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LZVO&L:

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA Latvijas Zalu Verifikacijas organizacija

Biedribas dibinataji un pilntiesigie biedri:

* Inovativo zalu razotaji (SIFA)

e Patentbrivo zalu razotaji (LPMA)

 Zalu lieltirgotaju asociacija (LZLA)

* Aptieku Tpasnieku asociacija

e Latvijas zalu paraléela importa asociacija (LZPIA)
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LZVO Ko

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA Repozitoriju sistémas izveide

* Repozitoriju sistemu, kura glaba informaciju par drosuma pazimém,
izveido un parvalda bezpelnas juridiska persona vai bezpelnas
juridiskas personas (Latvija — LZVO), ko Savieniba dibinajusi ar
droSuma pazimém aprikotu zalu razotaji un to tirdzniecibas atlauju
turetaji

* Repozitoriju sistémas izmaksas saskana ar Direktivu sedz ar droSuma
pazimém aprikoto zalu razotaji

Delegétas regulas (ES) 2016/161 31.pants
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LZVO.Qs

e Eiropas zalu verifikacijas sistéma
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ZALU RAZOTAJS

APTIEKA LIELTIRGOTAJS

Aptieka: obligata zalu verifikacija
4+—> RaZotajs: datu augsupielade + brivpratiga zalu verifikacija

Lieltirgotajs: brivpratiga zalu verifikacija
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PARALELAIS IZPLATITAJS
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BH l | ﬂ APTIEKA LIELTIRGOTAJS

APTIEKA  LIELTIRGOTAJS
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Paralélais izplatitajs: obligata zalu verifikacija + datu augSupielade

Periodiska parrobeZu datu atjauno3ana
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LZVO Ko

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA Ar ko atskiras direktiva no regulas?

* Direktiva dalibvalstim izvirza kopéjus meérkus. Ta nosaka likumdosanas
meérkus, un dalibvalstim ta jaiestrada nacionalaja likumdosana.
Direktiva ir juridiski saistosa dalibvalstis, tomér tas iestrades forma un
metode nacionalaja likumdosana ir nacionalo instituciju zina.

* Regula:

* tieSi piemérojama un saistosa visam dalibvalstim;
 vienlidziga ar nacionalo likumdoSanu;
e stajas speka visas dalibvalstis vienlaikus;

* nodrosina ES tiesiskas kartibas vienveidibu, jo dalibvalstis regulu
maintt nedrikst.
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LZVOx+ Par droSuma pazimém uz za)u
markéjuma

Uz zalu aréja iepakojuma jabut droSuma pazimém, kas lauj
vairumtirgotajiem un personam, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas
piegadat zales iedzivotajiem (aptiekas/ aptiekas filiales/ arstniecibas

|estades) =BLEMS1  PC: 0485437463756439
v'parbaudit zalu autentiskumu; j%ﬂl EXP: 136210
i L SN: 4215321AUP739BV64300TR37

v'identificét atseviskus iepakojumus;
v'parbaudit zalu aréja iesainojuma neskartibu
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LZVO&w

LATVIJAS ZALU VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA

Regulas darbibas joma un parejas
pasakumi

Darbibas joma

* attiecas tikai uz recepsu zalem, kuru iesainojums ir aprikots ar drosuma
pazimem;

e attiecas uz tam bezrecepsu zalém, kuras noraditas Regulas 2.pielikuma
(omeprazols 20mg, 40mg);

* Regulas 1.pielikuma noteikts, kuras zales nedrikst aprikot ar drosuma
pazimem (homeopatiskas, komplekti, mediciniskas gazes, intravenozo infuziju piedevas u.c.).

