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Zalu valsts
agentdra

Zalu registracija, aprite un
uzraudziba pec 2019.gada 9.februara

« Aktualas informacijas atrasanas vieta

« Zalu registracijas un izmainu saskanosanas
process

« Pamata prasibas pie zalu registracijas

« Atseviski aspekti grozijumu projektos

« Riciba ar aizdomam par viltojumiem vai
viltojumu atklasanas gadijuma



Aktualas informacijas atrasanas
vieta

Zalu valsts
agentdra

« Eiropas Komisijas timekla vietne

« Eiropas Zalu agentdru vaditaju (HMA)
timekla vietne

« Valsts kancelejas portals



Informacija Eiropas Komisijas
timekla vietne

Zalu valsts
agentdra

- Komisijas delegeta Requla (ES)
2016/161 ar ko papildina Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK izvirzitas prasibas par
drosuma pazimeém uz cilvékiem paredzétu
zalu iesainojuma

 Informacija Eiropas Komisijas timekla
vietne - European Commission > DG
Health and Food Safety > Public health >
Medicinal products > Falsified medicines

« Jautajumi un atbildes par drosuma
pazimem (aktualizets dokuments
publicets 12.11.2018.)


http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2016_161/reg_2016_161_lv.pdf
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf

Informacija Eiropas Zalu agenturu
vaditaju (HMA) timekla vietne

Zalu valsts
agentdra

« CMDh clarifications on questions received
on the implementation of the Falsified
Medicines Directive (2018. aprila versija)

- Implementation plan for the introduction
of the safety features on the packaging of
nationally authorised medicinal products
for human use (2016. februara versija)

« Guidance published by Member States on
the implementation of the Falsified
Medicines Directive (2018. septembra versija)



http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_357_2017_Rev1_2018_04_clean.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_363_2017_Rev.5_2018_09.xls

Ministru kabineta 15.01.2019. sede
izskatiti normativo aktu projekti

Zalu valsts
agentara

e Grozijumi MK 17.01.2006. noteikumos Nr.57
"Noteikumi par zalu markésSanas kartibu un z3|u
lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam"

« Grozijumi MK 27.03.2007. noteikumos Nr.220 "Zalu
legades, uzglabasanas, izlietosanas, uzskaites un
iznicinasanas kartiba arstniecibas iestades un
socialas aprupes institucijas”

«  Grozijumi MK 18.04.2006, noteikumos Nr.304

"Noteikumi par zalu razosanas un kontroles

kartibu, par zalu razosanu atbildigas amatpersonas
kvalifikacijas prasibam un profesionalo pieredzi un
kartibu, kada zalu razoSanas uznémumam izsniedz
labas razosanas prakses sertifikatu"

«  Grozijumi MK 26.06.2007. noteikumos Nr.416 "Zalu
izplatisanas un kvalitates kontroles kartiba"

«  Grozijumi MK 26.06,2007. noteikumos Nr.436 "Zalu
ievesanas un izvesanas kartiba"



http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453334&mode=mk&date=2019-01-15
http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453330&mode=mk&date=2019-01-15
http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453332&mode=mk&date=2019-01-15
http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453331&mode=mk&date=2019-01-15
http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453333&mode=mk&date=2019-01-15

Pamata prasibas pie registracijas

Zalu valsts
agentdra

Komisijas delegéta Regula (ES) 2016/161
nosaka, ka:
* visam RX zalem, iznemot Regulas Annex |
mingtajam jaievies drosibas pazimes;
* OTC zalém, kas min€tas Regulas Annex Il jaievies
droSibas pazimes;

 droSibas pazimes ir unikalais identifikators
(unique identifier) un iesainojuma neskartibas
pazime (anti-tampering device (ATD))

e Prasibas piemérojamas no 2019. gada 9.februara



Z3lu valsts
agentara

Product #: 09876543210982

Batch: A1C2E3G4I5
Expiry: 140531
S/N: 12345AZRQF 1234567890

Atjaunota QRD standarta forma
(04.02.2016. versija):

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura 1eklauts unikals identifikators.>

<Nav piemerojams.>

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA ‘

<PC: {numurs} [produkta kods]
SN: {numurs} [sérijas numurs|
NN: {numurs} [valsts kompensacijas sistemas vai cits valsts sistemas numurs zalu identifikacijai]>

<Nav piemerojams.>


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/QRD/CMDh_201_2005_Rev9_2016_02_clean.pdf

Unikalais identifikators (2)

Nacionala registracijas procedura

Zalu valsts
agentdra




Cilveklasama forma

S

Sy

Zalu valsts
agentdra

« UIN (divdimensiju kods) — obligats!

