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Ministru kabineta noteikumi Nr.194

Riga 2013.gada 9.aprili (prot. Nr.18 16.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara noteikumos Nr.57 "Noteikumi
par zalu markeésanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3. un 12.punktu

Izdarit Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara noteikumos Nr.57 "Noteikumi par zalu markesanas kartibu un zalu

lietosanas instrukcijai izvirzamajam prasibam" (Latvijas Véstnesis, 2006, 14.nr.; 2008, 53.nr.) Sadus grozijumus:
1. Izteikt 7.6.apakspunktu $ada redakcija:

"7.6.ja zales nav paredzéts piegadat tiesi pacientam (pieméram, zales paredzétas lietosanai arstniecibas iestadée
arstniecibas personas tiesa klatbutneé vai uzraudziba) vai ir problémas ar zalu pieejamibu, kas rada risku iedzivotaju
veselibai un dzivibai, Zalu valsts agentiira ir tiesiga noteikt konkrétus pasakumus cilvéku veselibas aizsardzibas
nodrosinasanai un atbrivot no pienakuma zalu markéjuma un lietosanas instrukcija noradit konkrétus datus, kadi
mineéti zalu registracijas dokumentacijas markéjuma un lietosanas instrukcija, vai atlaut tos noradit pilna apjoma
vai daléji tada valoda, kada tie ir minéti zalu registracijas dokumentacijas markéjuma un lietosanas instrukcija,
nenemot véra So noteikumu 7.1.apakSpunkta minétos nosacijumus. Piegadajot zales arstniecibas iestadei, satijuma
jabut vismaz vienam attiecigo zalu markejuma tulkojumam un lietoSanas instrukcijai valsts valoda. Zalu
piegadatajs nodrosina nepiecieSamo skaitu markéjuma tulkojumu un lietoSanas instrukciju valsts valoda atbilstosi

arstniecibas iestades pieprasijumam;".

2. Papildinat 10.12.apakspunktu aiz vardiem "un izveido Eiropas Zalu agentaru” ar vardiem un skaitliem "
(turpmak - regula (EK) Nr.726/2004)".

3. Izteikt 14.5.apakspunktu $ada redakcija:

"14.5. blakusparadibas, kuras var rasties, lietojot zales atbilstosi lietosanas instrukcijai, un, ja nepieciesams, ricibu
sada gadijuma;".

4. Svitrot 14.8.apakspunkta vardus "ka ari lietosanas instrukcijas identifikacijas numuru Zalu valsts agentara'.

5. Papildinat noteikumus ar 14.1 punktu $ada redakcija:
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