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[bookmark: _Hlk9420483]Iesniegums veterināro zāļu ražotāja vai importētāja atbilstības novērtēšanai

Pārtikas un veterinārajam dienestam

1. Informācija par iesniedzēju:
	1.1. komersanta nosaukums
	

	1.2. komersanta juridiskā adrese
	

	1.3. reģistrācijas numurs komercreģistrā
	

	1.4. veterinārfarmaceitiskās darbības komersanta nosaukums
	

	1.5. veterinārfarmaceitiskās darbības vietas adrese
	

	1.6. speciālās atļaujas (licences) numurs (ja tāda ir)
	

	1.7. tālruņa numurs
	

	1.8. elektroniskā pasta adrese1
	

	1.9. tīmekļvietnes adrese
	

	1.10. informācija par citām veterinārfarmaceitiskās darbības vietām:

	1.10.1. adrese
	

	1.10.2. kvalificētās personas/kvalitātes kontroles struktūrvienības vadītāja/ražošanas struktūrvienības vadītāja vārds un uzvārds
	

	1.10.3. tālruņa numurs
	

	1.10.4. elektroniskā pasta adrese1
	


Piezīme. Ja komersantam ir vairākas veterinārfarmaceitiskās darbības vietas, šā pielikuma 1.10. apakšpunktā minēto informāciju par pārējām vietām un atbildīgajām personām norāda uz atsevišķas lapas un pievieno iesniegumam.

2. Lūdzu novērtēt atbilstību (vajadzīgo atzīmēt ar x):
 2.1. veterināro zāļu ražošanai
 2.2. veterināro zāļu importēšanai
 2.3. pētāmo veterināro zāļu ražošanai
 2.4. pētāmo veterināro zāļu importēšanai

3. Informācija par personām, kuras ir pilnvarotas pārstāvēt vai kurām ir tiesības pārstāvēt sabiedrību:
	3.1. vārds un uzvārds
	

	3.2. personas kods
	

	3.3. adrese
	

	3.4. amats
	


Piezīme. Ja ir vairākas personas ar paraksta tiesībām, kas pilnvarotas pārstāvēt komersantu, šā pielikuma 4. punktā minēto informāciju pievieno uz atsevišķas lapas.

4. Informācija par kvalificēto personu:
	4.1. vārds un uzvārds
	

	4.2. personas kods
	

	4.3. kvalifikācija
	

	4.4. pieredze
	

	4.5. adrese
	

	4.6. tālruņa numurs
	

	4.7. elektroniskā pasta adrese1
	


Piezīme. Pielikumā pievieno izglītības dokumenta kopiju.

5. Informācija par atbildīgajām personām:
5.1. veterināro zāļu ražošanas struktūrvienības vadītājs:
	5.1.1. vārds un uzvārds
	

	5.1.2. personas kods
	

	5.1.3. detalizēta informācija par amata pienākumiem
	

	5.1.4. adrese
	

	5.1.5. tālruņa numurs
	

	5.1.6. elektroniskā pasta adrese1
	


5.2. veterināro zāļu kvalitātes kontroles struktūrvienības vadītājs:
	5.2.1. vārds un uzvārds
	

	5.2.2. personas kods
	

	5.2.3. detalizēta informācija par amata pienākumiem
	

	5.2.4. adrese
	

	5.2.5. tālruņa numurs
	

	5.2.6. elektroniskā pasta adrese1
	


Piezīme. Pielikumā pievieno katras atbildīgās personas izglītības dokumenta kopiju. Ja par ražošanas operācijām atbildīgas ir vairākas personas, pielikumā uz atsevišķas lapas sniedz šā pielikuma 6. punktā minēto informāciju par katru personu.

