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Grozijumi 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

1. Izdarit Ministru kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumos Nr. 57 "Noteikumi par zalu markésanas kartibu un
zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam" (Latvijas Véstnesis, 2006, 14. nr.; 2008, 53. nr.; 2013, 80.,

149. nr.) sadus grozijumus:
1.1.1izteikt 4., 5. un 6. punktu sada redakcija:

"4. Lietosanas instrukcija ir ieklaujama (ievietojama vai piestiprinama) visu zalu iepakojumos, ja vien visa
informacija, kas minéta $o noteikumu 7.3. apak$punkta, 14., 14.1 un 15. punkta, jau nav skaidri izklastita uz

sekundara vai uz primara iepakojuma.

5.]Ja zalém, ko ieved Latvija, informacija markéjuma un lietosanas instrukcija nav noradita valsts valoda, tad,
izplatot zales, zalu iepakojumam piestiprina uzlimi ar markéjuma sniegtas informacijas tulkojumu valsts valoda un
lietosanas instrukciju valsts valoda ievieto sekundara iepakojuma vai piestiprina pie zalu sekundara vai primara
iepakojuma (neattiecas uz zalem, kuras izplata vairumtirdznieciba, lai tas eksportétu uz tresajam valstim vai
piegadatu citai Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstij). Ja sekundarais iepakojums ir noslegts tada veida, ka to
nevar atvert, nesabojajot iepakojumu (pieméram, aizliméts), lietosanas instrukciju valsts valoda piestiprina
iepakojumam no arpuses. Minéetas uzlimes un lietosanas instrukcijas piestiprinasana iepakojumam vai ievietoSana
sekundaraja iepakojuma uzskatama par zalu parpakosanu, ko veic persona, kurai saskana ar normativajiem aktiem
par farmaceitiskas darbibas licencésanas kartibu ir Zalu valsts agentiiras izsniegta speciala atlauja (licence) zalu

razosanai.
6. So noteikumu 5. punkta minétas prasibas neattiecas uz:

6.1. individualiem pacientiem paredzetam neregistréetam zalem, kuras saskana ar normativajiem aktiem par zalu
izplatisanas un kvalitates kontroles kartibu ir ievestas, pamatojoties uz Zalu valsts agentiras izdotu atlauju
neregistrétu zalu izplatisanai individuali pieskirtam zalém, un kuram, izplatot tas aptieka, ir pievienota vismaz

sada informacija valsts valoda:

6.1.1. zalu nosaukums;
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6.1.2. aktivas vielas nosaukums un daudzums un paligvielas;
6.1.3. zalu forma un saturs;
6.1.4. noradijumi par lietosanu un ievadisanas veids;

6.1.5. 1pasi bridinajumi par zalu uzglabasanu bérniem neredzama un nepieejama vieta un citi ipasi bridinajumi (ja

noradits);

6.1.6. deriguma termins;

6.1.7. uzglabasanas nosacijumi (ja noradits);

6.1.8. sérijas numurs;

6.1.9. 1pasi piesardzibas pasakumi, iznicinot neizlietotas zales vai izmantotos materialus, kas bijusi saskarée ar $im
zalem (ja noradits);

6.1.10. registracijas apliecibas ipasnieka nosaukums un adrese, zalu razotaja nosaukums un adrese;

6.1.11. iespejamas blakusparadibas (ja noradits);

6.2. zalem, kuras piegada lietosanai arstniecibas iestadei, ja konkréto zalu sutijumam ir vismaz viens attiecigo zalu
markéjuma tulkojums un lietosanas instrukcija valsts valoda. Zalu piegadatajs atbilstosi arstniecibas iestades

pieprasijumam nodroSina nepieciesamo skaitu markéjuma tulkojumu un lietosanas instrukciju valsts valoda.";
1.2. papildinat 7.1. apakSpunktu aiz skaitla un vardiem "7.11. apakSpunkta noteiktajam" ar teikumu sada redakcija:

"Informacija zalu markéjuma un lietosanas instrukcija papildus valsts valodai var bat noradita cita svesvaloda, kas

atskiras no Latvija registréto zalu markéjuma un lietoSanas instrukcija lietotas svesvalodas;";

1.3. aizstat 7.4. apakspunkta vardus "minétie markéjuma dati var but vairakas valodas" ar vardiem "minéta

informacija markejuma, ari uzlime, papildus valsts valodai var but noradita ari vairakas svesvalodas";
1.4. izteikt 7.6. apakspunktu sada redakcija:

"7.6. Zalu valsts agentura ir tiesiga noteikt konkrétus pasakumus un atbrivot zalu registracijas ipasnieku un zalu
vairumtirgotaju no pienakuma registréto zalu markéjuma un lietosanas instrukcija noradit konkrétus datus, kadi
mineéti zalu registracijas dokumentacijas markéjuma un lieto$anas instrukcija, ka ari pilniba vai daléji atbrivot no
pienakuma nodrosinat zalu markéjumu un lietosanas instrukciju valsts valoda, ja zales nav paredzéts piegadat tiesi
pacientam vai ja ir arkartas situacija saistiba ar butiskiem sarezgijumiem zalu pieejamiba un batisku apdraudéjumu

iedzivotaju veselibai vai dzivibai (neattiecas uz $o noteikumu 9.! punktu);";
1.5. svitrot 7.9. apakSpunkta vardu "primarajam”;
1.6. izteikt 7.11. apakspunkta ievaddalu sada redakcija:

"7.11. ja paraleli importeto zalu markejuma uz iepakojuma ir noraditas terapeitiskas indikacijas, kuras
apstiprinajusi cita dalibvalsts, bet kuras nav apstiprinatas Latvijas Republikas Zalu registra ieklautajam zalem, so
informaciju aizklaj ar uzlimi. Paraléli importéto zalu markéjums un lietosanas instrukcija péc satura atbilst to
Latvijas Republikas Zalu registra ieklauto zalu markéjumam un lietosanas instrukcijai, attieciba pret kuram veikts

paralélais imports (turpmak - references zales), pielaujot $adas atskiribas markéjuma un lietosanas instrukcija:";

1.7. papildinat noteikumus ar 7.! punktu $ada redakcija:



