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Par droSsuma pazimem uz zalu markejuma

Uz zalu aréja iepakojuma jabut
droSuma pazimém, kas lauj
vairumtirgotajiem un personam,
kam ir atlauts vai kas ir tiesigas
piegadat zales iedzivotajiem:

v'parbaudit zalu autentiskumu;

v'identificet atseviSkus
iepakojumus;

v'parbaudit, vai zalu aréjais
iesainojums ir neskarts.
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Merkis un ideja drosuma pazimem uz
cilvekiem paredzetu zalu iesainojuma

* Delegetas Regulas merkis - @
. !Dasa_rgat.pafle_nt.us nF) =
iespéjas iegadaties viltotus - .. BBH
medikamentus legalaja zalu ®//) — * HB88 oty
IZp| aﬁgan as kédé RAZOTA)S LIELTIRGOTA)S vessagxgm I;OPES PACIENTS
IESTADE
* Ideja |
* Izveidot kopigu Eiropas | 4
sistemu, lai parbauditu zalu i —
autentiskumu | sy
LATVIA UN ES

$0.° oo

LZVOLOs
Ao

" .0

LATVIJAS ZALU VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA



No likuma izstrades lidz ieviesanai Eiropas
Savieniba

2011 2016 2016-2019 09.02.2019. 2019 -....

Vlzlgfjo Delegeéta NNGINES NEIER Zalu
direktiva regula izstrade speka verifikacija
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LZVO nodibinata 2016. gada decembri

Siﬂ:A Inovativo zalu raZzotaji, kurus parstav biedriba «Starptautisko
inovativo farmaceitisko firmu asociacija»

Patentbrivo zalu razotaji, kurus parstav biedriba «Latvijas Patentbrivo
medikamentu asociacija»

Paraléli importéto zalu izplatitaji, kurus parstav biedriba «Latvijas Zalu
paraléla importa asociacija»

_—— ¢ .................. Zalu lieltirgotavas, kuras parstav biedriba «Latvijas Zalu lieltirgotaju
venoleealrs Asoctacion aso C| é C IJ a»

: : Aptiekas un citas personas, kas ir tiesigas pacientiem izsniegt zales,
APTIEKU IPASNIEKU kuras parstav biedriba «Aptieku 1pasnieku asociacija»

ASOCIACIA

LZVO&is
0.0
- : " / ‘0.00

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA



LZVO izveides un darbibas merki
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Latvijas zalu verifikacijas
sistémas izveidosana,
uzturésana un
parvaldisana
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Sadarbibas nodrosinasana ar
visam zalu razoSana un
izplatiSana iesaistitajam
personam un farmacijas

nozares parstavjiem

Izpildit Eiropas zalu
verifikacijas sistéemas,
Viltoto zalu direktivas
un Delegétas Regulas

prasibas
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Verifikacijas sistemas uzbuve
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European Hub National Repository
(NMVS)
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Zalu verifikacijas sistemas izveide un

uzturesana EEZ valstis

Sistema, kura tiek
glabata informacija par
droSuma pazimém
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Izveido un parvalda
bezpelnas juridiska
persona vai bezpelnas
juridiskas personas, ko
Savieniba dibinajusi ar
droSuma pazimém aprikotu
zalu razotaji un to
tirdzniecibas atlauju
turetaji

Sistémas izveides,
ievieSanas un
uzturésanas izmaksas
sedz vienadas dalas ar
drosuma paziméem
aprikoto zalu razotaji

Aptiekam, lieltirgotavam,
slimnicam, veselibas
centriem:
nav jamaksa par
repozitoriju;
ir jasedz izmaksas, kas
saistitas ar savu IT
programmu pielagosanu
un skeneru iegadi.
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Zalu verifikacijas sistemas izveide un

ieviesana Latvija

IT specialistu un

Parakstita nodomu IT programmu
véstule par piegadataju registracija
sadarbibu ar zau verifikacijas LZVS pieslégta LZVS pieslégta
Vacijas uznémumu sistémas portal3 Eiropas zalu EMVS
«Arvato Systems https://WWW.sws- verifikacijas sistemai .. L
GmbH>» nmvs.eu IQE vida produkcijas vidée

levieSanas periodu LZVO paraksta LZVO ir veiksmigi
finanse SIFFA, ligumu ar «Arvato nokartojusi drosibas
LPMA un LZPIA Systems GmbH» un veiktspéjas
biedri par sistémas izvértésanu pret
izstradi, ievieSanu Eiropas Zalu
un uzturésanu verifikacijas

organizaciju
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https://www.sws-nmvs.eu/

