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[bookmark: bkm10]4. pielikums
Ministru kabineta
2025. gada 1. jūlija
noteikumiem Nr. 410

Iesniegums atbilstības novērtēšanai un speciālās atļaujas (licences) izsniegšanai vai pārreģistrēšanai zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai)
[bookmark: bkm18]
Zāļu valsts aģentūrai

1. Informācija par iesniedzēju:
	1.1. firma vai saimnieciskās darbības veicēja vārds, uzvārds un personas kods
	

	1.2. zāļu lieltirgotavas nosaukums
	

	1.3. farmaceitiskās darbības vietas adrese, pasta indekss
	

	1.4. licences numurs zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai) (ja tāda ir)
	

	1.5. tālrunis
	

	1.6. fakss
	

	1.7. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	

	1.8. tīmekļvietne
	

	1.9. komersanta juridiskā adrese un biroja adrese, ja tā atšķiras no juridiskās adreses (ārvalsts komersanta filiālei – arī ārvalsts komersanta juridiskā adrese), bet saimnieciskās darbības veicējam – deklarētās dzīvesvietas adrese
	

	1.10. reģistrācijas numurs komercreģistrā (neattiecas uz saimnieciskās darbības veicēju) 
	



2. Lūdzu (vajadzīgo atzīmēt ar x):
[image: ] 2.1. veikt atbilstības novērtēšanu
[image: ] 2.2. izsniegt speciālo atļauju (licenci) zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai)
[image: ] 2.3. pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci) sakarā ar:
[image: ] 2.3.1. speciālās atļaujas (licences) turētāja nosaukuma maiņu
[image: ] 2.3.2. speciālās atļaujas (licences) turētāja juridiskās adreses maiņu
[image: ] 2.3.3. farmaceitiskās darbības vietas maiņu
[image: ] 2.3.4. atbildīgās amatpersonas maiņu
[image: ] 2.3.5. jaunu speciālās darbības veidu uzsākšanu
[image: ] 2.3.6. jaunas nodaļas darbības uzsākšanu
[image: ] 2.3.7. citiem iemesliem (norādīt, kādiem) ______________________________________

3. Informācija par atbildīgajām amatpersonām:
	[image: ] 3.1. atbildīgā amatpersona par zāļu izplatīšanu:

	 3.1.1. vārds, uzvārds
	

	 3.1.2. personas kods
	

	 3.1.3. amats
	

	 3.1.4. tālrunis
	

	 3.1.5. fakss
	

	 3.1.6. e-pasta adrese
	



	[image: ] 3.2. atbildīgā amatpersona par veterināro zāļu izplatīšanu:

	 3.2.1. vārds, uzvārds
	

	 3.2.2. personas kods
	

	 3.2.3. amats
	

	 3.2.4. tālrunis
	

	 3.2.5. fakss
	

	 3.2.6. e-pasta adrese
	



	[image: ] 3.3. atbildīgā amatpersona par sabiedrisko pakalpojumu saistību izpildi:

	 3.3.1. vārds, uzvārds
	

	 3.3.2. personas kods
	

	 3.3.3. amats
	

	 3.3.4. tālrunis
	

	 3.3.5. fakss
	

	 3.3.6. e-pasta adrese
	



	[image: ] 3.4. atbildīgā amatpersona par narkotisko vai psihotropo vielu un zāļu izplatīšanu:

	 3.4.1. vārds, uzvārds
	

	 3.4.2. personas kods
	

	 3.4.3. amats
	

	 3.4.4. tālrunis
	

	 3.4.5. fakss
	

	 3.4.6. e-pasta adrese
	



	 [image: ] 3.5. atbildīgā amatpersona par spirta apriti:

	 3.5.1. vārds, uzvārds
	

	 3.5.2. personas kods
	

	 3.5.3. amats
	

	 3.5.4. tālrunis
	

	 3.5.5. fakss
	

	 3.5.6. e-pasta adrese
	



Piezīme. Ja ir vairākas atbildīgās personas, minēto informāciju norāda par katru personu.



