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1: DEFINICIJAS

Biedribas dibinataji — asociacijas, kuras dibina Biedribu, parstavot $adas Nozaru parstavniecibas:

(1) inovativo zalu raZotaji, kurus parstav biedriba “Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu
asociacija”;

(2) patentbrivo zalu razotaji, kurus parstav biedriba Latvijas Patentbrivo Medikamentu Asociacija;

(3) paralgli importéto zalu izplatitaji, kurus parstav biedriba “Latvijas Zalu Paraléla Importa
Asociacija”;

(4) zalu lieltirgotavas, kuras parstav biedriba Latvijas Zalu lieltirgotaju asociacija;

(5) aptiekas un citas personas, kas ir tiesigas pacientiem izsniegt zales, kuras parstdv biedriba
“APTIEKU IPASNIEKU ASOCIACIJA™,

Biedru sapulce - augstaka Biedribas lémgjinstitiicija.

Delegéta Regula — Eiropas Komisijas 2015. gada 2. oktobra delegéta regula (ES) 2016/161, ar ko
papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, nosakot detalizétus noteikumus par
dro$uma pazimém uz cilvékiem paredzetu zalu iesainojuma.

Eiropas Zalu verifikacijas organizacija (European Medicines Verification Organisation) — starptautiska
bezpelnas asociacija, kas ir izveidota, lai Eiropa ieviestu 2011. gada 8. janija Direktivu 2011/62/ES, ar ko
groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zaleém, attieciba
uz to, ka noveérst viltotu zalu noklasanu legalas piegades kéde.

Eiropas zalu verifikacijas sistema (European Medicines Verification System) — zalu verifikacijai
paredzéta Eiropas zalu verifikdcijas sistéma, kas sastav no Eiropas darbibas centra, dalibvalstu
naciondlajam sistémam, ka arT raZotdju / paraléli importéto zalu izplatitaju sisttmam un to savieno$anas
vienota tikla.

Eiropas zalu verifikacijas sistémas prasibas (European Medicines Verification System requirements) —
dokumenti, kurus Eiropas Zalu verifikacijas organizacija ir ipa$i defin&jusi ka Eiropas zalu verifikacijas
sistémas pamatdokumentus un uz kuriem ir redzami visu Eiropas Zalu verifikacijas organizacijas sastava
€s080 nozaru parstavniecibu nosaukumi, $0 nozaru parstavniecibu paraksttiesigo personu iniciali un
datums, un kas satur informaciju par baitiskam tehniskam prasibam, izmaksu sadales modeli, ka arf citiem
nozimigiem principiem.

Kompetenta uzraudzibas iestade — Latvijas Republikas normativajos aktos noteikta iestade, kuras
pienakumos ietilpst Zalu izplatisanas k&des uzraudziba un farmaceitiskajai darbibai nepiecieSamo atlauju
pieskirana. Biedribas dibinasanas bridi §is funkcijas pilda Zalu valsts agenttira.

Konsultativie biedri — tie Biedribas biedri (personas ar TpaSu statusu, kuri piedalas Biedribas darbiba),
kas kvalificgjas Konsultativa biedra statusam saskana ar Stattitu 5.5. punkta prasibam un kuriem nav
balsstiesibas Biedru sapulcg.

Latvijas Zalu verifikacijas organizacija — Biedriba, kura darbojas saskana ar Statiitiem un kuru izveido
Biedribas dibinataji ka Latvijas farmacijas nozares parstavji, ar mérki izpildit Viltoto zalu direktivas un
Delegétas Regulas prasibas un izveidot un parvaldit Latvijas zalu verifikacijas sistému.

Latvijas zalu verifikacijas sistema — Zalu verifikacijai paredz&ta sistéma, kas saskana ar Viltoto zalu
direktivas un Delegétas Regulas prasibam ir jaizveido un jauztur Zalu izplatiSanas (tirdzniecibas) atlaujas
turétdjiem, Zalu razosanas atlaujas turétajiem un Paral€li import&to zalu izplati3anas atlaujas turétajiem un
kurai jaieklaujas kopgja Eiropas zalu verifikacijas sistéma.
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Nozaru parstavniecibas — Eiropas za|u verifikacijas sistémas lietotdju grupas, kas apvieno Latvijas Zalu
verifikacijas organizacijas biedrus un kas parstdv dazadu Eiropas zaju verifikacijas sist€émas lietotaju
intereses, kas uz Biedribas dibinaSanas bridi aptver $adus Latvijas farmacijas industrijas nozaru
parstavjus:

(1) inovativo zalu razotdjus;

(2) patentbrivo zi|u razotdjus;

(3) paralé€li importéto zalu izplatitajus;
(4) zalu lieltirgotavas;

(5) aptiekas.

Organizacijas darbibas nodroSinasana — aptver visas nepiecieSamas darbibas un nepiecieSamos
maksajumus, lai nodrosinatu Biedribas sekmigu un nepartrauktu darbibu, pildot tai Viltoto zalu direktiva
un Delegétaja Regula, Eiropas zilu verifikdcijas sistémas prasibas, normativajos aktos un Statiitos
noteiktos pienakumus un uzdevumus. Maksajumi Organizacijas darbibas nodrosina$anai ir uzskatami par
Pilntiesigo biedru ikgad&ju dalibas maksu Biedriba, ko nosaka un aprékina visiem Pilntiesigajiem
biedriemn vienadas dalas.

Paraléli importéto zalu izplatianas atlaujas turétajs(-i) — persona, kura ir sanémusi atlauju paralgli
importéto Zalu izplati$anai Latvija.

Pilntiesigie biedri — Biedribas dibinataji, ka ari citas personas, kas kvalificgjas Pilntiesiga biedra
statusam saskand ar Statiitu 5.3. punkta prasibam. Pilntiesigo biedru skaita ir personas, kuram Viltoto zalu
direktiva un Delegéta Regula uzliek pienakumu nodrosinat Zalu dro$ibu visa to izplatidanas kéde,
izmantojot Latvijas zalu verifikacijas sistému un Eiropas zalu verifikacijas sistému.

