaka labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes attieciba uz cilvekiem paredzétam zalém un pétdmam cilvekiem paredz&tadm zalém (dokuments
attiecas uz Eiropas Ekonomikas zonu);

4) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/27/EK, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém (dokuments attiecas uz Eiropas Ekonomikas zonu);

5) Komisijas 2005.gada 8.aprila Direktivas 2005/28/EK, ar ko nosaka labas kliniskas prakses principus un siki
izstradatas pamatnostadnes attieciba uz pétamam cilvekiem paredzétam zalém, ka art prasibas attieciba uz $adu zalu
razo$anas atlauju vai importéSanu (dokuments attiecas uz Eiropas Ekonomikas zonu);

6) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.janija Direktivas 2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétajam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu za|u
nok|GSanu legalas piegades kédé.

Ministru prezidents A.Kalvitis

Veselibas ministra vieta - labklajibas ministre D.Stake

1. pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.janija noteikumiem Nr.436

(Pielikums MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

Atlauja za]u paraugu importam Latvijas Republika

ZALU VALSTS AGENTURA

(juridiska adrese, talruna numurs, faksa numurs, elektroniska pasta adrese)
Riga

Nr.

(datums)

Pamatojoties uz Zalu valsts agentdras Iémumu Nr.___ par atlaujas
(datums)

izsniegSanu zalu paraugu importam no treSajam valstim

(juridiskas personas nosaukums, veids, registracijas numurs)

(atlaujas sanemsSanas iesnieguma ),
Nr.

(registracijas numurs Z3|u valsts agentdra, iesnieg$anas un registracijas
datums)

ir atlauts $adu za|u paraugu imports Latvijas Republika no treSajam valstim:

Zalu parauga nosaukums, Za|u paraugu Zalu paraugu Z3|u paraugus atlauts |Zalu razotgjs,

fprma, stiprums, iepakojuma skaits |zr_r1aptosanas sanemt valsts
lielums meérkis
1 2 3 4 5
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Za|u valsts agentiras direktors

(vards, uzvards, paraksts)

Datums

Piezimes.
1. Tabulas ailé vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk switru.

2. Tabulas 3. ailé norada zalu paraugu izmanto$anas mérki "lesniegt Zalu valsts agentara saistiba ar zalu
registraciju”, "lzmantot zinatniskiem mérkiem", "lzmantot macibu vajadzibadm" vai "lzmantot ka standartparaugu za|u
testéSana".

3. Tabulas 4. ailé norada personu, kurai atlaujas TpaSnieks ir tiesigs izplatit atlauja noraditos zalu paraugus,
ieklaujot noradi:

3.1. "Pretendentam zalu registracijas apliecibas sanems$anai”, un norada ta nosaukumu un valsti;
3.2. "Za|u registracijas pasniekam", un norada ta nosaukumu un valsti;

3.3. "Zinatniski pétnieciskai institdcijai", un norada tas nosaukumu, Valsts ienémumu dienesta nodok|u maksataja
apliectbas numuru Valsts ienémumu dienesta pievienotas Vértibas nodok|u maksataju registra;

3.4. "Macibu iestadei", un norada tas nosaukumu, Valsts ienémumu dienesta nodok|u maksataja apliecibas
numuru Valsts ienémumu dienesta pievienotas \értibas nodok|u maksataju redistra;

3.5. "TestéSanas laboratorijai", un norada tas nosaukumu, Valsts ienémumu dienesta nodok|u maksataja
apliectbas numuru Valsts ienémumu dienesta pievienotas Vértibas nodok|u maksataju registra.