4. Informācija par zāļu lieltirgotavas filiāli vai nodaļu (ja tāda ir):
	 4.1. nosaukums
	 

	 4.2. adrese
	 

	 4.3. atbildīgās amatpersonas vārds, uzvārds
	 

	 4.4. personas kods
	 

	 4.5. tālrunis
	 

	 4.6. fakss
	 

	 4.7. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	 

	 4.8. tīmekļvietne (ja atšķiras no lieltirgotavas tīmekļvietnes)
	



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

5. Informācija par speciālās darbības veidiem (vajadzīgo atzīmēt ar x):
[image: ] 5.1. psihotropo zāļu izplatīšana
[image: ] 5.2. psihotropo vielu izplatīšana
[image: ] 5.3. narkotisko un tām pielīdzināto psihotropo zāļu izplatīšana
[image: ] 5.4. narkotisko un tām pielīdzināto psihotropo vielu izplatīšana
[image: ] 5.5. spirta izplatīšana
[image: ] 5.6. imunoloģisko preparātu izplatīšana
[image: ] 5.7. no cilvēka asinīm un plazmas iegūto zāļu izplatīšana
[image: ] 5.8. aukstuma ķēdes produktu izplatīšana (nepieciešama uzglabāšana zemā temperatūrā)
[image: ] 5.9. radiofarmaceitisko preparātu izplatīšana (tai skaitā radionuklīdu komplekti)
[image: ] 5.10. medicīniskās gāzes izplatīšana

6. Papildu informācija (vajadzīgo atzīmēt ar x):
[image: ] 6.1. ārvalsts zāļu ražotāja īpašumā esošu zāļu uzglabāšana saskaņā ar līgumu (kuras ārvalsts zāļu ražotāja pilnvaroti pārstāvji izplata zāļu lieltirgotavām)
[image: ] 6.2. zāļu pasūtījumu pieņemšana visu diennakti (24 stundas)
Norāda kontaktinformāciju:
	6.2.1. tālrunis
	

	6.2.2. fakss
	

	6.2.3. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	


[image: ] 6.3. paralēli importēto zāļu izplatīšana
[image: ] 6.4. centralizēti reģistrētu zāļu paralēlā izplatīšana
[image: ] 6.5. izplata zāles:
[image: ] 6.5.1. kuras ir reģistrētas EEZ (Eiropas Ekonomikas zonas) valstī(-īs) (attiecas arī uz zālēm, kurām piešķirta atļauja EEZ valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanai)
[image: ] 6.5.2. kuras nav reģistrētas EEZ un ir paredzētas EEZ tirgum
[image: ] 6.5.3. kuras nav reģistrētas EEZ un ir paredzētas eksportēšanai
[image: ] (6.6.-6.9. apakšpunkts svītrots ar MK 16.12.2014. noteikumiem Nr.764)
[image: ] 6.10. reģistrējamās zāļu vairumtirdzniecības darbības:
[image: ] 6.10.1. iegāde
[image: ] 6.10.2. glabāšana
[image: ] 6.10.3. piegāde (zāļu piegāde Latvijā vai citā EEZ valstī)
[image: ] 6.10.4. eksportēšana (zāļu izvešana uz trešajām valstīm)
[image: ] 6.10.5. citas darbības (norādīt) 	
[image: ] 6.11. informācija par līgumu ar zāļu lieltirgotavu (ja tāds ir):
[image: ] 6.11.1. zāļu lieltirgotavas nosaukums un licences numurs 	
[image: ] 6.11.2. farmaceitiskās darbības vietas adrese 	

7. Informācija par lieltirgotavas aprīkojumu un iekārtām (vajadzīgo atzīmēt ar x):

7.1. telpas un iekārtas nodrošina zāļu uzglabāšanai nepieciešamo temperatūras režīmu:
[image: ] 7.1.1. istabas temperatūrā (no 15 °C līdz 25 °C)
[image: ] 7.1.2. vēsā vietā (no 8 °C līdz 15 °C)
[image: ] 7.1.3. aukstā vietā (no 2 °C līdz 8 °C)

7.2. citas iekārtas un aprīkojums:
[image: ] 7.2.1. dators (norādīt skaitu) _____
[image: ] 7.2.2. datorprogrammas (norādīt, kādas) 	
[image: ] 7.2.3. interneta pieslēgums
[image: ] 7.2.4. lifts (norādīt skaitu) _____
[image: ] 7.2.5. zāļu lieltirgotavas telpas nodrošinātas ar individuālu tehniskās apsardzes sistēmu
[image: ] 7.2.6. zāļu lieltirgotavas telpas nodrošinātas ar centrālajai apsardzes sistēmai pieslēgtu apsardzes sistēmu
[image: ] 7.2.7. narkotisko zāļu un vielu uzglabāšanas vieta nodrošināta ar skaņas vai gaismas signalizāciju
[image: ] 7.2.8. faksa esība
[image: ] 7.2.9. aukstumsomas vai konteineri (norādīt skaitu) _____
 
