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Lai pacienti sanemtu tikai drosas zales

Inese Erdmane,

Latvijas Zalu verifikacijas organizacijas valdes priekSsédétaja

Isuma

Katram medikim ir skaidrs iespéjamais kaitéjums pacienta veselibai un dzivibai, ja,
pieméram, diabéta slimniekam tiek iedotas zales ar seSas reizes augstaku aktivas
vielas koncentraciju, neka noradits uz iepakojuma. Vai ja tiek viltota dzemdes kakla
véZa vakcina. Vai krits véZa zales nozog no slimnicas, un pacientiem tiek dotas
tabletes bez aktivas vielas. Vai nieru Stinu véza pacientus arsté ar viltotam zalém. Un
ta varétu turpinat — visi Sie ir reali pieméri no Eiropas Savienibas, kur pie pacientiem
pa legaliem piegades kanaliem ir nonakusas viltotas zales.

Bija nepiecieSama efektivaka
zalu droSuma kontroles
sistéma

Videji katru dienu Eiropa legala zalu pie-
gades kéde tiek atklats viens viltotu zalu ga-
dijums. Tiek atklatas viltotas zales, ko lieto
visdazadako slimibu arstésanai: pretsapju un
pretdrudza, cukura diabéta un citu endokri-
nologisko slimibu, reimatologisko, kardiolo-
gisko, kunga un zarnu trakta slimibu, onko-
logisko slimibu, depresijas un citu psihisko
traucéjumu arstéSanai, miega traucéjumu,
trauksmes, HIV/AIDS, narkotiku atkaribu
u.c. slimibu arstéSanai, vakcinas. Protams,
ari ta sauktas dzivesstila zales.

Sie fakti neparprotami noved pie secina-
juma, ka nepiecieSama Vel stingraka un
efektivaka zalu droSuma uzraudziba un par-
baude. Un tieSi ta, reagéjot uz daudzajiem
zalu viltojumu gadijumiem, kas apdraud pa-
cientus, Eiropas Savieniba jau 2011. gada
tika pienemta Viltoto zalu direktiva, tai
2016. gada sekoja Delegéta regula. Tas pa-
redz izveidot visas Eiropas Ekonomiskas zo-
nas valstis, kopuma 32 valstis, jaunu zalu
droSuma parbaudes jeb verifikacijas sistému.
Jaunajai sistémai pilniba ir jasak stradat no
2019. gada 9. februara.

Latvija lidz §im nav izskanégjis teju ne-
viens gadijums par viltotu za|u atklasanu. Zi-
namakais no visiem ir ta sauktais herceptina
gadijums — divas Latvijas firmas bija iesaisti-
tas lieta, kur no slimnicas Italija tika nozag-
tas zales, daudzkart pardotas caur vairakam
ES valstim, ari Latviju, idz visbeidzot nona-
ca pie pacientiem jau bez aktivas vielas. Ne-
sen publiski izskanéja informacija par viltotu
za|u atrasanu Rigas lidosta. Tacu farmacijas
nozares profesionali drizak sliecas domat, ka
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viltotu zalu Latvija nevis nav, bet tas nav
konstatétas. Parbauzu sisttmas pamats ir
Veselibas inspekcijas parbaudes, ko ta veic
kada aptieka vai arstniecibas iestadé vienu
reizi vairakos gados. Ja ir tik zema kontroles
intensitate, nav Saubu par preventivas,
daudz stingrakas zalu droSuma kontroles sis-
témas nepiecieSamibu.

Bis izsekojams ikkatrs
iepakojums no razotaja lidz
pacientam

Zalu verifikacijas sistémas uzdevums bus
maksimali noveérst riskus, ka caur legalam
piegades kédém pie patérétajiem nonak ne-
drosas, viltotas vai nekvalitativas zales. Ta
paredz katru zalu iepakojumu ES jau razosa-

