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Farmacijas likums

| nodala. Visparigie noteikumi

1) arstniecibas Idzekli — zales un medimiskas iefices;

2) bezrecepsSu #les— zles, kuru farmakolgiskas ipadbas, stiprums, daudzums iepakofiietosanas veids L
lietoSanas izraitas iesgjamas blakuspaadibas nerada tieSus vai netieSus draudus pacien&ibasja &s lietc
atbilstoSi instrukcijai. Aptiek pacientu ambulatorajarstniedbai zles izsniedzamas bez receptes;

3) farmaceita prakse — farmaceitisk darhiba, kuru veic farmaceits individli vai kopigi ar aptieka
darbiniekiem, lai nodroSitu farmaceitisko apipi likuma noteiktaj kartiba iekartota un licené&ta aptieks;

4) farmaceitiska apriipe — veseibas apiipes sagvdda, ko savas kompetences ietvaros veic farmaceitszo
farmakoterapeitisis konsulicijas, infornaciju par zlém un to lietoSanu. Sajapipe ietilpst ar uzraudiba pa
aptiekas pastvigo apmeldtaju zalu lietoSanu, Zlu un citu vesébas apiipes, profilakses un veiciganas produki
izplatSana, 2zlu izgatavoSana, ve$kehs veiciaSanas un sliibbu profilakses propagaéshna, balstoties |
jaurakajiem ziraitnes sasniegumiem un @ojot apmekdtaju intereses, k aif apmekétaju datu aizsardbas

nodrcSinasana savas kompetences ietve
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Saeima ir pigémusi un Valsts
prezidents izsludinaadu likumu:



5) farmaceitiska un veterinarfarmaceitiska darbiba — zalu raZzoSana, standa@dja, kvalitates kontrole u
izplatiSana, kas ir komercdaldas veids far@acijas jons, kura veikSanai nepiecieSama spkacafiauja (licence);

51) farmaceitiskas un veterirarfarmaceitiskas darbibas subjekts— komersants vai komersantam piedero$
uzpémums, kas uz speatis ataujas (licences) pamata nodarbojasaqu razoSanu, standariidju, kvalitates kontrol
vai izplatSanu;

6) farmacija — zalu petniedba, izstédaSana, razoSana, standaitifa, kvaliates kontrole un izpla&ana;

7) homeonptiskas Zles — zles, kas izgatavotas no homatgkajam izejviekm (produktiem, vielm va
savienojumiem) saska ar homeoptisko ZAlu razoSanas proced, kura apraksta Eiropas farmakopejvai, ja
Eiropas farmakopejta nav apraksta, farmakopeiys, ko ofickli lieto Eiropas Savieibas dabvalsis. Homeoptiskas
zales var satwt ai vairakas vielas;

8) izplatiSana — zlu iepirkSana, uzglaSana, piegde, frvietoSana @i valsts robezai (ieveSana, ize®s)
pardoSana vai nodoSana lietodgrar maksu vai bez maksas;

9) kvalitate — zilu lab\ertibas Aditajs, kas ir atkags no izejvieim un noteikta razoSanasygaiena un k
nosaka, no&rtgjot zalu droSumu, efektiviti, tiribu, kvantitaivo un kvalitatvo sasivu, fizikalas, kimiskas, biolgsiskas
un terapeitisksipadbas un atbilsbu tehnisko normatu dokumericijai vai farmakopeju pralsam;

10) kvalitates kontrole — zalu kvalitates &ditaju parbaude (tegBana), nosakot to atbilsti tehnisko normatu
dokumenicijas vai farmakopeju prasm;

11) medikamenti— zales, kas sagatavotas noteiktam i@gadas veidam kon¥a forma un kas tiek izplatas a
konkretu nosaukumu konkta iepakojuna;

12) no cilveka asirim un plazmas ieditas zles — rapnieciski izgatavotasates, ar zales, kuru pamatir asins
komponenti, kas satur ciku izcelsmes olbaltumvielas (albums), asins reSanu veicinods faktorus u
imanglobuinus (izemot asinis, plazmu vai asinggs);

13) recepsu ales — zles, kuru farmakol@iskas ipadbas, stiprums, daudzums iepakojirietos&nas veids L
lietoSanas izraitas iesgjamas blakuspadibas bez mediniskas uzraudibas var rad tieSus vai netiess draudu
pacienta ves#ai. Aptiekd pacientu ambulatorajarstnie@bai zles izsniedzamas tikai pret recepti;

14) veterinaras zles— zles, kas paredtas tikai dzvnieku slimbu profilaksei, diagnostikai varsttSanai;
15) (izslegts ar 15.12.2005. likumu)

16) viela— jebkura viela neatkagi no izcelsmes (cikku izcelsmes, pieemam, cilveka asinis vai cilgka asin
pagatavojumi; dixnieku izcelsmes, piegnam, mikroorganismi, veseli dmieki, orginu ddas, dzvnieku sekéti,
toksini, ekstrakti, asins pagatavojumi; augu izcelsrpegsyeram, mikroorganismi, augi, augulda, augu izdgumi,
ekstrakti; kimiska viela, piereram, kimiskie elementi, dab sastopar@s vai kimiskos p@rveidojumos vai sirize
iegutaskimiskas vielas);

17) ZAles — jebkura viela vai vielu salikums, kas ada ipa8bas, kuras vaja@igas, laiarsttu cilveku ur
dzvnieku slimbas vai veiktu So slitbu profilaksi, k afi jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantai ievadt
cilvekiem vai dzvniekiem vai nu ar @rki atjaunot, uzlabot vai goveidot fiziologiskas funkcijas, izraisc
farmakol@isku, imunol@isku vai metabolisku iedatitbu, vai noteikt medinisko diagnozi;

18) Alu kliniska izpete — ar cilekiem (veteriaro zilu gadjuma — ar davniekiem) veiktie ptijumi, kurt
merkis ir atklat vai parbaudt zalu klinisko, farmakolgisko un citu farmakodinamisko dablo, konstait to lieto&ana:
izraigtas blakuspaidibas, ptit to farmakokimtiku, lai noteiktu Zlu lietoSanas droSumu un efektiif

19) alu lietoSanas instrukcija (turpmak — lietoSanas instrukcija) — lie@am paredzta informacija, ka:
pievienota zlem;

19Y zalu lietodanas izraista blakusparadiba — zalu lieto$anas izraita kaifga un neslama organisma reakci

kas rodas, athilstaS dews lietojot zles slimbu profilaksei, diagnosti§anai vaiarstSanai, & an fiziologiska
funkciju atjaunoSanai, korekcijai vaigyeidoSanai;

20) Alu lietoSanas noerojumi — Latvijas Republik registréto zalu iedarfbas nogrojumu dokumereSana, ka
neietekng to lietoSanas phoSanu un norisi;

21) Alu razoSana— materilu un produktu iepirkSanas, razoSanas procesajtiesl kontroles, izlagnas
uzgla@Sanas un izplaianas dafdbas un aram saistta kontrole.

(16.04.2003. likuma redakaijpr grozjumiem, kas izdaii ar 15.12.2005. likumu un 24.04.2008. likumu)

2.pants. S likuma nerkis ir reglamertt fizisko un juridisko personu datiu farmdcijas jond, ka af nodrosint
kvalitaivu, medigniski pienerotu un atbilstoSa profilaktiska, dziedinoSa ungdiastiska imepa Zlu raZzo&nu ul
izplatiSanu.

(Ar grozjumiem, kas izdam ar 16.04.2003. likumu, kasagas s@gka no 22.05.2003.)



I nodala. Valsts institiiciju kompetence
farmacijas uzraudzba un kontrole
3.pants.Par farmacijas uzraudibu un kontroli Latvijas Republikir atbildiga Vesabas ministrija.
(Ar grozjumiem, kas izdam ar 16.04.2003. likumu, kasagas s@gka no 22.05.2003.)

4.pants. (1) Veseibas inspekcija uzrauga un kon&atalu razoSanu unapu izplatSanu #lu lieltirgotavas ur
aptielas.

(2) Fartikas un veterirais dienests uzrauga un kon&rgbraktiZjoSus veteridrarstus, veterilrmedianiskas
apripes komersantus, veteimas aptiekas, &k ai fiziskas un juridisks personas, kuras izmanto produatdzvniekt
arsteSanai veteriaras zles, neatkagi no So personu p&utbas, komercdarbas veida un rakstura.

