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Precizéjot ieprieks publicéto

Ministru kabineta 2013.gada 9.aprila noteikumu Nr.194 "Grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara
noteikumos Nr.57 "Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu lietosanas instrukcijai izvirzamajam

prasibam"" ("Latvijas Vestnesis", 25.04.2013., 80.nr.) 5.punkta redakcija ir sada:
"5. Papildinat noteikumus ar 14.1 punktu $ada redakcija:
"14.1 Papildus $o noteikumu 14.punkta minétajai informacijai lieto$anas instrukcija norada $adas zinas:

14.1 1. zalem, kuram nepieciesama papildu uzraudziba un kuras ir ieklautas regulas (EK) Nr.726/2004 23.panta
minétaja saraksta, pievieno noradi "Sis zales tiek papildus uzraudzitas'. Pirms norades atbilstosi regulas (EK)
Nr.726/2004 23.pantam un Eiropas Komisijas 2013.gada 7.marta istenosanas regulai Nr.198/2013 par simbola izvéli
tadu cilvekiem paredzétu zalu identificésanai, kuram pieméro papildu uzraudzibu (turpmak - Istenosanas regula

Nr.198/2013), ievieto apstiprinato melno simbolu un standartizétu paskaidrojuma tekstu;

14.1 2. informaciju, kas neparprotami aicina pacientus par jebkadam iespéjamam blakusparadibam zinot savam
arstam, zobarstam, arsta paligam, masai, farmaceitam vai, izmantojot tiesi nepastarpinatas zinosanas sistému,
Zalu valsts agentarai, ka ari norada iespéjamos zinosanas veidus saskana ar normativajiem aktiem par

farmakovigilances kartibu.""

Valsts kancelejas direktora vietniece tiesibu aktu lietas,

Juridiska departamenta vaditaja I Gailite
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