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Saeima ir pienémusi un Valsts
prezidents izsludina $adu likumu:

Farmacijas likums

| nodala
Visparigie noteikumi

1.pants. Likuma ir lietoti $adi termini:

1) arstniecibas lidzek]i — zales un mediciniskas ierices;

11) aktiva viela — jebkura viela vai vielu salikums, ko paredzéts izmantot zalu razoSana un zalu izgatavo$ana
aptieka un kas péc izmantoSanas zalu razoSana vai izgatavo$ana klust par So zalu aktivo sastawdalu, kura
paredzéta farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas darbibas izraisi$anai, lai atjaunotu, uzlabotu vai
parveidotu fiziologiskas funkcijas vai noteiktu medicinisko diagnozi;

2) bezrecepsu zales — zales, kuru farmakologiskas Tpasibas, stiprums, daudzums iepakojum3, lietoSanas
wveids un lietoSanas izraisitas iesp&jamas blakusparadibas nerada tieSus vai netieSus draudus pacienta
veselibai, ja tas lieto atbilstoSi instrukcijai. Aptieka pacientu ambulatorajai arstniecibai zales izsniedzamas bez
receptes;

3 )farmaceita prakse — farmaceitiskd darbiba, kuru wveic farmaceits individudli vai kopigi ar aptiekas
darbiniekiem, lai nodroSinatu farmaceitisko apripi likuma noteiktaja kartiba iekartota un licencéta aptieka;
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4) farmaceitiskd apriipe — \eselibas apriipes sastawdala, ko savas kompetences ietvaros weic farmaceits,
sniedzot farmakoterapeitiskas konsultacijas, informaciju par zalém un to lieto$anu. Saja apripé ietilpst ari
uzraudziba par aptiekas pastavigo apmeklétaju zalu lietoSanu, zalu un citu veselibas apripes, profilakses un
wveicinaSanas produktu izplatiS8ana, zalu izgataw$ana, weselibas weicindSanas un slimibu profilakses
propagandéSana, balstoties uz jaunakajiem zinatnes sasniegumiem un ieverojot apmeklétaju intereses, ka ari
apmeklétaju datu aizsardzibas nodroSinaSana savas kompetences ietvaros;

5) farmaceitiska un veterinarfarmaceitiska darbiba — z3alu razoSana, standartizacija, kvalitates kontrole un
izplatiSana, kas ir komercdarbibas weids farmacijas joma, kura weikSanai nepiecieSama speciala atlauja
(licence);

51) farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas subjekts — komersants vai komersantam
piederoS§s uznémums, kas uz specidlas atlaujas (licences) pamata nodarbojas ar zalu razoSanu,
standartizaciju, kvalitates kontroli vai izplatiSanu;

52) farmakovigilance — z3|u lietoSanas droSuma uzraudziba;
6) farmacija — za|u pétnieciba, izstradasana, razo8ana, standartizacija, kvalitdtes kontrole un izplatiSana;

7) homeopatiskas zales — zales, kas izgatawtas no homeopatiskajam izejvielam (produktiem, vielam vai
savienojumiem) saskana ar homeopatisko zalu razoSanas procediru, kura aprakstita Eiropas farmakopeja vai,
ja Eiropas farmakopeja ta nav aprakstita, farmakopejas, ko oficiali lieto Eiropas Savienibas dalibvalstis.
Homeopatiskas zales var saturét arf vairakas \vielas;

7") importésana — zaju ievedana Eiropas Savienibas muitas teritorija no valstim vai teritorijam, kas nav
Eiropas Savienibas dalibvalstis vai Eiropas Ekonomikas zonas valstis;

8) izplatiSana — z3|u iepirk§ana, uzglabasana, piegade, panieto$ana pari valsts robezai (ieve$ana, izveSana),
pardoSana vai nodosana lieto§ana par maksu vai bez maksas;

9) kvalitate — zalu labvertibas raditajs, kas ir atkarigs no izejvielam un noteikta razoSanas panémiena un ko
nosaka, nowertgjot zalu droSumu, efektivitati, tiribu, kvantitativo un kvalitativo sastaw, fizikalas, kKimiskas,
biologiskas un terapeitiskas Tpasibas un atbilstibu tehnisko normativu dokumentacijai vai farmakopeju prasibam;

10) kvalitates kontrole — zalu kvalitates raditaju parbaude (testéSana), nosakot to atbilstibu tehnisko
normativu dokumentacijas vai farmakopeju prasibam;

11) medikamenti — zales, kas sagatawtas noteiktam ievadiSanas wveidam konkrétd forma un kas tiek
izplatitas ar konkrétu nosaukumu konkréta iepakojuma3;

12) no cilveka asinim un plazmas iegutas zales — ripnieciski izgatawotas zales, ari zales, kuru pamata ir
asins komponenti, kas satur cilvéku izcelsmes olbaltumvielas (albuminus), asins recéSanu veicinoSus faktorus
un imdnglobulinus (iznemot asinis, plazmu vai asins $dnas);

121) praktizéjoss veterinararsts — persona, kura ieguwsi tiesibas nodarboties ar veterinarmedicinisko praksi
un nodarbojas ar to;

122) paligviela — jebkura zalu sastawdala, kas nav aktiva viela vai iepakojuma materials;

13) recepsu zales — zales, kuru farmakologiskas ipasibas, stiprums, daudzums iepakojuma, lietoSanas veids
un lietoSanas izraisitas iespéjamas blakusparadibas bez mediciniskas uzraudzibas var radit tieSus vai netieSus
draudus pacienta veselibai. Aptieka pacientu ambulatorajai arstniecibai zales izsniedzamas tikai pret recepti;

14) veterinaras zales — zales, kas paredzétas tikai dzivnieku slimibu profilaksei, diagnostikai vai arstéSanai;
15) (izslégts ar 15.12.2005. likumu);

16) viela — jebkura viela neatkarigi no izcelsmes (cilveku izcelsmes, pieméram, cilveka asinis vai cilveka asins
pagatavojumi; dzivnieku izcelsmes, pieméram, mikroorganismi, veseli dzivnieki, organu dalas, dzivnieku sekréti,
toksini, ekstrakti, asins pagatavojumi; augu izcelsmes, pieméram, mikroorganismi, augi, augu dalas, augu
izdaljumi, ekstrakti; kKimiska viela, pieméram, kimiskie elementi, daba sastopamas vai kimiskos parveidojumos
vai sintézé ieqltas kimiskas \elas);
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161) viltotas zales — jebkuras zales ar falsificétu identitati (ietverot iepakojumu un mark&jumu), nosaukumu vai
sastaw attieciba uz jebkuru sastawdalu (ietverot paligvielas un iedarbibas stiprumu), awotu (ietverot razotaju,
razotajvalsti, izcelsmes valsti un to registracijas TpasSnieku) un vésturi (ietverot raZosanas protokolus un
dokumentus, kas attiecas uz izmantotajiem izplatiSanas tikliem);

17) zales — jebkura viela vai vielu salikums, kas uzrada ipaSibas, kuras vajadzigas, lai arstétu cilveku un
dziwmieku slimibas vai wveiktu So slimibu profilaksi, ka arT jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai
ievadtt cilvekiem vai dzivniekiem vai nu ar mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot
farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai noteikt medicinisko diagnozi;

18) zau kliniska izpéte — ar cilvekiem (weterinaro zalu gadijuma — izmégindjumos ar dzivniekiem) veiktie
pétijumi, kuru mérkis ir atklat vai parbaudit zalu klinisko, farmakologisko un citu farmakodinamisko darbibu,
konstatét to lietoSanas izraisitas blakusparadibas, pétit to farmakokinétiku, lai noteiktu za|u lietoSanas droSumu
un efektivitati;

19) zalu lietoSanas instrukcija (turpmak — lietoSanas instrukcija) — lietotdjam paredzéta informacija, kas
pievienota zalém;

19") za|u lietosanas izraisita blakusparadiba — kaitiga un nevélama organisma reakcija, ko izraisfjusi zalu
lietoSana;

20) zalu lietoSanas novérojumi — Latvijas Republika registréto za|u iedarbibas noverojumu dokumentésana,
kas neietekmé to lietoSanas plano$anu un norisi;

21) zalu razosana — materialu un produktu iepirkSanas, razoSanas procesa, kvalitdtes kontroles, izlaiSanas,
uzglabaSanas un izplatiSanas darbibas un ar tam saistita kontrole.
(16.04.2003. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 15.12.2005., 24.04.2008., 28.10.2010. un 29.11.2012.
likumu, kas stajas spéka 03.01.2013.)

2.pants. 33 likuma mérkis ir reglamentét fizisko un juridisko personu darbibu farmacijas joma, ka arT nodro$inat
kvalitativu, mediciniski piemérotu un atbilstoSa profilaktiska, dziedinoSa un diagnostiska limena zalu razo$anu un
izplatisanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 16.04.2003. likumu, kas stajas spéka 21.05.2003.)

Il nodala
Valsts institiciju kompetence farmacijas uzraudziba un kontrolée

3.pants. Par farmacijas uzraudzibu un kontroli Latvijas Republika cilvekiem paredzéto zalu joma ir atbildiga
Veselibas ministrija, bet veterinaro zalu joma — Zemkopibas ministrija.

(28.10.2010. likuma redakcija, kas stgjas spéka 01.01.2011.)

4.pants. (1) Veselibas inspekcija uzrauga un kontrolé zalu razoSanu un zalu izplatiSanu zalu lieltirgotavas un
aptiekas.

(2) Partikas un veterinarais dienests uzrauga un kontrolé veterinaro za|u razoSanu un izplatiSanu, ka art cilvekiem
paredzéto zalu lietoSanu dzivniekiem.

(15.12.2005. likuma redak cija ar grozijumiem, kas izdariti ar 27.09.2007. un 28.10.2010. likumu, kas stdjas spéka
01.01.2011.)

5.pants. Ministru kabinets nosaka:

1) kartbu, kada izsniedzamas, apturamas, atjaunojamas, parregistréjamas un anuléjamas specialas at|aujas
(licences) farmaceitiskajai darbibai un veterinarfarmaceitiskajai darbibai, farmaceitu profesionalas kvalifikacijas
sertifikati, aptieku darbibas uzsakSanas un darbibas kartibu, ka art zalu un veterinaro zalu lieltirgotaw, zalu un
veterinaro zalu razoSanas vai importéSanas darbibas uzsakSanas, darbibas un atbilstibas novértéSanas kartibu;
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2) un péc Veselibas ministrijas ieteikuma apstiprina to zau kvalitates kontroles institlciju sarakstu, kuras ir
tiesigas dot oficidlu atzinumu par zalu, taja skaitda arf no cilveéka asinim un plazmas iegdto zalu un
homeopatisko za|u, kvalitates kontroles rezultatiem;

3) zalu razoSanas, markésanas, registréSanas, kontroles, izplati$anas, ieveSanas un izve$anas kartibu;
4) za|u (iznemot veterinaro zalu) cenu veidoSanas principus;
5) zalu reklaméSanas kartbu;

6) zalu klniskas izpétes un lietoSanas noverojumu wveikSanas kartibu, ka art veterinaro zalu lietoSanas izraistto
blakusparadibu uzraudzibas kartibu;

7) kartibu, kada arstniecibas iestades un socialas apripes institlcijas iegadajas, uzglaba un izlieto zales;
8) minimala zaJu sortimenta noteikSanas kartibu visparéja (atverta) tipa aptiekam;

9) (izslégts ar 19.03.1998. likumu);

10) zalu klasifikaciju;

11) ierobezojumus za|u lietoSana dzivniekiem;

12) za|u lietoSanas instrukcijai izvirzamas prasibas;

13) kartibu, kada zalu razotajiem tiek izsniegts labas razoSanas prakses sertifikats;

14) kartibu, kada tiek vertéta zalu (iznemot veterinaro za|u) izplatiSanas atbilstiba labas izplatiSanas prakses
prasibam;

15) kartibu, kada tiek vertéta zalu (iznemot veterinaro zalu) kliniskas izpétes atbilstiba labas kliniskas prakses
prasibam;

16) aptieku un aptieku filidlu (iznemot veterinaro aptieku) izvietojuma kritérijus;
17) farmaceitu un farmaceitu asistentu registré$anas kartibu;

18) kartibu, kada veterinarmediciniskas apripes iestades un praktizéjoSie veterinararsti iegadajas, uzglab3a,
uzskaita un izlieto zales;

19) apméru, kada maksajama valsts nodeva par specialas atlaujas (licences) izsnieg§anu un parregistrésanu
farmaceitiskajai un veterinarfarmaceitiskajai darbibai, un kartibu, kada ta iekaséjama;

20) ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu un medicinisko iericu iegades izdewmu kompensacijas kartibu;
21) kartbu, kada vac un apkopo informaciju un veido statistiku veterinaro za|u aprites joma;

22) personai veterindro zalu izplatiSanai nepiecieSamas profesionalas kvalifikacijas prasibas, kvalifikacijas
novertéSanas kartibu un kartibu, kada izsniedz sertifikatu veterindro zalu izplatiSanai, pagarina ta deriguma
terminu un to anulé, ka ar sertificétas personas regdistracijas kartibu;

23) aktivo vielu importéSanas un izplatiSanas prasibas un kartibbu un aktivo vielu importétdju, razotdju un
izplatitaju registréSanas kartibu;

24) farmakovigilances kartibu;

25) za|u pieejamibas analizei nepiecieSamo zalu vairumtirdzniecibas realizacijas datu izplatiSanas kartibu un
apjomu;

26) aptiekas izplatamos partikas produktus.
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(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 19.03.1998., 01.06.2000., 14.06.2001., 16.04.2003., 15.12.2005., 23.10.2008.,
01.12.2009., 28.10.2010. un 29.11.2012. likumu, kas stajas spéka 03.01.2013.)