Sadarbibas organizacija — persona, kas pieder kadai no Nozaru parstavniecibam un kas uz sadarbibas
liguma vai pilnvaras pamata ir pilnvarojusi kadu no Biedribas biedriem parstavét §is personas intereses
Biedriba. Sada gadijuma biedrs, kurs parstav $0 personu, uznemas atbildibu par to, ka ta parstavéta
Sadarbibas organizacija ievéro Statitus, Biedru sapulces un Valdes lémumus.

Sistemas darbibas nodroSinasana (Blueprint model) - aptver visas nepiecieS§amas darbibas un
nepiecieS8amos maksajumus, kurus veic Statiitu 8.1. punkta minétie biedri, saskana ar Delegétaja Regula
noteiktajiem principiem, lai:

(a) izstradatu un ieviestu Latvijas zalu verifikacijas sistému atbilstosi Delegétas Regulas prasibam
un nodro$inatu tas savienojamibu un informacijas apmainas nodro$inasanu ar Eiropas zalu
verifikacijas sistému, Pilntiesigo biedru, Konsultativo biedru un citu iespg€jamo Latvijas zalu
verifikdcijas sistémas lietotaju IT sistémam;

(b) uzturétu Latvijas zdlu verifikacijas sistému atbilstodi Delegétai Regulai un Eiropas zalu
verifikacijas sistémas prasibam, ka ari lai nodrodinatu Latvijas zalu verifikacijas sistémas
sekmigu, drodu un nepartrauktu darbibu, tas savienojamibu un pilnvértigu informacijas
apmainu ar Eiropas zalu verifikacijas sisttmu, Pilntiesigo biedru, Konsultativo biedru un citu
iespejamo Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietotaju IT sistémam.

Statiti — Sie Biedribas statiti.
Valde — Biedribas izpildinstitiicija, kas sastav no 3 (tris) valdes locekliem, ko ievélé Biedru sapulce.

Viltoto zalu direktiva — Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. junija direktiva 2011/62/ES, ar ko
groza direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, attieciba
uz to, ka noverst viltotu zalu noklusanu legalas piegades kede.

Zales — preces, kurdm ir nepieciesams ieviest drodibas pazimes saskana ar Delegéto Regulu.
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Zalu izplatiSanas (tirdzniecibas) atlaujas turétajs(-i) (Marketing Autorisation Holder) — za|u razotaja
pilnvarota persona, kura Latvija ir sanémusi atlauju Zalu izplati$anai (tirdzniecibai).

Zalu raZolanas atlaujas turétajs(-i) (Manufacturing Authorisation Holder) — persona, kura Latvija ir
sanémusi atlauju Zalu raZosanai un importé3anai. Saubu novérSanai — razotajs, kur piesaista uznémégjus
vai apakSuzn€mgjus, kas razo ta varda, tiek uzskatits par Zalu razo$anas atlaujas turétaju.

2. BIEDRIBAS NOSAUKUMS

21, Biedribas nosaukums ir Latvijas Zalu verifikacijas organizacija (turpmak — Biedriba vai
Latvijas Zalu verifikacijas organizacija).

2.2, Biedribas nosaukums anglu valoda ir Latvian Medicines Verification Organisation.

3 BIEDRIBAS MERKI UN DARBIBAS

3.1 Biedribas mérki:

3.1.1. Latvijas zalu verifikacijas sistémas izveidoSana, uzturSana un parvaldisana
atbilstosi Eiropas zilu verifikacijas sistémas, Viltoto zalu direktivas un Delegétas
Regulas prastbam farmacijas nozares parstavjiem.

3.2 Sadarbibas nodro$inasana ar visam Zalu raZo3and un izplatiSand iesaistitajam
personam un farmacijas nozares parstavjiem, lai ieviestu Viltoto zalu direktivu un
izpilditu Delegétas Regulas prasibas.

3.2, Lai izpilditu izvirzitos mérkus, kas izriet no Viltoto zalu direktivas un Delegétas Regulas,
Biedriba veic Sadas darbibas:

3.2.1. Noslédz ligumu ar vienu vai vairakiem IT pakalpojumu sniedzgjiem, lai izveidotu
Latvijas z3lu verifikacijas sistemu.

322, Nodrosina, ka Latvijas zalu verifikacijas sistemas izstradé un ievieSana tiek
ievérotas Eiropas zalu verifikacijas sistémas prasibas, lai Latvijas zalu verifikacijas
sistéma atbilstu Eiropas zilu verifikacijas sistémai un t@s noteiktajam kvalitates
prasibam.

3.2.3. Izstrada un ievie§ prasibas un kartibu Latvijas zalu verifikacijas sisttma veicamam
darbibam, kas jaievéro Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietotajiem, sistémas
sekmigas darbibas nodro§inasanai.

324 Izstrada noteikumus un nosacijumus par piesl€gsanos un piekluves ierobezojumiem
dazadam Latvijas zalu verifikacijas sisteémas lietotdju kategorijam.

3.2.5. Nodrosina, ka Latvijas zalu verifikacijas sistéma ir savienojama ar Eiropas zalu
verifikacijas sisttmu un nodro§ina pilnvértigu informacijas apmainu starp Latvijas
zélu verifikacijas sistemu, Eiropas zalu verifikacijas sistému, ka arf dazadam 3o
sistému lietotaju IT sisttmam, ka ari nodroSina, ka Latvijas zalu verifikacijas
sisteéma darbojas atbilstodi izvirzitajam kvalitates prasibam un citdm prasibam, kas
noteiktas vai izriet no Viltoto zalu direktivas, Delegétas Regulas un citiem
piemérojamiem tiestbu aktiem.

