PAGE  
3

14. pielikums

Ministru kabineta 

2016. gada  31. maija
noteikumiem Nr. 326
Ātrās reaģēšanas paziņojums par kvalitātes defektu/atsaukšanu
Rapid Alert Notification of a Quality Defect/Recall 

SVARĪGS – NOSŪTA NEKAVĒJOTIES

IMPORTANT – DELIVER IMMEDIATELY

	
	References numurs

(Reference number)

	Pievieno nosūtītāja nosaukumu un rekvizītus
(add letter head of sender) 

	1. Kam
 (skatīt pievienoto sarakstu, ja ir vairāk nekā viens adresāts)
To
 (see list attached, if more than one)

	2. Zāļu defekta pakāpe, kura dēļ atsauc zāles

(vajadzīgo apvilkt)                                                I
 Product recall class of defect
      II
 (circle one)  
	3. Viltojums/kontrabanda (norādīt)*
Falsification/Fraud (specify)*



	4. Veterinārās zāles
Product
	5. Reģistrācijas apliecības numurs*
Lietošana cilvēkam/dzīvniekiem (svītrot, ja nepieciešams)

Marketing authorisation number*
For use in humans/animals (delete as required) 

	6. Zīmols/prečzīme
Brand/Trade name
	7. Starptautiskais nepatentētais nosaukums (INN) vai ģenēriskais nosaukums
INN or generic name

	8. Zāļu forma (daudzums)
Dosage form (quantity)
	9. Stiprums
Strength

	10. Sērijas numurs
Batch number (and bulk, if different)
	11. Derīguma termiņa beigu datums
Expiry date

	12. Iepakojuma lielums un apraksts
Pack size and description
	13. Ražošanas datums*
Date manufactured*

	14. Reģistrācijas apliecības turētājs (īpašnieks)*
Marketing authorization holder*

	15.1. Ražotājs**
Manufacturer
Kontaktpersona

Contact person
Tālrunis
Telephone
	16. Firma, kas atsauc (ja atšķiras)
Recalling firm (if different)
Kontaktpersona

Contact person

Tālrunis
Telephone


	15.2. Ja defekts ir attiecināms uz ražošanas vietu, – vieta, kurā defekts konstatēts, ja atšķiras no 15.1. apakšpunktā norādītās
Where the defect is attributed to a manufacturing site, site where defect  occurred (if different from 15.1)

Kontaktpersona
Contact person
Tālrunis
Telephone
	

	17. Atsaukšanas numurs (ja ir pieejams)
Recall number assigned (if available)

	18. Defekta apraksts/atsaukuma iemesls
Details of defect/Reasons for recall 

	19. Informācija par izplatīšanu, ieskaitot eksportu (pircēju tips, piemēram, klīnikas)*

Information on distribution including exports (type of customers, e.g. hospitals)* 

	20. Darbības, ko izpildījusi izsniedzēja kompetentā iestāde
Action taken by issuing authority

	21. Priekšlikums darbībai
Proposed action

	22. No kā (izsniedzēja kompetentā iestāde)
From (issuing Authority)
	23. Kontaktpersona
Contact person
Tālrunis
Telephone

	24. Paraksts
Signature
	25. Datums
Date
	26. Laiks
Time*

	* Informācija nav prasīta, ja paziņo ārpus Eiropas Savienības.

* Information not required, when notified from outside European Union.

	** Direktīvas 2001/83/EK 40. pantā vai Direktīvas 2001/82/EK 44. pantā minētās licences turētājs un licences turētājs, kura vārdā kvalificētā persona ir izlaidusi sēriju saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 51. pantu vai Direktīvas 2001/82/EK 55. pantu, ja tās ir dažādas personas. 

** The holder of an authorization referred to under Article 40 of Directive 2001/83/EC or Article 44 of Directive 2001/82/EC and the holder of the authorization on behalf of whom the Qualified person has released the batch in accordance with Article 51 of Directive 2001/83/EC or Article 55 of Directive 2001/82/EC if different. 

	Šis ir paredzēts tikai personām, kurām tas ir adresēts, un var saturēt ierobežotas pieejamības un konfidenciālu informāciju, kas aizsargājama saskaņā ar likumu. Ja neesat adresāts vai persona, kura ir autorizēta dokumenta saņemšanai kā adresāts, jums tiek paziņots, ka nav atļauta nekāda pārskatīšana, atklāšana, izplatīšana, kopēšana vai cita darbība, pamatojoties uz šo paziņojumu. Ja jūs esat kļūdaini saņēmis šo dokumentu, lūdzu, nekavējoties paziņojiet mums pa tālruni un nododiet to sūtītājam. Paldies!
This is intended only for the use of the party to whom it is addressed and may contain information that is privileged, confidential, and protected from disclosure under applicable law. If you are not the addressee, or a person authorized to deliver the document to the addressee, you are hereby notified that any review, disclosure, dissemination, copying, or other action based on the content of this communication is not authorized. If you have received this document in error, please notify us by telephone immediately and return it to us at the above address by mail. Thank you!


Piezīmes.

1. Ailē vai rindā, ko neaizpilda, ievelk svītru.

2. Ja paziņojumu noformē uz vairākām lapām, atbildīgā amatpersona paraksta katru lapu, ja elektroniskais dokuments nav sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.

3. Ja izdots rīkojums par turpmāku ātro reaģēšanu sērijai, 18. punktā norāda "Ātrā reaģēšana, kas seko sākotnējai ātrajai reaģēšanai; references numurs" ("Rapid Alert following original rapid alert#ref.no#" (aizpilda Pārtikas un veterinārais dienests).

4. Ātrās reaģēšanas paziņojumam ir references numurs, ko veido valsts kods (kurā fakts konstatēts pirmo reizi) un kompetentās iestādes kods, kā arī, ja nepieciešams, klasifikācija, korespondences numurs (piemēram, LV//II/04/07 – norāda otrās pakāpes ātrās reaģēšanas iniciatīvu no Latvijas, 04 – ātro reaģēšanu pēc kārtas, kuru noteica Latvija, 07 – ātrās reaģēšanas korespondenci). Aizpilda Pārtikas un veterinārais dienests.

5. Ja paziņojumu sniedz par viltotām veterinārajām zālēm, virsrakstā norāda "Ātrās reaģēšanas paziņojums par viltotām zālēm".
6. Paziņojuma 15.1. un 15.2. apakšpunktā norāda speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu ražošanai īpašnieku un speciālās atļaujas (licences) īpašnieku, kura vārdā kvalificētā persona izlaidusi sēriju, ja tās ir dažādas personas.

7. Dokumenta rekvizītus "paraksts", "datums" un "laiks" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
Zemkopības ministrs
Jānis Dūklavs
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