6.pants. Vesellbas ministrs savas kompetences ietvaros:

1) realizé valsts politiku farmacijas joma, organizé farmacijas reguléSanai nepiecieSamo normativo aktu projektu
izstradi un spéka eso$o normativo aktu prasibu izpildes kontroli, apstiprina farmacijas nozares medikamentu
klasifikacijas un kodu sistémas;

2) (izslégts ar 15.12.2005. likumuy);

3) organizé Veselibas inspekcijas inspektoru atestéSanu un koordiné farmacijas specialistu sagatavo$anu,
izsniedz atlaujas augstskolu studentu vai \Vidéjo specidlo macibu iestdzu audzéknu apmacibas procesa
veikSanai aptiekas, zalu lieltirgotavas un zalu razoSana, pamatojoties uz augstskolu vai vidéjo specialo macibu
iestazu priekSlikumiem;

4) reglamenté atseviSku zalu vai zalu grupu izgatavoSanas, uzglabaSanas, kontroles un izplatiSanas
nosaciumus;

5) gada, lai tiktu izsniegtas Ministru kabineta noteikumos paredzétas specialas atlaujas (licences);
6) (zaudgjis spéku 02.01.2000. Skat. Parejas noteikumus);

7) apstiprina zalu kliniskas izpétes étikas komiteju paraugnolikumu un So komiteju personalsastaw;
8) (izslégts ar 15.12.2005. likumuy);

9) (izslégts ar 15.12.2005. likumu);

10) (izslégts ar 15.12.2005. likumu).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 19.03.1998., 01.06.2000., 14.06.2001., 16.04.2003., 15.12.2005., 27.09.2007. un
23.10.2008. likumu, kas stajas spéka 27.11.2008.)

6.1 pants. Zemkopibas ministrs savas kompetences ietvaros Tsteno valsts politiku veterinaro zalu joma, organizé
dziwniekiem paredzéto za|u apriti reglamentéjoSo normativo aktu projektu izstradi un normativo aktu izpildes kontroli.

(28.10.2010. likuma redakcija, kas stgjas spékéa 01.01.2011.)

7.pants.
(Izslégts ar 15.12.2005. likumu, kas stajas spéka 17.01.2006.)

8.pants. Zilu valsts agentlra un Nacionalais veselibas dienests ir veselibas ministra padotiba esosas valsts
parvaldes iestades.
(01.12.2009. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 29.11.2012. likumu, kas stajas spéka 03.01.2013.)

9.pants.
(Izslégts ar 15.12.2005. likumu, kas stajas spéka 17.01.2006.)

10.pants. Z3|u valsts agentlra savas kompetences ietvaros veic $adas funkcijas:

1) organizé informacijas vakSanu par aktualitdtém zalu kvalitates ekspertizes joma, kd arm zalu patérina
statistikas veidoSanu valstt, izmantojot aptieku, zalu lieltirgotawu, zalu razotaju, zalu importétaju, arstniecibas
iestazu, praktizéjoSu weterinararstu un wveterinarmediciniskas apripes iestdZzu sniegto informaciju, un $is
informacijas apkopos$anu un izplatiSanu;

11) sniedz informaciju par zalu pieejamibas analizei nepiecieSamajiem zalu (iznemot weterindras zales)
vairumtirdzniecibas realizacijas datiem péc za|u starptautiska nepatentéta nosaukuma;
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12) publisko sava timek|a vietné maksimali pielaujamas zalu cenas aptiekas;

2) veido un regulari aktualizé Latvijas zalu registru, pieskir zalu registracijas numurus un zaJu kodus, veido un
uztur datu bazi par zalu patérina statistiku, ka art par zalu klinisko izpéti un zalu lietoSanas novérojumiem;

3) noverté un registré zales;
4) veic zalu kvalitates ekspertizi, arT péc Veselibas inspekcijas pieprasijuma;

5) nodroSina sadarbibu ar Eiropas Savienibas institlicijam, citu valstu kompetentajam institdcijam un
starptautiskdm organizacijam zalu novertéSanas, registréSanas, kvalitates ekspertizes, klinisko pétijumu un
farmakovigilances joma, farmaceitiskas darbibas licencéSanas un atbilstibas vértéSanas joma, zalu ieveSanas,
izve$anas, tranzita un izplatiSanas jautajumos, medicinisko iericu redistracijas, kliniskas izpétes un lietoSanas
dro8ibas uzraudzibas joma, ka art cilveka asinu, audu, $Unu un organu lietoSanas droSibas uzraudzibas un
atbilstibas vertéSanas joma;

6) veido sadarbibu ar arstu un farmaceitu sabiedriskajam organizacijam;

7) normativajos aktos noteiktaja kartiba izsniedz zalu, ka arm kliniskiem pétijumiem paredzéto preparatu
ieveSanas, izveSanas, tranzita un izplatiSanas atlaujas. lzsniedz medikamentu izplatiSanas atlaujas arvalstis
registrétam un lietotam zalém (ja tas batiski nepiecieSamas arstniecibas procesa nodrosinasanai, paredzétas
retu slimbu arstéSanai un izplatamas ierobezotd daudzuma vai lietojamas katastrofas, dabas stihijas vai
dziwnieku infekcijas slimibu uzliesmojuma gadijuma):

a) ja medikaments ir nepiecieSams konkréta pacienta vai dziwnieka arstéSanai, Latvijas Republikd nav
registréts un Latvijas za|u registra iek|autos medikamentus medicinisku indikaciju dé| konkréta pacienta vai
dzivnieka arstéSanai nevar izmantot, — pamatojoties uz atbilstoSi normativajiem aktiem izrakstitu recepti vai
pieprasijumu,

b) ja medikaments ir nepiecieSams konkrétas slimibas arstéSanai vai arstnieciskas manipulacijas veikSanai
konkréta arstniecibas iestadé vai socialas apripes institdcija vai konkrétas dziwieku slimibas arstésanai,
vai manipulacijas weik$anai, Latvijas Republikd nav redistréts un Latvijas zalu registra iek|autos
medikamentus medicinisku indikaciju dé| arstéSanai nevar izmantot vai to izmantoSana ir ierobeZota, —
pamatojoties uz arstniecibas iestades vai socialas aprupes institlcijas vai praktizéjoSa veterinararsta vai
veterinarmediciniskas apripes iestades rakstweida pieprasijjumu un, ja nepiecieSams, arstu profesionalas
asociacijas vai veterinararstu profesionalas sekcijas atzinumu,

c) ja medikaments ir nepiecieSams mediciniskas palidzibas sniegSanai katastrofas, dabas stihijas vai
epidémijas gadijuma un Latvijas Republika nav registréts, — saskana ar veselibas ministra [Emumu,

d) (izslégts ar 28.10.2010. likumu);

8) sagatawo un iesniedz Veselibas ministrijai priekSlikumus par laboratoriju, institdtu un citu institGciju
ieklausanu to institliciju saraksta, kuras ir tiesigas dot oficialu atzinumu zalu kvalitates jautdjumos;

9) izsniedz atlaujas zalu kliniskas izpétes veikS§anai un uzrauga tas norisi;

10) (izslégts ar 01.12.2009. likumu);

11) vérté zalu kliniskas izpétes atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam;

12) noverté zalu lieltirgotaw, razotdju (arm arvalstu razotdju) un importétaju atbilstibu, parbauda atbildigas
amatpersonas kvalifikacijas un pieredzes atbilstibu normativajos aktos par zalu razo$anu un izplatiSanu
noteiktajam prasibam un izsniedz specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai, ka ari specialas

atlaujas (licences) farmaceitiskajai darbibai, kurds ka speciadlas darbibas joma ir noradita veterinaro zalu
razoSana, importéSana un izplati§ana;

121) noverté un parbauda za|u razotaju un importétdju, taja skaita $a likuma 51.2 panta minéto za|u razotaju un
importétaju, atbilstibu labas razo$anas prakses prasibam un izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatus;

122) noverté un parbauda aktivo vielu razotaju un importétaju atbilstibu labas razoSanas prakses prasibam un
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izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatus;

123) noverté un parbauda zalu un aktivo vielu izplatitdju atbilstibu labas izplatiSanas prakses prasibam un
izsniedz labas izplatiSanas prakses sertifikatus;

13) nosaka za|u piederibu pie bezrecepsu vai recepSu zalém Ministru kabineta noteiktaja kartiba;

14) veic medicinisko ieri¢u atbilstibas novertéSanu un registraciju, veido un aktualizé Latvijas medicinisko ieric¢u
registru, izsniedz atlaujas medicinisko ieri¢u klinisko pétijumu veik§anai un uzrauga to norisi, veic medicinisko
iericu lietoSanas droStbas uzraudzibu, veido un uztur datubazi par novérotajam medicinisko iericu lietoSanas

izraisttajam blakusparadibam;

15) weic audu, Sdnu un organu ieguves un uzglabaSanas centru, arstniecibas iestdzu asins kabinetu, asins
sagatavo$anas nodalu un Valsts asinsdonoru centra atbilstibas novertéSanu un uzraudzibu;

16) izverté iesniegumus, kas iesniegti, lai sanemtu specialo atlauju (licenci) visparéja tipa aptiekas darbibai vai
slégta tipa aptiekas darbibai, ar apliecindjumu par telpu, aprikojuma, personala un dokumentacijas atbilstibu

normativajos aktos par aptieku darbibu un zalu izplatiSanu noteiktajam prasibdm un izsniedz specialas atlaujas
(licences) visparéja tipa aptiekas darbibai vai slégta tipa aptiekas darbibai;

17) izvérté iesniegumus, kas iesniegti, lai registrétu aktivo vielu raZotajus, importétajus un izplatitajus, un
registré tos normativajos aktos par razotdju, aktivo vielu importétdju un izplatitaju registréSanu noteiktaja
kartiba;

18) weic farmakovigilances funkcijas, taja skaitd zalu lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudzibu, veido un
uztur datubazi saistiba ar zalu lietoSanas droSuma uzraudzibu;

19) veic no valsts budzeta Ilidzekliem apmaksato medicinisko tehnologiju ekonomisko novertésanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 19.03.1998., 01.06.2000., 14.06.2001., 16.04.2003., 15.12.2005., 27.09.2007.,
23.10.2008., 01.12.2009., 28.10.2010., 29.11.2012. un 11.04.2019. likumu, kas stajas spéka 01.07.2019.)

11.pants. Nacionalais veselibas dienests savas kompetences ietvaros pilda $§adas funkcijas:
1) (izslégts ar 11.04.2019. likumu);
2) izstrada racionalas farmakoterapijas rekomendacijas;

3) nosaka ambulatorajai arstéSanai paredzéto kompenséjamo zalu un medicinisko ieriéu cenas un izstrada
ambulatorajai arstéSanai paredzéto kompensé&jamo zalu un medicinisko ier¢u sarakstu;

4) veic norékinus ar aptiekdm par izsniegtajam zalém un mediciniskajam iericém ambulatorajai arstéSanai
paredzéto kompensé&jamo zalu un medicinisko iericu iegades izdewumu kompenséacijas kartibas ietvaros;

5) izstrada stacionarajas arstniecibas iestadés lietojamo zalu sarakstu.
(29.11.2012. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 11.04.2019. likumu, kas stajas spéka 01.07.2019.)

12.pants. (1) Partikas un veterinarais dienests savas kompetences ietvaros pilda $adas funkcijas:
1) novérté, klasificé un registré veterinaras zales;

2) veido un aktualizé Latvijas Republikas veterinaro zalu registru, pieskir veterinaro zalu registracijas numurus
un kodus, veido un uztur datubazi par noverotajam wveterinaro zalu izraisitajam blakusparadibam, par veterinaro
za|u klnisko izpéti un lietoSanas noverojumiem;

3) organizé informacijas vakSanu, apkopo informaciju un veido statistiku veterinaro zaju aprites joma, izmantojot
veterinaro za|u razotaju, importétdju, izplatitaju, praktiz€joSu veterinararstu un veterinarmediciniskas apripes

iestazu sniegto informéaciju;

4) nodrosina veterinaro zalu kvalitates kontroli;
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5) nodrosina sadarbibu ar citu valstu kompetentajam institlcijam veterinaro za|u novértéSanas, redistréSanas un
kontroles joma;

6) izsniedz veterinaro zalu, ka arT klniskajiem pétljumiem paredzéto veterinaro zalu ieveSanas, izveSanas un
izplati®anas atlaujas, iznemot veterinaro narkotisko un psihotropo za|u ieveSanas, izveSanas un izplatiSanas
atlaujas;

7) izsniedz veterinaro za|u izplati§anas atlaujas veterinarajam zalém, kas nav registrétas Latvijas Republika, ja:

a) weterinaras zales ir nepiecieSamas konkréta dziwieka arstéSanai, konkrétas dziwnieku slimibas
arstéSanai vai arstniecisku manipulaciju veikSanai un Latvijas wveterinaro zalu registra ieklautas zales
medicinisku indikaciju dé| nevar izmantot — pamatojoties uz praktiz€joSa wveterinararsta rakstweida
pieprasijumu un, ja nepiecieSams, Latvijas Veterinararstu biedribas atzinumu,

b) veterinaras zales ir nepiecieSamas weterinarmediciniskads palidzibas sniegSanai katastrofas, dabas
stihijas vai bistamu dzwnieku infekcijas slimibu izplatiS$ands draudu gadijuma — pamatojoties uz valsts
galvena veterinara un partikas inspektora Iemumu;

8) sagatavo un apstiprina to institliciju sarakstu, kuras ir tiesigas sniegt oficidlu atzinumu veterindro za|u
kvalitates jautajumos;

9) noverté veterinaro aptieku, veterinaro za|u lieltirgotawu, razotaju (art arvalstu razotaju) un importétaju atbilstibu,
parbauda atbildigds amatpersonas kvalifikacijas un pieredzes atbilstibu normativo aktu prasibam un izsniedz

specialas atlaujas (licences) veterinarfarmaceitiskajam darbibam. ST prasiba neattiecas uz $a likuma 51.2 panta
minétajiem za|u razotajiem un importétajiem;

10) izsniedz atlaujas diagnostikumu ieveSanai Latvijas Republikd aprobacijas un jaunu metozu apgiS$anas,
ievieSanas un izmantoSanas vajadzibam;

11) novérté veterinaro zalu razotaju un importétaju atbilstibu labas razoSanas prakses prasibam un izsniedz

veterinaro zalu labas razo$anas prakses sertifikatus. ST prasiba neattiecas uz $3 likuma 51.2 panta minétajiem
z3a|u raZzotajiem un importétajiem.