3.2.6. Izveido, uztur un parvalda Latvijas zalu verifikacijas sistému visu tas lietotaju laba.

Fididk Veic nepieciesamas darbibas Sistémas darbibas nodro$inasanai, ka arT aprékina
Sistémas darbibas nodrosinasanai nepiecie§amas izmaksas.
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4.1.

3.1.

5.2.

3:3:

3.28. Izveido aprékinu modeli Sistémas darbibas nodro$inasanas izmaksu sadalei un
nodrodina rékinu izrakstiSanu un nepiecieSamo lidzek|u iekaséSanu no Zalu
razoSanas atlaujas turétajiem, Zalu izplatiSanas (tirdzniecibas) atlaujas turétdjiem un
Paralgli importéto zalu izplati$anas atlaujas turétdjiem, kuriem saskana ar Viltoto
zalu direktivu, Delegéto Regulu un Eiropas zalu verifikacijas sistémas prasibam ir
pienakums 51s izmaksas segt.

129, Veic visas nepiecieSamas darbibas Organizacijas darbibas nodro$inasanai, ka arf
aprékina Organizacijas darbibas nodroSinaSanai nepiecieSamds izmaksas un
nodrodina $o izmaksu vienlidzigu sadalijumu starp biedriem.

3.2.10.  Izstrada Iigumus, lietosanas instrukcijas un citu dokumentu kopumu, kas
nepiecieSami  Sistémas darbibas nodro$inasanai, Organizacijas darbibas
nodrosinasanai un Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietoSanai. NodroSina, ka ar
visiem Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietotajiem tiek noslégti Sie ligumi un
tiek nodotas lieto$anas instrukcijas, ka arT nodroSina uzraudzibu par to, ka tie tiek
ieveroti.

3.2.11.  Sadarbojas ar Kompetento uzraudzibas iestadi un citam kompetentajam valsts un
pa$valdibas iestadém par piekluves un uzraudzibas iesp&ju nodrosinadanu atbilstosi
normativo aktu, Viltoto zalu direktivas un Delegétas Regulas prasibam.

3.2.12. = Veic citas darbibas, kas nepiecieSsamas Biedribas mérku sasniegSanai, taja skaita
tadas darbibas, kas nakotné var but nepiecieSamas saisttba ar Zalu droSuma
nodrosinasanu Latvijas zdlu verifikacijas sistémas ietvaros, lai pie jebkadiem
apstakliem vai to izmaindm novérstu viltotu Zalu noklusanu legalas piegades kéde
un lai nodro8inatu Latvijas za|u verifikacijas sistéma glabato datu drosibu.

BIEDRIBAS DARBIBAS TERMINS

Biedriba ir nodibinata uz neierobeZotu laiku.

BIEDRU IESTASANAS, IZSTASANAS UN IZSLEGSANA NO
BIEDRIBAS

Biedriba, iesniedzot pieteikumu Valdei, var iestaties jebkura juridiska persona, kas darbojas
farmacijas nozar€ un ir potenciala Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietotaja.

Biedriba ir paredzeta divu veidu daliba:
(a) Pilntiesigie biedri, kuru tiesibas un pienakumi ir noteikti Statfitu 6.1. punkta;

(b) personas ar Tpasu statusu, kas piedalds Biedribas darbiba, jeb Konsultativie biedri,
kuriem nav balsstiesibu Biedru sapulcé un kuri netiek nemti véra, nosakot Biedru
sapulces kvorumu, un kuru tiestbas un pienakumi ir noteikti Statfitu 6.2. punkta.

Par Pilntiesigu biedru var k|iit persona (organizacija), kas tiesi vai pastarpinati parstav kadu no
farmacijas nozares parstavju grupam (Nozaru parstavniecibam), kuram nepiecieSams lietot
Latvijas zalu verifikacijas sistému, un ar nosacijumu, ka 3adas personas (organizacijas)
parstavétajiem nozares dalibniekiem saskana ar Kompetentas uzraudzibas iestades datiem ir
vismaz 51 % (piecdesmit viens procents) no aftiecigas nozares tirgus dalas Latvija. Uz
Biedribas dibinasanas bridi taja ir apvienoju$as $adas farmacijas nozares parstavju grupas
(Nozaru parstavniecibas):
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5.4,

Y3,

5:6.

3.7.

(a) inovativo za|u razotaji;

(b) patentbrivo zalu raZzotaji;

(c) paral€li importéto zalu izplatitaji;
(d) zalu lieltirgotavas;

(e) aptiekas.

Gadijuma, ja mainas farmacijas nozaru parstavju grupas, kurdm ir nepiecieSamiba lietot
Latvijas zalu verifikacijas sistému, lai veiktu izmainas iespéjamo Pilntiesigo biedru loka vai
skaita, Statiitos tiek veikti grozijumi.

Ja persona (organizacija), kas parstav kadu no 5.3. punkta minétajam Nozaru parstavniecibam,
uzskata, ka Biedriba 3o Nozaru parstavniecibu ka Pilntiesigais biedrs parstav tada persona, kas
neizpilda Statiitu 5.3. punkta noteiktos kritérijus, bet 37 persona tos izpilda, tad $ada persona ir
tiesiga iesniegt pieteikumu Valdei par tas uznemsanu Biedriba Pilntiesiga biedra statusa.

Par Konsultativo biedru var klat jebkura farmacijas nozares biedriba, kas nevélas vai nespgj
ievérot Pilntiesigajiem biedriem izvirzitas prasibas, vai jebkura juridiska persona, kas ir
potenciala Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietotdja.

