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5.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.jūnija

noteikumiem Nr.416

Iesniegums nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai

Lūdzam Zāļu valsts aģentūru izsniegt atļauju nereģistrētu zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā par I daļā norādītajām zālēm.

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  _______________________________________________________________

	2.4. iepakojuma lielums  ______________________________________________________

	3. Reģistrācijas numurs Latvijas zāļu reģistrā (reģistrētām zālēm) ______________________

	4. Reģistrācijas apliecības turētājs (reģistrācijas īpašnieks)  ___________________________

	5. Eiropas Savienības dalībvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts, kura piešķīrusi tirdzniecības atļauju (reģistrācijas apliecību) ______________________________________

	6. Zāļu ražotājs:

	6.1. nosaukums _____________________________________________________________

	6.2. juridiskā adrese un uzņēmuma darbības vietas adrese 
	

	___________________________________________________________________________

	6.3. tālruņa numurs ______________________ faksa numurs  ________________________

	7. 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 iepakojums ar marķējumu latviešu valodā
	

	2. Lietošanas instrukcija zālēm to izcelsmes valstī un tās tulkojums latviešu valodā 
	

	3. Ārstniecības iestādes iesniegums, kam pievienots 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. Ailē vai rindā, kuru neaizpilda, ievelk svītru.
2. Ja veidlapu nosūta, neizmantojot elektroniskos datu nesējus, pretendents paraksta katru veidlapai klāt pievienoto lapu.
3. Ja iesniegumu noformē uz vairākām lapām, atbildīgā amatpersona paraksta katru lapu. 

Veselības ministra vietā –

labklājības ministre 
D.Staķe
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