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Ministru kabineta noteikumi Nr. 291

Riga 2001.gada 3.julija (prot. Nr.31, 11.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2000.gada 12.septembra noteikumos Nr.312
""Zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izpétes kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3. un 6.punktu

Izdarit Ministru kabineta 2000.gada 12.septembra noteikumos Nr.312 "Zalu un farmaceitisko produktu kliniskas

izpéetes kartiba" (Latvijas Veéstnesis, 2000, 323./324.nr.) Sadus grozijumus:
1. Izteikt noteikumu nosaukumu $ada redakcija:

"Zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izpétes un lietosanas novérojumu veiksanas kartiba".
2. Izteikt 1.punktu sada redakcija:

"1. Noteikumi nosaka zalu un farmaceitisko produktu (turpmak — pétamais preparats), iznemot veterinaras zales
un veterinarfarmaceitiskos produktus, kliniskas izpétes un lietosanas novérojumu veiksanas kartibu, ka ari petamo

preparatu markesanas kartibu."
3. Svitrot 2.punkta otro teikumu.
4. Izteikt 5.punktu $ada redakcija:

"5. Klinisko izpéti veic tikai arstniecibas iestade, kura atbilst labas kliniskas prakses prasibam un kuras atbilstibu
$im prasibam apstiprinajusi bezpelnas organizacija valsts akciju sabiedriba "Valsts zalu agentira" (turpmak —

Valsts zalu agentara)."
5. Izteikt 10.punkta treso teikumu sada redakcija:

"Minéto dokumentu, noradot parakstisanas datumu, paraksta pétijuma subjekts vai vina aizbildnis, vai aizgadnis,

ka ari pétnieks, kas pétijuma subjektam sniedzis so noteikumu 8. un 9.punkta minéto informaciju."
6. Izteikt 16.punkta otro teikumu sada redakcija:
"Parbaudit attiecigos datus drikst vienigi So noteikumu 43. un 45.punkta minétajos gadijumos."

7. Aizstat 17.punkta vardus "bezpelnas organizacijai valsts akciju sabiedribai "Valsts zalu agenttra" (turpmak —

Valsts zalu agentdra)" ar vardiem "Valsts zalu agentrai'.
8. Izteikt 31.2.apakSpunktu sada redakcija:

"31.2. sponsora un pétnieka parakstitu protokolu un protokola grozijumus, ja tadi izdariti, latviesu valoda (ja

pieteikums sanemts no arvalstim, minetie dokumenti iesniedzami saskana ar Valsts valodas likuma noteiktajam
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