(15.12.2005. likuma redakaipr grozjumiem, kas izdati ar 27.09.2007. likumu)

5.pants.Ministru kabinets nosaka:

1) kartibu, kada izsniedzamas, apturamasarnggistrigjamas un an@jamas speélas ataujas (licences
farmaceitiskajai dafdbai un veteriarfarmaceitiskajai dafibai, farmaceitu profesiais kvalifikacijas sertifikiti,
aptieku dartbas uzakSanas un datbas krtibu, ka af zalu un veteriaro zalu lieltirgotavu, Zlu un veteriaro zalu
razoSanas daitbas uzskSanas, daibas un atbilsbas noertéSanas &rtibu;

2) un pEc Veseibas ministrijas ieteikuma apstiprina tajw kvalitates kontroles insficiju sarakstu, kuras
tiesgas dot oficilu atzinumu par #u, tap skaif afi no cilveka asiim un plazmas iago zalu un homeogtisko z]u,
kvalitates kontroles rezuitiem;

3) zalu razoSanas, migSanas, rgstreSanas, kontroles, izpidanas, ieveSanas un izveSaraftu;
4) zalu (iznemot veteriaro zlu) cenu veidoSanas principus;
5) zlu reklangSanas &rtibu;

6) zalu kliniskas izpetes un lietoSanas nemojumu veikSanasaktibu, ka af zalu lietoSanas izrait blakuspaidibu
uzraudzbas lkrtibu;

7) kartibu, kada arstnie@bas iestdes un soalas apfipes institicijas iegdajas, uzglab un izlieto zles;
8) minimala zalu sortimenta noteikSanasdrkibu visgrgja (atwerta) tipa aptiekm;

9) (izskgts ar 19.03.98. likumu)

10) zlu Klasifikaciju;

11) ierobeZojumusatu lietoSala dzvniekiem;

12) zlu lietoSanas instrukcijai izviimas prashas;

13) kartibu, kada zalu razogjiem tiek izsniegts labas razoSanas prakses &atsifi

14) lartibu, kada tiek \erteta Zlu (iznpemot veteriaro zlu) izplatSanas atbilgba labas izplaganas praks:
pragbam;

15) lkartibu, kada tiek \ertéta Zlu (iznemot veteridro zalu) kfiniskas izfetes atbilsiba labas Khiskas prakse
pragbam;

16) aptieku un aptieku fillu (iznemot veteriaro aptieku un to fililu) izvietojuma kriérijus;
17) farmaceitu un farmaceitu asistentgisgeSanas &rtibu;

18) lartibu, kada veterirarmedidniskas apfipes iestdes un personas, kas nodarbojas ar vatenedianiskc
praksi, iegdajas, uzglab un izlieto veteriaras zles;

19) apneru, kada makgjama valsts nodeva par sp#es ataujas (licences) izsniegSanu uarrpgistrésant
farmaceitiskajai un veteranfarmaceitiskajai dafibai, un krtibu, kada ta iekagjama;

20) ambulatorajairsttSanai paredo zalu un medimisko ief¢u iegades izdevumu kompehdjas kartibu.

(Ar grozjumiem, kas izdawm ar 19.03.98. likumu, 01.06.2000. likumu, 14.@®2. likumu, 16.04.2003. likumu,
15.12.2005. likumu, 23.10.2008. likumu un 01.12920Rumu)

6.pants.Veselbas ministrs savas kompetences ietvaros:

1) realiz valsts politiku farracijas jona, organiz farmacijas reguéSanai nepiecieSamo normett aktu projekt
izstradi un sg@ka esoSo normato aktu prabu izpildes kontroli, apstiprina fa@uoijas nozares medikamel
klasifikacijas un kodu sismas;

2) (izskegts ar 15.12.2005. likumu)



3) organiz Veseibas inspekcijas inspektoru a&stnu un koordié farmacijas spedlistu sagatavanu, izsnied
atlaujas augstskolu studentu vai gjml specilo macibu iesiZzu audzknu apnacibas procesa veikSanai aptiek zlu
lieltirgotavas un Zlu raZzoSahl, pamatojoties uz augstskolu vai &l specilo macibu iesiZzu priekSlikumiem;

4) reglamert atsevi§u zilu vai Zlu grupu izgatavoSanas, uzgigbnas, kontroles un izpidganas nosgcmus;

5) cada, lai tiktu izsniegtas Ministru kabineta noteikunmeredztas specilas ataujas (licences);

6) (zaudjis speku no 01.01.2000. ar 17.12.1998. likumu) ;

7) apstiprina Zlu kliniskas izpetesétikas komiteju paraugnolikumu un So komiteju pebdsastvu,

8) (izskegts ar 15.12.2005. likunyu

9) (izskgts ar 15.12.2005. likumu);

10) (izskgts ar 15.12.2005. likumu).

(Ar grozjumiem, kas izdam ar 19.03.98. likumu, 01.06.2000. likumu, 14.@®2. likumu, 16.04.2003. likumu,
27.09.2007. likumu un 23.10.2008. likumu)

7.pants.(Izskgts ar 15.12.2005. likumu)

8.pants.Zalu valsts genfira un Vesabas ekonomikas centrs ir vesgls ministra paddia esoSas valstsapralde:
iestades.

(01.12.2009. likuma redakaij
9.pants.(Izskgts ar 15.12.2005. likumu)

10.pants.Zalu valsts genftira veic §das funkcijas:

1) organiz informacijas vakSanu par aktualittm zalu kvalitates kontroles jom ka af zalu patrina statistika
veidoSanu valstizmantojot aptieku,atu lieltirgotavu, Zlu razogju, arstniedbas iestzu, veteriarmedianas aplipes
ieséZzu sniegto inforraciju, un 3s informacijas apkopoSanu un izpiganu;

2) veido un regaki aktualiZz Latvijas zlu registru, piekir zalu registracijas numurus unatu kodus, veido L
uztur datu bzi par noérotagm zlu lietoSanas izraitajam blakuspaidibam, par Zlu patrina statistiku, & af pai
zalu klinisko izgEti un zlu lietoSanas n@rojumiem;

3) noerte un reistre zales;

4) veic alu kvalitates kontroli, arpec Veseibas inspekcijas pieprgisma;

5) organiz sadaribu ar citu valstu kompetengaj instificijam zlu nowrteSanas, rgistrésanas un kontrols
joma;

6) veido sadaifbu ararstu un farmaceitu sabiedriskaj organizcijam;

7) normaivajos aktos noteiktajkartiba izsniedz 2lu, ka af kliniskiem @tijumiem paredio prepaditu ieve&nas
izveSanas, trafita un izplaiSanas daujas. Izsniedz medikamentu izpéanas daujasarvalsts resistretam un lietoim
zalem (ja &s hatiski nepiecieSamagrstnieGbas procesa nodro&Banai, paredtas retu slimbu arsSanai ui
izplatmas ierobezat daudzuma vai lietojamas Kkatastrofas, dabas stihijas vaivrdeku infekcijas slirtbu
uzliesmojuma gaguma), noladot konkgtu razoSanassju un apjomu:

a) ja medikaments ir nepiecieSams ka@tkrpacienta vai denieka arst€Sanai, Latvijas Republik nav
registréts un Latvijas Zlu registra ieklautos medikamentus methcsku indikaciju dé]l konkrta pacienta ve
dzivnieka arstSanai nevar izmantot, — pamatojoties uz atbilstm¥imalvajiem aktiem izrakstu recepti ve
piepragumu,

b) ja medikaments ir nepiecieSams katks slimbasarsttSanai vaiarstnieciskis manipuicijas veik&na
konkreta arstniedbas iestde (iznemot ambulatas arstniedbas iestdes) vai konlkdtas dzvnieku slinbas
arstSanai vai manipatijas veikSanai, Latvijas Repubidiknav reistréts un Latvijas 2lu registra ieklauto:
medikamentus medigisku indikaciju del arstSanai nevar izmantot vai to izmantoSana ir ierotzeZe-
pamatojoties uzrstniedbas iestdes vai sertifigta veteriararsta rakstveida pieprgsmu un, ja nepieciegns
arstu profesioalas asodicijas vai veteriararstu profesioalas sekcijas atzinumu,

c) ja medikaments ir nepiecieSams medgkas paldzbas sniegdnai katastrofas, dabas stihijas
epicemijas ga@iuma un Latvijas Republik nav reistréts, — saskaa ar vesabas ministradmumu,
d) ja medikaments ir nepiecieSams vetarimedidniskas paldzibassnieg&nai katastrofas, dabas stihijas

dzivnieku infekcijas slimbu uzliesmojuma gamima un Latvijas Republik nav reistréts, — saskaa ar
zemkojibas ministragmumu



