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Repozitoriju sistémas izveide

e Repozitoriju sistemu, kura glaba informaciju par drosuma pazimem,
izveido un parvalda bezpelnas juridiska persona vai bezpelnas
juridiskas personas, ko Savieniba dibinajusi ar droSuma pazimém
aprikotu zalu razotaji un to tirdzniecibas atlauju turéetaji

e Repozitoriju sistémas izmaksas saskana ar Direktivu sedz ar drosuma
pazimem aprikoto zalu razotaji

e 2016.gada decembri tika nodibinata Latvijas Zalu verifikacijas
organizacija (LZVO)
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e SIFFA — inovativo zalu razotajus parstav biedriba «Starptautisko
inovativo farmaceitisko firmu asociacija»

* LPMA — patentbrivo zalu razotajus parstav biedriba «Latvijas
Patentbrivo medikamentu asociacija»

* LZPIA — paraléli importéto zalu izplatitajus parstav biedriba «Latvijas
Zalu paraléla importa asociacija»

e LZLA - zalu lieltirgotavas parstav biedriba «Latvijas Zalu lieltirgotaju
asociacija»

* AIA — aptiekas un citas personas, kas ir tiesigas pacientiem izsniegt
zales, parstav biedriba «Aptieku ipasnieku asociacija»
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Biedribas mérki

 Latvijas zalu verifikacijas sistémas izveidosana, uzturésana un
parvaldisana atbilstosi Eiropas zalu verifikacijas sistémas, Viltoto zalu
direktivas un Delegétas Regulas prasibam farmacijas nozares
parstavjiem.

* Sadarbibas nodrosinasana ar visam Zalu razosana un izplatisSana
iesaistitajam personam un farmacijas nozares parstavjiem, lai ieviestu
Viltoto zalu direktivu un izpilditu Delegétas Regulas prasibas.

LZVO Statuti, 16.12.2016.
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APTIEKA  LIELTIRGOTAJS

e jzveidot un parva Idit re poz ito rij u sistemu; o I e T MR

* nodrosina elektronisko datu apmainu ar Eiropas centrmezglu un citiem repozitorijiem,

* ieviest drosibas proceduras, kas nodrosina, ka repozitorijam piek|ut vai informaciju taja
augsupieladét var tikai lietotaji ar verificétu identitati, lomu un legitimitati;

e slegt ligumus ar registracijas apliecibas ipasniekiem par repozitorija finansialo nodrosinajumu;
e pazinot valsts kompetentam iestadem (VKI) par repozitorija darbibas uzsaksanu;

* monitorét repozitoriju, vai nav trauksmes signalu;

e nodrosinat, ka potencialie viltosanas incidenti nekavéjoties tiek izmekléti;

 viltojuma gadijuma — bridinat VKI, Eiropas Zalu agenturu un Komisiju;

e regulari veikt reviziju repozitorija;

e péc VKI pieprasijuma — nodrosinat auditpédas un/vai zinojumus;

Delegéetas regulas (ES) 2016/161 37.pants
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EMVO HUB

Sadarbibas ligums

Pakalpojuma ligums
IT pakalpojuma

piegadatajs

Finansésanas ligums

Sistémas lietotaja ligums

LZVS lietotaji:

aptiekas, lieltirgotavas, slimnicas,
kompetentas iestades utt.
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LZVO finansésana

* Biedribu finanseé visi pilntiesigie biedri maksajot biedru naudu;

e Repozitorija izveidi un ieviesanu finansé SIFFA, LPMA un LPZIA
asociaciju biedri, aizdodot naudu;

 No 2019.gada visi zalu registracijas apliecibu ipasnieki, kuru zales ir
jaapriko ar drosuma pazimém un tiek pardotas Latvija, segs vienadas
dalas visas izmaksas, kas saistitas ar repozitorija izveidi, ievieSanu un
uzturésanu;

e Aptiekam, lieltirgotavam, slimnicam, veselibas centriem:
* nav jamaksa par repozitoriju;

e ir jasedz izmaksas, kas saistitas ar savu IT programmu pielagosanu un skeneru
iegadi.
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Sistémas izveidei un nodrosinasanai

LASIT VAIRAK




Ar LZVS saistitie darbi:

Ligums ar LZVO-Arvato, ligums LZVO-
EMVO par Eiropas HUB, zalu verifikacijas
sistémas ieviesanas darbi

Ar likumdosanu saistitie darbi:

Lietotaju apzinasana un informésana,
verifikacijas procesu izzinasana, procesu
un atbildibas iestrade likumdosana,
jautajumu precizésana; valsts instituciju
informésana

LZVO

Projekta un LZVO vadiba, budzets,

cilvékresursi, majas lapa, dokumentu
vadiba, PR

Ar zalu registracijas apliecibu
Ipasniekiem saistitie darbi:

apzinasana, informésana, on-boarding;
finansésana, ligumu slégsana

Ar LZVS lietotajiem saistitie darbi:

apzinasana, informésana, iesaistisana,
ligumu slégsana
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e 2019.gada 9.februaris!

e vairumtirgotajiem, aptiekam, slimnicam, klinikam, poliklinikam un
veselibas centriem, kas tiesigi piegadat zales pacientiem:

* no St datuma bus obligati japarbauda zalu autentiskums, verificéjot zalu
droSuma pazimes un tas dzésot;

e [idz Sim datumam ir janodrosina savienojums ar LZVO izveidoto nacionalo
zalu verifikacijas sistemu (repozitoriju), lai varétu verificét konkretu zalu
unikala identifikatora autentiskumu un dzést So unikalo identifikatoru.

e zalu drosuma pazimju verificéSanas procesa neieviesanas gadijuma,
no 2019. gada 9. februara zalu piegade pacientiem Jusu veselibas
aprupes iestadé bus liegta!
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-~ Kas ir jaizdara?

* Jaapzina visas medicinas iestades, kur nepiecieSams verificét zalu drosuma
pazimes;

* Jaapzina visi gadijumi, kad vairumtirgotajiem ir javeic zalu drosuma pazimju
verifikacija;

* Jasagatavo jusu iestazu IT sistémas, lai tas var sadarboties ar Latvijas
repozitoriju, verificét zales un dzést unikalos identifikatorus;

* NepiecieSams uzticams interneta pieslégums;

e Jaiegadajas skenésanas iekartas, lai nolasitu svitrkodus;

* Katra iestadé jabut skaidrai proceddrai, kad tiek veikta zalu autentiskuma
parbaude un kad tiek dzésts unikalais identifikators;

* Lietotajiem jaslédz ligums ar LZVO par pieslégsanos sistémai un
savstarpéjiem pienakumiem un atbildibam;

e Registracijas apliecibas ipasniekiem jasledz ligums par finansésanu.
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Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021
t. 29485950
inese.erdmane@|zvo.lv
info@Izvo.lv

Paldies par uzmanibu!
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