LZVS lietotaju informesana 2017.-2019. gada

Vestules Seminari

Publikacijas HILSERER
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12 soli / 60 darba dienas

lidz zalu \'lerifikécijas sistémas lietoSanai

5 DARBA DIENAS

5

Klients aizpilda
pieteikumu

10 DARBA DIENAS

o
=

LZVO izveido
klienta kontu

o
=

Klients sanem
lietotaja vardu
un sertifikatu
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Klients sanem
apstiprinajumu

10 DARBA DIENAS
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Klients testé
IT risinajumu
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pad

Klients sanem
paroli

—

10 DARBA DIENAS

LZVO parbauda
pieteikumu

Klients paraksta
vienoSanos

10 DARBA DIENAS
(11

IT
sagatavoSanas

15 DARBA DIENAS

LZVO sagatavo
vienoSanos

o

LZVO paraksta
vienosanos

e

Zalu droSuma
parbaude /
verifikacija
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Zalu verifikacijas sistemas ieviesana Latvija. Statuss 21.01.2019.

Noslégusi ligumu un pievienoti LZVS:

22 no 84

zalu vairumtirgotaji

544 no 778

aptiekas (vispareja tipa)

16 no 30

slimnicas ar slégta tipa aptiekam

42 no 241

Poliklinikas un veselibas centri

Ono 212

Zobarstniecibas prakses un iestades

3no74

Gimenes arstu prakses u.c., kam iriznemtas
medikamentu iegades atlaujas

Lidz Viltoto Zalu Direktivas un Regulas levieSanai 09.02.2019. atlikusas

19 DIENAS

15 darba dienas

APSTIPRINATS MK 15.01.2019.

Tiesiskais reguléjums Latvija — Ministru kabineta noteikumi
Nr.57, Nr.220, Nr.304, Nr.416 un Nr.436
(Veselibas ministrija)

LZVS gataviba kvalitates un razoSanas/darba vidé no:

ala lietotaju

IQE PRD

17.04.2018. 28.06.2018.

regisiracija

23.10.2018.



LZVO pienakumi, saistiti ar LZVS izveidi un

parvaldibu

2018 - 2019

informeé valsts kompetentas iestades (VKI) par nodomu
repozitoriju fiziski izvietot to teritorija un pazino tam par
repozitorija darbibas uzsakSanu

ievieS drosibas proceduras, kas nodrosina, ka
repozitorijam pieklit vai informaciju taja augsSupieladet
var tikai lietotaji ar verificétu identitati, lomu un
legitimitati;

09.02.2019

pastavigi monitoré, vai repozitorija nav trauksmes
notikumu, kas zino par potencialiem viltoSanas
incidentiem

nodrosina, ka visi potencialie viltoSanas incidenti
nekavéjoties tiek izmekléti un ka viltojuma
apstiprinasanas gadijuma tiek bridinatas VKI, Eiropas Zalu
agentura un Komisija

regulari veic reviziju repozitorija, lai parliecinatos par
atbilstibu sis regulas prasibam

péc VKI pieprasijuma nekavéjoties dara tam pieejamas
auditpédas un zinojumus

e o

LZVO.Qx»

LATVIJAS ZALU VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA



Regulas parejas pasakumi

Zales, kas kada no dalibvalstim, pirms attiecigaja valsti pieméro so regulu, laistas
pardosana vai izplatisSana bez drosuma pazimém un péc tam nav parpakotas vai
parmarketas, attiecigaja dalibvalsti drikst laist tirga, izplatit un piegadat
iedzivotajiem lidz to deriguma termina beigam
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No 09.02.2019 - verifikacijas sistema
ikdienas darba
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Sadarbiba un ligumattiecibas

Sadarbibas ligums

- Finansésanas
RAI ligums
RazZotaji & paralelie
izplatitaji

Pakalpojuma

ligums IT pakalpojuma

piegadatajs

Sistémas lietotaja ligums

aptiekas, lieltirgotavas, slimnicas,
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LATVIJAS ZALU VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA PAR BIEDRIBU AKTUALITATES LIETOTAJIEM NORMATIVIE AKTI JAUTAJUMI UN ATBILDES KONTAKTI

LATVIJAS ZALU
VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA

Sistémas izveidei un nodrosinasanai
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