6. Informācija par līgumražotāju un ražošanas vietu2:
	6.1. komersanta nosaukums
	

	6.2. juridiskā adrese
	

	6.3. speciālās atļaujas veterināro zāļu
	

	ražošanai numurs, datums,
	

	izsniedzējs
	

	6.4. faktiskā adrese
	

	6.5. ražotnes nosaukums (ja atšķiras no komersanta nosaukuma)
	

	6.6. kvalificētās personas/kvalitātes kontroles struktūrvienības vadītāja/
ražošanas struktūrvienības vadītāja vārds, uzvārds
	

	6.7. tālruņa numurs/e-pasta adrese
	


Piezīme. Ja komersantam ir vairāki līgumražotāji vai līgumražošanas vietas, šā pielikuma 7. punktā minēto informāciju pievieno uz atsevišķas lapas par katru vietu un atbildīgo personu.

7. Informācija par laboratoriju, kura veic kvalitātes kontroli, pamatojoties uz līgumu2:
	7.1. laboratorijas nosaukums
	

	7.2. juridiskā adrese un faktiskās darbības vietas adrese (ja atšķiras no juridiskās adreses)
	

	7.3. atbildīgās personas vārds un uzvārds
	

	7.4. tālruņa numurs/e-pasta adrese
	


Piezīme. Ja komersantam ir vairākas laboratorijas, ar kurām noslēgts līgums par kvalitātes kontroli, šā pielikuma 8. punktā minēto informāciju pievieno uz atsevišķas lapas par katru laboratoriju.

8. Informācija par ražošanas vai importēšanas darbībām (vajadzīgo atzīmēt ar x):
 8.1. veterināro zāļu ražošana:
 8.1.1. pilnīga veterināro zāļu ražošana
 8.1.2. daļēja veterināro zāļu ražošana (tostarp pārpakošana, pārfasēšana, pārmarķēšana)
 8.2. veterināro zāļu importēšana
 8.3. pētāmo veterināro zāļu ražošana
 8.4. pētāmo veterināro zāļu importēšana

9. Informācija par sterilo veterināro zāļu formu ražošanu2
(tabulā pie atbilstošās veterināro zāļu formas vai veida norāda veterināro zāļu nosaukumu):
	 9.1. aseptiski iegūtas zāles (veterināro zāļu saraksts):

	 9.1.1. šķidrumi liela tilpuma iepakojumā
	

	 9.1.2. liofilizāti
	

	 9.1.3. mīkstās veterināro zāļu formas
	

	 9.1.4. šķidrumi maza tilpuma iepakojumā
	

	 9.1.5. cietās veterināro zāļu formas un implanti
	

	 9.1.6. citi aseptiski iegūti produkti (brīvs uzskaitījums)
	

	 9.2. sterilizēti galaprodukti (veterināro zāļu saraksts):

	 9.2.1. šķidrumi liela tilpuma iepakojumā
	

	 9.2.2. mīkstās veterināro zāļu formas
	

	 9.2.3. šķidrumi maza tilpuma iepakojumā
	

	 9.2.4. cietās veterināro zāļu formas un implanti
	

	 9.2.5. citi sterilizēti galaprodukti (brīvs uzskaitījums)
	

	 9.3. tikai sērijas sertifikācija (veterināro zāļu saraksts)



10. Informācija par nesterilo veterināro zāļu formu ražošanu2
(pie atbilstošās veterināro zāļu formas vai veida norāda veterināro zāļu nosaukumu)
	 10.1. nesterilās zāļu formas (apstrādes darbības turpmāk minētajām zāļu formām):

	 10.1.1. cietās kapsulas
	

	 10.1.2. mīkstās kapsulas
	

	 10.1.3. košļājamās gumijas
	

	 10.1.4. impregnētās matrices
	

	 10.1.5. šķidrumi ārīgai lietošanai
	

	 10.1.6. šķidrumi iekšķīgai lietošanai
	

	 10.1.7. veterinārmedicīniskās gāzes
	

	 10.1.8. citas cietās veterināro zāļu formas
	

	 10.1.9. aerosolu preparāti (zem spiediena)
	

	 10.1.10. radionuklīdu ģeneratori
	

	 10.1.11. mīkstās veterināro zāļu formas
	

	 10.1.12. supozitoriji
	

	 10.1.13. tabletes
	

	 10.1.14. transdermālie plāksteri
	

	 10.1.15. intraruminālās ierīces
	

	 10.1.16. veterinārie premiksi
	

	 10.1.17. citas nesterilās veterināro zāļu formas (brīvs uzskaitījums)
	