8) sagatavo un iesniedz Vebeals ministrijai priekSlikumus par laboratoriju, fitd&tu un citu institiciju ieklaugant
to institiciju sarakst, kuras ir tieggas dot oficilu atzinumu 2Ju kvalitates jauijumos;

9) izsniedz daujas 4lu kliniskas izfEtes veikSanai un uzraugastnorisi;

10) (izskgts ar 01.12.2009. likumyu)

11) \erte zalu kliniskas izgetes atbilsibu labas Khiskas prakses prasam;

12) nowerté zalu un veteriaro zalu lieltirgotavu, Zlu un veteriaro zalu raZzogju (af arvalsts razatu) atbilstbu,
parbauda atbilthas amatpersonas kvalifikijas un pieredzes atbiibi normaivajos aktos parau un veteriaro zlu

razoSanu un izplg&tanu noteiktam prasbam un izsniedz speilas ataujas (licences) farmaceitiskajai dddi ur
veterirarfarmaceitiskajai dafbai;

13) nosaka@u piedetbu pie bezrecepsu vai recepalem Ministru kabineta noteiktajkartiba;

14) veic medimisko iefcu atbilsibas nogrtéSanu un rgistraciju, veido un aktualiz Latvijas meditnisko iefcu
registru, izsniedz daujas medimisko iefcu klinisko @Etijjumu veikSanai un uzrauga to norisi, veic medgko iefcu
lietoSanas draBas uzraudbu, veido un uztur databi par noérotagm medi@nisko iefcu lietoSanas izraijam
blakuspa&dibam;

15) veic audu Sainu un orgnu ieguves un uzglabBanas centruarstnieGbas iestzu asins kabinetu, asi
sagatavoSanas nddaun Valsts asinsdonoru centra atiiilas nogrtéSanu un uzraudlau;

16) iz\erte iesniegumus, kas iesniegti, lansatu spedilo aflauju (licenci) visprgja tipa aptiekas darbai va
slegta tipa aptiekas daithai, ar apliecisjumu par telpu, apkojuma, persoila un dokumericijas atbilstbu
normaivajos aktos par aptieku dan un zJu izplaiSanu noteiktam prasbam un izsniedz speaias atauja:
(licences) vispréja tipa aptiekas datbai vai ségta tipa aptiekas déithai.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 19.03.98. likumu, 01.06.2000. likumu, 14.0®2. likumu, 16.04.2003. likumu,
15.12.2005. likumu, 27.09.2007. likumu, 23.10.2GR8mu un 01.12.2009. likumu)

11.pants Veseibas ekonomikas centrs veic par valsts budidizliem apmakgamo zlu, medignisko iefcu,
medianisko tehnolg@iju un vesebas apipes pakalpojumu ekonomisko rotESanu, izs@da vadinijas vesabas
ekonomikas jorm, ka aif nodroSina ambulatorajdirsteSanai paredo kompengamo zlu un medimisko ief¢u
sarakstu un slimnas lietojamo 2]u sarakstu izsidaSanu.

(01.12.2009. likuma redakai

12.pants.Partikas un veteriarais dienests veica8as veteriarfarmaceitisiés darfibas uzraudbas un kontrole
funkcijas:
1) licen& veteriraro aptieku daribu;

2) nodroSina veterimo aptieku, praktigosSu veteri@rarstu, veteriirmedianiskas apfipes komersantu,akaf to
fizisko un juridisko personu uzrauthz un kontroli, kuras izmanto prodikd dAvnieku arsteSanai veteriras zles
neatkaigi no 5o personu p&utbas, komercdatbas veida un rakstura;

3) organiz veteriraro zlu kvalitates kontroli;

4) izsniedz daujas Nacioalajam diagnostikas centrafinvalsts resistrétu un lietotu konkitas razoSanasgjas ur
apjoma diagnostikumu ieveSanai Latvijas Repualdigrokicijas un jaunu metozu ap$gnas un ievieSanas vajasim.

(15.12.2005. likuma redakaipar grozjumiem, kas izdati ar 23.10.2008. likumu)

13.pants.Veseibas inspekcija ir Vesgdas ministrijas paddia esoSa tiess @rvaldes ieside.
(15.12.2005. likuma redakaipar grozjumiem, kas izdati ar 27.09.2007. likumu)

14.pants. Veselbas inspekcijas amatpersom bet veteriaro zilu aprie Partikas un veterisra dienest
inspektoriem savas kompetences ietvaros ithiees

1) farmicijas uzraudibas notika uzraudz un kontroét juridiskas personas, kuras veic ddrés ar zlem, af
aptiekas, Zlu lieltirgotavas, alu razogjus, arstniedbas iestdes, sodilas apipes institicijas, veteriarmedianiskas
apripes iestdes, muitas noliktavas, kg tiek uzglabtas zles, un fizisiis personas, kuras darbojas facijas jons,
neatkargi no to pakautbas, komercdatbas veida un rakstura, et zalu izplaiSanas atbil@u normaivo aktt
pragbam, ki af savas kompetences ietvaros do& §ajnké mingtajam persoam saistoSusikojumus farmcijas
jautajumos;

2) veikt telpu, apkojuma, persoila un dokumericijas nowrteSanu atbilstoSi veicamajam darbam un t
apjomam;

3) kontroét, ka tiek ieverota ambulatorajaarstniedbai paredéto zalu un mediinisko ieicu iecades izdevum



kompeng&cijas krtiba;
4) nodroSiat sadaribu ar starptautiskan organizcijam un attietgajam citu valstu instiicijam;

5) izdait kontrolpirkumus un Saubu vai aizdomu gacha nemt no aptie&km, zilu lieltirgotavam, Zlu raZzogjiem
zalu paraugus un nafit tos kvaliites kontrolei zlu kvalitates kontroles insfiicijam. Zalu paraugu kvalites
kontroles izdevumus sedz farmaceiiiskun veteriarfarmaceitisiés darfibas subjekts, jaales neatbilst tehnisl
normaivu vai farmakopeju prasam. Ja zles 8m prasbam atbilst, izdevumus sedz rastinstiticijas idzeKiem, kure
veikusi kontroli;

6) saskaa ar normatvajiem aktiem apt@t juridiskas vai fiziskis personas farmaceitisko déob vai aptugt
produkcijas izplaBanu idz apsiklu gaigai noskaidroSanai;

7) aizliegt jebkuru @u izplatSanu, ja konstats, ka &s ir nekvalitaivas, bet gaguma, kad rodas Saubas paiwz
kvalitati, — aptugt to izplaiSanu idz kvaliites gaigai noskaidroSanai.dmums &da gadjuma piepemams ne &lak
ka 60 dienu laik no @rkapuma konstaSanas dienas;

8) aizliegt zlu razoSanu vai izplg@anu, izemt un konfisét zales, ja to razoSana vai izpana tiek veikte
parkapjot normaivajos aktos noteiks pragbas farmicijas jons;

9) ierosimt, lai par farmaceitisis un veteriarfarmaceitisks darlibas arkapumu tiek aptugta vai anudta spedila
atlauja (licence) farmaceitiskajai daohi vai spedcila afauja (licence) veterimfarmaceitiskajai dafbai, vai alauje
zalu iecadei;

10) uzraud# zalu rekEmu;

11) administravi sodt vairigas personas par norrinad aktu @rkapSanu.

(16.04.2003. likuma redakaipr grozjumiem, kas izdaw ar 27.09.2007. likumu un 23.10.2008. likumu)
15.pants.(Izslkegts ar 24.04.2008. likumu)

16.pants.(Izskgts ar 19.03.98. likumu, kasifs sgka 22.04.98.)

[l nodala. Zales un farmaceitiskie produkti

17.pants (1) Atlauts izplatt tikai Latvijas Republik registreétas un Latvijas Zlu registra vai Latvijas veteriaro
zalu registra ieklaus zles, imemot & likuma 10.panta 7.punkt 12.panta 7. un 8.purkiun 20.parit mingtos
gadjumus.

(2) Eiropas Zlu no&rteSanas genfiras centraliztaja zalu registracijas procedra registretas zles dikst izplait
bez So 7lu registracijas.
(16.04.2003. likuma redakaijskat."Rirejas noteikumi® 17.punktu/)

18.pants.Narkotisko un psihotropaau un prekursoru razoSanas, uzgkdnas, izplasanas, lietoSanas, ieae&:
un izveSanas noteikumus reglange$is likums, likums "Par narkotisko un psihotropelw likumigas aprites &rtibu’
un likums "Par prekursoriem".

19.pants. Zalu kvalitates kontroles &tibu reglamer@ Ministru kabineta noteikumi. Kontroles izdevumusiz
persona, kuras dafia tiek kontradta, ja Ministru kabineta noteikumos nav parsdziadi.

