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2012.gada 11.septembrī
Noteikumi Nr.624
Rīgā
(prot. Nr.51 7.§)
Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 
"Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība"
Izdoti saskaņā ar 
Farmācijas likuma 
5.panta 3.punktu un 19.pantu
1. Izdarīt Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 "Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība" (Latvijas Vēstnesis, 2007, 104.nr.; 2008, 167.nr.; 2009, 126., 154.nr.; 2010, 123.nr.) šādus grozījumus:

1.1. papildināt 11.punkta ievaddaļu aiz vārda "komersants" ar vārdiem "vai persona, kas reģistrēta Valsts ieņēmumu dienestā kā saimnieciskās darbības veicējs (turpmāk – saimnieciskās darbības veicējs)";
1.2. papildināt 11.1 punktu aiz vārda "Komersants" ar vārdiem "vai saimnieciskās darbības veicējs";

1.3. papildināt 12.1 punktu aiz vārda "Komersants" ar vārdiem "vai saimnieciskās darbības veicējs";

1.4. aizstāt 18.2.apakšpunktā vārdus "zāļu reģistrācijas numuru Latvijas zāļu reģistrā" ar vārdiem "produkta identifikācijas numuru, ko piešķir Zāļu valsts aģentūra katram reģistrēto zāļu formas iepakojuma lielumam un kas norādīts Latvijas zāļu reģistrā";
1.5. aizstāt 18.3.apakšpunktā skaitli un vārdu "94.punktā" ar skaitļiem un vārdiem "86. un 94.punktā";
1.6. aizstāt 18.4.apakšpunktā vārdus "(ja tāds ir)" ar vārdiem "(konkretizējot, ja tāds ir)";
1.7. papildināt 19.1 punktu aiz vārda "komersants" ar vārdiem "vai saimnieciskās darbības veicējs";
1.8. papildināt 23.punktu aiz vārda "komersants" ar vārdiem "un saimnieciskās darbības veicējs";

1.9. papildināt 38.punktu aiz vārda "kvalitāti" ar vārdiem un skaitli "ja paralēlajam importētājam ir izdota šo noteikumu 34.punktā minētā atļauja paralēli importēto zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā un šī atļauja ir spēkā";
1.10. papildināt noteikumus ar 45.3., 45.4., 45.5. un 45.6.apakšpunktu šādā redakcijā:
"45.3. Latvijā reģistrēto zāļu reģistrācija ir anulēta vai apturēta saskaņā ar Farmācijas likumu un normatīvajiem aktiem par zāļu reģistrēšanas kārtību. Minētā norma neattiecas uz gadījumu, ja reģistrācijas pieprasītājs ir iesniedzis iesniegumu apturēt zāļu reģistrāciju un iemesls nav saistīts ar riskiem iedzīvotāju veselībai;
45.4. reģistrācijas īpašnieks ir atsaucis Latvijā reģistrēto zāļu reģistrāciju un atsaukšanas iemesls ir saistīts ar riskiem iedzīvotāju veselībai (zāļu drošums, kvalitāte un efektivitāte);

45.5. zāles nav pārreģistrētas;

45.6. zāļu pārreģistrācija ir atteikta.";
1.11. svītrot 47.punktu;
1.12. aizstāt 72.3.1.apakšpunktā vārdus "Veselības ekonomikas centra" ar vārdiem "Nacionālā veselības dienesta";

1.13. papildināt 78.punktu aiz vārdiem "reģistrācijas īpašnieks" ar vārdiem "vai paralēlais importētājs";
1.14. svītrot 86.punktā vārdus "(reģistrācijas procesā esošu)";
1.15. aizstāt 86.1 punktā vārdus "Veselības ekonomikas centra" ar vārdiem "Nacionālā veselības dienesta";

1.16. izteikt 87.1 punktu šādā redakcijā:

"87.1 Lēmumu par atļaujas piešķiršanu Zāļu valsts aģentūra pieņem pēc Eiropas Ekonomikas zonas attiecīgās valsts kompetentās iestādes sniegtā zāļu novērtējuma ziņojuma un zāļu tirdzniecības atļaujas saņemšanas. Ja zāļu novērtējuma ziņojumu Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentā iestāde nav apstiprinājusi, Zāļu valsts aģentūra pieprasa attiecīgajai Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentajai iestādei iesniegt attiecīgo reģistrēto zāļu lietošanas instrukciju un zāļu aprakstu oriģinālvalodā vai angļu valodā, ja zāļu lietošanas instrukcija un zāļu apraksts ir apstiprināti angļu valodā. Šādā gadījumā lēmumu par atļaujas piešķiršanu Zāļu valsts aģentūra pieņem pēc zāļu tirdzniecības atļaujas, zāļu lietošanas instrukcijas un zāļu apraksta saņemšanas. Ja šo noteikumu 86.punktā minēto atļauju pieprasa zāļu reģistrācijas turētājs vai ja zāles ir reģistrācijas procesā, reģistrācijas iesnieguma iesniedzējs Zāļu valsts aģentūrai pieprasa iesniegt zāļu lietošanas instrukcijas un zāļu apraksta apliecinātu tulkojumu saskaņā ar normatīvajiem aktiem par kārtību, kādā apliecināmi dokumentu tulkojumi valsts valodā.";

1.17. aizstāt 88.punktā vārdus "Nereģistrēto zāļu izplatīšanas atļaujas" ar vārdiem "Šo noteikumu 86.punktā minētās atļaujas";
1.18. aizstāt 89.punktā vārdus "nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauju" ar vārdiem "šo noteikumu 86.punktā minēto atļauju";

1.19. aizstāt 90.punkta ievaddaļā vārdus "Nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas" ar vārdiem "Šo noteikumu 86.punktā minētās atļaujas";

1.20. izteikt 93.punktu šādā redakcijā:
"93. Šo noteikumu 86.punktā minētā atļauja dod tiesības šo noteikumu 11. un 13.punktā minētajam zāļu vairumtirgotājam zāles izplatīt vairumtirdzniecībā, bet šo noteikumu 11.1 punktā minētajai personai – izplatīt zāles saskaņā ar šo noteikumu 12.1 punktu.";
1.21. papildināt 94.2 punktu aiz vārda "komersantam" ar vārdiem "un saimnieciskās darbības veicējam";

1.22. papildināt 94.4 punktu aiz vārda "komersants" ar vārdiem "un saimnieciskās darbības veicējs";

1.23. aizstāt 107.punktā skaitli un vārdu "8.pielikumā" ar skaitļiem un vārdiem "8.pielikuma 1.3. un 2.2.apakšpunktā, 3., 4. un 5.punktā un 6.2.apakš​punktā";
1.24. aizstāt 109.punktā skaitļus un vārdus "4., 5. un 6.punktā" ar skaitļiem un vārdiem "4. un 5.punktā";
1.25. papildināt X nodaļu ar 111.1 punktu šādā redakcijā:
"111.1 Šo noteikumu 111.punktā minētos testēšanas izdevumus sedz Zāļu valsts aģentūra par zālēm, kuras ir reģistrētas:

111.1 1. savstarpējās atzīšanas procedūrā un decentralizētā procedūrā, ja testēšanas paraugus paņem vai atsūta tirgus uzraudzības ietvaros, ko koordinē Eiropas Zāļu kvalitātes direktorāts;
111.1 2. nacionālajā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējā atzīšanas procedūra vai decentralizētā procedūra, ja testēšanas paraugus paņem vai atsūta, pamatojoties uz 2011.gada 13.oktobrī noslēgto vienošanos starp Zāļu valsts aģentūru un attiecīgajām Igaunijas un Lietuvas kompetentajām iestādēm par kopēju procedūru zāļu kvalitātes uzraudzības jomā zāļu testēšanā zāļu uzraudzības un kontroles nodrošināšanai, tajā skaitā pēc attiecīgo Lietuvas un Igaunijas kompetento iestāžu pieprasījuma, kā arī tirgus uzraudzības ietvaros, ko koordinē Eiropas Zāļu kvalitātes direktorāts.";
1.26. papildināt 149.7.4.apakšpunktu aiz vārdiem "zāļu ražotāja nosaukumu" ar vārdu "adresi";
1.27. papildināt 153.1.apakšpunktu aiz vārdiem "zāļu virzību tirgū" ar vārdiem "tajā skaitā plānojot reģistrācijas un pārreģistrācijas procesu un termiņus tā, lai nepalielinātos šo noteikumu 78.punktā minētie zāļu krājumi";
1.28. aizstāt 153.3.1.apakšpunktā vārdus "ievērojot dažādos zāļu iepakojuma veidus" ar vārdiem un skaitli "norādot šo noteikumu 18.2.apakšpunktā minēto zāļu identifikācijas numuru katram reģistrēto zāļu formas iepakojuma lielumam";
1.29. papildināt 159.punktu aiz vārda "komersanti" ar vārdiem "un saimnieciskās darbības veicēji";

1.30. papildināt noteikumus ar 171.4 un 171.5 punktu šādā redakcijā:
"171.4 Zāļu valsts aģentūras izsniegtā atļauja:

171.4 1. Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanai, ko izsniegusi Zāļu valsts aģentūra līdz 2012.gada 1.oktobrim, ir derīga līdz tajā norādītā derīguma termiņa beigām;

171.4 2. nereģistrētu zāļu izplatīšanai individuāli piešķirtām zālēm, ko izsniegusi Zāļu valsts aģentūra līdz 2012.gada 1.oktobrim ar norādītu derīguma termiņu, ir derīga līdz tajā norādītā derīguma termiņa beigām;

171.4 3. atlikušo zāļu krājumu izplatīšanai, ko izsniegusi Zāļu valsts aģentūra līdz 2012.gada 1.oktobrim, ir derīga līdz tajā norādītā derīguma termiņa beigām.

171.5 Iesniegums par Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanu un iesniegums par individuāli piešķirtu nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanu, kurš ir iesniegts Zāļu valsts aģentūrā līdz 2012.gada 1.oktobrim, uzskatāms par spēkā esošu.";

1.31. svītrot 2.pielikuma 2.piezīmi;
1.32. svītrot 3.pielikuma 2.piezīmi;
1.33. izteikt 3.pielikuma 3.piezīmi šādā redakcijā:
"3. Atļaujā, norādot atlikušā zāļu krājuma izplatīšanas termiņu, pie zāļu nosaukuma norāda arī sērijas numuru, derīguma termiņu, skaitu iepakojumā un iepakojumu skaitu.";
1.34. izteikt 4.pielikumu šādā redakcijā:
"4.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.jūnija
noteikumiem Nr.416
LATVIJAS REPUBLIKA

ZĀĻU VALSTS AĢENTŪRA

(juridiskā adrese, reģistrācijas numurs, tālruņa un faksa numurs)
Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja

Rīgā

_____________
Nr.__________
(datums)

Pamatojoties uz Zāļu valsts aģentūras _____________ lēmumu Nr._____
(datums) 
par atļaujas izsniegšanu Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētām, bet Latvijas Republikā nereģistrētām zālēm, sabiedrības veselības aizsardzības dēļ Latvijas Republikā atļauts izplatīt šādas zāles:

Iesnieguma Nr._________________
Saņemts ____________________________
               (reģistrācijas numurs Zāļu valsts aģentūrā)                         (reģistrācijas datums Zāļu valsts aģentūrā)
	1. Zāļu nosaukums, forma, stiprums vai koncentrācija un skaits iepakojumā 
	

	2. Aktīvās (aktīvo) sastāvdaļas (sastāvdaļu) starptautiskais nosaukums
	

	3. Tirdzniecības atļaujas īpašnieks (nosaukums, juridiskā adrese, valsts)
	

	4. Eiropas Savienības dalībvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts, kura piešķīrusi tirdzniecības atļauju (reģistrācijas apliecību) un reģistrācijas numurs
	

	5. Zāļu ražotājs (nosaukums, adrese, valsts)
	

	6. ATĶ kods un DDD kods
	

	7. Identifikācijas numurs
	

	8. Izplatīšanas nosacījums
	


Atļauta zāļu ievešana no Eiropas Ekonomikas zonas valstīm.

Atļauja ir derīga līdz ________________________




      (datums)

Zāļu valsts aģentūras direktors ________________





      (paraksts)

Z.v.

Piezīmes.

1. Tabulas 3.ailē norāda reģistrācijas apliecības īpašnieku vai zāļu reģistrācijas iesnieguma iesniedzēju atbilstoši normatīvajiem aktiem par zāļu reģistrēšanas kārtību.

2. Tabulas 6.ailē norāda zāļu anatomiski terapeitiski ķīmiskās klasifikācijas kodu (ATĶ kods) un definētās diennakts devas kodu (DDD kods).

3. Tabulas 7.ailē norāda Zāļu valsts aģentūras piešķirto zāļu identifikācijas numuru katram zāļu formas iepakojuma lielumam.

4. Tabulas 8.ailē norāda zāļu klasifikācijas grupu, kas piešķirta saskaņā ar normatīvajiem aktiem par zāļu klasifikācijas kārtību, un tās apzīmējumu. Bezrecepšu zālēm apzīmējumu nenorāda.

5. Ja kādu tabulas aili vai rindu neaizpilda, ievelk svītru.

6. Dokumenta rekvizītus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.";
1.35. izteikt 5.pielikumu šādā redakcijā:
"5.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.jūnija

noteikumiem Nr.416

Iesniegums Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet 
Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai

(vajadzīgo atzīmēt ar x)
Iesniegums atļaujas piešķiršanai

□
Iesniegums par izmaiņām dokumentācijā
□
Lūdzam Zāļu valsts aģentūru izsniegt atļauju Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu iesnieguma I daļā norādīto zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā.

I daļa

Ziņas par pretendentu un zālēm

	1. Pretendents:

	1.1. juridiskās personas nosaukums, veids 

	1.2. reģistrācijas numurs 

	1.3. tālruņa numurs                                         faksa numurs 

	1.4. elektroniskā pasta adrese

	2. Zāles:

	2.1. nosaukums 

	2.2. zāļu forma 

	2.3. stiprums vai koncentrācija 

	2.4. iepakojuma lielums 

	2.5. aktīvās sastāvdaļas starptautiskais nosaukums 

	3. Reģistrācijas apliecības turētājs (reģistrācijas īpašnieks) (nosaukums, valsts, juridiskā adrese)
 


	4. Eiropas Savienības dalībvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts, kura piešķīrusi tirdzniecības atļauju (reģistrācijas apliecību), un zāļu reģistrācijas numurs tajā valstī 

	5. Zāļu ražotājs:

	5.1. nosaukums 

	5.2. juridiskā adrese un darbības vietas adrese 
	

	

	5.3. tālruņa numurs                  faksa numurs             elektroniskā pasta adrese 

	6. Persona, ar kuru sazināties sakarā ar iesniegumu (vārds, uzvārds, tālruņa numurs, faksa numurs, elektroniskā pasta adrese)



II daļa

Pievienotie dokumenti
(vajadzīgo atzīmēt ar x, norādīt pievienoto lapu skaitu)
	1. Zāļu marķējums:
	

	1.1. primārā un sekundārā iepakojuma makets oriģinālvalodā
	

	1.2. marķējuma makets, kurā norādīta uzlīmes atrašanās vieta
	

	1.3. marķējuma teksta apliecināts tulkojums saskaņā ar normatīvajiem aktiem par kārtību, kādā apliecināmi dokumentu tulkojumi valsts valodā
	

	1.4. informācija par pārmarķētāju (pārpakotāju) − nosaukums, juridiskā un darbības vietas adrese, zāļu ražošanas licences numurs
	

	2. Zāļu lietošanas instrukcija un zāļu apraksts:
	

	2.1. oriģinālvalodā
	

	2.2. lietošanas instrukcijas apliecināts tulkojums saskaņā ar normatīvajiem aktiem par kārtību, kādā apliecināmi dokumentu tulkojumi valsts valodā
	

	3. Ārstu profesionālās asociācijas atzinums par zālēm ar sabiedrības veselības apsvērumu pamatojumu
	

	4. Dokuments, kas apliecina ar zāļu kontroli saistīto izdevumu samaksu
	


Es, _______________________________________________________________________,

(vārds, uzvārds, atbildīgās amatpersonas, pretendenta vai viņa pilnvarotā pārstāvja amats)

apliecinu, ka manis sniegtās ziņas ir patiesas. 

	Atbildīgā amatpersona (pretendenta pilnvarots pārstāvis):

	vārds, uzvārds, amats _________________________________________________________
paraksts _______________________ 
Datums ________________________ Vieta ____________________________


Iesnieguma saņemšanas datums Zāļu valsts aģentūrā ________________

Piezīmes.

1. Ja kādu aili vai rindu neaizpilda, ievelk svītru.

2. Dokumenta rekvizītus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.";
1.36. izteikt 6.pielikumu šādā redakcijā:
"6.pielikums 
Ministru kabineta 
2007.gada 26.jūnija 

noteikumiem Nr.416

LATVIJAS REPUBLIKA

ZĀĻU VALSTS AĢENTŪRA

(juridiskā adrese, reģistrācijas numurs, tālruņa un faksa numurs)

Nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja

individuāli piešķirtām zālēm

Rīgā

_____________
Nr._________
(datums)

Pamatojoties uz Zāļu valsts aģentūras lēmumu Nr.____________ par atļaujas izsniegšanu nereģistrētu zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā, atļauta zāļu izplatīšana Latvijas Republikā ___________________________________________________________________________
(juridiskā personas nosaukums, veids, reģistrācijas numurs)
Iesnieguma Nr.__________________________   Saņemts __________________________
 

(reģistrācijas numurs Zāļu valsts aģentūrā) 
            (reģistrācijas datums Zāļu valsts aģentūrā)

	Identifikācijas numurs
	Zāļu nosaukums, forma, stiprums vai koncentrācija un skaits iepakojumā
	Iepakojumu skaits
	Zāles atļauts izplatīt
	Zāļu ražotājs, valsts

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	Atļauta zāļu ievešana no:

(vajadzīgo atzīmēt ar x):
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 Eiropas Ekonomikas zonas valstīm          
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 trešajām valstīm          


Atļauja ir derīga līdz ____________




(datums)

Zāļu valsts aģentūras direktors _________________________________________








(paraksts)

Z.v.

Ja atļaujā ir norādīts zāļu iepakojumu skaits, pēc atļaujā norādītā zāļu iepakojumu skaita izplatīšanas atkārtotai zāļu izplatīšanai nepieciešama jauna nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja.

Piezīmes.

1. Ja kādu tabulas aili vai rindu neaizpilda, ievelk svītru.

2. Tabulā sadaļu "Atļauta zāļu ievešana no:" aizpilda atbilstoši informācijai, kas norādīta iesniegumā individuāli piešķirtu nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai.

3. Tabulas 4.ailē norāda personu, kurai atļaujas īpašnieks ir tiesīgs izplatīt atļaujā norādītās zāles (neattiecas uz 4. un 5.piezīmē minēto atļauju), iekļaujot norādi:

3.1. "aptiekai", un norāda tās nosaukumu un licences numuru;

3.2. "ārstniecības iestādei", un norāda tās nosaukumu un reģistrācijas numuru Ārstniecības iestāžu reģistrā;

3.3. "sociālās aprūpes institūcijai", un norāda tās nosaukumu, Valsts ieņēmumu dienesta nodokļu maksātāja apliecības numuru Valsts ieņēmumu dienesta nodokļu maksātāju reģistrā;

3.4. "praktizējošam veterinārārstam", un norāda tā vārdu, uzvārdu un reģistrācijas numuru Pārtikas un veterinārā dienesta uzraudzībai pakļauto uzņēmumu reģistrā;

3.5. "veterinārmedicīniskās aprūpes komersantam", un norāda tā nosaukumu un reģistrācijas numuru Pārtikas un veterinārā dienesta uzraudzībai pakļauto uzņēmumu reģistrā.

4. Atļaujā nereģistrētām zālēm, kuras atbilst lietojamo zāļu sarakstam vai kuras tiek izplatītas ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu iegādes izdevumu kompensācijas sistēmas ietvaros (neattiecas uz 3.piezīmē minēto atļauju):

4.1. tabulas 3.aili neaizpilda;

4.2. tabulas 4.ailē iekļauj attiecīgo norādi:

4.2.1. "Zāles atbilst slimnīcās lietojamo zāļu sarakstam";

4.2.2. "Zāles tiek izplatītas ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu iegādes izdevumu kompensācijas sistēmas ietvaros". Nav jānorāda konkrētas aptiekas un ārstniecības iestādes nosaukums.

5. Līdzjūtības zālēm:

5.1. tabulas 4.ailē "Zāles atļauts izplatīt" iekļauj:

5.1.1. norādi "Zāles lietošanai pieejamas līdzjūtības dēļ" atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulas (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru, 83.pantam;

5.1.2. konkrēti zināmā pacienta vārdu un uzvārdu vai norādi "pacientu grupa";

5.1.3. ārstniecības iestādi, kurā zāles izraksta pacientam;

5.2. tabulas 5.ailē norāda:

5.2.1. zāļu ražotāja nosaukumu, adresi, kontaktpersonas (vārds, uzvārds, amats, tālrunis, fakss, elektroniskā pasta adrese (ja tāda ir));

5.2.2. ražotājvalsts nosaukumu;

5.2.3. atļaujas pieprasītāja nosaukumu, adresi un kontaktpersonas (vārds, uzvārds, amats, tālrunis, fakss, elektroniskā pasta adrese (ja tāda ir));

5.3. atļaujas pielikumā pievieno:

5.3.1. šo noteikumu 94.3 3.3.apakšpunktā minēto zāļu lietošanas programmu (izņemot zāļu marķējuma un lietošanas instrukcijas projektu);

5.3.2. zāļu marķējumu un lietošanas instrukciju valsts valodā;

5.3.3. Eiropas Zāļu aģentūras Zāļu komitejas atzinumu par zāļu lietošanas un izplatīšanas nosacījumiem un mērķa grupas pacientiem (ja ir).

6. Atļaujas ievaddaļā aiz juridiskās personas nosaukuma un veida reģistrācijas numura vietā zāļu lieltirgotavai un zāļu ražotājam norāda speciālās atļaujas (licences) numuru. Ja atļauju par līdzjūtības zālēm izsniedz ārstniecības iestādei, norāda ārstniecības iestādes reģistrācijas numuru Ārstniecības iestāžu reģistrā.

7. Tabulas 1.ailē norāda Zāļu valsts aģentūras piešķirto zāļu identifikācijas numuru.

8. Atļaujā iekļauj norādi "Atļauja ir derīga līdz", ja atļauju izsniedz par:

8.1. zālēm, kuras atbilst lietojamo zāļu sarakstam;

8.2. zālēm, kuras tiek izplatītas ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu iegādes izdevumu kompensācijas sistēmas ietvaros;

8.3. līdzjūtības zālēm. Derīguma termiņu norāda, ņemot vērā šo noteikumu 94.3 3.3.apakšpunktā minētajā programmā iekļauto informāciju par paredzamo pacientu skaitu, zāļu daudzumu un zāļu lietošanas ilgumu.

9. Atļaujā iekļauj norādi "Pēc atļaujā norādītā zāļu iepakojumu skaita izplatīšanas atkārtotai zāļu izplatīšanai (importēšanai) nepieciešama jauna nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja", ja atļaujā ir norādīts iepakojumu skaits.

10. Dokumenta rekvizītus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.";
1.37. papildināt 7.pielikuma I daļu ar 2.8.apakšpunktu šādā redakcijā:
"2.8. valsts, kurā zāles ir reģistrētas, un zāļu reģistrācijas numurs tajā _______________________________________________________________";
1.38. papildināt 7.pielikuma I daļu ar 5.punktu šādā redakcijā:
"5. Zāļu piegādātājs (nosaukums, juridiskā un darbības vietas adrese) _______________________________________________________________";
1.39. svītrot 7.pielikuma 4.piezīmi;
1.40. papildināt 8.pielikuma 1.punkta ievaddaļu aiz vārda "Acu pilieni" ar vārdiem "un acu ziedes";
1.41. aizstāt 8.pielikuma 1.2.apakšpunktā vārdu "viena" ar vārdiem "vismaz viena";
1.42. izteikt 8.pielikuma 3.punktu šādā redakcijā:
	"3.
	Pulveris ampulās un flakonos (izņemot imunoloģiskos preparātus un insulīna preparātus):

	3.1.
	zāļu lieltirgotavā un zāļu ražošanas uzņēmumā vismaz viena zāļu sērija kalendāra gada laikā

	3.2.
	zāļu lieltirgotavā katra zāļu sērija pirms zāļu izplatīšanas uzsākšanas, ja zāles ir paredzēts izplatīt, pamatojoties uz ārstniecības iestādes pieprasījumu, saskaņā ar Farmācijas likuma 10.panta 7.punkta "b" apakšpunktu"


1.43. izteikt 8.pielikuma 6.punktu šādā redakcijā:
	"6.
	Nesterilās zāļu formas:

	6.1.
	zāļu lieltirgotavā un zāļu ražošanas uzņēmumā vismaz viena zāļu sērija no katras zāļu formas kalendāra gada laikā

	6.2.
	zāļu lieltirgotavā katra zāļu sērija pirms zāļu izplatīšanas uzsākšanas, ja zāles ir paredzēts izplatīt, pamatojoties uz ārstniecības iestādes pieprasījumu, saskaņā ar Farmācijas likuma 10.panta 7.punkta "b" apakšpunktu"


1.44. papildināt 8.pielikumu ar piezīmi šādā redakcijā:
"Piezīme. Šā pielikuma 1.1., 2.1. un 3.1.apakšpunktā, 4. un 5.punktā un 6.1.apakšpunktā minēto kontroli attiecina arī uz zāļu vairumtirgotāju, kurš zāles importē (persona, kurai ir šo noteikumu 11.2.apakšpunktā minētā speciālā atļauja (licence) zāļu ražošanai vai importēšanai)."
2. Šo noteikumu 1.4., 1.5. un 1.6.apakšpunkts stājas spēkā 2013.gada 1.janvārī.
3. Noteikumi stājas spēkā 2012.gada 1.oktobrī.
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