4. Dokumenta rekvizitus "paraksts" un "Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoSi
normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

2. pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.junija noteikumiem Nr.436

(Pielikums MK 02.02.2016. noteikumu Nr. 82 redakcija)

lesniegums
atlaujas sanemsanai zalu paraugu importam Latvijas Republika

Lldzam Zalu valsts agentiru izsniegt atlauju $adu za|u paraugu importam Latvijas Republika no tre$ajam valstim,
kurus paredzéts (vajadzigo atzimét ar X):

[]iesniegt Zalu valsts agentdra saistiba ar zalu registraciju
[]izmantot zinatniskiem pétijumiem

[]izmantot macibu vajadzibam

[]izmantot ka standartparaugu zalu testéSana

Atlauju vElamies sanemt papira forma (vajadzigo atzimét ar X):
[ia

[1n&

| daja
Zinas par pretendentu un zalém

1. Pretendents:
1.1 nosaukums
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Valsts ienémumu dienesta pievienotas \ertibas
nodok|u maksataja apliecibas numurs Valsts
ienémumu dienesta pievienotas \értibas nodoklu
maksataju registra

1.2. juridiska adrese

1.3. darbibas vietas adrese

1.4. talruna numurs faksa numurs

1.5. elektroniska pasta adrese

2. Zalu paraugi:
2.1. nosaukums

2.2. za|u forma

2.3. aktiva viela un stiprums vai koncentracija

2.4. iepakojuma lielums

2.5. registracijas numurs Latvijas z3|u registra (registrétam zalém)

2.6. iepakojumu daudzums (skaits)

3. Za|u paraugu nostitajs, adrese, talruna numurs, faksa numurs, elektroniska pasta adrese

4. Zalu razotjjs:
4.1. nosaukums

4.2. juridiska adrese un uznémuma darbibas vietas adrese

4.3. talruna numurs faksa numurs

5. Persona, ar kuru sazinaties sakara ar
iesniegumu (vards, uzvards, talruna numurs, faksa
numurs, elektroniska pasta adrese)

Il daja
Pievienotie dokumenti

(vajadzigo atzimét ar X, noradtt pievienota dokumenta lapu skaitu)

1. Apliecindjums, ka z3|u paraugi sanemti no za|u raZotaja (ja paraugus ieved z3|u registréSanai) vai no
personas, kurai eksportétajvalsti ir tiesibas izplatit zales

2. Apliecinajums, ka zalu paraugi paredzéti iesniegSanai Zalu valsts agentlra saistiba ar za|u redistraciju

3. Apliecindjums, ka za|u paraugi paredzéti izmantoSanai zinatniska pétjuma

(pétfjluma nosaukums un pétijuma vietas adrese)

4. Apliecinajums, ka zalu paraugi paredzéti izmantoSanai macibu vajadzibam

(macibu iestades nosaukums un atraSanas vieta, specialitate (studiju programma))

5. Apliecinajums, ka za|u paraugi paredzéti izmantoSanai par standartparaugiem za|u testéSana

Es,

(vards, uzvards, atbildigas amatpersonas (pretendenta pilnvarota parstavja) amats)

apliecinu, ka manis sniegtas zinas ir patiesas.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarots parstavis)

(amats, vards, uzvards, paraksts)

Datums

lesnieguma sanems$anas datums Z3a|u valsts agentira

Piezimes.
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1. Ailé vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja weidlapu nosuta, neizmantojot elektroniskos datu neséjus, pretendents paraksta katru veidlapai klat pievienoto

lapu.

3. Ja iesniegumu noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

4. Dokumentu rekvizitu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments sagatawots atbilstoSi normativajiem

aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

3.pielikums
Ministru kabineta

2007.gada 26.janija noteikumiem Nr.436

Zalu sérijas sertifikats

(ZALU RAZOTAJTA-EKSPORTETAJA NOSAUKUMS UN REKVIZITI)
(LETTER HEAD OF EXPORTING MANUFACTURER)

1. Zilu nosaukums (patentStais nosavkums, prefu zime vair tirdzmiecibas nosaukums
umportetavalsti)
Name of product (proprietary, brand or trade name in the importing country)

2. Importétija valsts
Importing country

3. Zalu registracijas numurs importétijvalsti
Marketing anthorisation number (the marketing authorisation number of the product in the
importing country should be provided)

4. Zalu stiprums (katras akfivas vielas (sastivdalas) nosaukums un kvantitativais saturs vien3
doz&uma, tilpuma vai masas vieniba)

Strength/Pofency (identity (name) and amount per unit dose required for all active
ingredients/constituents)

5. Zilu forma un daudzums masas, tilpuma vai dozéjuma vienibas
Dosage form (pharmaceutical form)

6. Iepakojuma lielums (konteinera saturs) un veids (pieméram, flakom, pudeles, blister:)
Package size (confents of container) and type (e.g. vials, bottles, blisters)