(Ar grozjumiem, kas izdam ar 16.04.2003. likumu, kasagas s@gka no 22.05.2003.)

20.pants.Zalu un vielu rgistracija nav nepiecieSama, ja:

1) zles tiek izgatavotas aptigkpec arstniedbas personas vai prakijeSa veteri@rarsta izrakstas recepte
arstniedbas iestdes vai veteriirmedianas iestdes rakstveida pieprfisma konketam pacientam;

2) zales paredatas ziratniskajai izggtei vai kiiniskam parbaudm, kas saskmtas ar Zlu valsts genfiru vai -
attieaba uz veteriarajam zlém - Fartikas un veteriaro dienestu;

3) vielas pareditas citu Zlu razoSanai;

4) (zaudgjis speku no 01.01.2000. ar 17.12.1998. likumu);

5) (zaudjis speku no 01.01.2000. ar 17.12.1998. likumuy);

6) zles tiek izgatavotas aptiglpcc farmakopejas monaogfijas konkgtam pacientam.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 01.06.2000. likumu, 16.04.2003. likumu un1232008. likumu)

21.pants.Aizliegts izplait un lietot :ales, ja to kvalate neatbilst apstipratas tehnisko normivu dokumeracijas



(farmakopeja, tehniskie noteikumgla registracijas gait apstipririta dokumenicija u.c.) pragam vai beidzie
to defguma termjs.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 16.04.2003. likumu, kasa@as sggka no 22.05.2003.)

22.pants. (1) Izplatot zles, &m pievieno lietoSanas instrukciju, kas atbilst Mtni kabineta noteiktan
pragbam.

(2) Ja zles noteiktas k& recepSu aes, aptiek tas dikst izsniegt tikai pret atti@gu arsta vai praktizjosa
veterirararsta recepti, kas nofota atbilstosi Ministru kabineta noteikumiem.

(3) Zalu vairumtirdznietba nodroSimmi zalu labas izplaSanas principi un pamatnadhes saska ar Eiropa
Komisijas publiétajiem no&dijumiem un saskg ar Eiropas Saviéhas tietbu aktiem.

(1998.gada 19.marta likuma redaktir grozjumiem, kas izdati ar 01.06.2000. likumu, 16.04.2003.
likumu /skat. "Rirejas noteikumi"17.punktu/, 15.12.2005. likumu @rilR.2008. likumu)

23.pants. Pret rece@m vai piepragumu, ko izrakgjis praktizjoSs veteriararsts, alauts izsniegt tiki
dzivniekiem paredsas Zzles.

(Ar grozjumiem, kas izdam ar 23.10.2008. likumu)
24 .pants.(Izskgts ar 23.10.2008. likumu)

25.pants. Zalu izgatavoSana, razoSana un iZgkha Latvijas Republikir atlauta tikai tad, ja sgemta speaia
atlauja (licence) attiagajam unemgjdartibas veidam.

251 pants. Personai, kurai Eiropas Savibas dabvalst vai Eiropas Ekonomikas zonas valsizsniegta speala
atlauja (licence), kas dod tiss veikt 2Ju vairumtirdznietou vai razoSanu, ir pia@kums par Zu
vairumtirdznie@bas uzskSanu Latvijas Republiksniegt Zlu valsts genfirai normalvajos aktos paratu izplaiSant
noteikto informaciju. Sada gadjuma komersantam nav nepiecieSamsaesat & likuma 25.parit noteikto spedaio
atlauju (licenci).

(15.12.2005. likuma redakai)

252 pants. Eiropas Komisijas ieteikumus (vadijas), kas publigti Eiropas Kopienas #u tiesisk regukjums
dokumentu Kijumos Eudrale®, pientro, sagatavojot dokumeatiju par zlu lietoSanas izraitajam blakuspatdibam
un dokumerdciju, kas attiecas uzalu razoSanu, khisko izgti, registreSanu, klasifieSanu, magSanu un lietagna:
instrukcigm.

(24.04.2008. likuma redakai

IV nodala. Zalu un farmaceitisko produktu
novert éSana un registracija
26.pants.Zalu no\&rteSanu, rgistraciju, parregistraciju un Ecregistracijas uzraudibu veic Zlu valsts genfira.
(15.12.2005. likuma redakai)

261 pants. Zalu kliniska izpéte, iesaistot taj cilvekus K petijuma objektus, netkst notikt, ja nav semta #Ju
kliniskas izpetesétikas komitejas dauja.

(19.03.1998. likuma redakaijr grozjumiem, kas izdati ar 01.06.2000. likumu un 16.04.2003. likumuws ka
stzjas sgka no 22.05.2003.)

27.pants.(Izslegts ar 19.03.98. likumu, kasifs sgka no 22.04.98.)

28.pants.(Izskgts ar 15.12.2005. likumu)

281 pants. Dokumentus, ko pievieno gistracijas piepragumam, iesniedz sask@ ar Ministru kabinet
noteiktapm prasbam par zlu registraciju unnpemot \era Eiropas Komisijas ieteikumus par dokunaijt un prasbas
par zalu kvalitati, drcumu un efektiviati.



(16.04.2003. likuma redakajj

29.pants.Ar zalu nowrteSanu, rgistraciju, parregistraciju un Ecregistracijas uzraudibu saisitos izdevumus se
registracijas pieprasajs saskaa ar Ministru kabineta noteikumiem par publisko meskpakalpojumu izcenojumiem.

(15.12.2005. likuma redakai)

30.pants.Zalu valsts genfira izsniedz daujas un uzraugal un veteriaro zalu klinisko @Etijjumu veikSanu.
(23.10.2008. likuma redakai

31.pants.Zalu registracija tiek aptugta vai anudta, ja:

1) zles, @s lietojot atbilstoSi rgistracijas dokumeriicija nomditajai informacijai (lieto&nas instrukcijai un cit
tehnisko normavu dokumertcijai), ir kaitigas;

2) zalem nav terapeitiskas iedalias;
3) zlu kvalitafvais un kvantitavais sagtvs neatbilst rgistracijas dokumericijai;

4) iesniegta nepatiesa infofioija vai resistracijas dokumeracija informacija nav pilnga, vai nav izdata Alu ur
to sasivdau kontrole atbilstoSi ggstracijas dokumeriicija noraditajai informacijai;

5) zalu makgjums vai lietoSanas instrukcija neatbilst noriviaiiem aktiem para@u makeSanu;
6) ir tiesas spriedums par inteleiuipasuma tiebu @Erkapumiem;

7) zlu registracijas dokumeraicija neatbilst Eiropas Kopienas tibs aktu pragam;

8) registracijas piepragajs ir iesniedzis pieteikumu araétilvai aptugt zalu registraciju;

9) nav veikti & likuma 29.par# noteiktie ar Zlu registraciju saisttie makgjumi.

(16.04.2003. likuma redakaijskat."Rirejas noteikumi" 17.punktu/)

32.pants.(Izskgts ar 15.12.2005. likumu).

V nodala. Aptiekas

33.pants.Aptieka nodarbojas aalu izgatavoSanuge receptm unarstnieGbas iestZzu rakstveida pieprgamiem
arstniedbas 1dzelu, ka an veseibas apiipei vai kermeya kopSanai lietojamo p¥e uzglataSanu, izplaBanu ui
farmaceitislés apfipes sniegSanu.

(23.10.2008. likuma redakaij

331 pants. Veterirara aptieka nodarbojas ar vetetin zlu, veteridrmedidna izmantojamo instrumentu un e
dzivnieku aptipei paredzto preu iepirkSanu, uzgla$anu un izplaSanu, & af veteriraro zalu izgatavoSanu o
veterirarajam receptm un konsulciju sniegSanu par vetefiro zlu, instrumentu un denieku apfipes tdzeKu
lietoSanu.

(23.10.2008. likuma redakaij

34.pants.Atkariba no darfbas veida un ierobezojumiemkasSadas aptiekas:
1) vispargja jeb atérta tipa aptiekas;

2) skgta tipa jelarstniegbas iestZzu aptiekas;

3) vispareja jeb aterta tipa veteriaras aptiekas;

4) skgta tipa jeb veteriarmedianiskas apfipes komersanta aptiekas.
(15.12.2005. likuma redakai)

35.pants.(1) Vispargja jeb aterta tipa aptieks atauts:
1) fast zales atbilstosi tehnisko normeati pragbam;

2) izgatavot 2les [Ec arsta, praktizjoSa veteriararsta vai praktizjoSa veteriarfeldSera receptes urstniegbas
iestides vai veterifirmedianiskas apfipes komersanta piepipsna,

3) izsniegt 2les Ec arsta, praktizjoSa veteriararsta vai praktizjoSa veteriarfeldSera receptesigamsanas.
4) izplait medikamentusrstnied@bas iestdéem un sodcilas apiipes institicijam;
5) izplait medikamentus fiziskam persoam.