« Cilveklasama forma - obligata, ja divu
iepakojuma lielako izmeru (piemeram,
garums un platums) summa ir lielaka par
10 cm, ja iepakojuma lielums lauj — blakus
divdimensiju kodam

« Satur informaciju par zalu sériju un
deriguma terminu. Atbilstosi spéka
esoSiem markésanas noteikumiem,
so informaciju nedrikst aizsegt >
risinajums: nepieciesams veikt pilnu
areja iepakojuma nomainu.

 Eudralex — Notice to Applicants — Volume
2C



Iesainojuma neskartibas pazime

! (ATD)
Zalu valsts Nacionala registracijas procediira
agentdra
\ « Ja primarais iepakojums satures
; — ATD, un tas skar informaciju
11— 3.moduli, jaiesniedz attiecigas
‘ U R e | izmainas zalu registracijas
g dokumentacija;
- Ja ATD neskar informaciju

3.moduli un/vai ta ir novietota uz
sekundara iepakojuma,
regulatoras procediras nav
nepieciesamas;

« Ja ATD var ietekmet markejuma
salasamibu/ saprotamibu,

jaiesniedz izmainas atbilstosi Art.
61(3)




Unikalais identifikators un

iesainojuma neskartibas pazime
Zalu valsts MRP/DCP pl‘OCEdﬁl‘a

agentdra

« Drosibas pazimju ieviesana ar
registracijas/ parregistracijas/ izmainu
proceduru notiek vienlaicigi atsauces un
iesaistitajas dalibvalstis

« Vispare€jie principi vienadi visam
proceduram

« Svariga komunikacija ar atsauces
dalibvalsti



Secinajumi attieciba uz
registraciju

Zalu valsts
agentdra

« Markéjuma teksta apstiprinasana atbilstosi
QRD standarta formas 4.versijai nozimeg,
ka kompanija ir gatava ieviest drosSibas
pazimes no 2019.gada 9.februara

« Drosibas pazimes drikst ieviest arT pirms
2019.gada 9.februara

« Drosibas pazimju ieviesanas principi
vienadi gan nacionala, gan MRP/DCP
procedura registrétam zalém



Grozijumi noteikumos par zalu
markéesanas kartibu

Zalu valsts
agentdra

« pievienota informacija (pieméeram, uzlime,
zalu iepakojumam piestiprinata lietoSanas
instrukcija) nedrikst aizsegt uz
iepakojuma noradito zalu nosaukumu,
deriguma terminu, zalu razosanas
sérijas numuru, ka ari sajos
noteikumos noteiktas zalu drosuma
pazimes. Informacijas pievienosana (ari
lietoSanas instrukcijas ievietosana zalu
sekundaraja iepakojuma vai
piestiprinasana iepakojumam) nedrikst
ietekmét zalu kvalitati


http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453334&mode=mk&date=2019-01-15

Grozijumi noteikumos par zalu
razosanas un kontroles kartibu (1)

Zalu valsts
agentdra

- Zalu droSuma pazimes netiek dal&ji vai pilniba
nonemtas vai aizsegtas, iznemot sadus
gadijumus:

* tas var nogemt vai alzsegt spemalas atlaujas (licences)
zalu razoSanai turétajs, kas pirms tam parbauda, vai
attiecigas zales ir autentiskas un neskartas

* specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai turétajs
a1zstaj miné€tas zalu droSuma pazimes ar lidzvertigam
droSuma pazimém, ieveérojot normativajos aktos par
zalu markéSanu izvirzitas zalu droSuma prasibas.

- Neskartibas pazime l|i>ec pamatota pieprasijuma,
kura apraksta iepriekséjo un jauno neskartibas
pazimi, ka ari pievieno markeéjuma attelus un
prOJektus péc saskanosanas ar Zalu valsts
agentdru var tikt aizstata ar jaunu lidzvertigu
neskartibas pazimi, nodrosinot, ka jauna
neskartibas pazime pilniba noslédz iepakojumu un
glzlsedz jebkuras iepriekS€jas neskartibas pazimes

alas

[y


http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453332&mode=mk&date=2019-01-15

Zalu valsts
agentdra

Grozijumi noteikumos par zalu
razosanas un kontroles kartibu (2)