	 10.2. tikai sērijas sertifikācija (veterināro zāļu saraksts)



11. Informācija par bioloģiskas izcelsmes veterināro zāļu ražošanu vai sērijas sertifikāciju2
(pie katra veterināro zāļu veida norāda veterināro zāļu nosaukumu un formu)
	 11.1 bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles:

	 11.1.1. no asinīm un plazmas iegūtas veterinārās zāles
	

	 11.1.2. imunoloģiskie preparāti
	

	 11.1.3. šūnu terapijas preparāti
	

	 11.1.4. gēnu terapijas preparāti
	

	 11.1.5. biotehnoloģiju preparāti
	

	 11.1.6. no cilvēku vai dzīvnieku materiāliem izdalīti preparāti
	

	 11.1.7. audu inženierijas preparāti
	

	 11.1.8. citas bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles (brīvs uzskaitījums)
	

	 11.2. sērijas sertifikācija (produktu veidu saraksts):

	 11.2.1. no asinīm un plazmas iegūtas veterinārās zāles
	

	 11.2.2. imunoloģiskie preparāti
	

	 11.2.3. šūnu terapijas preparāti
	

	 11.2.4. gēnu terapijas preparāti
	

	 11.2.5. biotehnoloģiju preparāti
	

	 11.2.6. no cilvēku vai dzīvnieku materiāliem izdalīti preparāti
	

	 11.2.7. audu inženierijas preparāti
	

	 11.2.8. citas bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles (brīvs uzskaitījums)
	



12. Informācija par citiem ražotajiem produktiem vai ražošanas darbībām2
(norāda citas ražošanas darbības vai veterināro zāļu veidus, kas nav minēti šā pielikuma 10., 11. un 12. punktā; pie atbilstošā veterināro zāļu veida norāda veterināro zāļu nosaukumu un formu)
	 12.1. citu produktu ražošana (veterināro zāļu saraksts):

	 12.1.1. augu izcelsmes veterinārās zāles
	

	 12.1.2. homeopātiskās veterinārās zāles
	

	 12.1.3. citi (brīvs uzskaitījums)
	

	 12.2. aktīvo vielu vai palīgvielu, vai galaprodukta sterilizācija
(ja veic sterilizāciju ar attiecīgo metodi, norāda aktīvās vielas vai galaprodukta nosaukumu):

	 12.2.1. filtrēšana
	

	 12.2.2. sterilizācija ar karstu sausu gaisu
	

	 12.2.3. sterilizācija ar ūdens tvaiku
	

	 12.2.4. ķīmiskā sterilizācija
	

	 12.2.5. apstarošana ar gamma stariem
	

	 12.2.6. apstarošana ar elektronu kūli
	

	 12.2.7. cita (brīvs uzskaitījums)
	



13. Informācija par daļēju ražošanu – tikai iepakošanas darbības2
(ja veic tikai iepakošanu, pie atbilstošās veterināro zāļu formas norāda veterināro zāļu nosaukumu)
	 13.1. primārā iepakošana:

	 13.1.1. cietās kapsulas
	

	 13.1.2. mīkstās kapsulas
	

	 13.1.3. košļājamās gumijas
	

	 13.1.4. impregnētās matrices
	

	 13.1.5. šķidrumi ārīgai lietošanai
	

	 13.1.6. šķidrumi iekšķīgai lietošanai
	

	 13.1.7. medicīniskās gāzes
	

	 13.1.8. citas cietās veterināro zāļu formas
	

	 13.1.9. aerosolu preparāti (zem spiediena)
	

	 13.1.10. radionuklīdu ģeneratori
	

	 13.1.11. mīkstās veterināro zāļu formas
	

	 13.1.12. supozitoriji
	

	 13.1.13. tabletes
	

	 13.1.14. transdermālie plāksteri
	

	 13.1.15. intraruminālās ierīces
	

	 13.1.16. veterinārie premiksi
	

	 13.1.17. citas nesterilās veterināro zāļu formas (brīvs uzskaitījums)
	

