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Ministru kabineta noteikumi Nr. 364

Riga 2020. gada 9. junija (prot. Nr. 40 30. §)

Grozijums Ministru kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumos Nr. 57
""Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu lietosanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma
5. panta 3. un 12. punktu

Izdarit Ministru kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumos Nr. 57 "Noteikumi par zalu markesanas kartibu un zalu
lietosanas instrukcijai izvirzamajam prasibam" (Latvijas Vestnesis, 2006, 14. nr.; 2008, 53. nr.; 2013, 80., 149. nr.;

2016, 29., 189.nr.; 2019, 12. nr.) grozijumu un papildinat noteikumus ar 41. un 42. punktu sada redakcija:

"41. Lidz 2020. gada 31. decembrim $o noteikumu 5. punkta minétas prasibas nepieméro Latvija registrétajam un
Latvijas Republikas Zalu registra ieklautajam zalém, kuras islaicigi, bet ne ilgak ka seSus ménesus nav pieejamas
Latvijas tirgum paredzétaja iepakojuma vai tados iepakojumos, kas paredzeéti citai Eiropas Savienibas dalibvalstij
vai Eiropas Ekonomikas zonas valstij, kura so zalu registracijas dokumentacija ir identiska, ar nosacijumu, ka

Latvijas tirg nav pieejami citi analogi un:

41.1. piegadajot $is zales vairumtirdznieciba, tai skaita arstniecibas iestadém un socialas aprupes instittcijam,
konkréto zalu sttijumam pievieno vismaz vienu attiecigo zalu markéjuma tulkojumu un lietosanas instrukciju

valsts valoda;

41.2. izplatot sis zales visparéja tipa aptiekas, farmaceits, izsniedzot zales, informé pacientu, ka zales ir identiskas
Latvija registrétajam zalém, bet tas nav Latvijas tirgum paredzétaja iepakojuma. Farmaceits izskaidro zalu pareizu

lietosanu un piedava izdrukat zalu lietosanas instrukciju no Latvijas Republikas Zalu registra.

42.]a registracijas apliecibas ipasnieks laiz tirga So noteikumu 41. punkta minétas zales, tas pazino Zalu valsts
agentdrai par izplatiSanai paredzéto zalu daudzumu, sérijas numuru, deriguma terminu, valsti, kuras tirgum ir

paredzeétas zales, un to izplatisanas ilgumu, ka ari iemeslus, kapéc nav iespéjams parpakot zales."
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