(2) Ministru kabinets nosaka Partikas un veterinara dienesta maksas pakalpojumu veidus un kartibu, kada veicama
samaksa par $aja likuma paredzétajam darbibam.

(28.10.2010. likuma redak cija ar grozijumiem, kas izdariti ar 29.11.2012. likumu, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

13.pants. Veselibas inspekcija ir Veselibas ministrijas padotiba esosa tieSas parvaldes iestade.
(15.12.2005. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 27.09.2007. likumu, kas stajas spéka 05.10.2007.)

14.pants. Veselibas inspekcijas amatpersonam, bet weterinaro zalu aprité Partikas un veterinara dienesta
inspektoriem savas kompetences ietvaros ir tiesibas:

1) farmacijas uzraudzibas noldka uzraudzit un kontrolét juridiskas personas, kuras veic darbibas ar zalém un
aktivajam vielam, arT aptiekas, zalu lieltirgotavas, zalu un aktivo vielu raZzotajus un importétajus, arstniecibas
iestades, socialas apripes institicijas, veterindrmediciniskas aprupes iestddes, muitas noliktavas, kuras tiek
uzglabatas zales un aktihvas vielas, un fiziskas personas, kuras darbojas farmacijas joma, neatkarigi no to
paklautibas, komercdarbibas weida un rakstura, izvertét zalu un aktivo vielu izplatiSanas atbilstibu normativo
aktu prasibam, ka arm savas kompetences ietvaros dot $aja punktd minétajam personam saistoSus rikojumus
farmacijas jautajumos;

2) weikt telpu, aprikojuma, persondla un dokumentacijas novertéSanu atbilstoSi veicamajam darbam un ta
apjomam;

3) kontrolét, ka tiek ieverota ambulatorajai arstniecibai paredz&éto zalu un medicinisko iericu iegades izdewmu
kompenséacijas kartiba;

4) nodroSinat sadarbibu ar starptautiskajam organizacijam un attiecigajam citu valstu institdcijam;
5) izdarit kontrolpirkumus un Saubu vai aizdomu gadijuma nemt no aptiekdm, zalu lieltirgotavam, zalu
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razotdjiem un importétdjiem zalu paraugus un nositit tos kvalitates kontrolei zalu kvalitdtes kontroles
institdcijam. Zalu paraugu kvalitdtes kontroles izdewmus sedz farmaceitiskds un veterinarfarmaceitiskas
darbibas subjekts, ja zales neatbilst tehnisko normatiwu vai farmakopeju prasibam. Ja zales §im prasibam
atbilst, izdewmus sedz no tas institdcijas l1dzekliem, kura veikusi kontroli;

6) saskana ar normativajiem aktiem apturét juridiskas vai fiziskds personas farmaceitisko vai
veterinarfarmaceitisko darbibu vai apturét produkcijas izplatiSanu lldz apstaklu galigai noskaidro$anai;

7) aizliegt jebkuru za|u, aktivo vielu un paligvielu izplatiSanu, ja konstatéts, ka tas ir nekvalitativas vai viltotas,
bet gadijuma, ja rodas Saubas par to kvalitati, apturét attiecigo zalu, aktivo vielu vai paligvielu izplatiSanu I1dz to
kvalitates galigai noskaidro$anai;

8) aizliegt zalu razo$anu, importéSanu vai izplatiSanu, iznemt un konfiscét zales, ja to razo$ana, importéSana
vai izplatiSana tiek parkaptas normativajos aktos noteiktas prasibas farmacijas jom3;

9) ierosinat, lai par farmaceitiskds un veterinarfarmaceitiskas darbibas parkapumu tiek apturéta vai anuléta
speciala atlauja (licence) farmaceitiskajai darbibai vai speciala atlauja (licence) wveterinarfarmaceitiskajai
darbibai, vai atlauja zalu iegadei;

10) uzraudzit zaju reklamu;

11) (izslégts ar 21.05.2020. likumu).

(16.04.2003. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 27.09.2007., 23.10.2008., 28.10.2010., 29.11.2012.
un 21.05.2020. likumu, kas stajas spéka 17.06.2020.)

15.pants.
(Izslégts ar 24.04.2008. likumu, kas stajas spéka 27.05.2008.)

16.pants.
(Izslégts ar 19.03.1998. likumu, kas stajas spéka 22.04.1998.)

lll nodala
Zales un farmaceitiskie produkti

17.pants. (1) Atlauts izplatit tikai Latvijas Republika registrétas un Latvijas za|u registra vai Latvijas veterinaro zalu
registra ieklautas zales, iznemot $3 likuma 10.panta 7.punktd, 12.panta 7. un 10.punktd un 20.pantd miné&tos
gadijumus. Zalu viltoSana, viltotu zalu razo$ana un izplatiSana ir aizliegta.

(2) Eiropas Zalu novértésanas agentlras centralizétaja zalu registracijas procedlra redistrétas zales drikst izplatit
bez $o za|u redistracijas.

(16.04.2003. likuma redakccija ar grozijumiem, kas izdariti ar 28.10.2010. un 21.05.2020. likumu, kas stajas spéka
17.06.2020.)

18.pants. Narkotisko un psihotropo zalu un prekursoru razoSanas, uzglabaSanas, izplatidanas, lietoSanas,
ieveSanas un izveSanas noteikumus reglamenté Sis likums, likums "Par narkotisko un psihotropo vielu likumigas
aprites kartibu" un likums "Par prekursoriem".

19.pants. Zalu kvalitdtes kontroles kartibu reglamenté Ministru kabineta noteikumi. Kontroles izdewmus sedz
persona, kuras darbiba tiek kontroléta, ja Ministru kabineta noteikumos nav paredzéts citadi.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 16.04.2003. likumu, kas stajas spéka 21.05.2003.)
20.pants. Zalu un vielu redistracija nav nepiecieSama, ja:

1) zales tiek izgatawotas aptiekd péc arstniecibas personas vai praktizéjoSa veterinararsta izrakstitas receptes,
arstniecibas iestades vai veterinarmediciniskas apripes iestades rakstveida pieprasijuma konkrétam pacientam;
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2) zales paredzétas zinatniskajai izpétei vai kliniskam parbaudém, kas saskanotas ar Zalu valsts agentdru vai
— attieciba uz veterinarajam zalem — Partikas un veterinaro dienestu;

3) vielas paredzétas citu zalu razoSanai;
4) (zaudgjis spéku 02.01.2000. Skat. Parejas noteikumus);
5) (zaudgjis speéku 02.01.2000. Skat. Parejas noteikumus);

6) zales tiek izgatawotas aptieka péc farmakopejas monografijas konkrétam pacientam.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 01.06.2000., 16.04.2003., 15.12.2005., 23.10.2008. un 28.10.2010. likumu, kas
stgjas spéka 01.01.2011.)

21.pants. Aizliegts izplatit un lietot zales, ja to kvalitate neatbilst apstiprinatas tehnisko normativu dokumentacijas
(farmakopeja, tehniskie noteikumi, zalu registracijas gaitd apstiprinata dokumentacija u.c.) prasibam vai beidzies to
deriguma termins.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 16.04.2003. likumu, kas stajas spéka 21.05.2003.)

21.1 pants. Ja nav pieejamas dzivnieku arstéSanai un profilaksei nepiecieSamas veterinaras zales, praktizéjoSam
veterinararstam normativajos aktos noteiktaja kartiba atlauts izplatit un lietot cilvékiem paredzétas zales.

(28.10.2010. likuma redakcija, kas stgjas spéka 01.01.2011.)

22.pants. (1) Izplatot zales, tam pievieno lietoSanas instrukciju, kas atbilst Ministru kabineta noteiktajam prasibam.
(2) Ja zales noteiktas ka recepSu zales, aptieka tas drikst izsniegt tikai:
1) pret attiecigu normativajos aktos noteiktaja kartiba noformétu arsta vai praktizéjoSa veterinararsta recepti;

2) praktizéjoSam veterinararstam vai veterinarmediciniskas apripes iestadei — pret praktiz€joSa veterinararsta
rakstveida pieprasijumu.

(3) Zalu un aktivo vielu vairumtirdzniecibd nodroSinami zalu un aktivo vielu labas izplatiSanas principi un
pamatnostadnes saskana ar Eiropas Komisijas publicétajiem noradijumiem un saskana ar Eiropas Savienibas tiesibu
aktiem.

(4) PraktizejoSs veterinararsts ieveéro zalu un veterinaro zalu labas izplatiSanas principus.

(19.03.1998. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 01.06.2000., 16.04.2003., 15.12.2005., 23.10.2008.,
28.10.2010. un 29.11.2012. likumu, kas stajas spékg 03.01.2013.)

23.pants. Pret receptém vai pieprasijumu, ko izrakstijis praktizéjoSs wveterinararsts, atlauts izsniegt tikai
dziwiekiem paredzétas zales.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 23.10.2008. likumu, kas stajas spé€ka 27.11.2008.)

24.pants.
(Izslégts ar 23.10.2008. likumu, kas stajas spéka 27.11.2008.)

25.pants. Zalu izgatawSana, razo8ana, importéSana un izplatiSana Latvijas Republika ir atlauta tikai tad, ja
sanemta speciala atlauja (licence) attiecigajam uznéméjdarbibas veidam.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 29.11.2012. likumu, kas stajas spéka 03.01.2013.)

25.1 pants. Personai, kurai Eiropas Savienibas dalibvalstt vai Eiropas Ekonomikas zonas valstT ir izsniegta speciala
atlauja (licence), kas dod tiesibas veikt za|u vairumtirdzniecibu vai razo$anu, ir pienakums par zalu vairumtirdzniecibas
uzsak$anu Latvijas Republikad sniegt ZaJu valsts agentlrai vai — attieciba uz veterinarajam zalém — Partikas un
veterinarajam dienestam normativajos aktos par za|u izplati$anu noteikto informaciju. Sada gadijuma komersantam nav
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nepiecieSams sanemt 5a likuma 25.panta noteikto specialo atlauju (licenci).
(15.12.2005. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 28.10.2010. likumu, kas stajas spéka 01.01.2011.)

25.2 pants. Eiropas Komisijas ieteikumus (vadlinijas), kas publicéti Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma
dokumentu krajumos (Eudralex), pieméro, sagatawojot dokumentaciju par farmakovigilanci attieciba uz cilvekiem
paredzétajam zalém un veterindro zalu lietoSanas izraisitajam blakusparadibam un dokumentaciju, kas attiecas uz
aktivo Vielu razo$anu, importéSanu un izplati§anu, ka ari zalu razo$anu, klinisko izpéti, registréSanu, klasificéSanu,
marké&Sanu un lietoSanas instrukcijam.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

25.3 pants. Starpniecibas darjumi ar cilvekiem paredzétajam zalém atlauti, ja persona ir registréjusies Zaju valsts
agentdra normativajos aktos par zalu izplati$anu noteiktaja kartiba.
(29.11.2012. likuma redakcija, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

IV nodala
Zalu un farmaceitisko produktu novértésana un registracija

26.pants. ZaJu novértéSanu, registraciju, parregistraciju un pécregistracijas uzraudzibu veic Z3a|u valsts agentira vai
— attieciba uz veterinarajam zalém — Partikas un veterinarais dienests.
(16.12.2005. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 28.10.2010. likumu, kas stajas spéka 01.01.2011.)

26.1 pants. Za|u klniska izpéte, iesaistot taja cilvekus ka pétijuma objektus, nedrikst notikt, ja nav sanemta zaju
kliniskas izpétes étikas komitejas atlauja.

(19.03.1998. likuma redakccija ar grozijumiem, kas izdariti ar 01.06.2000. un 16.04.2003. likumu, kas stdjas spéka
21.05.2003.)

27.pants.
(Izslégts ar 19.03.1998. likumu, kas stajas spéka 22.04.1998.)

28.pants.
(Izslégts ar 15.12.2005. likumu, kas stajas spéka 17.01.2006.)

28.1 pants. Dokumentus, ko pievieno redistracijas pieprasijjumam, iesniedz saskana ar Ministru kabineta
noteiktajam prasibam par zalu registraciju un nemot vera Eiropas Komisijas ieteikumus par dokumentaciju un prasibas
par zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.

(16.04.2003. likuma redakcija, kas stgjas spéka 21.05.2003.)

29.pants. (1) Ar zalu novertéSanu, registraciju, parregistraciju un pécregistracijas uzraudzibu saistitos izdewumus
sedz registracijas pieprasitdjs saskana ar Ministru kabineta noteikumiem par publisko maksas pakalpojumu
izcenojumiem.