Parejas pasakumi

* zales, kas kada no dalibvalstim, pirms attiecigaja valsti pieméro So regulu,
laistas pardosana vai |zplat|sana bez drosuma pazimem un pec tam nav
parpakotas vai parmarketas, attiecigaja dalibvalsti drikst laist tirga, izplatit
un piegadat iedzivotajiem lidz to deriguma terminam

Delegétas regulas (ES) 2016/161 2. un 48.pants
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LZVO&O:* DroSuma pazimes uz
iepakojuma

* Unikalais identifikators iekodeéts
divdimensiju svitrkoda:
* Kodu skené un salidzina ar repozitoriju

sistéma glabatajiem Ul, lai identificétu Product#  09876543210982 L

e _ ) Batch: A1C2E3G4I5 :

un verificétu zalu autentiskumu Expiry: 140531
S/N: 12345AZRQF 1234567890

* lepakojuma neskartibas pazime

* vizuali parbauda iesainojuma \

neskartibas pazimju neskartibu

Delegétas regulas (ES) 2016/161 10. un 11.pants
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Val ‘LAl Product#:  09876543210982 L
LZVD% A o Unlka|aIS Batch: A1C2E3G4I5 o

LATVIJAS ZALU VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA EX PiI'YZ 1 4053 1 r, ]

|dent|fl kato rs (Ul) SIN: 12345AZRQF 1234567890

* Ul — konkretajai zalu pakai unikala skaitlu vai burtciparu virkne;

e Ul sastav no sadiem datu elementiem:

 zalu kods, kas dod iespéju identificét vismaz ar unikalo identifikatoru aprikoto zalu

nosaq(l;umu, visparpienemto nosaukumu, zalu formu, koncentraciju, zalu pakas izméru
un veidu;

* serialais numurs — nejausinasanas algoritma genereétas skait|u vai burtciparu virknes ar
ne vairak ka 20 rakstzimém;

e partijas numurs;
* deriguma termins;

* varbutibai, ka serialo numuru iespéjams uzminet, jabut pavisam niecigai un
jebkura gadijuma zemakai neka viens pret desmittukstos;

* rakstzimju virkne ir tada, lai vismaz 1 gadu péc minétas pakas deriguma
termina vai 5 gadus péc attiecigas pakas laisanas tirdznieciba vai izplatisana
ta attiecigajai zalu pakai butu unikala

Delegétas regulas (ES) 2016/161 4.pants



"‘ R

LZVDoOw Kas ir repozitorijs jeb zalu
verifikacijas sistéma?

e Glaba informaciju par zalu droSuma pazimém
e Sistéma, ar kuras palidzibu nodrosina droSsuma pazimju verificésanu

* Repozitoriju sistemas sastavs:
* centrmezgls — centrals informacijas un datu marsrutétajs;

* nacionalais repozitorijs — apkalpo vienas dalibvalsts teritoriju, savienots ar
centrmezglu;

Delegétas regulas (ES) 2016/161 32.pants
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LZVOQs

e 7@|U VErifikacija izsniegSanas vieta

_ Aptieka .
Razotajs Lieltirgotajs Lieltirgotajs Farmaceits Pacients

Zalu verifikacija
izsniegSanas vieta

Unikalais
identifikators uz
katras zalu pakas

Repozitorijs

11
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LZVUoOw Pienakumi personam, kam atlauts vai kas
tiesigas iedzivotajiem piegadat zales (P)

a4

e veselibas aprupes iestadé stradajosas personas verificesanu un dzésanu
var veikt jebkura laika, kad zales atrodas veselibas aprupes iestades
valdijuma;

* Aptieka droSuma pazimes verificé un Ul dzés bridi, kad zales tiek
piegadatas iedzivotajiem;

* lai verificetu kadu zalu Ul autentiskumu un sadu Ul dzéstu, izmantojot
nacionalo repozitoriju, kur tiem pieskirtas atlaujas vai tiesibas, veido
savienojumus ar mineto repozitoriju sistemu;

Delegétas regulas (ES) 2016/161 25.pants



“‘: R

LZVOOs

—meemensen D765t Ul Statusa atjaunosana

e Razotaji, vairumtirgotaji un aptiekas, dzéstam Ul statusu “aktivs” var
atjaunot, tikai izpildot Sadus nosacijumus:
* atjaunosanas operaciju veikusSajai personai ir tads pats pilnvarojums vai tiesibas
un tas darbojas tajas pasas telpas ka persona, kas dzésusi Ul;
e statusu atjauno ne velak ka 10 dienas péec tam, kad Ul dzests;
* zalu pakai nav parsniegts deriguma termins;

 zalu paka repozitoriju sistéma nav registréta ka atsaukta, iznemta no tirgus vai
paredzéta iznicinasanai, un ta nav nozagta, atjaunosanas operacijas veicgjai
personai nezinot par tas nozagsanu;

e zales nav piegadatas iedzivotajiem.

