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8.pielikums

Ministru kabineta

2007.gada 26.jūnija

noteikumiem Nr.416

Kvalitātes kontrolei pakļautās zāles 
Kvalitātes kontrolei ir pakļautas šādas zāles:

	Nr. p.k.
	Zāles

	1.
	Acu pilieni:

	1.1. 
	zāļu lieltirgotavā vismaz viena zāļu sērija kalendāra gada laikā 

	1.2.
	zāļu ražošanas uzņēmumā viena zāļu sērija kalendāra gada laikā

	1.3.
	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

	2.
	Injekcijas un infūzijas šķīdumi:

	2.1.
	zāļu lieltirgotavā un zāļu ražošanas uzņēmumā vismaz viena zāļu sērija kalendāra gada laikā (neattiecas uz šī pielikuma 4. un 5.punktā noteikto)

	2.2.
	zāļu lieltirgotavā katra zāļu sērija pirms zāļu izplatīšanas uzsākšanas, ja zāles ir paredzēts izplatīt uz ārstniecības iestādes pieprasījuma pamata saskaņā ar Farmācijas likuma 10.panta 7.punkta "b" apakšpunktu

	3.
	Pulveri ampulās un flakonos (izņemot imunoloģiskos preparātus un insulīna preparātus) – 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

	4.
	Imunoloģiskie preparāti ( no katras zāļu sērijas iesaiņoti un neiesaiņoti paraugi šādiem preparātiem:

	4.1.
	dzīvās vakcīnas

	4.2.
	imunoloģiskie preparāti, kas paredzēti zīdaiņu vai citu riska grupu primārai imunizācijai

	4.3.
	imunoloģiskie preparāti, kurus izmanto sabiedrības imunizācijas programmās

	4.4.
	jauni imunoloģiskie preparāti vai imunoloģiskie preparāti, kas ražoti, izmantojot jaunas vai pārveidotas tehnoloģijas, vai attiecīgajam ražotājam jaunas tehnoloģijas, kas ir norādītas reģistrācijas dokumentācijā

	5.
	No cilvēka asinīm un plazmas iegūtas zāles ( no katras zāļu sērijas iesaiņoti un neiesaiņoti paraugi 

	6.
	Zāļu ražotāja ražotās zāles:

	6.1.
	zāļu formu ražošanas uzsākšanas gadījumā – pirmās piecas saražotās sērijas

	6.2.
	ja kāda no šī pielikuma 6.1.apakšpunktā minētajām sērijām neatbilst tehnisko normatīvu dokumentācijai, – 10 nākamās saražotās zāļu sērijas
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