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3.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.jūnija

noteikumiem Nr.415

Iesniegums par atbilstības novērtēšanu un speciālas atļaujas (licences) 
zāļu vai veterināro zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai) 
izsniegšanu vai pārreģistrēšanu, 
vai par izmaiņām iesniegtajā informācijā un dokumentos

Veidlapas paraugs

1. Lūdzu (vajadzīgo atzīmēt ar x):

 veikt atbilstības novērtēšanu 

 izsniegt speciālo atļauju (licenci) zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai)

 izsniegt speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai)

 pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci) sakarā ar:

 speciālas atļaujas (licences) turētāja nosaukuma maiņu 

 speciālas atļaujas (licences) turētāja juridiskās adreses maiņu

 farmaceitiskās darbības vietas maiņu

 veterinārfarmaceitiskās darbības vietas maiņu

 atbildīgās amatpersonas maiņu

 jaunu speciālās darbības veidu uzsākšanu

 jaunas nodaļas darbības uzsākšanu

 citiem iemesliem (norādīt, kādiem) 

2. Iesniedzu (vajadzīgo atzīmēt ar x):

· datus par izmaiņām iesniegtajā informācijā

· dokumentus, kuros ir veiktas izmaiņas
3. Informācija par iesniedzēju:

	3.1. komersants
	

	3.2. zāļu lieltirgotavas nosaukums
	

	3.3. farmaceitiskās darbības vietas adrese, pasta indekss
	

	
	

	3.4. licences numurs zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai) (ja tāds ir)
	

	
	

	3.5. tālrunis
	

	3.6. fakss
	

	3.7. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	

	3.8. komersanta juridiskā adrese
	

	3.9. reģistrācijas numurs komercreģistrā
	


	3.10. individuālā komersanta vārds, uzvārds, personas kods
	

	
	

	3.11. komersanta juridiskā adrese Latvijā (ārvalsts komersanta filiālei norādīt arī ārvalsts komersanta juridisko adresi, individuālajam komersantam norādīt dzīvesvietas adresi)

	
	

	
	

	3.12. tālrunis
	

	3.13. fakss
	

	3.14. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


4. Informācija par personālsabiedrības biedriem, kuri ir īpaši pilnvaroti pārstāvēt personālsabiedrību, vai kapitālsabiedrības personām, kurām ir tiesības pārstāvēt sabiedrību:


tiesības pārstāvēt atsevišķi


tiesības pārstāvēt kopā 

	4.1. personālsabiedrības biedra vai kapitālsabiedrības personas vārds, uzvārds

	
	

	4.2. personas kods
	

	4.3. amats
	

	4.4. personālsabiedrības biedra vai kapitālsabiedrības personas vārds, uzvārds

	
	

	4.5. personas kods
	

	4.6. amats
	

	4.7. personālsabiedrības biedra vai kapitālsabiedrības personas vārds, uzvārds

	
	

	4.8. personas kods
	

	4.9. amats
	


5. Informācija par atbildīgajām amatpersonām:

	5.1. atbildīgās amatpersonas vārds, uzvārds
	

	5.2. personas kods
	

	5.3. kvalifikācija
	

	5.4. pieredze
	

	5.5. atbildīgās amatpersonas vārds, uzvārds
	

	5.6. personas kods
	

	5.7. kvalifikācija
	

	5.8. pieredze
	


6. Informācija par zāļu lieltirgotavas nodaļu (ja tāda ir):
	6.1. nosaukums
	

	6.2. adrese
	

	6.3. nodaļas atbildīgās amatpersonas vārds, uzvārds
	

	6.4. personas kods
	

	6.5. kvalifikācija
	

	6.6. pieredze
	

	6.7. tālrunis
	

	6.8. fakss
	

	6.9. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


7. Informācija par zāļu lieltirgotavas nodaļu (ja tāda ir):
	7.1. nosaukums
	

	7.2. adrese
	

	7.3. nodaļas atbildīgās amatpersonas vārds, uzvārds
	

	7.4. personas kods
	

	7.5. kvalifikācija
	

	7.6. pieredze
	

	7.7. tālrunis
	

	7.8. fakss
	

	7.9. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


Piezīme. Par pārējām zāļu lieltirgotavas nodaļām (ja tādas ir) un atbildīgajām amatpersonām informāciju norāda uz atsevišķas lapas un pievieno to iesniegumam.

