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Rikojums ar ko izveido to iestazu, dienestu vai pakalpojumu sniedzeju
sarakstu, kas var piegadat ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzetu
partiku, atbilstosi Sabiedribas veselibas kodeksa L. 5137-1. panta
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5. Rikojums ar ko izveido to iestazu, dienestu vai pakalpojumu sniedzéju sarakstu, kas var piegadat ipasiem
mediciniskiem nollkiem paredzétu partiku, atbilstosi Sabiedribas veselibas kodeksa L. 5137-1. panta noteikumiem

6. Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika (FSMP)

7.

8. Sabiedribas veselibas kodeksa L 5137-1. panta redakcija, kas izriet no 2023. gada 9. marta Likuma Nr. 2023-171
paredz, ka turpmak FSMP, iznemot produktus, kas neatbilstoSas lietoSanas gadijuma var radit batisku apdraudéjumu
veselibai, var izsniegt tikai zemak minétas iestades: “aptiekas, ieks€jai lietoSanai veselibas apripes iestadés, armijas
slimnicas vai valsts invalidu aprlpes centros, praktizéjosi farmaceiti, vai iestades, dienesti vai pakalpojumu sniedzéji,
apstaklos, kas nodrosina efektivu medicinisko uzraudzibu, kuru sarakstu sagatavo veselibas ministrs.”

lerosinajums paredz, ka izzinota dekréta projekta bitu jaieklauj sekojosas iestades, dienesti un pakalpojumu sniedzéji:
veselibas apriipes sadarbibas grupas ar iekSéjam aptiekam, veselibas apripes iestades bez iekS&jam aptiekam, noteiktas
arstniecibas un socialas jomas iestades un dienesti, socialas un veselibas un socialas apripes sadarbibas grupas, ka ari
pakalpojumu sniedzéji un iekartu izplatitaji, kas ir minéti Sabiedribas veselibas kodeksa L. 5232-3. panta.

lerosinajums ari paredz dekréta precizét, ka veselibas apripes iestadés, kuras ir iekSéjas aptiekas, Sadu partikas
produktu piegadi var veikt iestades struktirvieniba, kas ir saistita ar attiecigo iek$éjo aptieku.

9. Neatbilstoss FSMP patérins ir saistits ar vairakiem riskiem un var radit kaitéjumu veselibai.

Neatbilstosas lietoSanas gadijuma, FSMP cita starpa var izraisit: vielmainas traucéjumus, uztura parméribu,
nepietiekamibu vai mijiedarbibu ar citam vielam.

leverojot augstak minéto, FSMP izsniegSana Skietami ir paklaujama kvalificétu veselibas aprupes specialistu uzraudzibai.

Saja nollka Regulas (ES) Nr. 609/2013 2(2) panta ir noteikts, ka FSMP var lietot tikai arsta uzraudziba, tomér nedefinéjot
sadu uzraudzibu un neprecizéjot Sadu produktu tirdzniecibas nosacijumus.

Tapat Regulas 2016/128 5(2) pants paredz, ka $adas partikas gadijuma, ir obligati jaietver pazinojums, ka produkts ir
jalieto medika uzraudziba. Tomér Sis pazinosanas pienakums neskiet pietiekams, lai nodrosinatu, ka FSMP tiek izsniegta
medika uzraudziba.

St iemesla dél, izzinota dekréta projekta ir ietverts iestazu, dienestu un pakalpojumu sniedzéju saraksts, lai garantétu
FSMP izsniegSanu medika uzraudziba.

10. Atsauces uz pamatdokumentiem: Nav atsauces dokumentu
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12.

13. Nr.
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14. No
15. No

16.
TBT aspekts: No

SPS aspekts: No
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