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Ministru kabineta noteikumi Nr. 35

Riga 2019. gada 15. janvari (prot. Nr. 2 45. §)

Grozijumi Ministru kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumos Nr. 57
"Noteikumi par zalu markeésanas 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.) Sadus grozijumus:
1. Izteikt 7.9. apakspunktu sada redakcija:

"7.9. pievienota informacija (pieméram, uzlime, zalu iepakojumam piestiprinata lietosanas instrukcija) nedrikst
aizsegt uz iepakojuma noradito zalu nosaukumu, deriguma terminu, zalu razosanas sérijas numuru, ka ari Sajos
noteikumos noteiktas zalu drosuma pazimes. Informacijas pievienosana (ari lietosanas instrukcijas ievietosana

zalu sekundaraja iepakojuma vai piestiprinasana iepakojumam) nedrikst ietekmét zalu kvalitati;".
2. Papildinat noteikumus ar 10.16. apakSpunktu sada redakcija:

"10.16. sadas zalu droSuma pazimes, kas atbilst Komisijas 2015. gada 2. oktobra Delegétas regulas Nr. 2016/161, ar
ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizétus noteikumus par drosuma
pazimém uz cilvékiem paredzétu zalu iesainojuma (turpmak — delegéta regula Nr. 2016/161), 4., 5., 6., 7., 8. un
9. pantam un kas lauj zalu vairumtirgotajam, aptiekai un arstniecibas iestadei parbaudit zalu autentiskumu un

identificet atseviskus zalu iepakojumus, ka ari parbaudit, vai zalu aréjais iepakojums ir neskarts:

10.16.1. unikalo identifikatoru, kas minets delegetas regulas Nr. 2016/161 3. panta 2. punkta "a" apakspunkta

(turpmak — unikalais identifikators);

10.16.2. iesainojuma neskartibas pazimi, kas minéta delegétas regulas Nr. 2016/161 3. panta 2. punkta

"b" apakspunkta (turpmak — iepakojuma neskartibas pazime)."
3. Papildinat II nodalu ar 12.1,12.2 un 12.3 punktu $ada redakcija:

"12.1 So noteikumu 10.16. apak$punkta minétas zalu droSuma pazimes attiecas uz Sadam zalem (izpemot

radiofarmaceitiskos produktus):

12.1 1. bezreceps$u zalém vai zalu kategorijam, kuras ir ieklautas delegétas regulas Nr. 2016/161 II pielikuma;
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