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Likumprojekts

Grozījumi Farmācijas likumā

Izdarīt Farmācijas likumā (Latvijas Republikas Saeimas un Ministru Kabineta Ziņotājs, 1997, 10.nr.; 1998, 9.nr.; 1999, 2.nr.; 2000, 2., 13.nr.; 2001, 14.nr.; 2003, 9., 11.nr.; 2004, 10.nr.; 2006, 2.nr., 2007, 21.nr.; 2008, 12., 24.nr.; 2009, 8.nr.) šādus grozījumus:

1. Izteikt 5.panta 1.punktu šādā redakcijā:


”1) kārtību, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālas atļaujas (licences) farmaceitiskajai darbībai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai un farmaceitu profesionālās kvalifikācijas sertifikāti, aptieku darbības uzsākšanas un darbības kārtību, kā arī zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavu, zāļu un veterināro zāļu ražošanas darbības uzsākšanas, darbības un atbilstības novērtēšanas kārtību;”.
2. Izteikt 8.pantu šādā redakcijā:

”8.pants. Zāļu valsts aģentūra un Veselības ekonomikas centrs ir veselības ministra padotībā esošas valsts pārvaldes iestādes.”

3. 10.pantā:
izteikt 10.punktu šādā redakcijā:

”10) izvērtē iesniegumus speciālās atļaujas (licences) vispārējā tipa aptiekas darbībai vai slēgta tipa aptiekas darbībai saņemšanai ar apliecinājumu par telpu, aprīkojuma, personāla un dokumentācijas atbilstību normatīvajos aktos par aptieku darbību un zāļu izplatīšanu noteiktajām prasībām un izsniedz speciālās atļaujas (licences) vispārēja tipa aptiekas darbībai vai slēgta tipa aptiekas darbībai;”;

izteikt 12.punktu šādā redakcijā:

”12) novērtē zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavu, zāļu un veterināro zāļu ražotāju (arī ārvalsts ražotāju) atbilstību, pārbauda atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un pieredzes atbilstību normatīvajos aktos par zāļu un veterināro zāļu ražošanu un izplatīšanu noteiktajām prasībām un izsniedz speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskajai darbībai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai;”;

papildināt pantu ar 14. un 15.punktu šādā redakcijā:

”14. veic medicīnisko ierīču atbilstības novērtēšanu un reģistrāciju, veido un aktualizē Latvijas medicīnisko ierīču reģistru, izsniedz atļaujas medicīnisko ierīču klīnisko pētījumu veikšanai un uzrauga to norisi, veic medicīnisko ierīču lietošanas drošības uzraudzību, veido un uztur datu bāzi par novērotajām medicīnisko ierīču lietošanas izraisītajām blakusparādībām.

15. veic audu un orgānu ieguves un uzglabāšanas centru, ārstniecības iestāžu asins kabinetu, asins sagatavošanas nodaļu un Valsts asinsdonoru centra atbilstības novērtēšanu un uzraudzību.”.

4. Izteikt 11.pantu šādā redakcijā:


”11.pants. Veselības ekonomikas centrs veic par valsts budžeta līdzekļiem apmaksājamo zāļu, medicīnisko ierīču, medicīnisko tehnoloģiju un veselības aprūpes pakalpojumu ekonomisko novērtēšanu, vadlīniju izstrādi veselības ekonomikas jomā, kā arī nodrošina ambulatorajai ārstēšanai paredzēto kompensējamo zāļu un medicīnisko ierīču sarakstu un slimnīcās lietojamo zāļu sarakstu izstrādi.”.
5. Aizstāt 64.panta pirmajā daļā, otrās daļas ievaddaļā un trešajā daļā vārdus ”Zāļu cenu valsts aģentūra” (attiecīgā locījumā) ar vārdiem ”Veselības ekonomikas centrs” (attiecīgā locījumā).



Likums stājas spēkā 2010.gada 1.janvārī.
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