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Ministru kabineta noteikumi Nr. 210
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Grozijumi Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumos Nr. 376 "Zalu
registrésanas kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma
5. panta 3. punktu

Izdarit Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumos Nr. 376 "Zalu registrésanas kartiba" (Latvijas Véstnesis,
2006, 97. nr.; 2007, 137. nr.; 2008, 117. nr.; 2009, 178. nr.; 2010, 80., 105., 174. nr.; 2011, 81. nr.; 2013, 82., 173. nr.)

sadus grozijumus:
1. Izteikt 11. punktu sada redakcija:

"11. Pamatojoties uz iesniegumu, Zalu valsts agentura izskata izmainas zalu registracija atbilstosi Eiropas
Komisijas 2008. gada 24. novembra Regulai (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu izskatisanu cilvékiem paredzétu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (turpmak — Komisijas regula Nr. 1234/2008) un pienem

lemumu par:

11.1. izmainu apstiprinasanu vai noraidiSanu zalem, kas registrétas nacionalaja procediira Komisijas regulas Nr.

1234/2008 13.b, 13.c, 13.e, 20. un 23. panta noteiktaja kartiba (izmainu iesniegums);

11.2. izmainu apstiprinasanu vai noraidiSanu zalem, kas registrétas decentralizétaja vai savstarpéjas atzisanas

procedura Komisijas regulas Nr. 1234/2008 9., 10., 11., 20. un 23. panta noteiktaja kartiba (izmainu iesniegums);

11.3. zalu registraciju vai registracijas atteikSanu registracijas papildu attiecinasanas izmainu gadijuma Komisijas
regulas Nr. 1234/2008 19. panta noteiktaja kartiba (registracijas iesniegums, attiecas uz registracijas papildu

attiecinasanu izmainu gadijuma, kas minetas Komisijas regulas Nr. 1234/2008 I pielikuma)."
2. Aizstat 11.3 punkta skaitli "11.1." ar skaitli "11.3.".
3. Izteikt 11.# punktu $ada redakcija:

"11.4 So noteikumu 11. punkts neattiecas uz tam homeopatiskajam (ari antropozofajam) un tradicionali lietotam

augu izcelsmes zalém, kuras registrétas vienkarsotaja registracijas procedara."
4. Papildinat noteikumus ar 11.5 punktu sada redakcija:

"11.5 Visparigie dokumenti, kurus pievieno visiem iesniegumiem par zalu registracijas dokumentacijas izmainu

veiksanu, ir noteikti Eiropas Komisijas pamatnostadnées Nr. 2013/C 223/01 "Pamatnostadnes, kuras ir sika
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informacija par dazadam izmainu kategorijam, par Komisijas 2008. gada 24. novembra Regulas (EK) Nr. 1234/2008
par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos II, Ila, III un
IV nodala izklastito proceduru norisi, ka ari par dokumentiem, kas iesniedzami saskana ar sim procedtaram’, kas ir

pieejamas Zalu valsts agentaras timekla vietné."
5. Aizstat 12. punkta skaitlus un vardus "11.1. un 11.2. apakspunkta" ar skaitli un vardu "11. punkta".

6. Aizstat 40.4. apakspunkta vardus un skaitlus "Eiropas Komisijas 2008. gada 24. novembra Regula (EK) Nr.
1234/2008 par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos

(turpmak - Komisijas regula Nr. 1234/2008)" ar vardiem un skaitliem "Komisijas regula Nr. 1234/2008".
7. Svitrot VIII un IX nodalu.
8. Izteikt X nodalas nosaukumu sada redakcija:
"X. Zalu registracijas ipasnieka maina".
9. Svitrot 76., 77., 78., 79., 80. un 81. punktu.
10. Izteikt 82. un 83. punktu sada redakcija:

"82. Ja mainas registracijas ipasnieks, esosais registracijas ipasnieks iesniedz Zalu valsts agenttra iesniegumu.

Iesnieguma un tam pievienotajos dokumentos norada sadus datus un informaciju:
82.1. zalu nosaukums un zalu registracijas numurs;

82.2. esosa registracijas ipasnieka vards, uzvards vai firma un adrese un jauna registracijas ipasnieka vards, uzvards

vai firma un adrese;

82.3. apliecinajums par pilnigas un pirms nodoSanas atjaunotas zalu registracijas lietas (dokumentacija) vai tas

kopijas pieejamibu un nodosanu jaunajam registracijas ipasniekam;

82.4. datums, kad persona, kurai paredzéts izsniegt zalu registracijas apliecibu, parnems iepriekséja registracijas

ipasnieka pienakumus;

82.5. jauna registracijas ipasnieka apliecinajums par spéju nodrosinat registracijas ipasnieka pienakumu izpildi
atbilstosi prasibam, kas noteiktas normativajos aktos par zalu registrésanu, razosanu, kontroli, ievesanu, izvesanu,
izplatiSanu, markésanu un lietoSanas instrukcijam, reklamésanu, farmakovigilances kartibu un klinisko izpéti,

apliecinajuma noradot:

82.5.1. par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona, tas darbibas vietas adrese, elektroniska pasta adrese,

talruna un faksa numurs (sazinai ar1 arpus darbalaika), tas kvalifikacija un iss darbibas un pieredzes apraksts;

82.5.2. zinatniskais dienests, kas saskana ar normativajiem aktiem par zalu reklamésanu ir atbildigs par

informaciju, kas tiek sniegta par zalém, — dienesta adrese, elektroniska pasta adrese, talruna un faksa numurs;
82.6. zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija, kura noradits jaunais registracijas ipasnieks;
82.7. dokuments, kas apliecina maksajumu par novértésanu saskana ar so noteikumu 85. punktu.

83. So noteikumu 82. punkta minétais iesniegums un tam pievienotie dokumenti ir apstiprinati ar esosa zalu

registracijas ipasnieka un jauna registracijas ipasnieka parakstu (neattiecas uz $o noteikumu 82.7. apak$punktu).”

11. Papildinat X nodalu ar 83.! punktu $ada redakcija:



