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4.pielikums

Ministru kabineta

2011.gada 11. janvāra
noteikumiem Nr. 35
Iesniegums speciālās atļaujas (licences) izsniegšanai (pārreģistrēšanai)
veterināro narkotisko un psihotropo zāļu ražošanai vai importēšanai
 

Zāļu valsts aģentūrai
1. Informācija par iesniedzēju
	1.1. komersanta nosaukums
	

	1.2. komersanta juridiskā adrese un biroja adrese (ja atšķiras no juridiskās adreses)
	

	1.3. reģistrācijas numurs komercreģistrā
	

	1.4. veterinārfarmaceitiskās darbības komersanta nosaukums
	

	1.5. veterinārfarmaceitiskās darbības vietas adrese
	

	1.6. speciālās atļaujas (licences) numurs veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai (ja tāda ir)
	

	1.7. tālruņa numurs
	

	1.8. faksa numurs
	

	1.9. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	

	1.10. tīmekļa vietnes adrese
	

	1.11. individuālā komersanta:
	

	1.11.1. vārds un uzvārds
	

	1.11.2. reģistrācijas numurs komercreģistrā
	

	1.11.3. adrese
	


2. Lūdzu izsniegt speciālo atļauju (licenci) (vajadzīgo atzīmēt ar x):
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  2.1. veterināro psihotropo zāļu ražošanai
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  2.2. veterināro psihotropo zāļu importēšanai
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  2.3. veterināro narkotisko un tām pielīdzināto psihotropo zāļu ražošanai 
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  2.4. veterināro narkotisko un tām pielīdzināto psihotropo zāļu importēšanai 

 
3. Lūdzu pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci) saistībā ar 
(vajadzīgo atzīmēt ar x):
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  3.1. speciālās atļaujas (licences) turētāja nosaukuma maiņu
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  3.2. speciālās atļaujas (licences) turētāja juridiskās adreses maiņu
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  3.3. veterinārfarmaceitiskās darbības vietas maiņu
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  3.4. atbildīgās amatpersonas par narkotisko un psihotropo zāļu apriti maiņu
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  3.5. jaunas veterināro zāļu formas vai veida ražošanas uzsākšanu
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  3.6. jaunas veterināro zāļu formas vai veida importēšanas uzsākšanu

[image: image11.png]


  3.7. cits iemesls
4. Informācija par personām, kuras ir pilnvarotas pārstāvēt vai kurām ir tiesības pārstāvēt sabiedrību
	 4.1. vārds un uzvārds  
	  

	 4.2. personas kods
	 

	 4.3. dzīvesvietas adrese
	 

	 4.4. amats
	 

	 
	
	
	
	


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

5. Informācija par kvalificēto personu, kas uzņēmumā ir atbildīga par veterināro zāļu ražošanu
	5.1. vārds un uzvārds
	 

	5.2. personas kods
	 

	5.3. kvalifikācija
	

	5.4. pieredze
	

	5.5. kontaktadrese
	 

	5.6. tālruņa numurs
	 

	5.7. faksa numurs (ja tāds ir)
	 

	5.8. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	 

	
	
	
	
	
	


6. Informācija par narkotisko un psihotropo zāļu apriti atbildīgo amatpersonu
	 6.1. vārds un uzvārds
	 

	 6.2. personas kods
	 

	 6.3. detalizēta informācija 
par atbildību
	

	 6.4. kontaktadrese
	 

	 6.5. tālruņa numurs
	 

	 6.6. faksa numurs
	 

	 6.7. e-pasta adrese (ja tāda ir)
	 

	 6.8. atbildīgās amatpersonas vietnieka (ja tāds ir) vārds un uzvārds
	 

	 6.9. personas kods
	 

	 6.10. tālruņa numurs
	


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

7. Informācija par ražošanas vai importēšanas darbībām 
(vajadzīgo atzīmēt ar x):
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7.1. pilnīga ražošana
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7.2. daļēja ražošana (tostarp pārpakošana, pārfasēšana, pārmarķēšana)
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7.3. importēšana
8. Informācija par veterināro psihotropo zāļu formu ražošanu*
	Nr.
p.k.
	Zāļu forma
	Veterināro zāļu nosaukums

	
	
	

	
	
	


9. Informācija par veterināro narkotisko un tām pielīdzināto psihotropo zāļu formu ražošanu*
	Nr.
p.k.
	Zāļu forma
	Veterināro zāļu nosaukums

	
	
	

	
	
	


10. Tikai sērijas sertifikācija (veterināro zāļu saraksts)*
11. Informācija par daļēju ražošanu – tikai iepakošanas darbības*
	Nr.
p.k.
	Iepakošanas veids (primārā vai sekundārā iepakošana)
	Veterināro zāļu forma
	Veterināro zāļu nosaukums

	
	
	
	

	
	
	
	


 

12. Informācija par importēto veterināro zāļu sērijas sertifikāciju
	Nr.
p.k.
	Zāļu forma
	Veterināro zāļu nosaukums

	
	
	

	
	
	


13. Iesniegumam pievienotie dokumenti (vajadzīgo atzīmēt ar x):
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 13.1. izziņa par darba devēja un atbildīgās amatpersonas amatpersonu darba tiesiskajām attiecībām, to ilgumu, darbinieka veikto darbu, dokumenti, kas apliecina personas iecelšanu atbilstošajā amatā (apliecinātas kopijas), uz ________ lapām 
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 13.2. apliecinājums
Apliecinu, ka ___________________________________ veterināro zāļu 
                                     (komersanta nosaukums un adrese)

ražošanas uzņēmuma telpas, iekārtas, kvalificētā persona, personāls un dokumentācija atbilst prasībām, kas noteiktas:

a) Farmācijas likumā;

b) likumā "Par narkotisko un psihotropo zāļu un vielu likumīgās aprites kārtību";
c) Ministru kabineta 2008.gada 17.jūnija noteikumos Nr.441 "Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu iepirkšanas, saņemšanas, uzglabāšanas, izplatīšanas, izsniegšanas, uzskaites un iznīcināšanas kārtība zāļu un veterināro zāļu ražošanā, zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavās un aptiekās";
d) Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumos Nr.319 "Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražotājam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu, un par veterināro zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām".
 

	(vieta, datums)
	  
	(paraksts)
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 13.3. dokuments, ar kuru komersants pilnvaro personu iesniegt Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu un dokumentus, uz _______lapām
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 13.4. ja nepieciešams, saražoto vai importēto veterināro narkotisko un psihotropo zāļu saraksts uz____lapām
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 13.5. cits (norādīt, kāds)
14. Informācija par personu, kuru iesniedzējs ir pilnvarojis iesniegt Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu
	14.1. vārds un uzvārds
	 

	14.2. amats
	 

	14.3. tālruņa numurs
	 

	14.4. faksa numurs
	 

	14.5. e-pasta adrese 
(ja tāda ir)
	 


	  
	  

	(vieta, datums***)
	  
	(paraksts***)
	  

	
	
	
	
	
	
	
	


Piezīmes.

1. * Izdzēst tos punktus un apakšpunktus, uz ko neattiecas.

2. ** Var iesniegt elektroniski.

3. *** Dokumenta rekvizītus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
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