Lai iestatos Biedriba, ieinteres€tajai personai ir jaiesniedz Biedribas Valdei atbilstosi
noforméts iesniegums, kura noradita 3ada Biedru registra ieklaujama informacija:

() ieinteresétas personas nosaukums,

(ii) registracijas numurs,

(iii) juridiska adrese,

(iv) kontaktinformacija: talruna numurs, e-pasta adrese, kontaktpersonas

vards, uzvards, norade, vai komunikacija ar biedru par biedru sapulcégm
veicama pa pastu vai/un izmantojot e-pastu,

(v) informacija, vai ieinteres€ta persona vélas Biedriba bt Pilntiesiga biedra
vai Konsultativa biedra statusa,

(vi) dokumenti, kas apliecina, ka persona ir potenciala Latvijas zalu
verifikdcijas sisteémas lietotdja vai parstav $adu lietotdju intereses, ka ari
dokumenti, kas apliecina, ka persona atbilst izvélgtajam Biedribas biedra
statusam,

(vii) ja ieinteres&ta persona ir biedriba vai cita veida organizacija, 1a iesniedz
informaciju par tas sastava esosajiem biedriem vai uz vieno$anas pamata
parstavétajam personam,

(viii)  ja ieintereséta persona ir biedriba (vai cita veida organizicija), ta iesniedz
apliecinajumu, ka ta uznemas atbildibu par tas biedru vai uz vieno$anas
pamata parstavéto personu ricibas atbilstibu Statatiem, Valdes un Biedru
sapulces rikojumiem, kd arT apliecindjumu, ka tai ir atbilsto3as iek3gjas
procediiras biedru vai uz vieno$ands pamata parstavéto personu ricibas
uzraudzibai un nepieciesamibas gadijuma izsl€gdanai no biedribas (vai
cita veida organizacijas).

Valde pienem 1émumu par ieinteresétas personas uznemsanu Biedriba, ja par to nobalso visi
Valdes locekli. Valdei ieinteresétas personas iesniegums ir jaizskata | (viena) ménesa laika no

-6/14 -



5.8.

5.9.

5.10.

oo B

ST £

5.14.

ta sanem3anas briza. Valdei motivéts |&mums rakstveida japazino ieinteresétajai personai
2 (divu) ned€|u laika no Iémuma pienemsanas dienas.

Valdes 1émumu par atteikumu uznemt Biedriba ieintereséta persona rakstveida var parstdzet
Biedru sapulcei, un $ada gadijuma ieinteresétajai personai 1 (viena) méne$a laikda no Valdes
[éEmuma pienems3anas dienas ir jaiesniedz stidziba Biedribas Valdei un jallidz nekavgjoties (bez
vainojamas vilcina$anas) sasaukt Biedru sapulci, lai ta izskatitu stidzibu. Ja arT Biedru sapulce
noraida ieinteresétas personas stdzibu, ieinteresétds personas atkdrtotu pieteikumu Valde

izskata p&c butibas tikai péc lémuma par atteikumu noradito trikumu vai neatbilstibu
noversanas.

Biedrs var izstaties no Biedribas jebkurd laika, par to rakstveida pazinojot Biedribas Valdei.

Biedru no Biedribas var izslégt Valde, ja:

5.10.1.  biedrs vairak neka 3 (tris) ménesus nav samaksajis kadu no Statiitos noteiktajiem
maksajumiem, vai

5.10.2.  biedrs nepilda Biedru sapulces vai Valdes [émumus, vai
5.10.3.  biedrs nepilda ta pienakumus, vai

5.10.4.  biedrs ir biedriba (vai cita veida organizacija) un ta vairakkart 1 (viena) gada laika
nenodro3ina, ka tas sastava esoSie biedri vai biedribas parstavéta Sadarbibas
organizacija ievéro StatOtos, Biedru sapulces vai Valdes lémumos noteiktos
pienakumus, vai

5.10.5.  biedrs iestajies Biedriba, iesniedzot nepatiesu informaciju, vai

5.10.6.  Pilntiesigais biedrs neatbilst Statlitos noteiktajiem kritérijiem un ir iestdjies Stattu
5.4.punkta mingtais gadijums, vai

5.10.7.  biedrs veic citu darbibu, kas ir pretruni ar Statlitos noteikto.

Jautagjumu par Biedribas biedra izslégSanu Valde izskata tuvdkads s&des laika, uzaicinot
izsledzamo biedru un dodot vinam vardu viedokla pau$anai. 1zslédzama biedra neieraSanas nav
Skérslis Valdes [émuma pienem3anai. Valdes 1émums par biedra izslégsanu no Biedribas un §T
léemuma motivacija japazino rakstveida izslédzamajam biedram 5 (piecu) dienu laikd no
lémuma pienemsanas briza.

Valdes lémumu par Biedribas biedra izslégSanu var parsudzeét Biedru sapulcei, un 3ada
gadijuma Biedribas biedram | (viena) ménesa laika no Valdes [€muma pienem3anas dienas ir
jaiesniedz stidziba Biedribas Valdei un jaludz nekavgjoties (bez vainojamas vilcina$anas)
sasaukt Biedru sapulci, lai ta izskatitu izslédzama biedra stidzibu. Ja arT Biedru sapulce noraida
izsledzama biedra stidzibu, biedrs ir izsl&gts no Biedribas biedru skaita.

Biedra izsta3anas vai izslégsanas gadfjuma samaksatie Sistémas darbibas ievieSanas un
nodro§inadanas maksajumi un/vai Organizacijas darbibas nodrosinasanas maksajumi un/vai
jebkadi citi Biedribas noteiktie maksajumi netiek atmaksati.

Gadijuma, ja biedrs ir biedriba (vai cita veida organizacija), biedra izsta3anas vai izsleégSanas
gadijuma 1 (viena) menesa laika no Valdes lémuma par biedra izslégSanu vai Biedru sapulces
lemuma par biedra izslég8anu pienemsanas dienas biedribas (vai cita veida organizacijas)
biedriem vai parstavétajai Sadarbibas organizacijai, iesniedzot atbilsto$u pieteikumu Valdei, ir
tiesibas

(a) klat par Konsultativajiem biedriem vai
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6.1.

6.2

6.3.