nas procesa aprikot ar unikalu kodu, kas |auj
gala pardevéjam vai lietotajam parbaudit
konkréto zalu autentiskumu un droSumu.
Jau razoSanas procesa ar specialu kodu
(unikalo identifikatoru) tiks markéts katrs za-
lu iepakojums, informacija uzkrata vienota
Eiropas datu bazé, un aptiekam, slimnicam,
poliklinikdm un citam arstniecibas iestadem
bus japarbauda zalu iepakojums tieSi pirms
zalu nodo3anas (ievadiSanas) pacientam.
Sistémas pamatprincips — zalu droSuma
parbaudi veikt maksimali tuvu gala lietota-
jam. Parbaudes laika tiks salidzinata infor-
macija par zalem Eiropas datu bazé ar infor-
maciju, kas ir uzdrukata uz zalu iepakojuma.
Ja aptieka vai slimnica tiks konstatéts ne-
pareizs kods uz pacinas, Sis zales nedrikstés
pardot vai izlietot pacientiem un sistema tiks
zinots par $o gadijumu. Viltojumu aizdomu
gadijuma jauna sisttma nodrosinas iespéju
Veselibas inspekcijai izsekot konkrétas zalu
pacinas celu no razotaja Iidz pat lietotajam,
garantéjot 100% zalu droSibu, ka ari aiz-
Skérsot celu viltojumiem.
Verifikacijas sistéma attieksies uz recepSu
medikamentiem, iznemot atseviSkus Skidu-
mus, ka ari uz omeprazolu.

JAUNA ZALU DROSUMA PARBAUDES SISTEMA

No 2019, gada 9. februdra visas 32 Eiropas Ekonomikas zonas valstis saks darboties jauna zaju droSuma parbaudes sistéma,
kas Jaus lzsekot zaju ceju no raZotdja Iidz gala patérétajam - parbaudes tiks velktas visos zd|u parvieto§anas posmos.
Latvijas ZdJu verifikacijas organizacija izveido un parvalda 2aju verifikacijas sistému.
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Saskana ar likumdo$anu par viltotam za-
lem tiek uzskatitas jebkuras zales ar falsifi-
cétu identitati (iepakojums, markejums, no-
saukums, sastavs, stiprums), avotu (razo-
tajs, razotajvalsts, izcelsmes valsts, registra-
cijas Tpasnieks) un vésturi (razoSanas doku-
menti un dokumenti, kas attiecas uz izman-
totajiem izplatiSanas tikliem).

Sistemas praktiska ievieSana

Regula ir skaidri definéti katra zalu aprité
iesaistita uznémuma vai institlcijas pienaku-
mi. Viena zina $i regula un visa sistéma ir
unikala, jo pirmo reizi Eiropas Savienibas
vésturé ta jaievie$ sabiedriskai organizacijai,
nevis valsts instittcijai.

Latvija par Latvijas zalu verifikacijas sis-
témas izveidi un uzturéSanu atbild Latvijas
Zalu verifikacijas organizacija (LZVO). Siste-
ma tiek veidota jau kop$ 2016. gada, un
2018. gada 28. junija Latvijas sistéma tika
pieslégta Eiropas kopéjai datu bazei tieSsais-
tes reZima. AtseviSki zalu razotaji jau ir sa-
kusi market zales ar QR kodiem un 3o infor-
maciju uzkrat Eiropas datu baze, tas ir, —
sistéma ir gatava darbibai, un tai ir japieslée-
dzas ari gala lietotajiem: aptiekam un arst-
niecibas iestadém.

Lai arT ES regula ir tieSi piemérojama Lat-
vija, tomér ir nepiecieSami ari grozijumi vai-
rakos Ministru kabineta noteikumos, kas reg-
lamenté za|u apriti Latvija un nosaka tas da-
[ibnieku tiesibas un pienakumus. Noteikumu
grozijumu projektus atbildiga Veselibas mi-
nistrija ir izstradajusi, diemzél tie ir pretruna
ar LZVO, ka ari virknes citu organizaciju po-

.
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ziciju. Viedokli atSkiras jautajuma par to,
kam ir javeic gala verifikacija. Kameér nav
apstiprinati grozijumi noteikumos un pare-
dzeti iznémumi no obligata verifikacijas pie-
nakuma, visam aptiekam un visam arstnieci-
bas iestadem Latvija ir jagatavojas piesleg-
ties verifikacijas sistémai un no nakama ga-
da 9. februara veikt zalu droSuma parbaudi.
Noteikti jaatgadina, ka visas gimenes arstu
un arstu specialistu prakses Latvija art ir
arstniecibas iestades.

