Latvijas Vestnesis | »

LATVIJAS REPUBLIKAS OFICIALAIS IZDEVUMS -

Laidiens: 05.09.2013., Nr. 173
Oficialas publikacijas Nr.: 2013/173.6

ST publikacija ir precizéta.

Precizéjums: OP 2013/176.3

Ministru kabineta noteikumi Nr.710

Riga 2013.gada 3.septembri (prot. Nr.47 55.8)

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

Izdoti saskana ar

Farmacijas likuma 5.panta 3.punktu

1. Izdarit Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 "Zalu registresanas 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.nr.) Sadus

grozijumus:
1.1. papildinat noteikumus ar 17.23.apakspunktu $ada redakcija:

"17.23. apstiprinajums, ka zalu razotajs, auditéjot aktivo vielu razotaja razotni, ir parbaudijis aktivas vielas razotaja
atbilstibu normativajos aktos par zalu razoSanu noteiktajam labas razosanas prakses prasibam. Rakstiskaja
apstiprinajuma ir noradits audita veikSanas datums un ieraksts, ka audita rezultats apliecina labu razosanas

praksi.";
1.2. svitrot 107.2.1.apakSpunkta otro teikumu;
1.3. papildinat noteikumus ar 107.2, 107.3, 107.4 un 107.5 punktu sada redakcija:

"107.2 Ja lietas nodo$ana izskati$anai Zalu komiteja attiecas uz zalu klastu vai terapeitisko grupu, nem véra, ka
Eiropas Zalu agentura var ierobezot procediru lidz dazam ipasam atlaujas dalam. Sada gadijuma $o noteikumu

109.punkta minéto normu sim zalém piemeéro tikai tad, ja uz tam attiecas $aja nodala minétas atlaujas procediiras.

107.3Ja saskana ar So noteikumu 107. un 107.1 punktu uzsaktas procediras joma skar zalu klastu vai terapeitisko
grupu, minéto procediiru attiecina ari uz zalem, kuras registrétas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes

regulu Nr.726/2004 un kuras ietilpst minéetaja zalu klasta vai grupa.

107.4 Pirms galiga 1émuma pienemsanas Zalu valsts agentiira jebkura procediiras posma ir tiesiga apturét zalu
registraciju un aizliegt attiecigo zalu lietosanu Latvija, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu sabiedribas veselibu.
Ne vélak ka nakamaja darbdiena péc sadas ricibas Zalu valsts agentiira par tas iemesliem informé Eiropas Komisiju,

Eiropas Zalu agentiru un Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetentas iestades.
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107.5 Ja saskana ar So noteikumu 107., 107.1, 107.2, 107.3 un 107. punktu uzsaktas procedaras joma ietver zales, kas
registrétas centralizétaja zalu registracijas procedira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu
Nr.726/2004, nem vera, ka Eiropas Komisija, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu sabiedribas veselibu jebkura
proceduras stadija, pirms galiga lemuma pienemsanas aptur attiecigo zalu registracijas apliecibu un aizliedz so
zalu lietoSanu un ne velak ka nakamaja darbdiena péc sadas ricibas par tas iemesliem informé Eiropas Zalu

agentiru un Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetentas iestades.";
1.4. papildinat noteikumus ar 108.10.apakspunktu $ada redakcija:

"108.10. Eiropas Komisija, ja nepieciesams, pienem lémumu par zalu registracijas grozisanu, apturésanu vai
anulésanu vai zalu parregistracijas atteikumu, ja procedira, kas uzsakta saskana ar so noteikumu 107., 107.1 un

107.2 punktu, ietver zales, kas registrétas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr.726/2004.";
1.5. papildinat noteikumus ar 114.2.3.apakspunktu sada redakcija:

"114.2.3. zales nav razotas atbilstosi So noteikumu 17.5.apakSpunkta minétajam razosanas metodes aprakstam vai

kontrole netiek veikta atbilstosi So noteikumu 17.9.apakspunkta minétajam kontroles metozu aprakstam.";
1.6. papildinat noteikumus ar 120.5.apakspunktu $ada redakcija:

"120.5. bez kavésanas informe Zalu valsts agentiru par jebkuru ricibu, ko tas veic Latvija, lai pieprasitu zalu
registracijas atsauksanu vai nepieteiktos parregistracijai, noradot, vai $adas ricibas pamata ir kads no So noteikumu
114.punkta minétajiem kritérijiem. So informaciju registracijas ipasnieks sniedz ari tad, ja $ada riciba ir veikta
tresaja valsti un tas pamata ir kads no so noteikumu 114.1.1., 114.1.2., 114.1.3. vai 114.2.apakSpunkta minétajiem
kriterijiem. Ja $adu ricibu pamato kads no So noteikumu 114.1.1., 114.1.2., 114.1.3. vai 114.2.apakspunkta

minétajiem kritérijiem, registracijas ipasnieks informe ari Eiropas Zalu agentaru.";

1.7. aizstat 122.4.apakspunkta vardus "Veselibas ekonomikas centram” ar vardiem "Nacionalajam veselibas

dienestam”;
1.8. papildinat informativo atsauci uz Eiropas Savienibas direktivam ar 8. un 9.punktu sada redakcija:

"8) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.junija Direktivas 2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétajam zalém, groza attieciba uz to, ka noverst viltotu zalu

noklasanu legalas piegades kéede;

9) Eiropas Parlamenta un Padomes 2012.gada 25.oktobra Direktivas 2012/26/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK groza

attieciba uz farmakovigilanci.";
1.9. izteikt 9.pielikumu sada redakcija:

"9.pielikums
Ministru kabineta
2006.gada 9.maija

noteikumiem Nr.376
Iesniegums
saskana ar Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 "Zalu registrésanas kartiba" 125.1 punktu*

Application in Accordance with Clause 1257 of the Cabinet of Minister’s Regulation No.376 "Medicinal Product

Registration Procedure"*