(b) pievienoties citai biedribai (vai cita veida organizacijai), kas ir Biedribas
Pilntiesigais biedrs vai Konsultativais biedrs. Sada gadijuma kopa ar pieteikumu ir
jaiesniedz §Ts biedrTbas piekrisana.

BIEDRU TIESIBAS UN PIENAKUMI

Pilntiesigajiem biedriem ir §adas tiesibas un pienakumi:

6.1.1. Pilntiesigajiem biedriem ir pienakums veikt maksajumus Organizacijas darbibas
nodro$inasanai (biedra nauda).

6.1.2. Pilntiesigajiem biedriem ir tiesibas piedalities un balsot Biedru sapulcés saskana ar
Statiitiem.

B.1.3: Pilntiesigajiem biedriem ir tiestbas nominét Valdes loceklu kandidatus atbilstosi

Stattitu 10.1.punkta noteiktajam.

6.1.4. Pilntiesigajiem biedriem papildus Biedribas veiktajiem finansu, Latvijas zalu
verifikacijas sistémas drosibas un darbibas kapacitates raditaju, ka ari cita veida
auditiem, kuru veik3anas pienakumu un regularitati nosaka Delegéta Regula,
Latvijas Republikas normativie akti, Biedru sapulces vai Valdes lémumi, jebkurad
bridi ir tiesibas pieprasit neatkarigu ar Latvijas zalu verifikdcijas sistému vai
Biedribas darbibu saistitu auditu ar nosacijumu, ka 3$adi auditi tiek veikti tikai
sapratigos laika intervalos un par prasitaja lidzekliem. Ja $ada neatkarigi veikta
audita rezultata atklajas jebkada veida batiskas kludas vai parkapumi, tad izmaksas

par auditu sedz Biedriba, kura katra $ada gadijuma lemj atseviski.

6.1.5. Pilntiesigajiem biedriem ir pienakums rikoties saskand ar Statiitiem.

6.1.6. Pilntiesigajiem biedriem ir piendkums ievérot jebkuras citas prasibas, kadas var
noteikt Biedru sapulce vai Valde saskana ar tam noteiktajam pilnvaram.

Konsultativajiem biedriem ir $adas tiestbas un pienakumi:

6.2.1. Konsultativajiem biedriem ir tiesibas piedalities Biedru sapulcgs novérotdja statusa
(bez balsstiestbam).

6:2.2; Konsultativajiem biedriem ir tiesibas bt informétiem un uzklausitiem par
planotajam Biedribas darbibam un pasakumiem.

6.2.3. Konsultativajiem biedriem ir pienakums rikoties saskana ar Statiitiem.

6.2.4. Konsultativajiem biedriem ir piendkums ievérot jebkuras citas prasibas, kadas var

noteikt Biedru sapulce vai Valde saskana ar tam noteiktajam pilnvaram.

Pilntiesigajiem biedriem un Konsultativajiem biedriem ir pienakums nekavéjoties informét
Valdi par izmainam informacija par to sastava eso3ajiem biedriem vai uz vienoSanas pamata
parstavétajam personam, ko tie sniegusi, iestdjoties Biedriba, saskana ar Statfitu 5.6. punktu.
Kopa ar pazinojumu ir jaiesniedz dokumenti, kas pamato pazinojuma noraditas zinas.
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7:1.

8.1.

8.2.

8.3.

ik

9.2,

9.3.

9.4.

9:5,
9.6.

BIEDRA NAUDA

Pilntiesigie biedri par dalibu Biedriba maksa biedra naudu Organizacijas darbibas
nodroSinadanai saskana ar Valdes izstradatas metodikas aprékinu, ko nosaka Valde katram no
Siem biedriem vienadas dalas.

MAKSAJUMI ~ SISTEMAS DARBIBAS IEVIESANAI UN
NODROSINASANAI

Maksdjumus Sistémas darbibas ievieSanai un nodroSina$anai aprékina atbilstodi Viltoto ziJu
direktiva, Deleggtaja Regula un Eiropas zalu verifikacijas sistémas prasibas noteiktajam,
saskana ar ko vienadu izlidzinatu maksajumu (flat fee) Sistémas darbibas nodrosinasanai veic
katrs:

(a) Z3lu razoSanas atlaujas turétajs,
(b) Zalu izplatisanas (tirdzniecibas) atlaujas turétajs un
(c) Paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas turétajs,

kas izmanto Latvijas zalu verifikacijas sistému, neatkarigi no ta dalibas Biedriba. Maksdjuma
Sistémas darbibas ievie3anai un nodroinasanai neveikSana var bit pamats, lai liegtu piek|uvi
Latvijas zalu verifikacijas sistémai.

Maksdjumus Sistémas darbibas nodrosinasanai aprékina Valde, pamatojoties uz Valdes
izstradatu un Biedru sapulces apstiprinatu metodiku.

Gadijuma, ja kads no Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietotdjiem, kuram ir javeic
maksajumi saskana ar Statttu 8.1.punktu, partrauc $is sistémas izmantoSanu péc tam, kad ir
pazinoti ikgadéjas maksas aprékini, Valde veic ikgadgjas maksas parrékinu, par to pazinojot
8.1. punkta minétajam personam.

BIEDRU SAPULCES SASAUKSANA UN LEMUMU PIENEMSANA

Biedru sapulce ir augstaka Biedribas Iémgjinstiticija.

Biedru sapulcg ir tiesigi piedalities visi Biedribas biedri. Balsstiesibas Biedru sapulcg ir tikai
Pilntiesigajiem biedriem, bet Konsultativie biedri ir tiesigi piedalities Biedru sapulcg
novérotdju statusa. Konsultativo biedru skaits netiek nemts v&ra, nosakot kvorumu Biedru
sapulce.

