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Normativi par zalu obligatajam
drosuma pazimém
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Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.junija Direktiva
2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzeétam zalém, groza
attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu nok|tasanu Iegalas
piegades kede

Komisijas 2015. gada 2. oktobra Delegeta regula (ES)

2016/161 ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizeétus noteikumus par
droSuma pazimém uz cilvékiem paredzétu zalu iesainojuma

Speka no 2016.gada 9.februara, kad nopublicéts Eiropas
Savienibas Oficialaja Véstnesi
Piemero no 2019.gada 9.februara



Kas ir viltotas zales
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Viltotas zales - jebkuras zales ar falsificétu:

‘identitati (ietverot iepakojumu un markejumu),
nosaukumu vai sastavu attieciba uz jebkuru
sastavdalu (ietverot paligvielas un iedarbibas stiprumu),
-avotu (ietverot razotaju, razotajvalsti, izcelsmes valsti
un to registracijas ipasnieku),

-vésturi (ietverot razoSanas protokolus un dokumentus,
kas attiecas uz izmantotajiem izplatiSanas tikliem).

Farmacijas likuma 1.panta 161.
punkts, stajas spéka 01.07.2013.



19. Ekspertu grupas tiksanas EK,
Brisele 31.01.2018
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Unikalais identifikators iekodéts
divdimensiju svitrkoda:

— Kodu skeng un salidzina ar repozitoriju sistéma
glabatajiem UI, lai identific€tu un verificetu zalu
autentiskumu

Product #: 09876543210982 -y
Batch: A1C2E3G4I5 . j.:é
Expiry: 140531 N
SIN: 12345AZRQF 1234567890




19. Ekspertu grupas tiksanas EK,
Briselé 31.01.2018 (II)
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Iepakojuma neskartibas pazime:
— vizuali parbauda iesainojuma neskartibas pazimju
neskartibu




LZVO un
Kompetentas iestades
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Bezpelnas organizacija. Izveido un uztur zalu
verefikacijas sitemu. Zino par incidentiem

» Sagatavo normativo aktu bazi un delegé
pienakumus

 Izmanto sistemas zinojumus viltojumu
identific€Sanai. Parbauda revizijas zinojumus

 Uzrauga repozitorija sist€ému, veic Sist€émas
auditu un uzraudzibu. Gatavo zinojumus EMA

J




Izmainas nacionalaja likumdosana.
(Sabiedriska apspriede 15.09.2017)
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"Grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara noteikumos Nr.57 “Noteikumi par
zalu markésanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam”

“Grozijumi Ministru kabineta 2007.gada 26.junija noteikumos Nr.416 “Zalu izplatiSanas
un kvalitates kontroles kartiba”

“Grozijumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jiunija noteikumos Nr.436 "Zalu ieveSanas
un izveSanas kartiba”

“Grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 18.aprila 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 Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumos Nr.220 "Zalu iegades,
uzglabasanas, izlietoSanas, uzskaites un iznicinaSanas kartiba arstniecibas iestadés un
socialas aprupes institucijas
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PALDIES PAR UZMANIBU!




