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Grozijumi Ministru kabineta 2013.gada 22.janvara noteikumos Nr.47
"Farmakovigilances kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma

5.panta 24.punktu

Izdarit Ministru kabineta 2013.gada 22.janvara noteikumos Nr.47 "Farmakovigilances kartiba" (Latvijas Véstnesis,

2013, 22.nr.) sadus grozijumus:
1. Izteikt 33. un 34.punktu sada redakcija:

"33. Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz farmakovigilances pasakumu rezultata iegtto datu izvértésanu un
apsvérumiem par iespéjamo zalu lietosanas risku, ierosina Eiropas Savienibas procediiru, informéjot Eiropas Zalu

agenturu, Eiropas Komisiju, ka ari EEZ valstu kompetentas instittcijas, ja:

33.1. zalu registracijas ipasnieks ir informeéjis Zalu valsts agentiiru par to, ka drosSuma apsvérumu dé] tas ir
partraucis zalu izplatiSanu, ir rikojies, lai panaktu zalu registracijas atsauksanu, vai ir nodomajis sadi rikoties, vai

nav iesniedzis iesniegumu zalu parregistracijai;

33.2.ta lemj par:

33.2.1. zalu registracijas apturésanu vai anulésanu vai zalu parregistracijas atteikumu saskana ar normativajiem
aktiem par zalu registrésanas kartibu;

33.2.2. zalu piegades aizliegSanu sadarbiba ar Veselibas inspekciju saskana ar normativajiem aktiem par zalu

izplatiSanas un kvalitates kontroles kartibu.

34. Zalu valsts agentira informé EEZ valstu kompetentas iestades, Eiropas Zalu agenttru un Eiropas Komisiju, ja,
pamatojoties uz apsvérumiem par iespéjamo zalu lietosanas risku, kas izriet no farmakovigilances pasakumu
rezultata iegtto datu izvértésanas, ta uzskata, ka nepiecieSama norade par jaunam zalu kontrindikacijam,
ieteicamas devas samazinasanu vai indikaciju sasaurinasanu. Zalu valsts agentiira, sniedzot minéto informaciju,

piedava iespéjamo risinajumu un ta pamatojumu.”
2. Papildinat noteikumus ar 34.1, 34.2, 34.3 un 34.4 punktu $ada redakcija:

"34.1 Ja nepiecie$ama steidzama riciba, Zalu valsts agentira ierosina Eiropas Savienibas proceduru jebkura no $o

noteikumu 34.punkta minétajiem gadijumiem.
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