Verifikacijas tehniskie
risinajumi — atbilstoSi zalu
apjomam

Regula nosaka pienakumus gala lietota-
jiem sagatavot savu IT sistému pievienoSa-
nai zalu verifikacijas sistémai un iegadaties
nepiecieSamo aprikojumu.

Skeneri bus pieméroti lietotajiem ar lielu
verificejamo zalu apjomu virs 100 iepakoju-
miem diena: aptiekam, slimnicam, veselibas
centriem, poliklinikam, doktoratiem, lieltir-
gotavam. Skeneri ir maksas risinajums, pie-
meérots liela apjoma medikamentu drosibas
parbaudei. Lielie lietotaji skenerus plano sa-
saistit pat ar citam savam sistémam, pieme-
ram, kases sistemu vai noliktavas uzskaites
sisttmu. Protams, skenerus bis érti lietot
jebkuram sistémas dalibniekam, ari ar ma-
zaku verificEjamo iepakojumu skaitu.

Zalu droSuma parbaudei ne visiem gala
lietotajiem bis nepiecieSami skeneri un sa-
rezgitas IT sistémas — tehniskie risinajumi ir
tieSi atkarigi no zalu daudzuma, kas ik dienu
bus javerificé.

Sistémas dalibniekiem, kam bus japar-
bauda lidz 10-20 zalu iepakojumiem diena,
bls pieejams |oti vienkarSs bezmaksas risi-
najums — manuala zalu verifikacija interneta
portala. Tas nozimés, ka arstniecibas iesta-
des parstavim bls jaievada Latvijas zalu ve-
rifikacijas sisttéma, kura tas bls registréjies,
tikai divi skaitli no zalu vai vakcinas iepako-
juma. Tas aiznem aptuveni 20 sekundes lai-
ka un neprasa ne papildu tehnisko aprikoju-
mu, ne izmaksas, ne ipasas prasmes, ne ari
daudz laika.

Turklat zalu pacinas verifikacija iespéja-
ma jebkura bridi, kad zales atrodas arstnie-
cibas iestadé, nevis tikai tieSi pirms izlieto-
Sanas pacientam, vinam klatesot. Piemé-
ram, zalu verifikacija iespéjama, tas sane-
mot vai pirms/péc pacientu pienemsanas lai-
ka. Potenciali bezmaksas verifikacija portala
varétu bat piemérota arstu praksém.

TreSais risinajums ir mobila aplikacija,
kas ir pieejama Latvijas tirgd un ieteicama
lietotajiem ar mazu un vidéju verificEjamo
zalu apjomu — ap 100 iepakojumiem diena.
Protams, to var lietot ari arstu prakses ar
mazaku zalu apjomu.

Kas jadara

Laika Iidz bridim, kad zalu parbaudes sis-
témai ir jasak stradat, lidz 2019. gada
9. februarim — ir atlicis pavisam nedaudz.
Daudzas aptiekas, lieltirgotavas un arstnieci-
bas iestades jau laikus ir sakusas darboties,
taCu ari paréjam butu javelta pietieckama uz-
maniba §im jautajumam.

Kas jadara? Ja esat aptieka vai arstnieci-
bas iestade, kam atlauts vai kas tiesiga ie-
dzivotajiem piegadat zales Latvija (slimnica,
klinika, poliklinika, veselibas centrs, arsta
prakse), jaregistréjas Latvijas zalu verifikaci-
jas sistéma https://www.lzvo.lv/piesleguma-
forma/, kur tiks izveidots lietotaja profils un
pieslegums sistémai. Vienlaikus jaizvélas
tehniskais verifikacijas risinajums.

Latvijas Zalu verifikacijas organizacija
savas kompetences ietvaros plano sniegt
sistémas dalibniekiem nepiecieSamo tehnis-
ko un konsultativo atbalstu, kas saistits ar
lietotaja profila aktivizéSanu LZVS, lai no-
teiktaja termina Latvija saktos zalu droSu-
ma parbaude jaunaja sisttma un meés bitu
pavisam parliecinati, ka pacienti sanem ti-
kai un vienigi 100% drosas zales!

LZVO kontakti:
helpdesk@lzvo.lv
www.lzvo.lv
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