(2) & panta pirnas ddas 1. un 2.punktmingtas darlibas nav dautas aptieku fifilés, kugis nav farmaceita.

(3) SEgta tipa jelarstniedbas iestZzu aptiekis atauts:

1) fast zales atbilstosi tehnisko normeati pragbam;

2) izgatavot ales [Ec arstniedbas iestZu piepragumiem;

3) izplaft medikamentuarstniegbas iestdem.

(4) Skgta tipa jelarstnie@bas iestzu aptields aizliegts izplat medikamentus fiziskam persoam.

(5) Vispargja jeb atérta tipa veteridrajas aptields atauts izplait tikai veteririras zles, davnieku aptipel
paredztas preces un vetedrmedidna izmantojamos instrumentus un preces. RecepSuinvg&ts Zles izsniedz pr
praktiZjoSa veterirarsta vai praktizjoSa veteriarfeldSera izrakstu recepti vai pret prak@poSa veteriararsta va
veterirarmedianiskas apifipes komersanta rakstveida piefitasu. lzgatavot veterimas Zles atauts tika
farmaceitam.

(6) Skgta tipa jeb veteriarmedianiskas apfipes komersantu aptigk aizliegts izplat veteriraras Zles fiziskafim
persoam, izpemot gagumus, kad konldta davniekaarstSanas kursa pabeigSanai nepiecieSagies ir izraksijis
attiedga veterirarmedidniskas apfipes komersanta ge@muma praktiZjoSs veteri@rarsts vai praktizjoss
veterirarfeldSeris.

(19.03.1998. likuma redakaijar grozjumiem, kas izdati ar 01.06.2000. likumu, 14.06.2001. likumu, 162003.
likumu un 15.12.2005. likumu)

36.pants.(1) Vispargja tipa aptieku dkst at\ert tikai farmaceits vai — ar vegbhs ministra dauju — pasvalibe
tas administravaja teritorija. Vispareja tipa aptieka var piedéirtikai farmaceitam vai pasvatthi. Farmaceits aptie
izveido farmaceita prakses, kopprakses (Civillikupahiedibas) vai kapitisabiedtbas veid, un & vienlaiagi ir an
vina ka farmaceita prakses vieta. Par farmaceiskpiipes veikSanu pasvalmhi piederosajaptieka paSvaldba sédz
l[igumu ar sertifietu farmaceitu. S$ligta tipa aptieku dkst at\ert stacioaraarstniedbas iestde.

(2) Aptieka drkst atert ne vaiek ka divas filiales. Filiales dikst at\ert tikai arpus pilgtas, kur piecu kilomet
radiusa nav citas aptiekas vai aptiekasaf#is. Filiales nosaukumnoradama aptieka, kura fii atverusi.

(3) Neatkaigi no aptiekas tipa un veida farmaceits ir perdonis profesioali atbildigs par zaugumu, ka:
nodairts citai personai yia vainas dl.

(14.06.2001. likuma redakaigar grozjumiem, kas izdati ar 16.04.2003. likumu)

37.pants. Lai aptieka uzsktu darhbu, nepiecieSams nodrosinnormaivo aktu pramam atbilstoss telpas
apiikojumu, iekirtas un persatu, ka afm Ministru kabineta noteiktajkartiba sspemt spedilu aiauju (licenci)aptieka
atverSanai (dartbai).

(01.06.2000. likuma redakaj

38.pants. (1) Aptieku vada un paig darbu ir atbiltgs aptiekas vatiijs, kas saeémis farmaceita profesiafas
kvalifikacijas sertifikitu vai — attietba uz veteriarajam aptiekm — spedilo aflauju (licenci) veteriaro zlu
izplatiSanai.

(2) Farmaceits un farmaceita asistents, kuslstptiela:

1) registrejas Latvijas Farmaceitu bietg Ministru kabineta noteiktajkartiba un iewero Latvijas Farmacer
biedfibas apstipriato &tikas kodeksu;

2) cd profesionlo kvalifikaciju, piedaloties Latvijas Farmaceitu bigzhs at#a talakizglitibas proces

(3) Farmaceitam un farmaceita asistentam, kurstilaglieguvis valst kas nav Eiropas Savigras dabvalsts u
Eiropas Ekonomikas zonas valsts,d4i citas valsts, ki to paredz Saeimas apstigtie starptautiskieigumi, un kur.
diploms ir atzts likuma noteiktaj kartiba, lai uzgiktu patsivigu praksi aptiek vismaz viens gadanostada aptieka
farmaceita uzraudlza.

(16.04.2003. likuma redakaijskat."Rirejas noteikumi" 17.punktu/ ar grijgmiem, kas izdati ar 15.12.2005.
likumu)

39.pants Pilsttas un ciis apdavotajas viets, kur iedzvotaju skaits neprsniedz 4000,itlz 2004.gada 3@upijam
par aptiekas vathju var kit farmaceita asistents, kuram ir vismaz piecu giatba sizs specialité un kurS sagmis
Veselbas ministrijas d&uju, bet no 2004.gada dlija par aptiekas vathju var hit Latvijas Farmaceitu bietha
registrgjies farmaceita asistents ar vismaz piecu gaduadafiiu aptiekas vadars, ja vina farmaceita prakse n
partraukta ilgtk par pieciem gadiem kopS dienas, kad setifjls institicijai iesniegts iesniegums farmac
profesionalas kvalifikacijas sertifikita iedgiSanai.

(16.04.200: likuma redakca /skat."Farejas noteikumi” 21.punkit



40.pants. (1) Vienas aptiekas vadjs un vadtaja vietnieks vienlaikus nevarib aptiekas vaitajs vai vadtaja
vietnieks cif aptieka vai atbildgais farmaceits vai atbiiga farmaceita vietnieks vai noldes vaatajs zlu lieltirgota\a,
vai raZzoSanas vadjs vai kontroles dienesta Vi&js zlu razoSanas yzmuma.

(2) Aptiekai alauts izplat veteriraras zles tikai tad, ja farmaceits, kas ar to nodarbojasaemis spedilu
atlauju (licenci) veteriaro zlu izplatiSanai.
(Ar grozjumiem, kas izdawm ar 19.03.98. likumu un 01.06.2000. likumu)

41.pants.Aptieka ir atbildga par izplatmo zlu kvalitati un farmaceitisks apfipes veikSanu. Tai iuts iepirk
zales tikai no Zlu razoSanas ywzZmumiem, Zlu lieltirgotavam un aptiekm, noforngjot attiedgus pavaddokumenti
Arstniedbas augus var iepirktiano fiziskaim persoam, bet tos izplat drikst tikai tad, ja ir sgemta attietga Zlu
valsts genfiras vai - ja tie pare@d# dzivniekiem - Rrtikas un veteriara dienesta dauja.

(Ar grozjumiem, kas izdan 01.06.2000. likumu)

42.pants. Visparéja un ségta tipa aptieks zles dikst izgatavot, kontrgt un izplatt tikai spedilisti, kam i
farmaceitisié izgfitiba. Aptiekas filale, kas atrodas lauku apwidkur 5 kilometru &diusa nav citas aptiekas \
aptiekas filales, zles dikst izplait ai arstnie@bas persona. Mitas aptiekas fililes dariba neneSa laik japartrauc
jaSap vieta tiek at\erta cita aptieka vai aptiekas file, kura strada specilists, kam ir farmaceitigkizglitiba.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 16.04.2003. likumu)

VI nodala. Zalu lieltirgotavas

43.pants. Zalu lieltirgotava nodarbojas aglz un cituarstniedbas 1dzelu, ka aff veseibas apiipei vaikermena
kopSanai lietojamo pte, invaidiem donato medi@nas préu, aptieku iekrtu, medi@nisko instrumentu un apatiaas
iepirkSanu, uzglaisanu un izplasanu.

(23.10.2008. likuma redakai

44.pants.Veteriraro zalu lieltirgotavam ir aflauts iepirkt, uzglait un izplatt tikai davniekiem pared#as Zles
arstniedbas 1dzeKus un davnieku apiipei paredatas preces. Zlem jabat makétam ar uzrakstu "Lietana
dzvniekiem".

