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Ministru kabineta noteikumi Nr.1386

Riga 2013.gada 3.decembri (prot. Nr.64 17.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2007.gada 26.junija noteikumos Nr.416 "Zalu
izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma

S.panta 3. un 25.punktu un 19.pantu

Izdarit Ministru kabineta 2007.gada 26.jinija noteikumos Nr.416 "Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba"
(Latvijas Vestnesis, 2007, 104.nr.; 2008, 167.nr.; 2009, 126., 154.nr.; 2010, 123.nr.; 2012, 147.nr.; 2013, 198.nr.)

sadus grozijumus:

1. Papildinat 5.6.apakspunktu aiz varda "eksportésana” ar vardiem "(zalu izvesana no Eiropas Ekonomikas zonas

valsts muitas teritorijas uz tresajam valstim)".
2. Papildinat noteikumus ar 5.10.apakspunktu sada redakcija:

"5.10. zalu laba izplatiSanas prakse ir kvalitates nodrosinasanas sistémas dala, kas garanté, ka zalu kvalitate tiek
saglabata visos piegades kédes posmos no zalu razotnes lidz aptiekai vai arstniecibas iestadei, socialas apripes

instithcijai, praktizéjosiem veterinararstiem, prakses arstiem vai veterinarmediciniskas apripes iestadem."
3. Izteikt 12.7.apakspunktu sada redakcija:

"12.7.ievero zalu labu izplatiSanas praksi atbilstosi Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas izplatiSanas prakses

pamatnostadném (valsts valoda pieejamas Zalu valsts agenturas timekla vietné);".
4. Papildinat noteikumus ar 12.12., 12.13. un 12.14.apakspunktu sada redakcija:

"12.12. izveido un uztur kvalitates sistemu, kura saistiba ar darbibas veidu un apjomu ir noteikti pienakumi, procesi

un riska vadibas pasakumi;

12.13. visas piegadés zalu kravai pievieno dokumentu, kura ir noradits:

12.13.1. piegades datums;

12.13.2. piegadatais daudzums (par katram zalem);

12.13.3. S0 noteikumu 12.5.2., 12.5.4. un 12.5.6.apakspunkta minéta informacija;

12.14. apstiprina par labas izplatiSanas prakses ievérosanu atbildigo amatpersonu, kura ir farmaceits vai kuras
kvalifikacija un pieredze lidziga atbildigas amatpersonas kvalifikacijai, kada noteikta normativajos aktos par zalu

razosanas kontroli."
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5. Aizstat 12.1 punkta vardus un skaitlus "12.6. un 12.7.apakspunkta" ar vardiem un skaitliem "12.6.apakspunkta un
III nodala".

6. Aizstat 12.2 punkta skaitli un vardu "III nodala" ar skaitli un vardu "12.7.apakspunkta’.
7. Aizstat 12.3 2.apak$punkta skaitlus un vardu "30.2.1. un 30.2.2." ar skaitliem un vardu "12.13.1. un 12.13.2.".

8. Aizstat 18.4.apakspunkta vardus ""eksportéts uz tresajam valstim", "izvests uz Eiropas Ekonomikas zonas valsti""

ar vardiem ""eksportéts”, "piegadats uz Eiropas Ekonomikas zonas valsti"".
9. Izteikt 19.punkta otro teikumu sada redakcija:

"Pazinojuma norada datus par kopéjo apgrozijumu (latos) (ar pievienotas vertibas nodokli), realizeto zalu
apgrozijumu Latvija (latos) (ar pievienotas véertibas nodokli) un eksportéto un uz Eiropas Ekonomikas zonas valsti

piegadato zalu apjomu (latos)."
10. Izteikt I1I nodalas nosaukumu sada redakcija:

"III. Zalu labas izplatiSanas prakses prasibas visparéja jeb atverta tipa aptiekai, kura zales izplata
arstniecibas iestadem, socialas aprupes institiicijam, praktizéjosiem veterinararstiem un

veterinarmediciniskas apriipes iestadem’.
11. Izteikt 22.punkta ievaddalu sada redakcija:

"22. Persona, kurai izsniegta speciala atlauja (licence) aptiekas atvérsanai (darbibai), izveido kvalitates sistému, lai

nodroSinatu, ka:".
12. Svitrot 23. un 24.punktu.
13. Izteikt 26. un 27.punktu Sada redakcija:

"26. Papildus normativajos aktos par aptieku darbibu noteiktajiem nosacijumiem aptiekas vaditajs nodroSina
rakstisku proceduru izstradi par zalu iznemsanu no pardodamajiem zalu krajumiem, zalu atpakalnosatiSanu un

atsauksanu saskana ar So noteikumu 31.punkta minétajiem nosacijumiem, tai skaita viltojumu gadijuma.
27. Proceduiru aprakstus ar parakstu apstiprina aptiekas vaditajs."

14. Izteikt 28.punkta pirmo teikumu sada redakcija:

"Aptiekas vaditajs nodrosina, ka katru zalu pirkSanas un pardosanas operaciju protokolé (veic pierakstus)."
15. Aizstat 29.punkta ievaddala vardus "Zalu vairumtirgotajs” ar vardiem "Aptiekas vaditajs".

16. Aizstat 29.3.10.apakspunkta vardus "pirmo sanemto produktu izplata pirmo” ar vardiem "pirmas izplata zales,

kuram pirmajam beidzas deriguma termins (FEFO princips)".

17. Aizstat 30.punkta ievaddala vardus "Zalu vairumtirgotajs" ar vardiem "Aptiekas vaditajs".
18. Svitrot 30.1., 30.2. un 30.3.apakspunktu.

19. Izteikt 31.punktu Sada redakcija:

"31. Aptiekas vaditajs nodrosina sadu prasibu izpildi:

31.1. zalu atpakalnositiSanas gadijuma, ja zalem nav kvalitates defektu, tas uzglaba ta, lai novérstu So zalu

atkartotu izplatisanu, kameér nav pienemts lémums par to izlietosanu;