7. Attiecigo zdlu raZo$anas sérijas numurs
Lotbatch number (as related to the product)

8. Razofanas datums
Date of fabrication/manufacture {in accordance with national (local) requirementis)

0. Deriguma termins
Expiry date

10. RaZotdja firma un raZoSanas vietas (raZotnes) mosaukums un adrese (norida visas
razoSand, tajd skaitd iepakofand un kvalitites kontrolg iesaistitis vietas. Nosaukumam un
adreser j3atbulst informacyai, kas smegta 1esmeguma, lar sapemtu specidlu atlawju (licenct)
zalu razofanal import&ianai)
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2

Name and address of fabricator(s)/manufacturer(s) and manufacturing sitefs) (all sites
invelved in the manyfacture including packaging and guality control of the baich should be
listed with name and address. The name and address must corvespond to the information
provided on the Manwfacturing Authorisation/Establishment Licence)

11. Raiotija specialas atlaujas (licences) zilu razosanai/importéSanai numurs vai zilu
razotdja labas raZoSanas prakses atbilstibas sertifikita numurs (numur vzrada katrai
razoianas vieta: atbilstodi 10 punkta noteikiajam prasibam)

Number of Manufacturing Authorisation/Licence or Certificate of GMP Compliance of a
manufacturerfabricator (number should be given for each site listed under item 10).

12. Analizes rezultiti (specifikicyas dati, wis1 i1egitte rezultiti un atsauce uz lietotdm
metodem. Atlauts atsaukties uz atseviskiem analizes sertifikatiem, kur 1r dat@t, parakstTi un
pievienoti)

Results of analysis (they should include the authorised specifications, all results obiained and
refer to the methods used (may refer to a separate certificate of analvsis which must be dared,
signed and attached))

13. Komentiri/piezimes (jebkura papildu mformicya. kas var biit svarfga import&tajam un
amatpersonim, kas parbanda s@njas sertifikata atbilstibu (piemeram. Ipadi uzglabidanas vai
transportésanas apstakli)

Comments’remarks (any additional information that can be of value to the importer and/or
inspector verifving the compliance of the baich certificate (e.pg. specific storage or
transporiation conditions))

14. Sertifikacijas pazipojums (pazinojumam jaaptver raZodana. mark®iana un kvalitates
kontrole. Pazinojuma teksts:

"Es apliecinu, ka 1eprieks sniegtd informacija ir autentiska un preciza. S zalu sénja ir raZota,
iepakota un tai ir veikta kvalitites kontrole iepniekd nunstajd vietd athalstofi Latvijas
Republikas normativajos aktos noteiktajam labas raZoSanas prakses prasibam, k3 arT atbilstodi
specifikicyjal, kas nor3dita zilu regdistricyas apliecibd importétdjvalsti. Semjas izstrades,
iepakofanas un analizes protokoli ir parbaunditi un ir konstatéta to atbilsiiba labai razofanas
prakser")

Certification statement (this statement should cover the fabrication/manufacturing, including
packaging and quality control. The following text should be used:

"I hereby certifv that the above information is authentic and accurate. This batch of product
has been fabricated/manufactured, including packaging and gquality control at the above
mentioned sitefs) in full compliance with the GMP requiremenis of the local Regulatory
Authority and with the specifications in the Marketing Authorisation of the importing country.
The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found fo be in
compliance with GMP.")

15. Tas kvalificétis personas, kura atlauj sérijas izlaidi, virds, uzvirds un amats (norada
ari raZotdja firmu un razofanas vietas nosaukumu un adresi, ja 10 punktd nordditas vairakas
raZoganas vietas)

Name and position/title of person authorising the batch release (including its company/site
name and address, i more than one company is mentioned under item 10)

16. Kvalificétas personas paralksts
Signature of person anthorising the batch release

17. Parakstisanas datums
Date of signature

Veselibas ministra vieta - labklajibas ministre D.Stake

4.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 26.janija noteikumiem Nr.436

(Pielikums grozits ar MK 13.08.2013. noteik umiem Nr.540)
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Produkta sertifikats
Certificate of a Pharmaceutical Product

Sis sertifikats atbilst Pasaules Veselibas organizicijas ieteiktajar formai.
This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organisation.