+ Unikalo identifikatoru atlauts uzlikt uzlimes veida
viena no sadiem gadijumiem:
* raZoSanas procesa nav citas iesp&jas vai tehniski
iesp&€jamas alternativas unikalo identifikatoru uzdrukat
uz iepakojuma (neattiecas uz paral€lo importétaju);

« Zalu valsts agentira, registréjot zales, to ir atlavusi
veikt paral€li importetam zalem, ka ar1 aizsargajot
iedzivotaju veselibu un nodrosinot nepartrauktu zalu
piegadi, ja ir ieveroti §adi nosacijumi

 Unikala identifikatora uzlikSana uz iepakojuma
uzlimes veida nav atlauta, ja:

* tas pasliktina datu lasamibu — dati nav viegli salasami,
skaidri saprotami un neizdzesami;

* uzlimi, uz kuras ir iespiests unikalais identifikators, var
atdalit no iepakojuma, nebojajot iepakojumu vai pasu
uzlimi vai neatstajot redzamas bojajuma pazimes;

* uzlime, uz kuras tiek iespiests unikalais identifikators,
ir paredzeta novietoSanai uz jau esosas uzlimes,
tadejadi radot neskaidribas un aizdomas par iesp&jamu
viltojumu.

[y


http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453332&mode=mk&date=2019-01-15

Grozijumi noteikumos par zalu iegadi
arstniecibas iestades un socialas

o v aprupes institucijas

 Prasibu verificeét un dzest uz zalu iepakojuma
esoso unikalo identifikatoru Latvijas Zalu
repozitoriju sistema var nepildit sadas
arstniecibas iestades:

* gimenes arsta prakses, feldSerpunkti un feldSeru—
vecmasu punkti, iegadajoties vakcinas;

* Neatlieckamas mediciniskas palidzibas dienests,
tai skaita iegadajoties zales valsts materialajam
rezervem,

* ieslodzijuma vietu arstniecibas iestades;

* Aizsardzibas ministrijas Nacionalo brunoto speku
arstniecibas iestades, kuras iegadajas zales civilas
aizsardzibas un katastrofu parvaldibas
vajadzibam

[y


http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453330&mode=mk&date=2019-01-15

 Grozijumi noteikumos par zalu

S izplatiSanas un kvalitates
2 valsts kontroles kartibu

agentdra

Vairumtirgotajs verifice un dzes unikalo identifikatoru, izplatot:

« vakcinas gimenes arsta praksém, feldSerpunktiem un
feldSeru-vecmasu punktiem;

« zales socialas apripes institucijam;

« zales personam, kuram ir Zalu valsts agentiras izsniegta
atlauja zalu iegadei saskana ar Farmacijas likuma 48. panta
pirmo dalu;

- zales praktizéjoSiem vet.arstiem un vet.apripes iestadém;

« zales ieslodzijuma vietam;

- zales NMPD, tai skaita iegadajoties zales valsts materialajam
rezervém;

« zales Aizsardzibas ministrijas NBS arstniecibas iestadém,

kuras zales iegadajas civilas aizsardzibas un katastrofu
parvaldibas vajadzibam.

Ja kads no iepriekS minétajiem zalu sanéméjiem un dz&s uz zalu
iepakojuma esoso unikalo identifikatoru tad si prasiba netiek
attiecinata uz zalu vairumtirgotaju.

Visparé€ja tipa aptieka var verificét zalu iepakojumus ar droSuma
pazimeém, piegadajot zales savai aptiekas filialei.


http://tap.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40453331&mode=mk&date=2019-01-15
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Zalu valsts
agentdra

Riciba ar aizdomam par viltojumiem
vai viltojumu atklasanas gadijuma

Zalu izplatitajs (vairumtirgotajs/aptieka)
nekavejoties informé Veselibas inspekciju
un RAI, ja sanemtas vai piedavatas zales
ir V|Itotas vai ir pamats aizdomam, ka tas
varetu but viltotas. Citi patéerétaji vai pats
RAI - informé Veselibas inspekciju.

Pazinojuma norada:

« zalu nosaukumu, stiprumu vai
koncentraciju un zalu formu,;

« zalu markéjuma un lietosanas
instrukcija noradito razotaju un
registracijas ipasnieku (ja tads ir);

« zalu sérijas numuru;

« personu, no kuras zales iegadatas.



Zalu valsts
agentudra

info@zva.gov.lv
Sergejs.Akulics@zva.gov.lv
Talr. Nr. 67078485

Riga, 23.01.20109.
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