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Ministru kabineta noteikumi Nr.764

Riga 2014.gada 16.decembri (prot. Nr.71 27.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 19.o0ktobra noteikumos Nr.800
"Farmaceitiskas darbibas licencésanas kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma
S.panta 1., 14., 19. un 26.punktu, 37., 45. un 51.pantu un
likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un

zalu likumigas aprites kartibu" 12.panta pirmo dalu

Izdarit Ministru kabineta 2011. gada 19. oktobra noteikumos Nr. 800 "Farmaceitiskas darbibas licencésanas kartiba"

(Latvijas Vestnesis, 2011, 170. nr.; 2013, 123., 169. nr.) sadus grozijumus:

1. Svitrot 72.7. apakSpunktu.

2. Papildinat noteikumus ar 72.8., 72.9., 72.10., 72.11. un 72.12. apaksSpunktu sada redakcija:

"72.8. imunologisko preparatu izplatisana;

72.9. no cilvéka asinim un plazmas ieguto zalu izplatisana;

72.10. radiofarmaceitisko preparatu (tai skaita radionuklidu komplektu) izplatisana;

72.11. mediciniskas gazes izplatisana;

72.12. aukstuma kédes produktu izplatisana (kuriem nepieciesama uzglabasana zema temperattra)."
3. Svitrot 78.10.2.1. apakspunktu.

4. Papildinat noteikumus ar 93. punktu Sada redakcija:

"93. Licencétas zalu lieltirgotavas péc agentiras pieprasijuma sniedz agentiirai So noteikumu 6.1 pielikuma

1. pielikuma minéto informaciju, ja ta nav ietverta izsniegtaja licenceé vai iesnieguma licences sanemsanai vai nav
noradita iesniegtaja informacija par izmainam."

5. Papildinat 4. pielikumu ar 5.8., 5.9., 5.10., 5.11. un 5.12. apakspunktu sada redakcija:

"[]5.8. imunologisko preparatu izplatiSana

[15.9. no cilvéka asinim un plazmas ieguto zalu izplatiSana

[15.10. aukstuma kédes produktu izplatisana (nepiecieSama uzglabasana zema temperatiira)
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[]5.11. radiofarmaceitisko preparatu izplatisana (tai skaita radionuklidu komplekti)
[]5.12. mediciniskas gazes izplatisana“.

6. Izteikt 4. pielikuma 6.5. apakSpunktu sada redakcija:

"[]6.5.1izplata zales:

[16.5.1. kuras ir registrétas EEZ (Eiropas Ekonomikas zonas) valsti(-is) (attiecas ari uz zalem, kuram pieskirta

atlauja EEZ valsti registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zalu izplatisanai)
[]6.5.2. kuras nav registrétas EEZ un ir paredzétas EEZ tirgum

[]6.5.3. kuras nav registretas EEZ un ir paredzétas eksportésanai”.

7. Svitrot 4. pielikuma 6.6., 6.7., 6.8. un 6.9. apakSpunktu.

8. Papildinat 4. pielikumu ar 6.10. un 6.11. apakspunktu sada redakcija:

"[16.10. registréjamas zalu vairumtirdzniecibas darbibas:

[16.10.1. iegade

[]6.10.2. glabasana

[]6.10.3. piegade (zalu piegade Latvija vai cita EEZ valsti)

[16.10.4. eksportésana (zalu izveSana uz tresajam valstim)

[]6.10.5. citas darbibas (noradit)

[]6.11. informacija par ligumu ar zalu lieltirgotavu (ja tads ir):

[]6.11.1. zalu lieltirgotavas nosaukums un licences numurs

[]6.11.2. farmaceitiskas darbibas vietas adrese

9. Aizstat 4. pielikuma 9.7. apakspunkta skaitlus un vardus "4. un 5. punkta" ar skaitliem un vardiem "3. un

4. punkta".
10. Izteikt 6.1 pielikuma 1. pielikumu $ada redakcija:

"1. pielikums. Specialas atlaujas (licences) darbibas joma

zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba
Annex 1. Scope of Wholesaler Distribution Authorisation (Licence)

Farmaceitiskas darbibas vietas nosaukums un adrese

Name and address of the site

(Darbibas jomu atzimeé ar X)

(Scope notes with X)

1. ZALES

MEDICINAL PRODUCTS

1.1.[ Jkuras ir registrétas EEZ (Eiropas Ekonomikas zonas) valsti(-is)

with a Marketing Authorisation in the EEA (European Economic Area) country (ies)
1.2.[Jkuras nav registrétas EEZ un paredzétas EEZ tirgum*

without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market*