(2) Ar veterinaro zalu novérté$anu, registraciju, parregistraciju un pécregistracijas uzraudzibu saistitos izdewumus
sedz registracijas pieprasitajs saskana ar normativo aktu par Partikas un veterinara dienesta veikto valsts uzraudzibas
un kontroles darbibu un sniegto maksas pakalpojumu samaksas kartibu.

(15.12.2005. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 28.10.2010. likumu, kas stajas spéka 01.01.2011.)

30.pants. Z3lu valsts agentlra un Partikas un veterinarais dienests atbilsto$i savai kompetencei izsniedz atlaujas
un uzrauga zalu un veterinaro zalu klinisko pétijumu veikSanu.

(23.10.2008. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 28.10.2010. likumu, kas stajas spéka 01.01.2011.)

11/29


/ta/id/43127#p25
/ta/id/124961-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/221383-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2011/01/01
/ta/id/253610-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2013/01/03
/ta/id/253610-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2013/01/03
/ta/id/124961-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/221383-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2011/01/01
/ta/id/47618-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/7985-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/74547-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2003/05/21
/ta/id/47618-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/1998/04/22
/ta/id/124961-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2006/01/17
/ta/id/74547-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2003/05/21
/ta/id/124961-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/221383-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2011/01/01
/ta/id/183721-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/221383-grozijumi-farmacijas-likuma
/ta/id/43127-farmacijas-likums/redakcijas-datums/2011/01/01

31.pants. Zi|u registracija tiek apturéta vai anuléta, ja:

1) zales, tas lietojot atbilstosi registracijas dokumentacija noraditajai informacijai (lietoSanas instrukcijai un citai
tehnisko normatiwu dokumentacijai), ir kaitigas;

2) zalem nav terapeitiskas iedarbibas;
3) zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst registracijas dokumentacijai;

4) iesniegta nepatiesa informacija vai registracijas dokumentacija informacija nav pilniga, vai nav izdarita zalu un
to sastawdalu kontrole atbilstosi registracijas dokumentacija noraditajai informacijai;

5) zalu mark&jums vai lietoSanas instrukcija neatbilst normativajiem aktiem par zalu markésanu;
6) ir tiesas spriedums par intelektuala jpaSuma tiesibu parkapumiem;

7) za|u registracijas dokumentacija neatbilst Eiropas Kopienas tiesibu aktu prasibam;

8) registracijas pieprasitdjs ir iesniedzis pieteikumu anulét vai apturét zalu registraciju;

9) nav weikti $a likuma 29.panta noteiktie ar zalu registraciju saistitie maksajumi;

10) ja netiek ieverotas normativajos aktos par farmakovigilanci noteiktas prasibas.
(16.04.2003. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 29.11.2012. likumu, kas stajas spéka 03.01.2013.)

32.pants.
(Izslégts ar 15.12.2005. likumu, kas stajas spéka 17.01.2006.)

V nodala
Aptiekas

33.pants. Aptiecka nodarbojas ar zalu izgatawSanu péc receptém un arstniecibas iestdzu rakstweida
pieprasijjumiem, ar arstniecibas I[idzek|u, veselibas apripei vai kermena kopSanai lietojamo pre€u uzglabasanu,
izplatiSanu un farmaceitiskas apripes sniegSanu, ka art ar Ministru kabineta noteikto partikas produktu izplatiSanu.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stajas spéka 03.01.2013.)

33.1 pants. Veterinara aptieka nodarbojas ar veterinaro zalu, veterinarmedicind izmantojamo instrumentu un precu,
dziwnieku apripei paredzéto precu iepirkSanu, uzglabasanu un izplatiSanu, ka arT veterinaro zalu izgatavoSanu péc
veterinarajam receptém un konsultaciju sniegSanu par veterinaro zalu, instrumentu un dziwieku apripes [idzek|u
lietoSanu.

(23.10.2008. likuma redakcija, kas stdjas spéka 27.11.2008.)

34.pants. Atkariba no darbibas wveida un ierobezojumiem iz8kir $adas aptiekas:
1) visparégja jeb atvérta tipa aptiekas;
2) slégta tipa jeb arstniecibas iestazu aptiekas;
3) veterinaras aptiekas;

4) (izslégts ar 28.10.2010. likumuy).
(15.12.2005. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 28.10.2010. likumu, kas stajas spéka 01.01.2011.)

35.pants. (1) Visparégja jeb atvérta tipa aptiekas atlauts:
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1) fasét zales atbilstoSi tehnisko normativu prasibam;

2) izgatavot zales péc arsta vai praktiz€joSa veterinararsta izrakstitas receptes un arstniecibas iestades vai
veterinarmediciniskas apripes iestades rakstweida pieprasijuma sanemsanas;

3) izsniegt zales péc arsta vai praktizéjoSa veterinararsta receptes vai praktizéjoSa veterinararsta rakstweida
pieprasijjuma sanems$anas;

4) izplatit medikamentus arstniecibas iestadém un socialas apripes institlcijam;
5) izplatt medikamentus fiziskajam personam.
(2) Sa panta pirmas dalas 1. un 2.punkta minétas darbibas nav atlautas aptieku filialés, kuras nav farmaceita.
(3) Slégta tipa jeb arstniecibas iestazu aptiekas atlauts:
1) fasét zales atbilstoSi tehnisko normatiwu prasibam;
2) izgatavot zales péc arstniecibas iestdzu pieprasijumiem;
3) izplatit medikamentus arstniecibas iestadem.
(4) Sléegta tipa jeb arstniecibas iestdzu aptiekas aizliegts izplatit medikamentus fiziskajam personam.
(5) Veterinarajas aptiekas:
1) izplata recepSu un bezrecep$u veterinaras zales;
2) izplata dziwnieku apripei paredzétas preces un veterinarmedicing izmantojamos instrumentus un preces;

3) recepSu weterinaras zales izsniedz pret praktiz€joSa veterinararsta izrakstitu recepti vai péc rakstweida
pieprasjuma;

4) izgatavot veterinaras zales ir tiesigs tikai farmaceits;
5) fasé weterinaras zales atbilstoSi tehnisko normatiw prasibam.

(6) (Izsléegta ar 28.10.2010. likumu)
(19.03.1998. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 01.06.2000., 14.06.2001., 16.04.2003., 15.12.2005.
un 28.10.2010. likumu, kas stajas spéka 01.01.2011.)

36.pants. (1) Aptieku izveido farmaceita prakses, kopprakses (Civillikuma sabiedribas) vai kapitalsabiedribas veida.
Par farmaceitiskas apripes veik§anu pasvaldibai vai citai personai, kura nav farmaceits, piedero$aja aptieka slédzams
darba Iligums ar sertificétu farmaceitu. Slégta tipa aptieku drikst atvért stacionara arstniecibas iestade vai dienas
stacionars.

(2) Aptieka kapitalsabiedribas veida drikst darboties, ja tiek ievérots vismaz viens no $adiem nosaciumiem:
1) ne mazak ka 50 procenti kapitalsabiedribas kapitala daju (akciju) pieder farmaceitam;
2) ne mazak ka puse no kapitalsabiedribas valdes (izpildinstiticijas) locekliem ir sertificéti farmaceiti.

(3) Aptieku var izweidot farmaceita asistents, kas registréjies ka individualais komersants vai nodibin3jis
kapitalsabiedribu, ievérojot nosacijumu, ka novada, novada pilséta vai novada pagasta, kur aptieku izveido, iedzivotaju
skaits neparsniedz 4000 un piecu kilometru radiusd nav citas aptiekas vai aptiekas filidles. Uz $&du gadijumu
neattiecas $a panta pirmas dalas noteikums par darba liguma slégSanu ar sertificétu farmaceitu. Farmaceita asistenta
izveidota aptieka kapitalsabiedribas wveida drikst darboties, ja ne mazak ka 50 procenti kapitalsabiedribas kapitala dalu
(akciju) pieder farmaceita asistentam. Aptiekas darbibai izsniedz specialo atlauju (licenci) uz pieciem gadiem.
Specialo atlauju (licenci) drikst izsniegt atkartoti. Specialas atlaujas (licences) darbibas laikd farmaceita asistentam
piederoSa aptieka nav nemama Vera ka izvietojuma kritérijs, pieSkirot specialo atlauju (licenci) farmaceita vaditas
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aptiekas atverSanai (darbibai).

(4) Aptieka drikst atvert filidles. Visparéja tipa aptiekas filiali drikst atvért novada, novada pilséta vai novada pagasta,
kur iedziwotaju skaits neparsniedz 4000 un piecu kilometru radiusa nav citas aptiekas vai aptiekas filidles. Filiales
nosaukuma noradama aptieka, kura filiali atvérusi.

(14.06.2001. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 16.04.2003. un 09.08.2010. likumu, kas stajas spéka
02.09.2010. Panta jauna redakcija stgjas spéka 01.01.2011. Sk. Parejas noteikumu 24.punktu)

37.pants. Lai aptieka uzsaktu darbibu, nepiecieSams nodroSinat normativo aktu prasibam atbilstoSas telpas,
aprikojumu, iekartas un personalu, ka ar Ministru kabineta noteiktaja kartiba sanemt specialu atlauju (licenci) aptiekas
atvérSanai (darbibai).

(01.06.2000. likuma redakcija, kas stajas spéka 28.06.2000.)

38.pants. (1) Aptieku vada un par tas darbu ir atbildigs aptiekas vaditajs, kas sanémis farmaceita profesionalas
kvalifikacijas sertifikatu.

(11) Novada, novada pilséta vai novada pagasta, kur iedzivotaju skaits neparsniedz 4000 un piecu kilometru radiusa
nav citas farmaceita vaditas aptiekas vai aptiekas filiales, aptieku drikst vadit un par tas darbu ir atbildigs farmaceita
asistents, kuram ir vismaz piecus gadus ilga nepartraukta farmaceita asistenta darba pieredze aptieka. Ja attiecigaja
novadd, novada pilséta vai novada pagasta, kur iedzivotaju skaits neparsniedz 4000, tiek izveidota farmaceita vadita
aptieka vai aptiekas filidle, farmaceita asistents tiesibas vadit aptieku un pienakumu atbildét par tas darbu saglaba dz
specialas atlaujas (licences) termina beigam.

(2) Farmaceits un farmaceita asistents, kur$ strada aptieka:

1) registréjas Latvijas Farmaceitu biedriba Ministru kabineta noteiktaja kartiba un ievero Latvijas Farmaceitu
biedribas apstiprinato étikas kodeksu;

2) ce] profesionalo kvalifikaciju, piedaloties Latvijas Farmaceitu biedribas atzita talakizglitibas procesa.

(3) Farmaceitam un farmaceita asistentam, kur$ izglitibu ieguvis valsti, kas nav Eiropas Savienibas dalibvalsts un
Eiropas Ekonomikas zonas valsts, ka ari citas valstis, ka to paredz Saeimas apstiprinatie starptautiskie Iigumi, un
kura diploms ir atzits likuma noteiktaja kartiba, lai uzsaktu patstavigu praksi aptieka, vismaz viens gads janostrada
aptieka farmaceita uzraudziba.

(16.04.2003. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 15.12.2005., 09.08.2010. un 28.10.2010. likumu, kas
stéjas spéka 01.01.2011. 1.1 dala stajas spéka 01.01.2011. Sk. Parejas noteikumu 24.punktu)

38.1 pants. Sa likuma 33., 36. un 38.panta noteiktais nav attiecinams uz veterinarajam aptiekam.
(28.10.2010. likuma redakcija, kas stgjas spéka 01.01.2011.)

39.pants.
(Zaudegjis spéku ar 01.01.2011. Sk. Parejas noteikumus.)

40.pants. (1) Vienas aptiekas vaditdjs un vaditdja vietnieks vienlaikus nevar bit aptiekas vaditajs vai vaditaja
vietnieks cita aptieka vai atbildigais farmaceits vai atbildiga farmaceita vietnieks, vai nodalas vaditajs zalu lieltirgotava,
vai razoSanas vaditdjs vai kontroles dienesta vaditdjs zalu razoSanas uznémuma.

(2) Aptieka atlauts izplatit veterinaras zales, ja:

1) veterinararsts vai weterinarfeldSeris, kas ar to nodarbojas, ir sanémis Latvijas Veterinararstu biedribas
izsniegtu veterinarmediciniskas prakses sertifikatu vai sertifikatu veterinaro zalu izplatiSanai;

2) farmaceits, farmaceita asistents vai veterinararsta asistents, kas ar to nodarbojas, ir sanémis Latvijas
Veterinararstu biedribas izsniegtu sertifikatu veterinaro zalu izplatiSanai.

(3) Ja vispargja jeb atverta tipa aptieka izplata veterinaras zales, tad taja ir noteikta par veterinaro zalu apriti
atbildiga amatpersona, kurai ir augstaka izglitiba farmacija vai veterinarmedicind, un specialaja atlauja (licencé)
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aptiekas atvérSanai (darbibai) ka specialas darbibas joma ir noradita veterinaro zalu izplatiSana. Zalu valsts agentira
par izsniegto specialo atlauju (licenci) informé Partikas un wveterinaro dienestu, un tas aptieku registré dienesta
uzraudzibas objektu registra.

(4) Veterinaraja aptieka ir noteikta par veterinaro zalu apriti atbildiga amatpersona, kurai ir augstaka izglitiba
farmacija vai veterinarmedicing, un ir sanemta speciala atlauja (licence) aptiekas atverSanai (darbibai).