Pilntiesigajam biedram ir piendkums nodrosinat, lai to vienmér parstavétu ta attiectgi
pilnvarots parstavis. Ja Pilntiesigajam biedram nav iesp&jams nodro3inat pilnvarota parstavja
ieradanos klatiengé Biedru sapulcg, $im biedram ir obligats pienakums nodrosinat jebkada veida
un formas attalinatu dalibu Biedru sapulcg ar'talruna, interneta telesakaru lietotajprogrammas
palidzibu vai video konferences savienojuma vai lidziga elektroniskds sazinas lidzekla
palidzibu, kas lauj piedalities lémuma apsprieSanas procesa, un tiek uzskatits, ka visas
personas, kas $ada veida piedalas séde, piedalas sédeé personiski.

Kompetenta uzraudzibas iestade ir tiesiga piedalities Biedru sapulc€ ka novérotajs.
Ar Valdes atlauju Biedru sapulcé novérotaja statusa var piedalities arT citas personas.

Katram Pilntiesigajam biedram Biedru sapulcg ir viena balss.
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2.7

9.8.

9.9.

9.10.

CHI

9.12.

2.13:

Kart€jo Biedru sapulci sasauc Valde ne retak ka vienu reizi gada un ne velak ka Idz
31. martam.

Arkartas Biedru sapulci var sasaukt pgc Valdes iniciativas, vai ja to pieprasa vismaz viena
desmita dala Pilntiesigo biedru.

Biedru sapulce tiek sasaukta, ne vélak ka 2 (divas) nedélas pirms sapulces nosatot visiem
Pilntiesigajiem biedriem, visiem Konsultativajiem biedriem un Kompetentajai uzraudzibas
iestadei rakstisku uzaicinajumu uz Biedru sapulci, uzaicinajumam pievienojot Biedru sapulces
darba kartibu. Uzaicindjums biedriem var tikt nositits pa pastu vai elektroniski atbilstosi
Biedru registra noraditajai informacijai.

Biedru sapulce ir lemttiesiga visos tas kompetencé esosajos jautdjumos, ja taja ir parstaveti visi
Pilntiesigie biedri.

Ja Biedru sapulce nav lemttiesiga kvoruma trikuma dé|, Valde nekavéjoties sasauc atkartotu
Biedru sapulci ar tadu pasu darba kartibu ka paredzéts pirmajai Biedru sapulcei, kas ir tiesiga
pienemt l€mumus ar nosacijumu, ka piedalds vismaz 2 (divi) Pilntiesigie biedri. Atkartoto
Biedru sapulci var noturét ne agrak ka 2 (divu) nedélu laika p&c sakotn€jas Biedru sapulces,
bet ne vélak ki 5 (piecas) ned€las péc sakotngjas Biedru sapulces.

Biedru sapulci vada Valdes priek3§sédétajs, ja vien Biedru sapulce neievélé citu sapulces
vaditaju.

Biedru sapulces ekskluziva kompetence ietilpst:
9.13.1.  grozijumu izdariSana Stat{itos;

9.13.2.  Valdes locek|u ievélgsana un atsauk3ana;
9.13.3.  revidenta ievéléSana un atsaukSana;

9.13.4.  izpilddirektora apstiprind$ana amatda un atcelSana no amata. Nolikuma
apstiprinasana, kura noteikts izpilddirektora pienakumu apraksts un pilnvaru
apjoms;

9.13.5.  Biedribas ikgadgja budzeta apstiprinasana;

9.13.6. lémuma pienem3ana par Biedribas darbibas izbeigSanu, turpindSanu vai
reorganizaciju;

9.13.7.  gada parskata apstiprinasana;

9.13.8.  jaunu biedru uznemSana un biedru izslégdana 5.8. punktd un S5.12. punkta
noteiktajos gadijumos;

9.13.9. ievérojot Delegétaja Regula noteiktos principus par datu aizsardzibu un TpaSuma
tiestbam uz datiem, lémumu pienemsana par ricibu ar Latvijas zalu verifikacijas
sistéma glabatajiem un apstradatajiem datiem, piekluves tiesibu pieskirSanu 3iem
datiem un Latvijas zalu verifikacijas sistémas auditéSanu;

9.13.10. I8mumu pienem3ana par $adiem jautajumiem, kas skar Latvijas zalu verifikacijas
sistémas izveidi un darbibas nodroinasanu:

(a) izvéléto IT pakalpojumu sniedz&ju apstiprinasana;
(b) piekrisanas doSana Valdei Ifgumu noslégsanai ar IT pakalpojumu
sniedzgju;
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9.14.
9.15.
9.16.

917

9.18.

10.

10.1.

10.2.
10.3.
10.4.
10.5.

(©) standartligumu par piekluvi Latvijas zalu verifikacijas sistémai un tas
lietoSanas tiestbam apstiprinasana;

(d) nepiecielamo  procediiru  apstiprina§ana Kompetentas uzraudzibas
iestades likumisko prasibu izpildei,

9.13.11.  citu jautajumu izlemsana, kuri saskana ar normativajiem aktiem vai Statdtiem ir
Biedru sapulces kompetencg, un tadiem bitiskiem nakotnes jautdjumiem, kas
saistiti ar zalu un datu drouma nodrosinasanu Latvijas za|u verifikacijas sistémas
ietvaros, lai pie jebkadiem apstakliem vai to izmaipam noveérstu viltotu Zalu
nok|iSanu legalas piegades kédé (taja skaitd, bet ne tikai: lemt par jebkuriem
Jautdjumiem, kas attiecas uz Latvijas zalu verifikacijas sisttmas un Biedribas
darbibas pamatprincipiem, jaunu darbibas virzienu, mérku un pienakumu
noteik3anu, ka ar jaunu produktu ievie$anu);

9.13.12.  atlidzibas apmé&ra Valdes locekliem un atlidzibas izmaksu kartibas noteik$ana;
9.13.13. Iliguma ar valdes locekli, ja tads tiek slégts, apstiprinasana;

Biedru sapuicei ir tiesibas pienemt arf tadus [émumus, kas ietilpst Valdes kompetencé.
Visi Biedru sapulces léemumi tiek pienemti vienbalsigi.