Sertifilkita Nr.
No. of certificate
Eksportetaja (sertifikata izsniedzeja) valsts  [Latvijas Republika
Exporting (certifving) country Republic of Latvia
[mportetdja (sertifikata pieprasitaja) valsts
Umporting (requesting) couniry

1. Produkta nosaukums, deva un forma
Name and dosage form of the product
A Latvija
in Latvia
B. citas valstis
in other countries

1.1. Aktivi viela” un tas daudzums viena deva”

Active i:rgq-ardien.fm)h and amouni(s) per unit dose”

Pilns produkta sastavs, ieskaitot palizvielas”
For complete composition including excipients, see attached”

1.2 Vai produkts ir registréts eksportétajvalsti?® (vajadzigo atzimt ar x)
Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting
country?” (key in O_as appropriate)
O jalyes
O néno
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%)

1.3.

Vai produktu izplata eksportétijvalsti? (vajadzigo atzim&t ar x)
Is this product actually on the market in the exporting country? (keymC as
appropriate)

O jalyes

O n&neo

Ja atbilde 1.2.apakSpunkta ir "ja", aizpilda rtikai 2.A.punktu un 2.B.punkrtu
izlaiz. Ja athilde 1.2.apakspunkti ir "né&", izlaiz 2.A.punkitu un aizpilda tikai
2.B.punktu®

Ifthe answer to 1.2, is "yes", continue with section 2.4, and omit section 2.B. If
the answer to 1.2, is "ne ", omit section 2.4, and continue with section 2.B.Y

2.A.1.

Produkta registricijas apliecibas” numurs un pieékirianas datums
Number of product licence® and date of issue

NS
number

datums
date

2.A.2.

Produkta zilu regisiriicijas ipasnieka nosaukums un adrese
Product licence holder {name and address)

vards, uvzvards (nosaukums)
name

adrese
address

2.A.3.

Produkta zilu registricijas tpasnieka statuss (norida tis personas statusu, kura
atbild par produkta piedavasann tirgii, — atzimét ar x attiecizo poziciju a, b vai c)

Status of product licence holder (specify whether the person responsible for placing the
product on the market - key in C appropriate category a, b or c)

O a  —raZo zilu formu
— manufactures the dosage form

O b _ iepako un marké zalu formu, kuru raZo cits neatkarigs razotijs
—packages and/or labels a dosage form manyfaciured by an
independent company

a C - naviesaistits neviend no ieprieks mingtajim darbibam
—is involved in none of the above

2.A.3.1.

Ja atbilde ir "b" un "c". norida zilu formas razotija firmu un adresi’
For categories (b) and (c) the name and address of the manufacturer producing
the dosage form is

nosaukums
name

adrese
address
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2.A4.

Vai kopsavilkums ir par pamatu pievienotajam novértéjumam?” (vajadzzo
atziméat ar x)
Is a summary basis for approval appended?™ (key in O as appropriate)

O jaiyes

O neno

2.A5.

Vai pievienotd oficiali apstipriniti informacija par produktu ir pilniga un ir
saskana ar registracijas dokumemﬁcijn?m (vajadzizo atzImét ar x)
Is the attached, officially approved product information complete and

consonent with the licence? * ikey in O as appropriate)

O jaiyes

O neme

O nav pievienota/nor provided

2.A.6.

Produkta sertifikita pieteicéjs, ja tas nav produkta zilu regisiricijas
ipasnieks1®
Applicant for certificate, if different from licence holder (name and addrﬁi}m}

vards, nzvards (firma)
name

adrese
address

2.B.1.

Sertifikata pieteicéja vards. uzvards vai firma un adrese
Applicant for certificate (name and address)

vards, uzvards (nosaukums)
name

adrese
address

2.B.2.

Pieteicja statuss (atzimst ar x attiecizo poziciju 2, b vai c)
Status of applicant (key in J spproprate category a, b or c)

O a  —razo zilu formu
—manufaciures the dosage form

O b — iepako un marke zilu formu, kum raZo cits neatkarigs raZotajs

—packages and/or labels a dosage form mamufactured by an
independent company

[=] C — nav iesaistits neviend no ieprieks mingétajam darbibam
—is invelved in none of the above

2.B.2.1.

