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8.pielikums

Ministru kabineta

2011.gada 19.oktobra
noteikumiem Nr.800
 
	LATVIJAS REPUBLIKA

ZĀĻU VALSTS AĢENTŪRA

____________________________________

____________________________________

(adrese, reģistrācijas numurs, tālruņa numurs, faksa numurs, e-pasta adrese)
	REPUBLIC OF LATVIA
STATE AGENCY OF MEDICINES
___________________________________

___________________________________

(address, registration number, phone number, fax number, e-mail)


SPECIĀLĀ ATĻAUJA (LICENCE)

AKTĪVO FARMACEITISKO VIELU (AFV) RAŽOŠANAI

AUTHORISATION (LICENCE) FOR
ACTIVE PHARMACEUTICAL INGREDIENTS (API) MANUFACTURING
 
	1. Speciālās atļaujas (licences) sērija, numurs
	

	Serial number, number of authorisation (licence)
	

	2. Speciālās atļaujas (licences) turētāja firma, reģistrācijas numurs komercreģistrā
	

	Name, registration number of authorisation (licence) holder
	

	3. Speciālās atļaujas (licences) turētāja juridiskā adrese
	

	Legally registered address of authorisation (licence) holder
	

	4. Ražošanas vietas(-u) (farmaceitiskās darbības vietas(-u)) adrese(-es)
	

	Address(-es) of manufacturing site(-s) (site(-es) of pharmaceutical activity(-ies))
	

	5. Atbildīgās amatpersonas vārds, uzvārds
	

	Name, surname of responsible official
	


6. Speciālās atļaujas (licences) joma 
Scope of authorisation (licence)
6.1. Aktīvo farmaceitisko vielu ražošana, tai skaitā (izdzēš tās nodaļas, kuras neattiecas)

Active pharmaceutical ingredients manufacturing, including
(the sections which do not apply shall be deleted)
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  sterilās aktīvās farmaceitiskās vielas

Sterile active pharmaceutical ingredients
[image: image2.png]


  bioloģiskās izcelsmes vielas

Biological substances
6.2. Speciālās darbības veidi (vajadzīgo atzīmēt ar "x") un par to izpildi atbildīgā(-s) persona(-s)

Particular authorised activities (mark “X” where appropriate) and responsible person(-s)
	Speciālās darbības veids

Particular activity
	Par narkotisko un psihotropo vielu ražošanu atbildīgās(-o) personas(-u) amats, vārds, uzvārds

Name, surname, position of a person(-s) responsible for manufacturing of narcotic and psychotropic substances
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 narkotisko vielu ražošana

manufacturing of narcotic substances
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 psihotropo vielu ražošana

manufacturing of psychotropic substances
	


 

6.3. Citas darbības

Other activities
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  etilspirta fasēšana

Ethyl alcohol primary packaging
 
	7. Laboratorijas(-u) adrese(-es), kuras veic kvalitātes kontroli, pamatojoties uz līgumu
	

	Address(-es) of contract laboratory(-ies) performing contract quality control
	

	8. Speciālās atļaujas (licences) izsniegšanas juridiskais pamatojums
	

	Legal basis for issuing the authorisation (licence)
	

	9. Licence derīga līdz
	

	Date of expiration
	

	10. Zāļu valsts aģentūras direktora vārds, uzvārds
	

	Name, surname of responsible official of the competent authority granting the manufacturing authorisation
	


	11. Paraksts
	

	Signature
	

	12. Datums
	

	Date
	


	Licences pielikumi un pielikumu lapu skaits
	

	Annexes and number of pages
	


Piezīme. Dokumenta rekvizītus "datums" un "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu. 
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