45.pants. Lai zlu lieltirgotava uzaktu darlibu, nepiecieSams nodrosinnormaivo aktu pragam atbilstogis
telpas, apgkojumu, ielartas un persaiu, ka ai Ministru kabineta noteiktajkartiba sapemt spedcilu afauju (licenci)
zalu lieltirgotavas at&rSanai (dartbai).

(01.06.2000. likuma redakai

46.pants.(Zaudgjis speku ar 22.04.2004. likumuy).

461 pants. (1) Zlu lieltirgota\a par labas izpla§anas prakses i@w3anu vai veteriito zlu lieltirgotava pai
veteriraro zalu izplatSanu tiek apstiprita atbildga amatpersona:

1) kuras izgtiba un profesiofla pieredze atbilst norm@gjos aktos paratu vai veteriaro zalu izplatSant
noteiktagm prasbam;

2) kura neslimo ar psihisku slibu, alkohola, narkotisko, psihotropo vai toksiskelw atkatbu;
3) kurai ir nevainojama repidija, kas tiek afita, ja:

a) § persona nav s@@ par noziedga nodaijuma izdatSanu,

b) (izskgts ar 23.10.2008. likumy)

C) 9 persona atiktoti gada lailk nav administravi sodta par farmaceitisls vai veteriarfarmaceitisiis
darlibas @rkapumiem;

4) (izskgts ar 23.10.2008. likumu)

(16.04.2003. likuma redakaijskat."Rirejas noteikumi” 17.punktu/ ar grigamiem, kas izdati ar 15.12.2005.
likumu un 23.10.2008. likumu)

47.pants. Zalu lieltirgotava ir atbildga par izpla&imo Zlu kvalitati. Tai afauts iepirkt zles tikai no zlu
razotajiem un :alu lieltirgotaxam, vienlaikus spemot dokumentus, kas aplieciralu kvalitati.



(Ar grozjumiem, kas izdati ar 01.06.2000. likumu un 23.10.2008. likumu)

48.pants. (1) Zalu lieltirgotavai alauts izplait zales aptiekm, zlu lieltirgotavam, ka afi arstnie@dbas iestdem,
socklas apfipes instiicijam, praktizjoSiem veteriararstiem, praktizjoSiem veteriarfeldSeriem, praksearstiem ul
veterirarmedianiskas apfipes komersantiem to dabas nodroSi#Sanai saska ar Ministru kabineta noteiktoaktiibu.
Zalu lieltirgotavai alauts izplait zales ciem persoam vai iesidem tikai tad, jaam ir Zalu valsts genfiras izsniegt
atlauja zlu iecadei vai - attietha uz veteriarajam zlém - Fartikas un veteriara dienesta izsniegtalatja veteriaro
zalu iedadei un ja attiergas personas un iéstes zles izmanto tikai savas dabas nodroSi#sanai, betam nav tiesbu
Sis Ales izplatt.

(2) Arvalsts raZois Zles atauts ievest un izplt Latvijas Republik, ja @is iedidatas no raZajiem va
izplatitajiem, kuru darlbu ir alavuSas attiegas valsts kompetead institicijas.

(23.10.2008. likuma redakaj

49.pants. Arstniedbas fdzeKus, kurus dauts izplatt arpus aptiekas,atu lieltirgotavas dikst izplait an citam
juridiskajam persoam.

(Ar grozjumiem, kas izdam ar 19.03.98. likumu, kas@as sgka no 22.04.98.)

VIl nodala. Zalu razoSana
(Nodgas nosaukums 23.10.2008. likuma reda@#cij

50.pants.Zalu raZodjs razo un izplataates un akivas vielas.
(23.10.2008. likuma redakaj

51.pants. Lai raZotu les, nepiecieSams nodro@innormaivo aktu pragam atbilstoSas telpas, akojumu
iekartas un persatu, ka ain Ministru kabineta noteiktajkartiba sapemt spedilu aflauju (licenci) Zlu razoSanai.

(01.06.2000. likuma redakaigar grozjumiem, kas izdati ar 23.10.2008. likumu)

511 pants. ZaJu razoSad un Zlu razoSanas kontmlievero Eiropas Komisijas rokasgnat par zju labt
razoSanas praksi pubdtos principus un pamatnashnes.

(16.04.2003. likuma redakaij

52.pants Zalu razoSanas wZmuma par zlu razosSanu tiek noteikta atbigd amatpersona, kuras kvalifigjai un
profesionalajai pieredzei izviramas prasbhas nosaka Ministru kabinets.

(16.04.2003. likuma redakaij

53.pants. Zalu razogjs atbilstoSi apstiprigtajai tehnisko normatu dokumericijai nodroSina zlu kvalitates
kontroli razoSanas un uzgk#anas procasun ir atbildgs par sarazotoais kvalitati neatkalgi no &, vai pilns
razoSanas cikls norigijies uz vietas vai ataja bijuSas iesai#fas citas fizisks vai juridiskis personas.

(Ar grozjumiem, kas izdam ar 19.03.98. likumu un 23.10.2008. likumu)

54.pants. Zalu razofjam ir alauts izplait sarazats Zles tikai citiem Zlu razogjiem, licen@tam zlu
lieltirgotavam, licen&tam aptiekim un veteriarmedianas iestdem.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 01.06.2000. likumu un 23.10.2008. likumu)

55.pants. Arstniedbas idzeKus, kurus dauts izplatt arpus aptiekas, atu razofijs var izplatt aif citam
juridiskajam persoam.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 19.03.98. likumu un 23.10.2008. likumu)

56.pants.Zalu razogjs Ministru kabineta noteiktajkartiba ir tiesgs nodot bezmaksadla paraugugirstiem ut
praktiZ2joSiem veteriararstiem, k af medidnas un veteriirmedianas izgitibas un ziatnes iestdém, rakstveid
informgjot par to Zlu valsts genftiru, bet attiethba uz veteriarajam zalem - Partikas un veteriaro dienestu.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 01.06.200( likumu un23.10.200¢ likumu



VIII noda la. Licen&Sana un sertifi@Sana

57.pants.Kartibu, kada izsniedzamas un argjdmas spealas ataujas (licences) un sertifit, nosaka Ministr
kabinets.

58. pants (1) Farmaceita profesialas kvalifikacijas sertifikitu ir tiegbas saemt personai:

1) kura ieguvusi augsto farmaceitisko izgtibu Latvijas Republik vai arvalsfis un kuras iegfa izgfittba ur
profesionalas pieredzes ilgums ir atz normatvajos aktos noteiktajkartiba. Profesioalas pieredzes aizanai il
nepiecieSams, lai:

a) farmaceits aptiekLatvijas Republik, Eiropas Savieibas dabvalst vai Eiropas ekonomiglk telpas valst
butu negrtraukti nostidajis tris gadusArvalsts iedito profesiolo pieredzi apliecina attiggs sertifikits vai cit:
dokuments, kuru izsniegusi attigas valsts kompeteaprofesionla organizcija,

b) farmaceita prakse aptieknehitu partraukta ilgik par pieciem gadiem kops dienas, kad setifjls
institiicijai iesniegts iesniegums farmaceita profesliaskvalifikacijas sertifilita iegiSanai;
2) kura neslimo ar psihisku slibu, alkohola, narkotisko, psihotropo vai toksiskelw atkarbu;
3) kurai ir nevainojama repidija, kas tiek afita, ja:

a) § persona nav s@@ par noziedga nodaijuma izdatSanu,

b) tiesa So personu nav atzinusi par radesgjigu paadnieku,

c) 9 persona atktoti gada laik nav administravi sodta par farmaceitisls darbbas parkapumiem.

(2) Latvijas Farmaceitu bietira veido un uztur farmaceitu un farmaceitu asisteggistru un apliecina wu
profesionalas pieredzes ilgumu.

(16.04.2003. likuma redakaipr grozjumiem, kas izdati ar 15.12.2005. likumu)

59.pants.(1) (Izskgta ar 14.06.2001. likumu, kasigts sgka no 01.07.2001.)

(2) Saemt licenci veteriiras aptiekas aBrSanai (daribai) ir tiegbas juridiskajm persoam, kas vei
farmaceitisko daflbu, ja aptiekas vatijs ir saémis spedlu aflauju (licenci) veteriaro zalu izplatSanai.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 19.03.98. likumu, kas@hts sgka no 22.04.98.)

60.pants.(Zaudsjis speku ar 22.04.2004. likumu).

601 pants. Specilu afauju (licenci) Zu lieltirgotavas atsrSanai (dartbai) vai veteridro zju lieltirgotava
atverSanai (dartbai) var saemt persona, kura atbilst fafioijas vai veteriarfarmacijas jomu reguwjo$os normavajos
aktos par zlu vai veteriaro zalu izplaitSanu noteiktam prasbam.