Ja athilde ir "b" vai "c¢", norida zalu formas razotija firmu un adresi”
For categaries (b) and (c) the name and address of the manufacturer producing
the dosage form is

nosaukums
name

adrese
address
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2.B.3. Kipéc produktam nav registricijas apliecibas (vajadzigo atzimét ar x)
Why is marketing autherisation facking (kevin O as appropriate)
O netiek prasita/not required
O nav pieprasita/not requested
O produkts ir registricijas procesd/under consideration
O registracija ir atteikta/refiised
2.B.4. Norida iemeslu, kapéc pieteicéjs produktam nav pieprasijis registriacijas
apliecibu (attiecizo poziciju—a. b, ¢, d vai e — atzimBt ar x )
fndicate the reason that the applicant has provided for not requesting registration
(kevin C as appropriate)
| a  —produkts radits tikai specialas arst&Sanas apstakliem,
galvenokart tropisku slimibu arstgianai, kuram nav endémmsks
raksturs eksporttajvalsti
—the product has been developed exclusively for the treatment
of conditions — particularly tropical diseases — not endemic in
the country of export
(] b — produkts parstradats, la1 uzlabotu ta stabilitati tropiskajos
apstaklos
—the product has been reformulated with a view to improving
its stability under tropical conditions
O ¢ —produkts parstradats, lai t3 sastava nebim paligvielu, kum
lietofana mmportétiyvalsti nav atlauta
—the product has been reformulated to exclude excipients not
approved for use in pharmaceutical products in the country af
impart
] d - produkts parstradats, la1 1zveidotu citu maksimali 1esp&jamo
aktivas vielas devu
—the product has been reformulared to meer a different
maximum dosage limit for an active ingredient
O e —obiemesh (morada) oo s s assan g
—any other reason, please specifi ..ot
3. Vai kompetenti iestide periodiski pairbauda raZofanas vietu, kuri razo zilu
formu?* (vajadzigo atzimét ar x)
Daes the certifying authority arrange for periodic inspection of the
manufacturing plant in which the dosage form is produced? (key in O as
appropriate)
O jahves
O néno
O nav nepieciesams/not applicable
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Ja athilde ir "né" vai "nav nepieciesams", atbild uz 4.punktu
If na or not applicable, proceed to question 4
3.1. Reguliro parbauzu periodiskums (gadi)
Periadicity of routine inspections (vears)
3.2. Vai konkrétas zilu formas razosana ir parbaudita? (vajadzizo atzimst ar x)
Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? (keyin D as
appropriate)
O ja/yes
O néne
3.3 Vai raZotnes aprikojums un darbiba atbilst labas raZosanas prakses prasibim
saskani ar Pasaules Veselibas organizacijas ieteikumiem?'? (vajadzizo atzimét ar x)
Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the Woirld
Health organisation?™® (key in T as appropriate)
O jayes
O n&ne
O nav nepiecieams/nor app licable'
4. Vai sertifikata pieteicgja sniegtd informacija apmierina sertifikata izsniedzéju
institiciju par visiem produkta razosanas aspektiem?m (vajadzizo atzim# ar x)
Daes the information submitted by the applicant satisfy the certifving authority
ot all aspects of the manufacture of the product? ) ey in Das appropriate)
O jayes
O néno
Ja atbilde ir "ne", paskaidro ... ... ccccimiim i i e e e e
I B0, EXPIRIN osiviiitniiinamai s daniiiaai da s s S a e faaa el S A T aa s
(sertifikita izsniedz&ja instit@cija)/{certifving authority)
A drese
ddress
Talmunis Faksa numnrs
Telephone Fax No
A thildiz3 persona
duthorised person
(amats, vards un uzvards)/{position and name)
A thildizds personas paraksts
Signature of authorised person
Dratums
Date
Zv.
Stamp
Piezimes.
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ULieto starptautisko nepatentfto nosaukumu (INN), ja tads ir noteikts, vai nacionilo
nepatent&to nosaukunn.