	 13.2. sekundārā iepakošana (veterināro zāļu saraksts)



14. Informācija par kvalitātes kontroli (vajadzīgo atzīmēt ar x):
 14.1. mikrobioloģiski: sterilitāte
 14.2. mikrobioloģiski: nesterilo veterināro zāļu formu tīrība
 14.3. ķīmiski vai fizikāli
 14.4. bioloģiski

15. Importēto zāļu kvalitātes kontroles testēšana:
 15.1. mikrobioloģiskā: sterilitāte
 15.2. mikrobioloģiskā: nesterilo zāļu formu tīrība
 15.3. ķīmiskā vai fizikālā
 15.4. bioloģiskā

16. Informācija par importēto veterināro zāļu sērijas sertifikāciju2
(ja veic importēto veterināro zāļu sērijas sertifikāciju, pie atbilstošās veterināro zāļu formas norāda veterināro zāļu nosaukumu)
	 16.1. sterilās veterināro zāļu formas:

	 16.1.1. aseptiski iegūtas
	

	 16.1.2. sterilizēti galaprodukti
	

	 16.2. nesterilās veterināro zāļu formas (veterināro zāļu formu saraksts)

	 16.3. bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles:

	 16.3.1. no asinīm un plazmas iegūtas veterinārās zāles
	

	 16.3.2. imunoloģiskie preparāti
	

	 16.3.3. šūnu terapijas preparāti
	

	 16.3.4. gēnu terapijas preparāti
	

	 16.3.5. biotehnoloģiju preparāti
	

	 16.3.6. no cilvēku vai dzīvnieku materiāliem izdalīti preparāti
	

	 16.3.7. audu inženierijas preparāti
	

	 16.3.8. citas bioloģiskas izcelsmes veterinārās zāles (brīvs uzskaitījums)
	

	 16.4. citas nozīmīgas importēšanas darbības:

	 16.4.1. radiofarmaceitiskie preparāti vai radionuklīdu ģeneratori
	

	 16.4.2. medicīniskās gāzes
	

	 16.4.3. augu izcelsmes veterinārās zāles
	

	 16.4.4. homeopātiskās veterinārās zāles
	

	 16.4.5. bioloģiski aktīvas izejvielas
	

	 16.4.6. citas (brīvs uzskaitījums)
	



17. Importēšanas darbības (vajadzīgo atzīmēt ar x):
 17.1. faktiskā importēšanas vieta
 17.2. tāda starpprodukta importēšana, kas tiek pakļauts turpmākai apstrādei
 17.3. cits (brīvs teksts)

18. Ražošanas darbības – aktīvās vielas2:
	 18.1. aktīvās vielas ražošana ķīmiskās sintēzes ceļā:

	 18.1.1. aktīvās vielas starpprodukta ražošana
	

	 18.1.2. neapstrādātas aktīvās vielas ražošana
	

	 18.1.3. sāļi/attīrīšanas soļi (brīvs teksts) (piemēram, kristalizācija)
	

	 18.1.4. cits (brīvs teksts)
	

	 18.2. aktīvās vielas ekstrakcija no dabīga avota:

	 18.2.1. vielas ekstrakcija no augu valsts avota
	

	 18.2.2. vielas ekstrakcija no dzīvnieku valsts avota
	

	 18.2.3. vielas ekstrakcija no cilvēka izcelsmes avota
	

	 18.2.4. vielas ekstrakcija no minerālvielu avota
	

	 18.2.5. ekstraģētās vielas modifikācija (norādīt avotu 1, 2, 3, 4)
	

	 18.2.6. ekstraģētās vielas attīrīšana (norādīt avotu 1, 2, 3, 4)
	

	 18.2.7. cits (brīvs teksts)
	

	 18.3. aktīvo vielu ražošana, izmantojot bioloģiskus procesus:

	 18.3.1. fermentācija
	

	 18.3.2. šūnu kultūras (norāda šūnu tipu, piemēram, zīdītāju, bakteriālais)
	