(5) Par weterinaro zalu apriti atbildigh amatpersona vienlaikus nevar blt par veterindro zalu apriti atbildiga
amatpersona cita aptieka.

(28.10.2010. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 29.11.2012. likumu, kas stajas spéka 03.01.2013.)

40." pants. (1) Latvijas Veterinararstu biedriba veic $adus valsts parvaldes uzdewumus:
1) izsniedz, parregistré un anulé sertifikatus veterinaro zalu izplati$anai;
2) registré sertifikata veterinaro zalu izplati$anai sanémeéjus un uztur sertificéto personu registru;

3) izstrada un apstiprina kvalifikacijas parbaudes programmu personai, kura pretendé uz sertifikatu veterinaro
za|u izplatiSanai, un noverté pretendenta kvalifikaciju.

(2) Ministru kabinets nosaka maksu par sertifikata veterinaro za|u izplati§anai izsnieg§anu un parregistrésanu.
(3) Latvijas Veterinararstu biedriba, pildot $a panta pirmaja dala minétos uzdewmus:

1) ir tiesiga izdot administrativos aktus;

2) ir Zemkopibas ministrijas funkcionalaja paklautiba.

(4) Sa panta pirmaja dala minéto uzdevumu izpildé pienemta Latvijas Veterinararstu biedribas 1&muma apstridé$ana
vai parsudzéSana neaptur ta darbibu.

(28.10.2010. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 29.11.2012. likumu, kas stajas spéka 03.01.2013.)

41.pants. Aptieka ir atbildiga par izplatdamo zalu kvalitati un farmaceitiskas apripes weikSanu. Tai atlauts iepirkt
zales tikai no zalu razoSanas uznémumiem, zalu lieltirgotavam un aptiekam, noforméjot attiecigus pavaddokumentus.
Arstniecibas augus var iepirkt arT no fiziskajam personam, bet tos izplattt drikst tikai tad, ja ir sanemta attieciga Zaju
valsts agentlras vai — ja tie paredzéti dzivniekiem — Partikas un veterinara dienesta atlauja.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 01.06.2000., 16.04.2003. un 15.12.2005. likumu, kas stgjas spéka 17.01.2006.)

42.pants. Visparéja un slégta tipa aptiekas zales drikst izgatawot, kontrolét un izplatit tikai specialisti, kam ir
farmaceitiska izglitiba. Aptiekas filialé, kas atrodas novada, novada pilséta vai novada pagasta, kur iedzivotaju skaits
neparsniedz 4000 un piecu kilometru radiusd nav citas aptiekas vai aptiekas filidles, zales drikst izplatit ari
arstniecibas persona. Minétas aptiekas filidles darbiba ménesa laika japartrauc, ja Saja vieta tiek atverta cita aptieka
vai aptiekas filiale, kura strada specialists, kam ir farmaceitiska izglitiba.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 16.04.2003. un 09.08.2010. likumu, kas stajas sp€ka 01.01.2011. Grozijumi
attieciba uz vardu un skaitla “lauku apvidd, kur 5” aizstaSanu ar vardiem un skaitli “novada, novada pilséta vai novada
pagasta, kur iedzivotaju skaits neparsniedz 4000 un piecu” stdjas spéka 01.01.2011. Sk. Parejas noteikumu
24.punktu)

VIl nodala
Zalu lieltirgotavas

43.pants. Z3lu lieltirgotava nodarbojas ar zalu un citu arstniecibas Iidzek|u, k& arT veselibas apripei vai kermena
kopSanai lietojamo precu, invalidiem domato medicinas pre€u, aptieku iekartu, medicinisko instrumentu un aparatdras
iepirk§anu, uzglabasanu un izplatiSanu.

(23.10.2008. likuma redakcija, kas stgjas spéka 27.11.2008.)
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44.pants. Veterinaro zalu lieltirgotavam ir atlauts iepirkt, uzglabat un izplatit tikai dziwiekiem paredzétas zales,
arstniecibas [dzeklus un dziwieku apripei paredzétds preces. Zalém jabdt markétdm ar uzrakstu "LietoSanai
dzivniekiem".

45.pants. Lai zalu lieltirgotava uzsaktu darbibu, nepiecieSams nodroSinat normativo aktu prasibam atbilstoSas
telpas, aprikojumu, iekartas un personalu, ka arT Ministru kabineta noteiktaja kartiba sanemt specialu atlauju (licenci)
zalu lieltirgotavas vai veterinaro zalu lieltirgotavas atvérSanai (darbibai).

(01.06.2000. likuma redak cija ar grozijumiem, kas izdariti ar 28.10.2010. likumu, kas stgjas spéka 01.01.2011.)

451 pants. Zalu lieltirgotavai, kas sanémusi specialo atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atverSanai (darbibai),
atlauts izplatit veterinaras zales, ja specialaja atlauja (licencé) ka specialas darbibas joma ir noradita veterinaro zalu
izplati§ana. Zalu valsts agentlra par izsniegto specialo atlauju (licenci) informé& Partikas un veterinaro dienestu, un tas
za|u lieltirgotaw registré dienesta uzraudzibas objektu registra.

(28.10.2010. likuma redakcija, kas stajas spéka 01.01.2011.)

46.pants.
(Zaudgjis spéku ar 22.04.2004. likumu no 01.05.2004.)

46. pants. (1) Zalu lieltirgotava par labas izplatiSanas prakses ieveroSanu vai veterinaro zalu lieltirgotava par
veterinaro za|u izplatianu tiek apstiprinata atbildiga amatpersona:

1) kuras izglitiba un profesionala pieredze atbilst normativajos aktos par zalu vai veterinaro zalu izplatiSanu
noteiktajam prasibam;

2) kura neslimo ar psihisku slimibu, alkohola, narkotisko, psihotropo vai toksisko vielu atkaribu;
3) kurai ir nevainojama reputacija, kas tiek atzita, ja:

a) 81 persona nav sodita par noziedziga nodarijuma izdari$anu,

b) (izslégts ar 23.10.2008. likumu),

c) ST persona atkartoti gada laikd nav administrathvi sodita par farmaceitiskas vai veterinarfarmaceitiskas
darbibas parkapumiem;

4) (izslégts ar 23.10.2008. likumu).

(16.04.2003. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 15.12.2005. un 23.10.2008. likumu, kas stajas spéka
27.11.2008.)

47.pants. Zalu lieltirgotava ir atbildiga par izplatamo zalu kvalitati. Tai atlauts iepirkt zales tikai no za|u razotajiem,
zalu importétajiem un zalu lieltirgotavam, vienlaikus sanemot dokumentus, kas apliecina zalu kvalitati.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 01.06.2000., 23.10.2008. un 29.11.2012. likumu, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

48.pants. (1) Zalu lieltirgotavai atlauts izplatit zales aptiekdm, zalu lieltirgotavam, ka ari arstniecibas iestadém,
socialas aprlpes institlicijam, praktiz€joSiem weterinararstiem, prakses arstiem un wveterinarmediciniskas apripes
komersantiem to darbibas nodroSinaSanai saskana ar Ministru kabineta noteikto kartibu. Zalu lieltirgotavai at|auts
izplatit zales citam personam vai iestadém tikai tad, ja tam ir ZaJu valsts agentiras izsniegta atlauja za|u iegadei vai —
attieciba uz weterinarajam zalém — Partikas un veterinara dienesta izsniegta atlauja veterinaro zalu iegadei un ja
attiecigas personas un iestades zales izmanto tikai savas darbibas nodro$inaSanai, bet tam nav tiesibu $is zales
izplatit.

(11) Za|u lieltirgotavai normativajos aktos noteiktaja kartiba atlauts piegadat veterinaras zales Partikas un
veterinarajam dienestam Veterinarmedicinas likuma noteikto funkciju veikSanai.

(2) Arvalstis razotas zales atlauts ievest un izplatit Latvjas Republika, ja tas iegadatas no razotdjiem vai
izplatttajiem, kuru darbibu ir atlawsSas attiecigas valsts kompetentas institicijas.
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(23.10.2008. likuma redak cija ar grozijumiem, kas izdariti ar 28.10.2010. un 29.11.2012. likumu, kas stgjas spéka
03.01.2013.)

49.pants. Arstniecibas Iidzeklus, kurus atlauts izplatit arpus aptiekas, zalu lieltirgotavas drikst izplatit ar citam
juridiskajam personam.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 19.03.1998. likumu, kas stajas sp€ka 22.04.1998.)

VIl nodala
Zalu un aktivo vielu razoSana un importésana un aktivo vielu izplatiSana
(Nodalas nosaukums 29.11.2012. likuma redakcija, kas stajas spéka 03.01.2013.)

50.pants. Zalu razotdjs razo un izplata zales un akthvas vielas.
(23.10.2008. likuma redakcija, kas stajas spéka 27.11.2008.)

50.1 pants. Zalu importétajs importé un izplata zales un aktivas vielas.
(29.11.2012. likuma redakcija, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

51.pants. (1) Lai razotu zales, nepiecieSams nodrosinat normativo aktu prasibam atbilstoSas telpas, aprikojumu,
iekartas un personalu, ka arm Ministru kabineta noteiktaja kartibd sanemt specialu atlauju (licenci) zalu razoSanai vai
veterinaro zalu razosanai.

(2) Lai razotu, importétu vai izplatitu aktivas vielas, nepiecieSams nodroSinat normativo aktu prasibam atbilstoSas
telpas, aprikojumu, iekartas un personalu, ka arf Ministru kabineta noteiktaja kartiba registrét sawu darbibas veidu.

(01.06.2000. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 23.10.2008., 28.10.2010. un 29.11.2012. likumu, kas
stgjas spéka 03.01.2013.)

51.1 pants. Za|u un aktvo vielu razo$ana un to razoSanas kontrolé ievero Eiropas Komisijas rokasgramata par zalu
labu razoSanas praksi publicétos principus un pamatnostadnes.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stajas spéka 03.01.2013.)

51.2 pants. Cilvekiem paredzéto zalu razotajam vai importétajam atlauts raZzot vai importét veterinaras zales, ja
specialaja atlauja (licencé) zalu razoSanai vai importéSanai ka specialas atlaujas (licences) darbibas joma ir noradita
veterinaro zalu razo$ana vai to importéSana. ZaJu valsts agentlra par izsniegto specialo atlauju (licenci) informé
Partikas un veterinaro dienestu, un tas zaju razotaju un importétaju redistré dienesta uzraudzibas objektu registra.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stajas spéka 03.01.2013.)

51.3 pants. Lai importétu zales, nepiecieS8ams nodroSinat normativajiem aktiem par zalu vai veterinaro zalu
razoSanu un kontroli atbilstoSas telpas, aprikojumu, iekartas un personalu un normativajos aktos par farmaceitiskas vai
veterinarfarmaceitiskas darbibas licencé$anu noteiktaja kartiba sanemt specialo atlauju (licenci) zalu vai veterinaro zalu
razo$anai vai importéSanai, kura ka darbibas joma noradita zalu importéSana vai veterinaro zalu importéSana.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stajas spéka 03.01.2013.)

52.pants. Z3|u razoSanas uznémuma par zalu razoSanu tiek noteikta atbildiga amatpersona, kuras kvalifikacijai un
profesionalajai pieredzei izvirzamas prasibas nosaka Ministru kabinets.

(16.04.2003. likuma redakcija, kas stajas spéka 21.05.2003.)

52,1 pants. Zalu importéSanas uznémuma nosaka par zalu importéSanu atbildigo amatpersonu, kuras kvalifikacija
un profesionala pieredze atbilst par zalu razoSanu atbildigds amatpersonas kvalifikacijai un profesionalas pieredzes
kritérijiem, kas noteikti normativajos aktos par zalu un veterinaro za|u razo$anu un kontroli.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stgjas spéka 03.01.2013.)
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53.pants. Zalu razotajs atbilstoSi apstiprinatajai tehnisko normativu dokumentacijai nodroSina zalu kvalitates
kontroli razoSanas un uzglabaSanas procesa un ir atbildigs par sarazoto zalu kvalitati neatkarigi no ta, vai pilns
razo$anas cikls norisindjies uz vietas vai ari taja bijuSas iesaistitas citas fiziskas vai juridiskas personas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 19.03.1998. un 23.10.2008. likumu, kas stajas spéka 27.11.2008.)

54.pants. ZaJu raZzotajam vai importétajam ir atlauts izplatit saraZzotads zales zalu raZotadjiem vai importétajiem,
licencétam zalu lieltirgotavam, licencétam aptiekam, arstniecibas iestadém un veterinarmedicinas iestadém.
(29.11.2012. likuma redakcija, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

55.pants. Arstniecibas lidzeklus, kurus atlauts izplatit arpus aptiekas, zalu raZotdjs var izplatit arT citam
juridiskajam personam.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 19.03.1998. un 23.10.2008. likumu, kas stajas spéka 27.11.2008.)

56.pants. Za|lu razotdjs vai importétdjs Ministru kabineta noteiktaja kartibd ir tiesigs nodot bezmaksas zalu
paraugus arstiem un praktizéjoSiem weterinararstiem, ka arT medicinas un veterinarmedicinas izglitibas un zinatnes
iestadém, rakstweida informéjot par to Zalu valsts agentdru, bet attiecbd uz veterinarajam zalém — Partikas un
veterinaro dienestu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 01.06.2000., 16.04.2003., 15.12.2005., 23.10.2008. un 29.11.2012. likumu, kas
stgjas spéka 03.01.2013.)

VIl nodala
Licencésana un sertificésana

57.pants. Kartibu, kada izsniedzamas un anuléjamas specialas atlaujas (licences) un sertifikati, nosaka Ministru
kabinets.

