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7. pielikums
Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327

Iesniegums
atļaujai veterināro zāļu izplatīšanai paralēlajā tirdzniecībā 

(vajadzīgo atzīmēt ar X)
Saņemšanai		□ jā
[bookmark: _Hlk91598161]Pārreģistrēšanai	□ jā
Izmaiņu veikšanai       □ jā

Lūdzam Pārtikas un veterināro dienestu   atļaut veterināro zāļu  ievešanu un izplatīšanu paralēlajā tirdzniecībā Latvijas Republikā I daļā norādītajam pretendentam par I daļā norādītajām veterinārajām zālēm.

I daļa

	1. Pretendenta

	1.1. reģistrācijas numurs
	

	1.2. nosaukums
	

	1.3. juridiskā adrese
	

	1.4. speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu lieltirgotavas atvēršanai  (darbībai) numurs
	

	1.5. farmaceitiskās darbības vietas adrese
	

	1.6. tālruņa numurs un elektroniskā pasta adrese
	

	2. Paralēlajai tirdzniecībai paredzēto  veterināro zāļu:

	2.1. nosaukums
	

	2.2. zāļu forma
	

	2.3. stiprums
	

	2.4. iepakojuma lielums
	

	2.5. lietošanas veids
	

	3. Dokuments par izdevumu samaksu (numurs, datums)
	

	4. Iepriekšējās atļaujas numurs un datums 
(ja tāda ir bijusi)
	

	5. Persona, ar kuru sazināties par iesniegumu ( vārds, uzvārds, kontaktinformācija)
	



II daļa

	6. Vairumtirgotājs Eiropas Savienības dalībvalstī  vai Eiropas Ekonomikas zonas valstī, no kura  paralēlajai tirdzniecībai paredzētās veterinārās zāles ir iegādātas (ieguves dalībvalstī):

	6.1. nosaukums

	6.2. atļaujas veterināro zāļu izplatīšanai vairumtirdzniecībā numurs

	6.3. juridiskā adrese un uzņēmuma darbības vietas adrese

	6.4. pasta indekss

	6.6. pilsēta

	6.6. valsts

	6.7. tālruņa numurs

	7. Informācija par paralēlajai tirdzniecībai paredzēto veterināro zāļu  kustību, pirms tās nonāca pie 1. punktā minētā pretendenta
________________________________________________________________


	8. Veterināro zāļu nosaukums valstī, no kuras ieved veterinārās zāles

	9. Paralēlajai tirdzniecībai paredzēto  veterināro zāļu ražotājs:
	10. Paralēlajai tirdzniecībai paredzēto veterināro zāļu tirdzniecības apliecības atļaujas turētājs ieguves dalībvalstī:

	9.1. nosaukums
	10.1. nosaukums

	9.2. juridiskā adrese un uzņēmuma darbības vietas adrese
	10.2. juridiskā adrese un uzņēmuma darbības vietas adrese

	9.3. pasta indekss
	10.3. pasta indekss

	9.4. pilsēta
	10.4. pilsēta

	9.5. valsts
	10.5. valsts

	9.6. tālruņa numurs
	10.6. tālruņa numurs

	
	11. Paralēlajai tirdzniecībai paredzēto veterināro zāļu tirdzniecības  atļaujas numurs ieguves dalībvalstī  _____________________




III daļa

Informācija par veterinārajām zālēm Latvijā, attiecībā pret kurām veikta  paralēlā tirdzniecība
	12. Nosaukums, zāļu forma un stiprums

	13. Tirdzniecības atļaujas  numurs

	14. Tirdzniecības atļaujas  turētājs (īpašnieks)

	15. Paralēlajai tirdzniecībai paredzēto  veterināro zāļu  atšķirības  no veterinārajām zālēm Latvijā, attiecībā pret kurām veikta paralēlā tirdzniecība (norāda atšķirības,  ja atšķirību nav, ievelk svītru):

	15.1. ražotājs

	15.2. uzglabāšanas laiks

	15.3. palīgvielas

	15.4.  mērķa sugas

	15.5. indikācijas

	15.6. zāļu izdalīšanās periods

	15.7. lietošanas instrukcija

	15.8. marķējums





IV daļa

Informācija par paralēlajai tirdzniecībai paredzēto veterināro zāļu pārpakošanu
 ( ja neveic pārpakošanu, neaizpilda IV daļu)
	16. Par pārpakošanu  norāda:

	(vajadzīgo atzīmēt ar X)
16.1. izdarīta pārpakošana_________________□ jā________________□ nē


	16.2. norāda izmaiņas:
(vajadzīgo atzīmēt ar X)
ārējā iepakojuma maiņa 
______________□ jā___________□ nē
lietošanas instrukcijas ievietošana iepakojumā 
______________□ jā____________□ nē
uzlīme uz iepakojuma 
 _____________□ jā____________□ nē
citas informācijas norāde uz iepakojuma
______________□ jā___________□ nē