Biedru sapulces I@mumi jaieraksta protokola. Protokolu paraksta Biedru sapulces
priekSsédetajs un visi Pilntiesigie biedri, kas piedalas Biedru sapulcé.

Protokols un ta pielikumi tiek turéti Tpa$a registrd Biedribas juridiskaja adresé to sakotngja
papira vai elektroniska formata, ja visas personas dokumentus ir parakstijusas ar drosu
elektronisko parakstu, ka arf to kopijas tiek glabatas elektroniska formata.

Jebkur$ biedrs var iepazities ar protokolu un ta pielikumiem Biedribas juridiskaja adresé vai
péc pieprasijuma Valdei, sanemt protokola un ta pielikumu kopijas elektroniski uz biedra e-
pasta adresi, kas noradita Biedru registra.

BIEDRIBAS IZPILDINSTITUCIJA
Biedribas izpildinstiticija ir Valde, kas sastav no 3 (tris) valdes locekliem, ko ievéle Biedru
sapulce, ar tadu apsvérumu, lai Valdé bitu:

(a) viens Valdes loceklis no Pilntiesigo biedru parstavétajam inovativo zalu razotaju un
patentbrivo zalu razotaju Nozaru parstavniectbam;

(b) viens Valdes loceklis no Pilntiesigo biedru parstavétajam paraléli importéto zalu
izplatitaju, zalu lieltirgotavu un aptieku Nozaru parstavniecibam;

(c) viens pie Nozaru parstavniecibam nepiedero$s Valdes loceklis, kas Valdes locekl|a
amatu var apvienot arT ar Biedribas izpilddirektora amatu.

Valdes locekli no sava vidus ievélé Valdes priek$sédétaju, kur§ organizé Valdes darbu.
Valde ir tiesiga izlemt visus jautdjumus, kas nav ekskluziva Biedru sapulces kompetencg.
Biedribu ir tiesigi parstavet visi Valdes locekli kopa.

Ja amatu atstdj kads no Valdes locekliem, attiecigo Nozaru parstavniecibu parstdvosajiem
Pilntiesigajiem biedriem ir piendkums nominét citu Valdes locekla kandidatu, kuram ir tiestbas
piedalities Valdes sédés novérotdja statusa, bez balsstiesibam, 1idz Biedru sapulcg tiek ieveélets
jaunais Valdes loceklis.
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10.6.
10.7.

10.8.
10.9.

10.10.

10.11.

10.12.

10.13.

10.14.

10.15.

10.16.

Ja amatu atstdj kads no Valdes locekliem vai ja Biedru sapulce atsauc Valdes locekli no valdes
locekla amata, Valdei ir pienakums nekavéjoties, bet ne velak ka 2 (divu) nedélu laika sasaukt
arkartas Biedru sapulci, kurai jaievél jauns Valdes loceklis.

Valdes locekli tiek ievéléti amata uz nenoteiktu laiku.

Valdes sédes tiek sasauktas péc nepiecie3amibas, bet ne retdk ki reizi ceturksni. Par Valdes
sedi tiek pazinots vismaz 10 (desmit) dienas ieprieks, noradot Valdes sédes norises vietu un
laiku. Valdes sédes var tikt organizétas ari ar elektronisko sakaru lidzek]u starpniecibu.

Valdes sedes sasauc un vada Valdes priek3sedgtajs.

Ja visi Valdes locekli par to, ka Valdes séde netiek sasaukta klatieng, rakstveida nobalso “par”,
tad Valde ir tiesTga pienemt I1émumus bez sédes sasauk3anas klatieng.

Ja visi Valdes locekli piedalas Valdes seédé un piekrit Statatu 10.9.punkta kartiba paredzétai
Valdes sédes norisei, Valdes séde tiek uzskatita par pienacigi sasauktu, un nav nepieciedami
turpmaki pieradijumi par pienacigi sasauktu sédi.

Valde ir tiesiga pienemt visus 1émumus, ja sédé piedalas visi Valdes locekli. Valde pienem
[émumus vienbalsigi.

Jebkur§ Valdes loceklis var piedalities Valdes sédé ar talruna, interneta telesakaru
lietotajprogrammas palidzibu vai video konferences savienojuma vai lidziga elektroniskas
sazinas Itdzekla palidzibu, kas lauj piedalities 1émuma apspriesanas procesd, un tiek uzskatits,
ka visas personas, kas $ada veida piedalas sédg, piedalas sédé personiski.

Valdes s&des gaita tiek protokoleta. Protokolu paraksta visi Valdes locek]i, kas piedalas Valdes
séde.

Valdes s€Zu protokoli un to pielikumi tiek turéti ipasa registra Biedribas juridiskaja adresé to
originalaja formata, ka ari to kopijas tiek saglabatas elektroniska formata.

Valdes locek|i un Kompetenta uzraudzibas iestade var izskatit protokolus Biedribas juridiskaja
adres€ vai pEc pieprasijuma sanemt Valdes sédes protokola kopiju.

Valdes pienakumos ietilpst visi jautajumi, kas nav ekskluziva Biedru sapulces kompetencg, to
starpa:

10.16.1. sagatavot Biedribas budzZetu;
10.16.2. sagatavot Biedribas gada parskatu;

10.16.3. atvert bankas kontu, ka arf nodroSinat pienacigu Biedribas darbibu un finansu
parvaldi;

10.16.4.  izstradat nolikumu, kura noteikts izpilddirektora pilnvaru apjoms un pienakumi;

10.16.5. izvertét nepiecieSamibu péc citiem darbiniekiem Biedribas darbibas nodro$inasanai,
nepiecieSamibas gadijuma noslégt ligumus ar $adiem darbiniekiem;

10.16.6. izpildit Biedru sapulces IEmumos noteiktos uzdevumus;

10.16.7. izstradat visus nepiecieSamos iek3gjas kartibas noteikumus, procediiras un izdot

instrukcijas, kas nepiecieSamas Biedribas parvaldibai un ikdienas darbibas
organizacijai;

10.16.8. veikt darbibas, kas saistitas ar Sist€émas darbibas nodro§inaSanu, tai skaita, bet
neaprobezojoties ar atbilstoSu pakalpojumu sniedzgju piesaisti, Sistémas darbibas
nodro$inasanai nepiecieSamo izmaksu apkopo$anu, standartligumu izveidi par
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10.17.