58.pants. (1) Farmaceita profesionalas kvalifikacijas sertifikatu ir tiesibas sanemt personai:

1) kura ieguwsi augstako farmaceitisko izglitibu Latvijas Republikd vai arvalstis un kuras iegita izglitiba un
profesionalas pieredzes ilgums ir atziti normativajos aktos noteiktaja kartiba. Profesionalas pieredzes atziSanai
ir nepiecieSams, lai:

a) farmaceits aptieka Latvijas Republika, Eiropas Savienibas dalibvalsti vai Eiropas ekonomiskas telpas
valstT batu nepartraukti nostradajis tris gadus. Arvalsts ieglto profesionalo pieredzi apliecina attiecigs
sertifikats vai cits dokuments, kuru izsniegusi attiecigas valsts kompetenta profesionala organizacija,

b) farmaceita prakse aptieka nebitu partraukta ilgak par pieciem gadiem kop$ dienas, kad sertifikacijas
institlcijai iesniegts iesniegums farmaceita profesionalas kvalifikacijas sertifikata iegiSanai;

2) kura neslimo ar psihisku slimibu, alkohola, narkotisko, psihotropo vai toksisko vielu atkaribu;
3) kurai ir nevainojama reputacija, kas tiek atzita, ja:
a) 81 persona nav sodita par noziedziga nodarijuma izdari$anu,
b) tiesa So personu nav atzinusi par maksatnespéjigu paradnieku,
c) 81 persona atkartoti gada laika nav administrativi sodita par farmaceitiskas darbibas parkapumiem.
(2) Latvijas Farmaceitu biedriba veido un uztur farmaceitu un farmaceitu asistentu registru un apliecina vinu

profesionalas pieredzes ilgumu.
(16.04.2003. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 15.12.2005. likumu, kas stajas spéka 17.01.2006.)

59.pants.
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(Izslégts ar 28.10.2010. likumu, kas stajas spéka 01.01.2011.)

60.pants.
(Zaudegjis spéku ar 22.04.2004. likumu no 01.05.2004.)

60.1pants. Specialu atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atverSanai (darbibai) vai veterinaro zalu lieltirgotavas
atverSanai (darbibai) var sanemt persona, kura atbilst farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu reguléjoSos normativajos
aktos par za|u vai veterinaro zalu izplatiSanu noteiktajam prasibam.

(23.10.2008. likuma redakcija, kas stgjas spéka 27.11.2008.)

61.pants. (1) Sanemt specialo atlauju (licenci) zalu razoSanai vai importéSanai ir tiesibas juridiskajam personam,
kur@m ir nodroSinati zalu razoSanai vai importéSanai nepiecieSamie apstakli un kontroles iespé&jas un kuram ir
normativajos aktos noteiktais personals.

(2) Sanemt specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razoSanai vai importéSanai ir tiesibas juridiskajam personam,
kuram ir nodroSinati veterinaro zalu razoSanai vai importéSanai nepiecieSamie apstak|i un kontroles iespé&jas, ka ari
attiecigo specialistu Iildzdaliba. Licencé norada veterinaras zales vai zalu formas, kuras atlauts raZzot vai importét.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stajas spéka 03.01.2013.)

61.1 pants. (1) Ja zalu un aktivo vielu razotaja parbaudes rezultati apliecina atbilstibu labai razoSanas praksei, Zalu
valsts agentdra ne vélak ka 90 dienu laika péc iesnieguma sanems$anas izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatu.

(2) Ja zalu lieltirgotavas un zalu razotadja parbaudes rezultati apliecina atbilstibu labai izplatiS8anas praksei, Zalu
valsts agentira ne \elak ka 90 dienu laikd péc iesnieguma sanems$anas izsniedz labas izplatiSanas prakses
sertifikatu.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

62.pants. Aptieka, zalu lieltirgotava, zalu razotajs, zalu importétajs, arstniecibas iestade, socialas apripes iestade
un veterinarmediciniskas apripes iestade sniedz Veselibas ministrijai, Z3|u valsts agentirai, Partikas un veterinarajam
dienestam, Veselibas inspekcijai, Latvijas Farmaceitu biedribai to informaciju par saw farmaceitisko darbibu un zalém,
kura nepiecieSama $aja likuma un citos normativajos aktos par zalu izplatiSanu un kontroli noteikto funkciju izpildei.

(16.04.2003. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 15.12.2005., 27.09.2007., 23.10.2008., 28.10.2010.
un 29.11.2012. likumu, kas stajas spéka 03.01.2013.)

IX nodala
Léemumu pienemsana, apstridéesana un parsiudzésana
(Nodalas nosaukums 21.05.2020. likuma redak cija, kas stajas spéka 17.06.2020. Nodalas nosaukuma jauna
redak cija stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas noteikumu 28. punktu)

63.pants. (Izslégts no 01.07.2020. ar 21.05.2020. likumu, kas stajas spé€ka 17.06.2020. Sk. Parejas noteikumu
28. punktu)

64.pants. (1) Za|u valsts agentlra, Nacionalais veselibas dienests, Veselibas inspekcija un Partikas un veterinarais
dienests, weicot normativajos aktos noteiktds funkcijas, pienem Iémumu Administrativa procesa likuma noteiktaja
kartiba un termina, ciktal Sis likums nenosaka citadi.

(2) Nacionalais veselbas dienests:

1) iesniegumu par zalu un medicinisko iericu kompensacijas bazes cenas samazinasanu izskata un |[Emumu
pienem ne Vélak ka 90 dienu laik3;

2) iesniegumu par zalu un medicinisko ier¢u ieklauSanu ambulatorajai arstniecibai paredzéto kompenséjamo
z3a|u saraksta izskata un [Emumu pienem ne \Elak ka 60 dienu laika.
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(21) Za|u valsts agentira iesniegumu par za|u klniskas izpétes uzsaksanu izskata un Iemumu pienem ne vélak ka
60 dienu laika.

(22) Zalu valsts agentdra registracijas veidlapu un tai pievienotos dokumentus izskata un Iémumu par parbaudes
veik$anu vai aktivo vielu razotaja, importétaja vai izplatitaja registréSanu pienem ne vélak ka 60 dienu laika.

(3) Zaju valsts agentdras, Nacionala veselibas dienesta un Veselibas inspekcijas pienemtos Iémumus var apstridét
Veselibas ministrija, bet Partikas un veterinara dienesta pienemtos [Emumus — Zemkopibas ministrija.

(4) Veselibas ministrijas un Zemkopibas ministrijas Iémumus, kas pienemti par Saja pantd minéto iestazu
[Emumiem, var parstdzét tiesa Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba.

(5) 8a panta pirmaja dala minéta Iémuma apstridé$ana un $3 panta ceturtaja dala minéta lémuma parsidzésana
neaptur attieciga lemuma izpildi.

(15.12.2005. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 27.09.2007., 24.04.2008., 01.12.2009., 29.11.2012.
un 11.04.2019. likumu, kas stajas spéka 01.07.2019.)

64.1 pants. (1) Zau valsts agentlra un Partikas un veterinarais dienests ne vélak ka 90 dienu laika no iesnieguma
sanems$anas dienas pienem lémumu par specialas atlaujas (licences) izsniegSanu zalu vai veterinaro zalu razo$anai
vai importéSanai vai par atteikumu izsniegt licenci.

(2) Zalu valsts agenttra un Partikas un veterinarais dienests ne vélak ka 30 dienu (iznémuma gadijuma — ne vélak
ka 90 dienu) laikd no iesnieguma sanem$anas dienas pienem Iémumu par specialas atlaujas (licences) zalu vai
veterinaro zalu razos$anai vai importéSanai parregistré$anu, ja nepiecieSams izdarit izmainas informacija:

1) par razotajam vai importétajam zalém, zalu formam, vietu, kur tas razo vai kontrolé, ka arT par kvalificéto
personu;

2) par telpam, kas paredzétas zalu razoSanas vai importa darbibam, par tehnisko aprikojumu un kontroles
iespéjam zalu razo$anas, kvalitates kontroles un uzglabasanas proces3;

3) attieciba uz pétamajam zalém — par razojamo vai importéjamo pétamo zalu veidiem un formam, razoSanas
un importéSanas darbibdm un raZo$anas procesu (k4 gadijumos ar Virusu vai netradicionalo agentu
dezaktivaciju), ka arf par vietu, kur petdmas zales razo, par telpam, kas paredzétas pétdmo zalu razoSanas vai
importa darbibam, par tehnisko aprikojumu un kontroles iesp&jam pétamo zalu razoSanas, kvalitates kontroles
un uzglabasanas procesa un par kvalificéto personu.

(3) Zalu valsts agentiira un Partikas un veterinarais dienests ne vélak ka 90 dienu laika no iesnieguma sanemsanas
dienas pienem lémumu par specialas atlaujas (licences) izsniegSanu zalu vai veterinaro zalu lieltirgotavas atvérSanai
(darbibai) vai par atteikumu izsniegt licenci.

(29.11.2012. likuma redakcija, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

X nodala. Farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas subjektu
darbibas apturésana
(Nodala 24.04.2008. likuma redakcija, kas stgjas spéka 27.05.2008.)

65.pants. Lémumu par farmaceitiskas un wveterinarfarmaceitiskas darbibas subjekta darbibas apturéSanu, ja ir
parkapti farmacijas vai veterindrfarmacijas jomu reguléjoSie normativie akti, atbilstoSi savai kompetencei pienem
Veselbas inspekcijas vaditdjs, vina vietnieki, Veselibas inspekcijas teritoridlo nodalu vaditdji un vinu vietnieki vai
Partikas un weterinara dienesta valsts galvenais partikas un veterinarais inspektors, Partikas un veterinara dienesta
vecakie inspektori un inspektori.

66.pants. (1) Ja Veselibas inspekcijas vai Partikas un veterinara dienesta inspektors atbilsto$i savai kompetencei ir
konstatéjis farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu reguléjo$o normativo aktu parkapumu, vin$ izsaka rakstveida
bridindjumu attiecigajam farmaceitiskds un veterinarfarmaceitiskas darbibas subjektam. Bridindjuma norada visus
konstatétos farmacijas un veterinarfarmacijas jomu regul€joSo normativo aktu parkapumus, dod rekomendacijas un
nosaka terminu parkapumu noversanai.
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(2) Nemot vera parkdpuma faktiskds novérSanas iespéjas, bridindjuma ietverto parkdpumu novér§anas terminu
nosaka ne isaku par:

1) diviem gadiem, ja parkapuma noverSanai nepiecieS§ama kapitala celtnieciba;
2) seSiem méneSiem, ja parkapuma novérSanai nepiecieSama €ku daléja parblve vai iekartu kapitalremonts.

(3) Paréjos $a panta otraja dald neminétajos gadijumos Veselbas inspekcijas vai Partikas un veterinara dienesta
inspektors atbilstoSi savai kompetencei, nemot vera parkdpuma faktiskas noverSanas iespéjas, nosaka parkdpuma
nover§anas terminu no viena ménesa lidz trim ménesiem.

(4) Ja bridindjuma noradttie parkapumi noteiktaja termina nav noversti, $a likuma 65.panta minétas amatpersonas
pienem |émumu par attieciga farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas subjekta darbibas apturéSanu.

(5) Farmaceitiskas un weterinarfarmaceitiskas darbibas subjekta darbibas apturéSanu nodroSina ta 1pasnieks vai
Tpasnieka pilnvarota persona, ja tada ir, piedaloties amatpersonai, kura pienémusi IEmumu par darbibas apturéSanu, vai
tas pilnvarotai amatpersonai.

(6) Farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas subjekta darbibas apturéSanu weic t3, lai:
1) varétu netraucéti noverst konstatétos parkapumus;
2) iesp&jami samazinatu telpu un iekartu bojasanos meteorologisko apstak|u vai korozijas ietekmé;
3) iespéjami mazak tiktu traucéta citu struktdrvienibu un iekartu darbiba.

(7) Darbibas apturé$anas kontroli nodro$Sina amatpersona, kura pienémusi lEmumu par darbibas apturé$anu, vai tas
pilnvarota amatpersona.

(8) Farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas subjekta darbibu var apturét bez iepriek$éja bridindjuma, ja
farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu reguléjoSo normativo aktu parkapuma dél:

1) tiek izplatitas kvalitatei neatbilstoSas vai Latvija neatlautas zales;

2) atseviSku zalu razoSana vai izplatiSana tiek veikta bez specialas atlaujas (licences) vai citas atlaujas, ja tada
nepiecieSama saskana ar farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu reguléjoSiem normativajiem aktiem;

3) dziwieku izcelsmes partikas produktos vai vidé var nonakt bistamas vielas, slimibu izraisitaji un tiek
apdraudéta cilveku vai dzivnieku veseliba vai dziviba.

(9) Amatpersona, kurai ir tiesibas pienemt $a panta astotaja dala minéto Iémumu par darbibas apturéSanu, So
[Emumu pienem ne \Elak ka triju darbdienu laikd péc tam, kad tai kluvis zinams par $a panta astotaja dala minétajiem
parkapumiem, un tas izpildams nekawgjoties. Citu konstatéto farmacijas vai veterinarfarmacijas jomu regul&joSo
normativo aktu parkdpumu noversanai nosaka terminu saskana ar $a panta otro un treSo dalu.

67.pants. (1) Par konstatéto parkapumu noverSanu farmaceitiskads un veterinarfarmaceitiskas darbibas subjekts
rakstweida zino amatpersonai, kas pienémusi |Emumu par darbibas apturéSanu. ST amatpersona piecu darbdienu laika
péc pazinojuma sanems$anas parbauda, vai attiecigie parkapumi ir noversti.