8. Informācija par aprīkojumu un iekārtām:

8.1. telpas un iekārtas, ar kurām nodrošina zāļu uzglabāšanai nepieciešamo temperatūras režīmu:

8.1.1. istabas temperatūrā (no 15 °C līdz 25 °C) 

8.1.2. vēsā vietā (no 8 °C līdz 15 °C)

8.1.3. aukstā vietā (no 2 °C līdz 8 °C)

8.2. citas iekārtas un aprīkojums (vajadzīgo atzīmēt ar x):

 dators (norādīt skaitu) 
_____

 datorprogrammas (norādīt, kādas) 

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

 interneta pieslēgums

 lifts (norādīt skaitu) _____

 zāļu lieltirgotavas telpas nodrošinātas ar individuālu tehniskās apsardzes sistēmu

 zāļu lieltirgotavas telpas nodrošinātas ar centrālajai apsardzes sistēmai pieslēgtu apsardzes sistēmu

 narkotisko vielu uzglabāšanas vieta nodrošināta ar skaņas vai gaismas signalizāciju

9. Informācija par speciālās darbības nosacījumiem (vajadzīgo atzīmēt ar x):

9.1. izplata psihotropās zāles:


jā

nē

Ja atbilde ir jā, aizpilda 9.1.1., 9.1.2., 9.1.3. un 9.1.4.apakšpunktu.

	9.1.1. atbildīgās amatpersonas vārds un uzvārds
	

	9.1.2. personas kods
	

	9.1.3. kvalifikācija
	

	9.1.4. pieredze
	


9.2. izplata narkotiskās un tām pielīdzinātās psihotropās zāles:


jā

nē

Ja atbilde ir jā, aizpilda 9.2.1., 9.2.2., 9.2.3. un 9.2.4.apakšpunktu.

	9.2.1. atbildīgās amatpersonas vārds un uzvārds
	

	9.2.2. personas kods
	

	9.2.3. kvalifikācija
	

	9.2.4. pieredze
	


9.3. izplata veterinārās zāles: 


jā

nē

Ja atbilde ir jā, aizpilda 9.3.1., 9.3.2. un 9.3.3.apakšpunktu.

	9.3.1. atbildīgās amatpersonas vārds un uzvārds
	

	9.3.2. kvalifikācija
	

	9.3.3. pieredze
	


9.4. izplata veterinārās zāles, kas satur vielas ar anaboliskām, pretinfek​cijas, pretparazītu, pretiekaisuma un hormonālām īpašībām: 

 antibakteriālie līdzekļi, arī sulfanilamīdi un hinoloni

 antihelmintu līdzekļi

 kokcidiostatiskie līdzekļi, arī nitroimidazoli

 karbamāti un piretroīdi

 sedatīvie līdzekļi

 nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi

 citas farmakoloģiski aktīvas vielas un zāles, kuras nav iekļautas veterināro zāļu reģistrā, bet kuras varētu tikt lietotas dzīvnieku ārstēšanā

9.5. uzglabā ārvalsts zāļu ražotāja, zāļu reģistrācijas apliecības turētāja (īpašnieka) īpašumā esošas zāles, kuras zāļu lieltirgotavām izplata ārvalsts zāļu ražotāja vai zāļu reģistrācijas apliecības turētāja (īpašnieka) pilnvaroti pārstāvji:


jā

nē

9.6. nodrošina zāļu pasūtījumu pieņemšanu visu diennakti (24 stundas):


jā

nē

Ja atbilde ir jā, aizpilda 9.6.1., 9.6.2. un 9.6.3.apakšpunktu.

	9.6.1. tālrunis
	

	9.6.2. fakss
	

	9.6.3. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


9.7. informācija par darba laiku (norāda darba sākuma un beigu laiku):
	pirmdiena
	

	otrdiena
	

	trešdiena
	

	ceturtdiena
	

	piektdiena
	

	sestdiena
	

	svētdiena
	


9.8. informācija par atbildīgās amatpersonas un atbildīgās amatpersonas vietnieka darba laika sadalījumu:

	Diena
	Atbildīgās amatpersonas darba laiks
	Atbildīgās amatpersonas vietnieka darba laiks

	
	no
	līdz
	no
	līdz

	pirmdiena
	
	
	
	

	otrdiena
	
	
	
	

	trešdiena
	
	
	
	

	ceturtdiena
	
	
	
	

	piektdiena
	
	
	
	

	sestdiena
	
	
	
	

	svētdiena
	
	
	
	