Y Whenever possible, use International Non—proprietary Names (INNs) or national
non — proprietary names.

f] Norada zalu formas pilnu sastavu. So informaciju var pievienot sertifikita pielikuma.
%) The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or
be appended.

3 Ieteicams noradit kvantitativo sastavu, bet $ada norade jasaskano ar produkta zalu
registracijas ipasnielu.

) Details of quantitative composition are preferred but their provision is subject to the
agreement gf the product licence holder.

* Ja nepieciesams. pievieno pielikuma visus ierobezojumus attiecibd uz produkta pardosanu,
1zplatféam vai 1evadianu, kas ir noradin registracyas aplieciba.

“ When applicable, append details of any restriction applied to the sale, distribution or
administration of the product that is specified in the product licence.

12 A un 2 B punkts ir savstarpg)1 izslédzosi.
% Section 2.A. and 2.B. are mutually exclusive.

® Norada. ja nepiecieiams. vai registracijas aplieciba ir pagaidu vai arf produkts vél nav
jps-tiprinﬁts

Indicate, when applicable, if the licence is provisional, or the product has not yet been
approved.

"8o informaciju var noradit tikai ar produkta zilu registricijas Ipasnieka

preknsanu vai, ja produkts nav Iegistréts — ar pieteicdja pieknianu. Ja informacya $a)3 punkta
netiek sniegta, uzskata, ka puses nav vienojuias par tas ieklavsanu. Infcnxmcua par raZotnes
vietu ir uzskatima par registricijas apheci'has sastivdalu. Ja tiek mainita raZofanas vieta,
registracqas aplieciba attiecigi atjaunojama, citidi 13 nav speka.

} This information can only be provided w ith the consent of the product-licence holder or, in
the case of non-registered products, the applicant. Non-completion of this section ma’imfes
that the party concerned has not agreed to inclusion of this information. It should be noted
that information concerning the site of production is part of the product licence. If the
production site is changed, the licence has to be updated or it is no longer valid.

% Attiecas uz dokumentu. ko gatavo kompetenti iestade, kas apkopo attiecizo pamatojumu
zalu registracyal.

® This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities, that
summarizes the technical basis on which the product has been licensed.

?) Attiecas uz zalu aprakstu, kuru ir apstiprindjust kompetents iestade.
%} This refers to product information approved by the competent national regulatory authority,
such as Summary Product Characteristics (SPC).
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19 §a3j3 gadijuma sertifikita izsniegianai ir nepiecieiama produkta zilu refistricijas
Ipatnieka atlauja, kuru sertifikita pieteicgjs iesniedz kompetentaja iestade.

' In this circumstance, permission for issuing the certificare is required from rhe produci—
licence holder. This permission has fo be provided to the authority by the applicant.

) Nay nepiecieiams” nozimé ka produkiu nerazo sertifikfta izsniedzEjvalstl un 13
raZesanas vietas parbaudes veic raZotdjvalsts kompetentd institicyja.

D por applicable” means manufacture is faking place in a country ofher than that issuing
the product certificate and inspection is conducted under the aegis of the counfry of
manufacture.

12 Labas raZosanas prakses prasibas zilu raZoSanai un kvalitites kontrolei, uz ko atsaucas
sertifikdtd, ir ieklautas Pasaules Veselibas organizicijas (PVO) Farmaceitisko produkiu
specifikiciju ekspertu komitejas 32 zinojum3i (PVO Tehmisko zinojumu sérija, Nr. 823, 1002
1. pielikums). Ieteikumus attiecibd uz biclogiskiem produktiem ir noteikusi PVO Biologisko
standartu elspertu komiteja (PVO Tehnisko zinojumu sérija, Nr.822, 1992 1 pielikums).

) The requirements for good practices in the manufacture and gquality control of drugs
referred to in the certificate are those included in the thirty-second report of the Expert
Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, WHO Technical Report Series
No. 823, 1992, Annex 1. Recommendations specifically applicable fo biological products have
been formulated by the WHOQO Expert Commitiee on Biological Standardization (WHO
Technical Report Series, No. 8§22, 1992, Annex 1).