(2) Ja visi bridinajuma vai [IEmuma par darbibas apturéSanu minétie parkapumi ir noversti, attieciga amatpersona ne
Velak ka triju darbdienu laika péc parbaudes veik§anas dod rakstveida atlauju darbibas atjaunosanai.

(3) Ja visi rakstweida bridindjuma vai |léEmuma par darbibas apturéSanu minétie parkapumi nav noversti, attieciga
amatpersona atsaka darbibas atjaunoSanu.

68.pants. (1) lesniegumu, kurd tiek apstridéts I[émums par darbibas apturéSanu bez iepriek$éja bridindjuma
izteikSanas, izskata un Iémumu pienem 10 darbdienu laika péc iesnieguma sanems$anas.

(2) Saja nodala minéto Veselibas inspekcijas vai Partikas un veterinara dienesta |8mumu apstridé$ana un
parstidzéSana neaptur to darbibu.
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Xl nodala
Administrativie parkapumi cilvékiem paredzéeto zalu joma un kompetence
administrativo parkapumu procesa

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Nodala stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

69. pants. Par z3lu iegades, uzglabaSanas, izlietoSanas, uzskaites vai iznicindSanas kartibas parkapSanu
arstniecibas iestadés un socialas apripes institlicijas pieméro bridindjumu vai naudas sodu fiziskajai personai no
divam I1dz desmit naudas soda vientbam, bet juridiskajai personai — no divdesmit I1dz simt naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

70. pants. Par aptiekd izgatawotu zalu kvalitates kontroles kartibas parkapsanu pieméro bridindjumu vai naudas
sodu fiziskajai personai no divam [idz piecpadsmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no divdesmit l1dz
simt piecdesmit naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spékad 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

71. pants. (1) Par zaju vai aktivo vielu izplatiSanas noteikumu parkapSanu aptiekas pieméro bridindjumu vai naudas
sodu fiziskajai personai no piecam lidz piecpadsmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no piecdesmit
[[dz simt piecdesmit naudas soda vienibam.

(2) Par zalu vai aktivo vielu izplatiSanas noteikumu parkaps$anu zalu lieltirgotavas pieméro bridindjumu vai naudas
sodu fiziskajai personai no piecam lidz divdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no piecdesmit idz
divsimt naudas soda vienibam.

(3) Par zalu razotajam noteikto zaJu vai aktivo \ielu izplati$anas noteikumu parkap$anu pieméro bridindjumu vai
naudas sodu fiziskajai personai no desmit Iidz divdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no simt
[ldz divsimt naudas soda vienibam.

(21.056.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

72. pants. Par aptiekd un aptiekas filidlé noteikto darba organizacijas vai farmaceitiskds apripes noteikumu
parkap$anu pieméro bridinajumu vai naudas sodu fiziskajai personai no desmit Iidz divdesmit naudas soda vienibam,
bet juridiskajai personai — no simt I1dz divsimt naudas soda vientbam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

73. pants. Par arstniecibas iestadém noteiktas zalu bezmaksas paraugu nodoSanas kartibas parkap$anu vai zalu
davindjuma prasibu neizpildi pieméro bridindjumu vai naudas sodu fiziskajai personai no desmit I1dz divdesmit piecam
naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no simt Iidz divsimt piecdesmit naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

74. pants. Par tadu neregistrétu zalu izplatiSanas noteikumu parkap$anu, kuru izplatiSanai sanemta ZaJu valsts
agentdras atlauja, pieméro bridindjumu vai naudas sodu fiziskajai personai no piecam Iidz divdesmit piecdm naudas
soda vienibam, bet juridiskajai personai — no piecdesmit l1dz divsimt piecdesmit naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

75. pants. Par z3lu izplatiSanas noteikumu parkapSanu ar timek|a starpniecibu pieméro bridindjumu vai naudas
sodu fiziskajai personai no piecam lidz trisdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no piecdesmit
[[dz trissimt naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
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noteikumu 28. punktu)

76. pants. Par za|u vai aktivo vielu importéSanas un eksportéSanas noteikumu parkapsSanu pieméro bridindjumu vai
naudas sodu fiziskajai personai no piecam lidz trisdesmit piecdm naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai —
no piecdesmit I1dz trissimt piecdesmit naudas soda vientbam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

77. pants. Par zaJu kliniskas izpétes un lietoSanas novérojumu veik§anas kartibas vai pétamo zalu markéSanas
kartibas parkapsanu pieméro bridindjumu vai naudas sodu fiziskajai personai no piecam Iidz €etrdesmit naudas soda
vienibam, bet juridiskajai personai — no piecdesmit [1dz Cetrsimt naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spékad 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

78. pants. (1) Par zalu markéSanas noteikumu parkapSanu pieméro bridinajumu vai naudas sodu fiziskajai personai
no desmit lidz septindesmit piecdm naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no simt lidz septinsimt
piecdesmit naudas soda vienibam.

(2) Par zalu izplatiSanu bez lietoSanas instrukcijas vai ar tadu lietoSanas instrukciju, kas neatbilst normativo aktu
prasibam, pieméro naudas sodu fiziskajai personai no desmit I1dz septindesmit piecdm naudas soda vienibam, bet
juridiskajai personai — no simt I1dz septinsimt piecdesmit naudas soda vientbam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

79. pants. Par zalu paralélas importéSanas prasibu vai zalu paral€las izplatiSanas kartibas parkapSanu pieméro
naudas sodu fiziskajai personai no piecam Ilidz piecdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no
piecdesmit [[dz piecsimt naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

80. pants. (1) Par za|u kvalitates kontroles kartibas parkapSanu zalu lieltirgotavd pieméro naudas sodu fiziskajai
personai no piecam lidz seSdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no piecdesmit Iidz seSsimt
naudas soda vienibam.

(2) Par zalu kvalitates kontroles kartibas parkapSanu zalu razoSana pieméro naudas sodu fiziskajai personai no
piecam Iidz seSdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no piecdesmit I'dz seSsimt naudas soda
vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

81. pants. Par za|u cenu weidoSanas noteikumu parkapSanu pieméro naudas sodu fiziskajai personai no desmit
[[dz septindesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no simt Iidz septinsimt naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

82. pants. Par z3|u izplatiS8anu personai, kura nav tiesiga Sis zales iegadaties, pieméro naudas sodu fiziskajai
personai no divdesmit l1dz septindesmit piecdm naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no divsimt lidz
septinsimt piecdesmit naudas soda vientbam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

83. pants. Par zalu neatsaukSanu no tirgus normativajos aktos noteiktajos gadijumos vai zalu atsauk3anas
kartibas parkapSanu pieméro naudas sodu fiziskajai personai no desmit l1dz astondesmit naudas soda vienibam, bet
juridiskajai personai — no simt lidz astonsimt naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)
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84. pants. Par farmakovigilances noteikumu parkapSanu pieméro naudas sodu fiziskajai personai no desmit Iidz
devindesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no simt [idz devinsimt naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spékad 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

85. pants. Par farmaceitiskas darbibas weik§anu bez normativajos aktos noteiktas kvalificétas personas lidzdalibas
pieméro naudas sodu fiziskajai personai no piecdesmit Iidz simt naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no
piecsimt Idz tdksto$ naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

86. pants. Par tadu z3Ju vai aktivo vielu izplatiSanu, kuram beidzies deriguma termins vai kuru kvalitate neatbilst
apstiprinatas tehnisko normativu dokumentacijas prasibam, pieméro naudas sodu fiziskajai personai no piecdesmit
[[dz simt Cetrdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no piecsimt Iidz tlksto$ astonsimt naudas
soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

87. pants. Par Latvijas Republikd neatlautu zalu vai neatlautu aktivo vielu izplatiS§anu pieméro naudas sodu
fiziskajai personai no trisdesmit I1dz simt Cetrdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no trissimt Iidz
ditiksto$ naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spékad 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

88. pants. Par zalu droSuma pazimju parbaudes neweikSanu vai attieciba uz zalu verifikacijas sistémas noteikto
pienakumu nepildiSanu pieméro naudas sodu fiziskajai personai no trisdesmit lidz divsimt astondesmit naudas soda
vienibam, bet juridiskajai personai — no trissimt [1dz divtdksto$ astonsimt naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

89. pants. (1) Par atteikumu aptiekai piegadat zales, ja 8is zales ir atrodamas za|u lieltirgotavas krajumos, pieméro
naudas sodu juridiskajai personai no tiksto$ Iidz Cetrtiksto$ naudas soda vienibam.

(2) Par za|u piegades pieprasijuma neiesniegSanu zalu lieltirgotavai, kuras krajumos saskana ar publiski pieejamo
informaciju Sis zales bija attiecigaja bridi, pieméro naudas sodu juridiskajai personai no tiksto$ Idz Cetrtikstos
naudas soda vienibam.

(3) Par za|u eksporta vai za|u izveSanas aizlieguma parkapSanu pieméro naudas sodu fiziskajai personai no divsimt
piecdesmit I1dz Cetrsimt naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no divtiksto$ piecsimt [1dz Cetrtiksto$
naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spékad 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

90. pants. Par tadu darbibu veik§anu, kuram nepiecieSama speciala atlauja (licence), bez $adas specialas atlaujas
(licences) pieméro naudas sodu fiziskajai personai no divsimt Iidz Cetrsimt naudas soda vienibam, bet juridiskajai
personai — no divtikstos I1dz Cetrtiksto$ naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

91. pants. Par viltotu z3aJu vai viltotu aktivo vielu importéSanu, eksportéSanu vai izplatiSanu pieméro naudas sodu
fiziskajai personai no piecdesmit [ldz ¢etrsimt naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no piecsimt Iidz
Cetrtiksto$ naudas soda vienibam.

(21.056.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)
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92. pants. Par viltotu zalu vai viltotu aktivo vielu razoSanu vai izgatavoSanu pieméro naudas sodu fiziskajai personai
no trissimt [idz Cetrsimt naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no tristikstos Iidz Cetrtiksto$ naudas soda
vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spékad 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

93. pants. (1) Administrativa parkapuma procesu par $a likuma 69., 70., 71., 72., 73., 74., 75., 76., 77., 78., 79.,
80., 81., 82., 83., 84., 85, 86., 87., 88., 89., 90., 91. un 92. panta minétajiem parkapumiem wveic Veselibas inspekcija.

(2) Administrativa parkapuma procesu par $a likuma 76., 79., 87. panta, 89. panta treSaja dala un 91. panta
minétajiem parkapumiem l1dz administrativa parkapuma lietas izskatiSanai ir tiesigs weikt arf Valsts ienémumu
dienests.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

Xll nodala
Administrativie parkapumi veterinaro zalu joma un kompetence administrativo
parkapumu procesa

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stajas spéka 17.06.2020. Nodala stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

94. pants. (1) Par recepsu veterinaro zalu izsniegSanu bez veterinaras receptes vai bez praktizéjoSa veterinararsta
rakstveida pieprasijuma vai par tadu zalu, ar kuram darbibas drikst wveikt tikai praktizéjoSs veterinararsts, izsniegSanu
citai personai pieméro naudas sodu juridiskajai personai no piecdesmit Iidz divsimt astondesmit naudas soda
vientbam.

(2) Par veterinaro zalu vai aktivo vielu izplatiSanu bez normativajos aktos noteiktajiem piegades dokumentiem
pieméro naudas sodu fiziskajai personai no septindm Iidz piecdesmit se§am naudas soda vienibam, bet juridiskajai
personai — no septindesmit Ildz piecsimt seSdesmit naudas soda vienibam.

(3) Par veterinaro zalu izplatiSanu bez normativajos aktos noteikta mark&uma vai lietoSanas instrukcijas pieméro
naudas sodu fiziskajai personai no septinam Iidz piecdesmit seSam naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai —
no septindesmit I1dz piecsimt seSdesmit naudas soda vienibam.

(4) Par tadu veterinaro zalu izplatiSanu, kuram beidzies deriguma termins, pieméro naudas sodu fiziskajai personai
no Cetrpadsmit Iidz simt Cetrdesmit divam naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no simt Cetrdesmit Iidz
tokstos Cetrsimt divdesmit naudas soda vienibam.

(5) Par tadu weterinaro zalu izplatiSanu, kuras neatbilst veterinaro zalu registracijas dokumentacija noteiktajiem
tehniskajiem normativiem vai kuru kvalitate vai efektivitate neatbilst veterinaraja recepté vai praktizéjosSa veterinararsta
rakstveida pieprasijuma noraditajam prasibam, pieméro naudas sodu fiziskajai personai no Cetrpadsmit lldz simt
Cetrdesmit divam naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no simt etrdesmit lidz tiksto$ Cetrsimt divdesmit
naudas soda vienibam.

(6) Par Latvijas Republika neatlautu veterindro zalu izplatiSanu pieméro naudas sodu fiziskajai personai no
divdesmit astonam Iidz simt ¢etrdesmit naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no divsimt astondesmit Iidz
tdksto$ Cetrsimt divdesmit naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

95. pants. (1) Par neatbilstoSas kvalitates vai efektivitates izejvielu izmantoSanu veterinaro zalu izgatavoSana vai
razo$ana pieméro naudas sodu juridiskajai personai no divsimt astondesmit I1dz tiksto$ Cetrsimt divdesmit naudas
soda vientbam.

(2) Par veterinaro zalu vai aktivo vielu razoSanu bez wveterinaro zalu labas razo$anas prakses sertifikata pieméro
naudas sodu juridiskajai personai no divsimt astondesmit I1dz tlksto$ Cetrsimt divdesmit naudas soda vientbam.