10. Iesniegumam pievienoti šādi dokumenti (vajadzīgo atzīmēt ar x):
 komercreģistra reģistrācijas apliecības kopija

 personālsabiedrības personiski atbildīgo biedru un komanditu vārds, uzvārds

 personas kods un dzīvesvieta, juridiskai personai – nosaukums, reģistrācijas numurs un juridiskā adrese uz ______lapām

 personālsabiedrības biedru vārds, uzvārds, personas kods un dzīvesvieta, juridiskai personai – nosaukums, reģistrācijas numurs un juridiskā adrese, kuri ir īpaši pilnvaroti pārstāvēt personālsabiedrību, norādot, vai viņiem ir tiesības pārstāvēt personālsabiedrību atsevišķi vai kopīgi, uz ______lapām

 kapitālsabiedrības valdes locekļu, padomes locekļu (ja kapitālsabiedrībai ir izveidota padome) vārds un uzvārds, personas kods, dzīvesvieta un amats 
uz ______lapām 

 viena vai vairāku kapitālsabiedrības valdes locekļu tiesības pārstāvēt sabiedrību atsevišķi vai kopīgi uz ______lapām

 inventarizācijas lietas telpu plāna kopija (uzrādot oriģinālu) uz ______lapām

 dokumenta kopija (uzrādot oriģinālu), kas apliecina iesniedzēja tiesības izmantot telpas, uz ______lapām

 darba devēja izsniegta rakstiska izziņa par darba devēja un atbildīgās amatpersonas, atbildīgās amatpersonas vietnieka un zāļu lieltirgotavas nodaļu atbildīgo personu darba tiesiskajām attiecībām, to ilgumu, darbinieka veikto darbu, kā arī uzņēmuma vadītāja apstiprinātu dokumenta kopiju, kas apliecina personas iecelšanu atbilstošajā amatā (neattiecas uz individuālo komersantu), 
uz ______lapām

 darba devēja rīkojums par atbildīgo amatpersonu norīkošanu par speciālās darbības nosacījumu nodrošināšanu (kopijas, kuras apstiprinājis uzņēmuma vadītājs) uz ______lapām

 zāļu lieltirgotavā un zāļu lieltirgotavas nodaļās nodarbināto personu ar farmaceitisko izglītību saraksts (vārds, uzvārds, kvalifikācija), kuru apstiprinājis darba devējs, uz ______lapām

 zāļu lieltirgotavas atbildīgās amatpersonas un atbildīgās amatpersonas vietnieka rakstisks apliecinājums, ka persona iepriekšējās darbības laikā nav krimināli sodīta, tai nav uzlikti administratīvie sodi vai disciplinārsodi par farmaceitiskās darbības pārkāpumiem un ka tai sodāmība nav dzēsta vai noņemta likumā noteiktajā kārtībā, uz ____ lapām

 iesniedzēja organizācijas shēma, kurā norādīta amatpersonu administratīvā pakļautība, atbilstoši funkcionālajiem pienākumiem uz ____ lapām

 labas zāļu izplatīšanas prakses procedūru apraksti, kuros norādīta arī atbildīgā amatpersona un kuros ir aprakstīta: 


 zāļu saņemšanas un piegādes pārbaude uz ____ lapām

 zāļu uzglabāšana un uzglabāšanas apstākļu kontrolēšana uz ____ lapām

 zāļu sūtījumu saņemšana un izvietošana uz ____ lapām

 piegādei sagatavoto zāļu pārbaude un nosūtīšana uz ____ lapām

 zāļu uzglabāšana (telpu drošības apstākļi, drošības pasākumi, zāles transportējot), krājumu kontrole un rotācija (tajā skaitā zāļu izņemšana no realizējamiem krājumiem) uz ____ lapām

 zāļu atpakaļ atdošana piegādātājam, zāļu atsaukšanas plāns 
uz ____ lapām

 pasūtījumu pieņemšana un apstrāde uz ____ lapām

 piegādātāju un pircēju statusa pārbaude uz ____ lapām

 temperatūras saglabāšana un uzraudzība, zāļu glabāšanas apstākļu nodrošināšana un reģistrēšana uz ____ lapām

 paškontroles pasākumu veikšana uz ____ lapām

 telpu tīrīšana un uzturēšana uz ____ lapām

 kvīts par valsts nodevas samaksu

 cita papildu informācija uz ______lapām

11. Iesniegumā norādītā informācija, iesniegumam pievienotie dokumenti un cita informācija ir patiesa un atbilst normatīvajos aktos noteiktajām prasībām:

	11.1. iesniedzēja vārds un uzvārds
	

	11.2. iesniedzēja amats
	

	11.3. adrese
	

	11.4. tālrunis
	

	11.5. fakss
	

	11.6. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


	
	
	

	(datums, vieta) 
	
	(paraksts)


Veselības ministra vietā –

labklājības ministre
D.Staķe
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