10.18.

10.19.

10.20.

10:21.
10.22.

10.23.

11.

112,
1213

piekluvi Latvijas zalu verifikdcijas sistémai un tas lietosanas tiestbam, dazadu
Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietodanai, parvaldibai un parraudzibai
nepiecieS$amo procediiru un dokumentu izstradi, nepiecieSamo procediiru izveidi
Kompetentas uzraudzibas iestades likumisko prasibu izpildei, parskatu un atskaisu
sagatavosanu, ievérojot Statiitu 9.13. punkta uzskaititos jautdjumus, kur attiecigo
darbibu veik3anai Valdei nepiecieSams vai nu Biedru sapulces apstiprinajums vai
iepriek$€ja piekriSana.
10.16.9. veikt citas nepiecieSamas darbibas Biedribas darbibas nodrosinasanai.

Pamatojoties uz Statiitu 8.sadala noteiktajiem pienakumiem, izmaksu sadalfjuma principiem un
Biedru sapulces noradijumiem, Valde izstrada metodiku:

(a) Sisttmas darbibas ievieSanai un nodro§inasanai nepieciefamads samaksas
aprékinasanai,
(b) par Latvijas zalu verifikacijas sistémas ievieSanas izmaksu atmaksas kartibu tam

personam, kas parmaksadjuias par Latvijas zdlu verifikacijas sistémas ievie$anu,
saskana ar Statiitu 8.sadala noteikto izmaksu sadalfjuma modeli..

Pamatojoties uz Valdes izstradato un Biedru sapuices apstiprinato metodiku, Valde nodro3ina,
ka tiek aprekinati nepiecieS8amie maksajumi Sistémas darbibas ievieSanai un nodrosinasanai, ka
arT Latvijas zalu verifikacijas sistémas ievieSanas izmaksu kompensacijai, kuru apmaksu veic
tie Zaju raZo3anas atlaujas, Zaju izplatiSanas (tirdzniecibas) atjaujas un Paraléli importéto zalu
izplatiSanas atlaujas turétaji, kam ir nodrosinata piekluve Latvijas zalu verifikacijas sistémai,
ka ari lemj par 8is piek]uves partrauk$anu, ja maksajumi netiek veikti ilgak ka 3 (tris) ménesus.

Pamatojoties uz Statitu 7. punktd noteiktajiem pienakumiem un izmaksu sadalijuma
principiem, Valde izstrada metodiku maksdjumu Organizacijas darbibas nodro§inasanai
(biedra naudas) apméra aprékinasanai.

Valde atbilstodi metodikai nodroSina gada maksas Sistémas darbibas izveidosanai un
nodro$inasanai un maksas Organizacijas darbibas nodro§inasanai savlaicigu iekasgsanu, ka art
savlaicigi veic visus nepiecieS$amos maksajumus Eiropas Zalu verifikacijas organizacijai un
pakalpojumu sniedzgjiem.

Valde uztur biedru registru.

Valde izvérté pieteikumus par iestasanos Biedriba, par izstaSanos no Biedribas un lemj par
Biedru uznemsanu vai izsl&g§anu no Biedribas un piekluves Latvijas zalu verifikacijas sistémai
nodro$inasanu vai partrauk$anu,

Valdes locekliem ir tiesibas uz atlidzibu tada apmérd un atbilstoi izmaksas kartibai, ka
noteikusi biedru sapulce.

REVIDENTS

Biedribas finansialas un saimnieciskas darbibas kontroli veic revidents, kuru ievélé Biedru
sapulce uz | (vienu) gadu.

Biedribas revidents nevar bt Biedribas Valdes loceklis.

Revidents:

11.3.1.  veic Biedribas mantas un finan3u Iidzeklu reviziju;

11.3.2.  dod atzinumu par Biedribas budZetu un gada parskatu;
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11.3.3.  izverte Biedribas gramatvedibas un lietvedibas darbu;

11.3.4.  sniedz ieteikumus par Biedribas finangu un saimnieciskas darbibas uzlabo3anu.

11.4. Revidents veic reviziju Biedru sapulces noteiktajos terminos, tadu ne retak ka reizi gada.

11.5. Biedru sapulce apstiprina Biedribas gada parskatu tikai pgc Revidenta atzinuma sanemsanas.

12. VISPAREJI NOTEIKUMI

12.1 Visi jautdjumi un stridi par Statiitu spéka esamibu, interpretaciju, izpildi vai izbeiganu, kurus
Biedru sapulce nevar atrisinat, tiek risinati Latvijas Republikas tiesd saskana ar Latvijas
Republikas normativajiem aktiem.

12.2. Biedriba var veikt visas nepiecieSamas tiesiskas darbibas, lai atgfitu tai pienako3os naudas
[tdzeklus no biedriem un/vai Latvijas zalu verifikacijas sistémas lietotdjiem.

Riga, Latvija

29.11.2019.

Latvijas Zalu verifikacijas Latvijas Zalu verifikacijas Latvijas Zalu verifikacijas

organizacijas valdes locekle organizacijas valdes loceklis: organizacijas valdes locekle:

(valdes priek3sedetaja):

Tt Ly

Inese Erdmane Marcis Rutulis Santa Biékoviézﬂ(/avzika
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