(23.10.2008. likuma redakaj

61.pants.(1) Specilu atauju (licenci) 2lu razoSanai var samt juridiskis personas, kam ir nodroSiati zalu
razoSanai un kontrolei nepiecieSamie adsun normaivajos aktos noteiktais persus.

(2) Saemt licenci veteriaro zilu razoSanai ir ti@bas juridiskegm persodim, kuras sgj nodroSimt zalu razogna
un kontrolei nepiecieSamos ajidus, K af attieago spedilistu lidzdaibu. Licen& tiek noaditas zles vai zlu
formas, kuras $uts razot atti@gap razoSanas wZmuirs.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar 01.06.2000. likumu, kasa@as sgka no 28.06.2000.)

62.pants. Aptieka, zlu lieltirgotava, 2lu razogjs, arstnieG@bas iestde, socilas apfipes iestde ur
veterirarmedianiskas apfipes iestde sniedz Ves#das ministrijai, Zlu valsts genfirai, Veseibas inspekcija
Latvijas Farmaceitu bietai to infornmaciju par savu farmaceitisko dabn un zlem, kura nepiecieSama Sdikuma
un citos normavajos aktos paratu izplaiSanu un kontroli noteikto funkciju izpildei.

(16.04.2003. likuma redakaipr grozjumiem, kas izdaw ar 27.09.2007. likumu un 23.10.2008. likumu)

IX nodala. Atbildiba par farmacijas likuma neieveroSanu, Emumu pienemsana un kontrole
(Nodgas nosaukums ar grgamiem, kas izdam ar 15.12.2005. likumu)

63.pants.Parsa likuma farkapumiem personas saucamas pie likumos nas atbilabas



64.pants.(1) Zalu valsts gentira, Veseabas ekonomikas centrs, Vebels inspekcija undttikas un veteriarais
dienests, veicot nornt@hjos aktos noteiks funkcijas, piaem Emumu Administrava procesa likura noteiktaj
kartiba un termia, ciktal Sis likums nenosaka éii.

(2) Veseibas ekonomikas centrs:

1) iesniegumu paraiu un meditnisko iefcu kompenacijas [izes cenas samazganu izskata urginumu pieen
ne \elak ka 90 dienu laik;

2) iesniegumu paraiu un medimisko ieficu ieKlauSanu ambulatorajaistniedbai paredzto kompengjamo zlu
sarakst izskata undmumu pi@em ne ¥€lak ka 180 dienu laik.

(21 Zalu valsts genfira iesniegumu parau kiiniskas izpetes uzsk$anu izskata ureinumu pi@em ne ¢lak ka
60 dienu laik.

(3) Zalu valsts genfiras, Vesabas ekonomikas centra un Vabak inspekcijas piemtos ¢mumus var apsilet
Veselbas ministri, bet Rrtikas un veterifira dienesta pigemtos Emumus — Zemkoipas ministrij.

(4) Veseibas ministrijas un Zemkdpas ministrijas dmumus, kas pigemti par S& pant mingto iestzu
[Emumiem, var prsidzet tiesa Administraiva procesa likura noteiktafi kartiba.

(5) $ panta pirmaj dda mingta lemuma apsidédana un & panta ceturtdj dda mingta lemuma prsidzESans
neaptur attiega Iemuma izpildi.

(15.12.2005. likuma redakaijr grozjumiem, kas izdati ar 27.09.2007. likumu, 24.04.2008. likumu un
01.12.2009. likumu)

X nodala. Farmaceitiskas un veterinarfarmaceitiskas darbibas subjektu darkibas aptureSana
(Nodga 24.04.2008. likuma redaka)j

65.pants Lemumu par farmaceitigde un veteriarfarmaceitisiés darlibas subjekta dafibas aptgSanu, ja i
parkapti farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu reguwjoSie normavie akti, atbilstoSi savai kompetencei e
Veseibas inspekcijas vaidjs, vina vietnieki, Vesébas inspekcijas teritalo noddu vadtaji un vinu vietnieki va
Partikas un veterira dienesta valsts galvenaiarpkas un veteriarais inspektors, #tikas un veteriara dienest
veakie inspektori un inspektori.

66.pants.(1) Ja Vesébas inspekcijas vaiaRtikas un veteriara dienesta inspektors atbilsiagivai kompetencei
konstagjis farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu regwjoSo normawo aktu @rkapumu, vi§ izsaka rakstveic
bridinajumu attietgajam farmaceitiskss un veteriarfarmaceitisiés darfibas subjektam. Bdlinajuma norada visu:
konstattos farnicijas un veteridrfarmacijas jomu regwjoSo normawvo aktu @arkapumus, dod rekomeadijas ur
nosaka termiu parkapumu noerSanai.

(2) Nemot \&ra parkapuma faktisks nowrSanas iespas, brdinajuma ietverto @rkapumu no¥rSanas ternau
nosaka nésaku par:

1) diviem gadiem, jagzkapuma nogrSanai nepiecieSama kagbit celtnie@ba;
2) seSiem rnesSiem, ja frkapuma nogrSanai nepiecieSangiku ddgja parbtive vai ielartu kapiglremonts.

(3) Fargjos & panta otra dda nemirgtajos gagumos Vesabas inspekcijas vaiarikas un veterira dienest
inspektors atbilstoSi savai kompetenaggmot \era parkapuma faktisks nowerSanas iesgas, nosaka ggkapumse
noversanas ternau no viena rénesaidz trim neneSiem.

(4) Ja brdinajuma noraditie parkapumi noteiktaj termina nav nowersti, & likuma 65.parit minétas amatperson
pienem Emumu par attieiga farmaceitisks un veteriarfarmaceitisiés darbibas subjekta dafibas aptugSanu.

(5) Farmaceitisks un veteriarfarmaceitisiés darfibas subjekta dafbas aptuSanu nodroSinaatipadieks va
ipadnieka pilnvarota persona, jad ir, piedaloties amatpersonai, kurapprausi Emumu par daribas aptugSanu, va
tas pilnvarotai amatpersonai.

(6) Farmaceitisks un veteriarfarmaceitiskis daribas subjekta dafibas aptuSanu veici, lai:
1) vartu netraugti noverst konstattos grkapumus;

2) iesgjami samaziatu telpu un iekrtu bopSanos meteorofisko apsiklu vai korozijas ietekig
3) iesjami mazk tiktu trau@ta citu strukiirvienibu un iekirtu darhba.

(7) Darlabas aptusSanas kontroli nodroSina amatpersona, kuragpieisi Emumu par daribas aptudSanu, vaids
pilnvarota amatpersona.

(8) Farmaceitisks un veteriarfarmaceitisiés darbbas subjekta dafbu var aptust bez iepriek§a biidinajuma, je
farmacijas vai veteriarfarmacijas jomu reggjoso normaivo aktu farkapuma @l:



1) tiek izplattas kvalifitei neatbilstoSas vai Latd@ineatautas iles;

2) atsevigu zalu raZzoSana vai izpl&ana tiek veikta bez spealds ataujas (licences) vai citaslatijas, ja ade
nepiecieSama sasimar farnacijas vai veteriarfarmacijas jomu regujoSiem normavajiem aktiem;

3) davnieku izcelsmes gtikas produktos vai vigl var nomkt bistamas vielas, slithu izraistaji un tiek
apdraudta cilveku vai dzvnieku vesaba vai daviba.

(9) Amatpersona, kurai ir tigsas pieemt & panta astotajdda mingto lEmumu par daribas aptuSanu, 8
[emumu pi@em ne ¥€lak ka triju darbdienu lailk péc tam, kad tai kuvis zirams par 8 panta astotajdda mingtajien
parkapumiem, un tas izpikins nekagjoties. Citu konst&to farmicijas vai veteriarfarmacijas jomu regujoso
normaivo aktu prkapumu no€rSanai nosaka termu saskaa ar & panta otro un treSo hla

67.pants.(1) Par konstato parkapumu nowerSanu farmaceitisls un veteriarfarmaceitisks darlibas subjek
rakstveid zino amatpersonai, kas p@musi Emumu par darfpas aptudSanu. $amatpersona piecu darbdienu fiaik
pec pazhojuma saemSanasfbauda, vai attiagie garkapumi ir NO\Ersti.

(2) Ja visi bidinajuma vai lemuma par daritbas aptSanu miitie parkapumi ir no\ersti, attie@ga amatpersor
ne \elak ka triju darbdienu laik péc parbaudes veikSanas dod rakstveidawgt darfibas atjauno3Sanai.