8. Informācija par lieltirgotavas darba laiku (norāda darba sākuma un beigu laiku): 

	Pirmdiena
	

	Otrdiena
	

	Trešdiena
	

	Ceturtdiena
	

	Piektdiena
	

	Sestdiena
	

	Svētdiena
	





9. Iesniegumam pievienoti šādi dokumenti (vajadzīgo atzīmēt ar x):
[image: ]9.1. zāļu lieltirgotavas telpu vienkāršs plāns (arhitektūras projekts vai tehniskie rasējumi nav nepieciešami) un apraksts par tajās veicamo darbību. Plānā telpas numurē un pievieno attiecīgās numerācijas atšifrējumu. Plāns ir saprotams un izvietots uz A4 formāta lapas. Ja nepieciešams, plānu var izvietot uz A3 formāta lapas. Aprakstu veido stāstījuma formā
[image: ]9.2. dokuments, kas apliecina iesniedzēja tiesības izmantot telpas paredzētajai farmaceitiskajai darbībai (īpašumtiesības apliecinošs dokuments vai nomas līgums) (apliecināta kopija) uz ______ lapām
[image: ]9.3. dokuments, kas apliecina telpu atbilstību būvniecības prasībām (akts par būves nodošanu ekspluatācijā) (apliecināta kopija) uz ______ lapām
[image: ]9.4. izziņa par darba devēja un šā iesnieguma 3. un 4. punktā minēto amatpersonu darba tiesiskajām attiecībām, to ilgumu, darbinieka veikto darbu, uz ______ lapām
[image: ]9.5. dokuments par lieltirgotavas atbildīgo amatpersonu norīkošanu, kas apliecina personu iecelšanu atbilstošajā amatā (apliecināta kopija), uz ______ lapām
[image: ]9.6. dokuments par atbildīgo amatpersonu norīkošanu speciālās darbības veidu nodrošināšanai (apliecināta kopija) uz ______ lapām
[image: ]9.7. šā iesnieguma 3. un 4. punktā minēto personu izglītību apliecinošs dokuments (apliecināta kopija) un CV uz ______ lapām
[image: ]9.8. iesniedzēja rakstisks apliecinājums, ka viņa dibinātāji (uzskaitīt) un biedri (uzskaitīt) atbilst Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likuma 11. panta 2. punkta prasībām, uz ______ lapām
[image: ]9.9. atbildīgās amatpersonas par narkotisko vai psihotropo vielu un zāļu apriti rakstisks apliecinājums, ka persona atbilst Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likuma 11. panta 1. un 3. punkta prasībām, uz ______ lapām
[image: ]9.10. rakstiska informācija par zāļu labas izplatīšanas prakses nodrošināšanu, kurā atbilstoši lieltirgotavas sortimentam un veiktajām darbībām, kā arī speciālās darbības veidiem uzskaitītas izstrādātās rakstiskās procedūras, uz ______ lapām
[image: ]9.11. ārkārtas situāciju plāns, lai nodrošinātu zāļu efektīvu atsaukšanu no tirgus (apstiprināta kopija), uz ______ lapām
[image: ]9.12. kvīts par valsts nodevas samaksu
[image: ]9.13. cita papildu informācija uz ______ lapām
[image: ]9.14. dokuments, ar kuru komersants vai saimnieciskās darbības veicējs pilnvaro šā iesnieguma 10. punktā minēto personu iesniegt Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu un dokumentus, uz ______ lapām
 
10. Apliecinu, ka iesniegumā norādītā informācija, iesniegumam pievienotie dokumenti un cita informācija ir pilnīga un patiesa un tā atbilst normatīvajos aktos par farmaceitiskās darbības licencēšanu noteiktajām prasībām:

	10.1. vārds un uzvārds
	

	10.2. amats
	

	10.3. adrese
	

	10.4. tālrunis, fakss, e-pasts
	




	(vieta, datums)
	 
	(paraksts)


(paraksta persona, kurai ir pārstāvības tiesības)

Piezīme. Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
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