(3) Par weterinaro zalu vai aktivo vielu razoSanu, ja kvalificétas personas pienakumus weic persona, kuras
kvalifikacija vai profesionala pieredze neatbilst normativo aktu prasibam, pieméro naudas sodu juridiskajai personai no
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divsimt astondesmit I1dz tiksto$ Cetrsimt divdesmit naudas soda vienibam.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

96. pants. Par tadu darbibu veikSanu, kuram nepiecieSama speciala atlauja (licence), bez §adas specialas atlaujas
(licences) pieméro naudas sodu fiziskajai personai no divdesmit astonam lidz simt ¢etrdesmit naudas soda vienibam,
bet juridiskajai personai — no divsimt astondesmit Idz tlksto$ Cetrsimt divdesmit naudas soda vienibam.

(21.056.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

97. pants. (1) Par viltotu veterinaro zalu vai viltotu aktivo vielu izplatiSanu pieméro naudas sodu fiziskajai personai
no Cetrdesmit I1dz trissimt naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no Cetrsimt Iidz tristdksto$ naudas soda
vientbam.

(2) Par viltotu veterinaro zalu vai viltotu aktivo vielu razoSanu vai izgatavoSanu pieméro naudas sodu fiziskajai
personai no simt lidz Cetrsimt naudas soda vienibam, bet juridiskajai personai — no tiksto$ Iidz Cetrtiksto$ naudas
soda vienibam.

(21.056.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

98. pants. (1) Administrativa parkapuma procesu par $a likuma 94., 95., 96. un 97. panta minétajiem parkapumiem
veic Partikas un veterinarais dienests.

(2) Administrativa parkapuma procesu par $a likuma 94. panta otrajd un sestaja dala un 97. panta pirmaja dala
minétajiem parkapumiem [lidz administrativa parkapuma lietas izskatiSanai ir tiesigs weikt arf Valsts ienémumu
dienests.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stdjas spéka 17.06.2020. Pants stajas spéka 01.07.2020. Sk. Parejas
noteikumu 28. punktu)

Parejas noteikumi

1. (Izslégts ar 19.03.1998. likumu, kas stgjas spéka 22.04.1998.)

2. Atlaujas (licences) aptieku atvérSanai (darbibai), kas ir izsniegtas zalu lieltirgotavam vai zalu razoSanas
uznémumiem, un licences farmaceitiskajai darbibai I'dz $a likuma spéka staSanas laikam saglabd saw noteikto
deriguma terminu.

3. Aptieku, zalu lieltirgotawu, zalu razoSanas uznémumu sertifikacija un farmaceitu profesionalas kvalifikacijas
sertifikacija uzsakama péc attiecigu Ministru kabineta noteikumu izdoSanas.

4. Likuma 6.panta 6.punkts, 7.panta 2.punkts un 20.panta 4. un 5.punkts ir spéka Iidz 2000.gada 1.janvarim.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 17.12.1998. likumu, kas stajas spéka 01.01.1999.)

5. Likuma 59.panta 3.punkts ir spéka Iidz 2000.gada 1.janvarim.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar 17.12.1998. likumu, kas stajas spéka 01.01.1999.)

6. Ar 83 likuma spéka stasanos spéku zaudé Satversmes 81. panta kartiba izdotie Ministru kabineta noteikumi nr.
101 "Farmacijas noteikumi" (Latvijas Republikas Saeimas un Ministru Kabineta Zinotajs, 1996, 10.nr.).

7. Likuma 39.pants ir spéka Iidz 2004.gada 31.decembrim.
(19.03.1998. likuma redakcija, kas stgjas spéka 22.04.1998.)
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8. Medikamentu izplatiSanas atlaujas, kas I1dz 2000.gada 1.janvarim izdotas saskana ar likuma 6.panta 6.punktu,
ir spéka idz 2000.gada 1.jalijam.
(01.06.2000. likuma redakcija, kas stgjas spéka 28.06.2000.)

9. Likuma 20.panta 6.punkts stajas speka 2003.gada 1.janvari.
(01.06.2000. likuma redak cija, kas stgjas spéka 28.06.2000.)

10. Aptieku filialém, kas neatbilst 36.pantad noteiktajdam prasibam, jaizbeidz sava darbiba Iidz 2000.gada
31.decembrim.

(01.06.2000. likuma redakcija, kas stajas spéka 28.06.2000.)

11. Ministru kabinets Iidz 2002.gada 1.martam izdod noteikumus, kas reglamenté:

1) 8a likuma 5.panta 1.punktd minéto aptieku, zalu lieltirgotaw un zalu razoSanas uznémumu atbilstibas
novértéSanas kartibu;

2) §a likuma 5.panta 3.punktad minéto zalu markéSanu.
(14.06.2001. likuma redakcija, kas stgjas spéka 01.07.2001.)

12. Ministru kabinets Idz 2002.gada 1.jdlijam izdod noteikumus, kas reglamenté 3$& likuma 5.panta 12.punkta
minétas zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamas prasibas.

(14.06.2001. likuma redakcija, kas stdjas spéka 01.07.2001.)

13. Ministru kabinets I1dz 2002.gada 1.janvarim izdod noteikumus, kas reglamenté:
1) 8a likuma 5.panta 14.punktad minéto kartibu, kada tiek vértéta atbilstiba labas izplatiSanas prakses prasibam;

2) §a likuma 5.panta 15.punkta minéto kartibu, kada tiek vertéta atbilstiba labas klniskas prakses prasibam.
(14.06.2001. likuma redakcija, kas stgjas spéka 01.07.2001.)

14. (Izslégts ar 09.08.2010. likumu, kas stajas spéka 02.09.2010.)

14.1 Aptiekam, kuras sanémusSas licenci aptiekas atverSanai (darbibai), kuras deriguma termin$ beidzas Iidz
2010.gada 31.decembrim, un kuru darbiba neatbilst $a likuma 36.panta prasibam, ir tiestbas sanemt licences termina
pagarindjumu lidz 2011.gada 31.decembrim.

(09.08.2010. likuma redakcija, kas stgjas spéka 02.09.2010.)

15. Veselibas ministrs I1dz valsts adentdras "Valsts zalu agentdra" izveido$anai ir valsts kapitala daju turétaja
parstavis Agentara.
(16.04.2003. likuma redakcija, kas stgjas spéka 21.05.2003.)

16. Ministru kabinets [1dz 2004.gada 1.janvarim izdod noteikumus, kas reglamenté $a likuma 5.panta 17.punkta
minéto farmaceitu un farmaceitu asistentu registréSanas kartibu.

(16.04.2003. likuma redak cija, kas stgjas spéka 21.05.2003.)

17. 34 likuma 17.panta otras dalas, 22.panta tre$as dalas, 25."1 panta, 31.panta 7.punkta, 38.panta tre$as dalas,
46." un 60." panta staSanas spéka tiek noteikta ar ipasu likumu
(16.04.2003. likuma redakcija, kas stajas spéka 21.05.2003.)

18. 84 likuma 46. un 60.panta spéka zaudé$ana tiek noteikta ar ipasu likumu.
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(16.04.2003. likuma redakcija, kas stajas spéka 21.05.2003.)

19. Lidz 2003.gada 31.janvarim Labklajibas ministrijas izsniegtas atlaujas aptieku vadiSanai ir spéka Iidz atlauja
minéta termina beigam.
(16.04.2003. likuma redakcija, kas stajas spéka 21.05.2003.)

20. Farmaceita asistents, kas sanémis Veselibas ministrijas izsniegto atlauju aptiekas vadiSanai, bet neatbilst
prasibam, kuras saskana ar $a likuma 39.pantu aptiekas vaditajam tiek izvirzitas no 2004.gada 1.jdlija, var vadit
aptieku I1dz atlauja minéta termina beigam.

(16.04.2003. likuma redakcija, kas stgjas spéka 21.05.2003.)

21. Sa likuma 39.pants ir speka Iidz 2010.gada 31.decembrim.
(16.04.2003. likuma redakcija, kas stajas spéka 21.05.2003.)

22. Lidz dienai, kad stajas spéka $a likuma 5.panta 1.punktd minétie Ministru kabineta noteikumi, kas reglamenté
kartibu, kada izsniedzamas, apturamas, parregistréjamas un anuléjamas specialas atjaujas (licences) farmaceitiskajai
darbibai un farmaceitu profesionalas kvalifikacijas sertifikati, ka arm aptieku, zaJu lieltirgotaws un za&lu razoSanas
darbibas uzsak$anas un darbibas prasibas un atbilstibas nowertéSanas kartibu, un $a likuma 5.panta 14.punkta
minétie Ministru kabineta noteikumi, kas reglamenté kartibu, kada tiek vertéta zalu (iznemot wveterinaras zales)
izplatiSanas atbilstiba labas izplatiSanas prakses prasibam, bet ne ilgak ka l1dz 2010.gada 1.aprilim piemérojami:

1) Ministru kabineta 1999.gada 6.jdlija noteikumi Nr.248 “Farmaceitu profesionalas kvalifikacijas sertifikacijas
kartiba”;

2) Ministru kabineta 2001.gada 22.maija noteikumi Nr.207 “Aptieku atvérSanas un darbibas prasibas”;

3) Ministru kabineta 2004.gada 1.aprila noteikumi Nr.229 “Kartiba, kada izsniedz, aptur, parregistré un anulé
specialas atlaujas (licences) veterinarfarmaceitiskajai darbibai”;

4) Ministru kabineta 2007.gada 26.jlnija noteikumi Nr.415 “Kartiba, kada izsniedz, aptur, parregistré un anulé
specialas atlaujas (licences) farmaceitiskajai un veterinarfarmaceitiskajai darbibai, maksa valsts nodew par to
izsnieg§anu un parregistrésSanu, ka arm noverté aptieku, zalu un veterinaro zalu lieltirgotawu, zalu un veterinaro
za|u razoSanas uznémumu atbilstibu un zalu labas izplatiSanas prakses atbilstibu”, ciktal tie nav pretruna ar So
likumu.

(23.10.2008. likuma redak cija ar grozijumiem, kas izdariti ar 12.03.2009. likumu, kas stgjas spéka 19.03.2009.)

23. Lidz dienai, kad stajas spéka $a likuma 5.panta 15.punkta minétie Ministru kabineta noteikumi, kas reglamenté
kartibu, kada tiek vertéta zalu (iznemot weterinaras zales) kliniskas izpétes atbilstiba labas kliniskas prakses
prasibam, bet ne ilgak ka Iidz 2010.gada 1.aprilim piemérojami Ministru kabineta 2006.gada 28.februara noteikumi
Nr.172 “Noteikumi par zalu kliniskas izpétes un lietoSanas noverojumu veik§anu, pétamo zalu markéSanu un kartibu,
kada tiek \ertéta atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam”, ciktal tie nav pretruna ar So likumu.

(23.10.2008. likuma redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar 12.03.2009. likumu, kas stajas spéka 19.03.2009.)

24. 33 likuma 36.panta jauna redakcija, 38.panta 1.1 dala un grozijumi 42.panta attieciba uz vardu un skaitla “lauku
apvidt, kur 5" aizstadanu ar vardiem un skaitli “novada, novada pilséta vai novada pagasta, kur iedzivotaju skaits
neparsniedz 4000 un piecu” stajas speka 2011.gada 1.janvari.

(09.08.2010. likuma redakcija, kas stgjas spéka 02.09.2010.)

25. Persona, kura izplata veterinaras zales aptieka, kas saw darbibu uzsakusi I'dz 2010.gada 31.decembrim, ir
tiesiga izplatit veterinaras zales bez sertifikata veterinaro zalu izplatiSanai Iidz 2012.gada 1.jdlijam.

(28.10.2010. likuma redakcija, kas stgjas spéka 01.01.2011.)

26. Ministru kabinets Iidz 2013.gada 31.janvarim izdara grozijumus Ministru kabineta 2011.gada 4.oktobra
noteikumos Nr.758 "Kartiba, kada izsniedz, anulé un pagarina deriguma terminu sertifikdtam wveterinaro zalu
izplati$anai un registré sertificéto personu", nosakot kartibu, kada tiek veikta kvalifikacijas novértésana.
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(29.11.2012. likuma redakcija, kas stgjas spéka 03.01.2013.)

27. 33 likuma 10.panta 1.1 punkts stajas speka 2013.gada 1.jdlija.
(29.11.2012. likuma redakcija, kas stajas spéka 03.01.2013.)

28. 83 likuma IX nodalas nosaukuma jauna redakcija, grozijums par $a likuma 63. panta izsléganu un $3 likuma
Xl un Xl nodala stajas speka vienlaikus ar Administrativas atbildibas likumu.

(21.05.2020. likuma redakcija, kas stgjas spéka 17.06.2020.)

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam
(29.11.2012. likuma redakcija, kas stajas spéka 03.01.2013.)

Likuma ieklautas tiesibu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra direktivas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz veterinarajam zalem;

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

3) Komisijas 2005.gada 8.aprila direktivas 2005/28/EK, ar ko nosaka labas kliniskas prakses principus un siKi
izstradatas pamatnostadnes attieciba uz pétamam cilvekiem paredz&étam zalém, ka arT prasibas attieciba uz $adu zalu

razoSanas atlauju vai importéSanu;

4) Eiropas Parlamenta un Padomes 2010.gada 15.decembra direktivas 2010/84/ES, ar kuru attieciba uz
farmakovigilanci groza direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém;

5) 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 paredzétam zalém, groza attieciba uz to, ka noverst \iltotu zalu nok|GSanu legalas
piegades kédé.

Likums Saeima pienemts 1997.gada 10.april.
Valsts prezidents G.Ulmanis

Riga 1997.gada 24.aprilt
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