(3) Ja visi rakstveida tinajuma vai lemuma par daribas aptwSanu migtie parkapumi nav noersti, attie@ga
amatpersona atsaka dérés atjaunoSanu.

68.pants.(1) lesniegumu, kar tiek apstidéts lemums par dadbas aptESanu bez iepriekfa bAdinajume
izteikSanas, izskata uarhumu pi@em 10 darbdienu ladkpec iesnieguma sgmsanas.

(2) Saji nodda mingto Veseibas inspekcijas vai atikas un veteriira dienesta dmumu apstdésana ul
parsidzeSana neaptur to datu.

Parejas noteikumi

1. (zskegts ar 19.03.98. likumu)

2. Atlaujas (licences) aptieku @r¢anai (dartbai), kas ir izsniegtasal lieltirgotasam vai zAlu razog&na:
uzpémumiem, un licences farmaceitiskajai daeh idz & likuma sgka s@Saras laikam saglab savu noteikt
defiguma termju.

3. Aptieku, #lu lieltirgotavu, Zlu razoSanas wzmumu sertifikicija un farmaceitu profesiatas kvalifikacijas
sertifikacija uzakama fgc attieGgu Ministru kabineta noteikumu izdoSanas.

4. Likuma 6.panta 6.punkts, 7.panta 2.punkts updtfia 4. un 5.punkts ir i Iidz 2000.gada 1.jaakm.
(Ar grozjumiem, kas izdan ar 17.12.98. likumu)

5. Likuma 59.panta 3.punkts iréqa [idz 2000.gada 1.jaaxm.
(Ar grozjumiem, kas izdan ar 17.12.98. likumu)

6. Ar & likuma sgka staSanos sgku zaud@ Satversmes 81. pantaritba izdotie Ministru kabineta noteikul
nr.101 "Farmcijas noteikumi" (Latvijas Republikas Saeimas umistiru Kabineta Ziofajs, 1996, 10.nr.).

7. Likuma 39.pants ir $fga Iidz 2004.gada 31.decembrim.
(19.03.1998. likuma redakai

8. Medikamentu izpla§anas daujas, kasitiz 2000.gada 1.jaaxim izdotas saska ar likuma 6.panta 6.punktu
speka lidz 2000.gada Tnjijam.

(01.06.2000. likuma redakai

9. Likuma 20.panta 6.punktsafts sgka 2003.gada 1.jaravi.
(01.06.2000. likuma redaka)



10. Aptieku filialem, kas neatbilst 36.pantnoteiktaim prasbam, jaizbeidz sava daiba kdz 2000.gac
31.decembrim.”

(01.06.2000. likuma redakai

11. Ministru kabinetsitiz 2002.gada 1.martam izdod noteikumus, kas regime

1) & likuma 5.panta 1.punktmingto aptieku, Zlu lieltirgotavu un Zlu razoSanas wzmumu atbilsibas
nowerteSanas &rtibu;

2) & likuma 5.panta 3.punkimingto zlu makeSanu.
(14.06.2001. likuma redakai

12. Ministru kabinetsitiz 2002.gada Iijijam izdod noteikumus, kas reglamer likuma 5.panta 12.purikt
minétas zJu lietoSanas instrukcijai izviimas pragbas.

(14.06.2001. likuma redakaij

13. Ministru kabinetsitiz 2002.gada 1.jaa¥m izdod noteikumus, kas reglameant

1) & likuma 5.panta 14.punkmingto kartibu, kada tiek \ertéta atbilstba labas izplaganas prakses prham;
2) & likuma 5.panta 15.punkmingto kartibu, kada tiek \ertéta atbilstba labas khiskas prakses prasam.
(14.06.2001. likuma redakaij

14. Aptielam, kuras ir sa;emusSas licenci aptiekas &t¢anai (dartbai) un kuru daribba neatbilst & likuma
36.panta pirmaj dda noteiktaim prasbam, japarkarto sava daribba atbilstoSi #n prasbam lidz 2010.gac
31.decembrim. Migtajam aptiekm ir tiegdbas saemt licences pagarjumu lidz 2010.gada 31.decembrim."

(14.06.2001. likuma redakaij

15. Vesabas ministrsitlz valsts gentiras “Valsts 2lu genfira” izveidoSanai ir valsts kapla ddu turtaja
parstavis Agenfira.
(16.04.2003. likuma redakai)

16. Ministru kabinetsitiz 2004.gada 1.jaaxim izdod noteikumus, kas reglamer likuma 5.panta 17.punkt
mingto farmaceitu un farmaceitu asistentgisgeSanas #&rtibu.

(16.04.2003. likuma redakaij

17. §i likuma 17.panta ois ddas, 22.panta trés ddas, 25! panta, 31.panta 7.punkta, 38.pantaiseiias, 46"
un 601 panta $tSarfis sggka tiek noteikta afpasu likumu.
(16.04.2003. likuma redakaij

18. Si likuma 46. un 60.panta &ua zaud3ana tiek noteikta apasu likumu.
(16.04.2003. likuma redakaij

19. Lidz 2003.gada 31.jaaum Labkljibas ministrijas izsniegé ataujas aptieku vadanai ir spka lidz ataup
mingta termia beigim.
(16.04.2003. likuma redakai)

20. Farmaceita asistents, kasiésais Veseilbas ministrijas izsniegto lauju aptiekas va&anai, bet neatbil
pragbam, kuras saska ar & likuma 39.pantu aptiekas \i#@am tiek izviratas no 2004.gada iilija, var vadt
aptieku 1dz atauja mingta termina beigim.

(16.04.2003. likuma redakai)

21. S likuma 39.pants ir §ika Iidz 2010.gada 31.decembrim.
(16.04.2003. likuma redaka)



22. Lidz dienai, kad gjas sgka % likuma 5.panta 1.punktmingtie Ministru kabineta noteikumi, kas reglamgnt
kartibu, kada izsniedzamas, apturamagynggistriejamas un anéjamas speélas ataujas (licences) farmaceitiske
darlibai un farmaceitu profesiatas kvalifikacijas sertifilati, ka af aptieku, Zlu lieltirgotavu un Zlu raZo&na:
darlibas uzakSanas un datbas pragbas un atbilsbas nogrteSanas &rtibu, un & likuma 5.panta 14.purkimingtie
Ministru kabineta noteikumi, kas reglamernrtibu, kada tiek \ertéta zlu (iznemot veteriaras zles) izplatSana:
atbilstiba labas izpla$anas prakses prham, bet ne ilgk ka lidz 2010.gada 1.afim piemerojami:

1) Ministru kabineta 1999.gada ®@ija noteikumi Nr.248 "Farmaceitu profesias kvalifikacijas sertifikicijas
kartiba";
2) Ministru kabineta 2001.gada 22.maija noteikumPR7 "Aptieku atérSanas un datbas pramas";

3) Ministru kabineta 2004.gada 1.dprnoteikumi Nr.229 "Rrtiba, Kida izsniedz, aptur, gregistré un anué
specilas ataujas (licences) vetetirfarmaceitiskajai dafibai”;

4) Ministru kabineta 2007.gada Athjja noteikumi Nr.415 "Rrtiba, kida izsniedz, aptur, gregistre un anué
specillas ataujas (licences) farmaceitiskajai un vetariarmaceitiskajai dafbai, maka valsts nodevu par
izsniegSanu un goregistréSanu, & afn nowerté aptieku, #lu un veteriaro zaju lieltirgotavu, Zlu un veteriaro zalu
razoSanas wZmumu atbilstou un zJu labas izplaBanas prakses atbilsti”, cikial tie nav pretrua ar So likumu.

(23.10.2008. likuma redakaipr grozjumiem, kas izdawi ar 12.03.2009. likumu)

23. Lidz dienai, kad 8jas sgka % likuma 5.panta 15.purkimingtie Ministru kabineta noteikumi, kas reglament
kartibu, lkada tiek \erteéta zlu (iznemot veteriaras zles) kiniskas izgstes atbilsiba labas khiskas prakses prasam,
bet ne ilgk ka lidz 2010.gada 1.afim pienmgrojami Ministru kabineta 2006.gada 28.feimas noteikumi Nr.17
"Noteikumi par ZJu kliniskas izgstes un lietoSanas nemjumu veikSanu, iamo zju makeSanu un &rtibu, kada tiek
vérteta atbilstba labas khiskas prakses prasam®”, ciktal tie nav pretrua ar So likumu.

(23.10.2008. likuma redakaipr grozjumiem, kas izdar ar 12.03.2009. likumu)

Likums Saeim piepemts 1997.gada 10.apr

Valsts prezidents G.Ulmanis
Riga 1997.gada 24.ajt
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