80 dalu aizpilda, ja produkta zilu registricijas pasnieks vai pieteicgjs atbilst statusam,
kas noteikts 2.A.3. vai 2.B.2 punkta (b) vai () dald. Tas ir ipasi svarigi. ja

produkta razoianas procesi iesaistits raZotdjs arvalstis. Saja gadfjumi sertifikita pieteicjs
sertifikdta izsniedz€jai institficijai iesniedz informiciju, kas identific katras raZoSand
iesaistitds puses atbildibu par katru raZofanas stadiju un galaproduktu un katras puses
veiktds kontroles apjomu un veidu.

) This section is to be completed when the product-licence holder or applicant conforms to
status () or (c) as described in 2.4.3. or 2.B.2. It is of particular importance when foreign
coniractors are involved in the manufociure of the product. In these circumsiances the
applicant should supply the certifving authority with information fo identifv the confracting
parties responsible for each stage of manyfacture of the finished dosage form, and the exient
and nature of any controls exercised over each of these parties.

¥ Dokumenta rekvizitu "Paraksts” neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbil-
stodl normativajiem aktiem par eleltronisko dokumentu noformesanu.

Veselibas ministra vieta - labklajibas ministre D.Stake

5.pielikums

Ministru kabineta
2007.gada 26.janija noteikumiem Nr.436

(Pielikums grozits ar MK 13.08.2013. noteik umiem Nr.540)
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Pazinojums par produkta registracijas statusu
Statement of Licensing Status of Pharmaceutical Product(s)

Pazinojuma Nr.
Nao. af statement

Eksportétaja valsts Latvijas Republika
Exparting (certifying) country | Republic of Latvia

Importétija valsts
Importing (requesting)
COuntry

Sis pazinojums nozimé vienigi to. ka minétie produkti eksport&tajvalsti Latvijas Republika ir
registréts un tos atlauts 1zplatit.

This statement indicates only whether or not the following products are licensed to be pur on
the market in the exparting couniry — the Republic of Latvia.

Tesniedzajs
Applicant
(vards. nzvards vai firma un adrese)/frame and address)
Produkta Devaun zilu| Akfivds vielas” unto |Refistricyjas apliecibas numurs un
nosaukums forma daudzums viend deva pieskirianas datums®

Name of product | Dosage form [Active fr.'grerz‘:'emrsfjand Product-licence No. and date of
amount(s) per unit dose issuie”

Seriifikata 1zsmedz&ja institiicya péc iesmedzdja (var zilu zilu registricijas Tpasnieka,

ja tie ir dazadas personas) pieprasfjuma i1zsmedz katram iepriek§ mm@tajam

produktam atsevidku produkta sertifikitu, kas atbilst Pasaules Veselibas orgamizicias
ieteiktajal formai

The certifving authority undertakes to provide, at the request of the applicant {or, if different,
the produci-licence holder), a separate and complete Certificate of a Pharmaceutical Product
in the format recommended by the WHO, for each of the product listed above.
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(sertifikata 1zsmedzEja institiicya)/{certifving authority)

A drese
W ddress
Talrmnis [Faksa numurs
Telephone Fax number
\Atbildiga persona
\duthorised person

(amats, vards un uzvards)/(position and name)

|Atbildigas personas paraksts
\Signature of authorised person
Datums

Date

Zv.
Stamp

Sis pazinojums atbilst Pasaules Veselibas organizicyas ieteiktajai formai.
This statement conforms to the format recommended by the World Health Organisation.

Piezimes.

Ylieto starptautiskos nepatentStos nosaukumms (INN) wvai nacionilos mnepatentstos
nosankumus.

" Whenever possible, use International Non—proprietary Names (INNs) or national non—
proprietary names.

¥ i - & . P . - -
Ja produkis nav registréts, attiecToi norada: "netiek prasita” vai "nav pieprasita”, vai "ir
registracijas procesa”, val "registracija ir atteikra”.

L

‘J{f no product licence has been granted, emter "not required", "not requested", "under
consideration” or "refiised” as appropriate.

% Dokumenta rekovizitu "Paraksts” neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavors atbilstoéi
normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformeSann.

Veselibas ministra vieta - labklajibas ministre D.Stake

© Oficialais izdevéjs "Latvijas Véstnesis"

28/28