	16.3. jaunā ārējā iepakojuma pilns apraksts, ja pārpakošanā mainījies ārējais iepakojums ________________________________________________________________

	17. Persona, kas izdarīja pārpakošanu:

	17.1. nosaukums

	17.2. adrese

	17.3. saziņas līdzekļi

	17.4. speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu ražošanai numurs 

	17.5. labas ražošanas prakses sertifikāta numurs un izsniegšanas datums 

	18. Līguma par pārpakošanu numurs un noslēgšanas datums (ja attiecināms)


V daļa
Pievienotie dokumenti
(vajadzīgo atzīmēt ar X, norādīt pievienoto lapu skaitu)
	19. Paralēlajai tirdzniecībai paredzēto veterināro zāļu lietošanas instrukcija oriģinālvalodā   un tās tulkojums latviešu valodā
	 

	20. Apliecinājums lietošanas instrukcijas tulkojuma atbilstībai lietošanas instrukcijai oriģinālvalodā
	 

	21. Paralēlajai tirdzniecībai paredzēto veterināro zāļu lietošanas instrukcijas projekts
	 

	22. Katra paralēlajai tirdzniecībai paredzēto veterināro zāļu oriģinālā tiešā iepakojuma un ārējā iepakojuma (ja tāds ir) dabiskā lieluma digitālais attēls (iesniedz elektroniski), kurā skaidri redzama visa uz iepakojuma norādītā informācija:
	 

	22.1. tiešā iepakojuma uzlīmes projekts latviešu valodā, oriģinālā tiešā  iepakojuma attēls ar norādītu uzlīmes atrašanas vietu un tiešā iepakojuma ar pievienotu uzlīmi dabiskā lieluma digitālais attēls
	

	22.2. ārējā  iepakojuma (ja tāds ir) uzlīmes projekts latviešu valodā, oriģinālā ārējā  iepakojuma attēls ar norādītu uzlīmes atrašanas vietu un ārējā iepakojuma ar pievienotu uzlīmi dabiskā lieluma digitālais  attēls
	

	23. Lūgums  atļaut nemarķēt tiešo iepakojumu ar uzlīmi, uz kuras ir informācija latviešu valodā vai informācija par  atļaujas veterināro zāļu izplatīšanai paralēlajā tirdzniecībā turētāju, ja attiecināms)
	 

	24. Līguma kopija starp pretendentu un personu, kura izdarīja pārpakošanu, ja tā nav viena un tā pati persona
	

	25. Attiecīgās licences un līgumi (kopijas) starp personām, kas iesaistītas paralēlai tirdzniecībai paredzēto veterināro zāļu glabāšanā, ja attiecināms 
	 

	26. Apliecinājums, ka par nodomu uzsākt veterināro zāļu paralēlo tirdzniecību pretendents ir  paziņojis to veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas turētājam Latvijā, attiecībā pret kurām tiks veikta paralēlā tirdzniecība, vismaz vienu mēnesi pirms iesnieguma iesniegšanas Pārtikas un veterinārajā dienestā,  un attiecīgā paziņojuma kopija   
	 

	27. Apliecinājums par to,  ka  vairumtirgotājs ieguves dalībvalstī  pretendentam ziņos par jebkurām ar farmakovigilanci saistītām izmaiņām
	 



VI daļa 

Dienesta lēmuma saņemšanas veids
Lēmumu vēlos saņemt (ar X  atzīmēt tikai vienu no saņemšanas veidiem):
	1.
	Uz oficiālo elektronisko adresi (ja personai ir aktivizēts oficiālās elektroniskās adreses konts) vai elektroniskā pasta adresi (lēmums parakstīts ar drošu elektronisko parakstu un satur laika zīmogu)
	☐

______________________________________
(elektroniskā pasta adrese)

	2.
	Personīgi, ierodoties klātienē Pārtikas un veterinārajā dienestā (iepriekš sazinoties pa tālruni 67084618)
	☐

	3.
	Pa pastu

	☐


__________________________________________
(pasta adrese)







Es, _____________________________________________________________________,
(vārds, uzvārds, atbildīgās amatpersonas, pretendenta vai viņa pilnvarotā pārstāvja amats)

apliecinu, ka sniegtās ziņas satur patiesu informāciju.

	Atbildīgā amatpersona (pretendenta pilnvarotais pārstāvis)

	__________________________________________________________________________
(amats, vārds, uzvārds, paraksts) 
Datums________________________ 
Vieta __________________________



Iesnieguma saņemšanas datums Pārtikas un veterinārajā dienestā _______________________

Piezīmes.
1. Ailē vai rindā, ko neaizpilda, ievelk svītru.
2. Ja veidlapu nosūta, neizmantojot elektronisko datu nesēju, pretendents paraksta katru veidlapai pievienoto lapu.
3. Dokumenta rekvizītus "paraksts" un "datums" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
4. Pārtikas un veterinārā dienesta atzīmi neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.