	 18.3.3. izolēšana/attīrīšana
	

	 18.3.4. modificēšana
	

	 18.3.5. cits (brīvs teksts)
	

	 18.4. sterilas aktīvās vielas ražošana (aizpilda 18.1., 18.2., 18.3. apakšpunktu, ja attiecināms):

	 18.4.1. aseptiski iegūti
	

	 18.4.2. sterilizēti galaprodukti
	

	 18.5. vispārīgie noslēguma soļi:

	 18.5.1. fiziskās apstrādes soļi (norādīt, piemēram, žāvēšana, malšana, mikronizācija, sijāšana)
	

	 18.5.2. primārā iepakošana (aktīvās vielas ievietošana/noslēgšana iepakojuma materiālā, kas ir tiešā kontaktā ar aktīvo vielu)
	

	 18.5.3. sekundārā iepakošana (noslēgta primārā iepakojuma ievietošana sekundārajā iepakojuma materiālā vai tilpnē. Ietver arī materiāla marķēšanu, lai aktīvo vielu identificētu vai nodrošinātu tās izsekojamību (sērijas numerācija))
	

	 18.5.4. cita (brīvs teksts, apraksta darbības, kas nav aprakstītas iepriekš)
	

	 18.6. kvalitātes kontroles testi:

	 18.6.1. fizikālie/ķīmiskie testi
	

	 18.6.2. mikrobioloģiskā testēšana (neietver sterilitātes testēšanu)
	

	 18.6.3. mikrobioloģiskā testēšana (ietver sterilitātes testēšanu)
	

	 18.6.4. bioloģiskā testēšana
	



19. Citas darbības – aktīvās vielas
(brīvs teksts)

20. Iesniegumam pievienotie dokumenti (vajadzīgo atzīmēt ar x):
 20.1. inventarizācijas lietas telpu plāns (apliecināta kopija) uz _________ lapām
 20.2. dokuments, kas apliecina iesniedzēja tiesības izmantot telpas (apliecināta kopija), uz _________ lapām
 20.3. izziņa par darba devēja un šā pielikuma 4. un 5. punktā minēto personu darba tiesiskajām attiecībām, to ilgumu, darbinieka veikto darbu, dokumenti, kas apliecina personas iecelšanu atbilstošajā amatā (apliecinātas kopijas), uz _________ lapām
 20.4. šā pielikuma 4. un 5. punktā minēto personu izglītības dokuments (apliecinātas kopijas) un CV, kvalificētajai personai – arī diploms un tā pielikums (apliecinātas kopijas) un pieredzi apliecinoši dokumenti atbilstoši normatīvajiem aktiem par veterināro zāļu ražošanas kārtību uz _________ lapām
 20.5. shēma, kurā norādīta darbinieku pakļautība atbilstoši funkcionālajiem pienākumiem, uz _________ lapām
 20.6. veterināro zāļu ražotnes apraksts uz _________ lapām2
 20.7. ražoto veterināro zāļu vai vielu saraksts uz _________ lapām2
 20.8. importēto veterināro zāļu saraksts uz _________ lapām2
 20.9. cita papildu informācija (norādīt, kāda) uz _________ lapām
 20.10. dokuments, ar kuru komersants pilnvaro personu iesniegt Pārtikas un veterinārajā dienestā iesniegumu un dokumentus, uz _________ lapām

21. Informācija par personu, kuru iesniedzējs ir pilnvarojis iesniegt Pārtikas un veterinārajā dienestā iesniegumu:
	21.1. vārds un uzvārds
	

	21.2. amats
	

	21.3. tālruņa numurs
	

	21.4. elektroniskā pasta adrese1
	



	
	
	
	

	(vieta, datums)
	
	(paraksts4)
	



Piezīmes.
1 Norāda, ja personai nav aktivizēts oficiālās elektroniskās adreses konts vai persona vēlas, lai saziņa notiek, izmantojot elektroniskā pasta adresi.
2 Izdzēst vai neaizpildīt tos punktus un apakšpunktus, uz ko neattiecas.
3 Var iesniegt elektroniski.
4 Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu."
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