 Zales, kas aprikotas ar Ul, kuram nav iespéjams atjaunot statusu
“aktivs”, pardodamiem krajumiem atkal nepievieno.

Delegétas regulas (ES) 2016/161 13.pants
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LZVO Ko

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA Piegadajot tikai dalu no zalu pakas

* Ja personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales,
piegada tikai dalu no tadu zalu pakas, kam nav dzésts Ul, droSuma
pazimes tas verificé un minéto Ul dzes, paku atverot pirmoreiz

Delegétas regulas (ES) 2016/161 28.pants
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LZVOL:+ Ja nav iespéjams verificét Ul
autentiskumu un to dzest

* Ja bridi, kad ar Ul aprikotas zales piegada iedzivotajiem, P tehniskas
problemas liedz verificet mineta Ul autentiskumu un to dzest,
minétas P Ul nem uzskaité un ta autentiskumu verificé un Ul dzes
tulit pec tehnisko problému atrisinasanas

Delegétas regulas (ES) 2016/161 29.pants
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LZVOQs

e RICIDA ViltOSANAs aizdomu gadijuma

 Ja ir iemesls uzskatit, ka zalu iesainojums nesankcionéti atverts, vai ja
So zalu droSsuma pazimju verificésana norada, ka zales, iespéjams, nav
autentiskas, tad:
* Sis zales iedzivotajiem nepiegada un
* nekavéjoties informeé attiecigas kompetentas iestades (Veselibas Inspekciju)

Delegétas regulas (ES) 2016/161 30.pants
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—meemenen 7 A|U VErifikacijas sistémas arhitektira

Authorities
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LZVOOs+ 1ZV0 pienakumi, saistiti ar zaJu
verifikacijas sistémas izveidi un parvaldibu

* informe valsts kompetentas iestades (VKI) par nodomu repozitoriju fiziski izvietot to
teritorija un pazino tam par repozitorija darbibas uzsaksanu;

* jeviesS drosSibas proceduras, kas nodrosina, ka repozitorijam pieklut vai informaciju
taja augsupieladét var tikai lietotaji ar verificétu identitati, lomu un legitimitati;

* pastavigi monitoré, vai repozitorija nav trauksmes notikumu, kas zino par
potencialiem viltosanas incidentiem;

* nodrosina, ka visi sisttma ar karodzinu atzimétie potencialie viltoSanas incidenti
nekavéjoties tiek izmekléti un ka viltojuma apstiprinasanas gadijuma tiek bridinatas
VKI, Eiropas Zalu agentiira un Komisija;

* regulari veic reviziju repozitorija, lai parliecinatos par atbilstibu Sis regulas prasibam;
* péc VKI pieprasijuma nekavéjoties dara tam pieejamas auditpedas;
* péc VKI pieprasijuma nekavéjoties dara tam pieejamus zinojumus.

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

Sadarbibas ligums

Pakalpojuma
ligums

Aizdevuma

ligums IT pakalpojuma

piegadatajs

Finansésanas
ligums

Sistémas lietotaja ligums

LZVS lietotaji:

aptiekas, lieltirgotavas, slimnicas,
kompetentas iestades utt.



LZVOZ:

a4

° ° \V4 °
~  LZVS ievieSanas plans — aktualizéts 28.03.18
E—
LATVIJAS ZRI,.U VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA p L] e L]
Today
Start Nov '17 Dec'17 Jan'18 Feb'18 IMar'18 IApr'18 IMay'18 Jun'18 Jul'18 Aug'18 Sep'18 Oct'18 Nov '18 Dec'18 Jan'19 Feb'19 Finish
02/10/17 Phase 1 - lization Phase 2 - Ramp-up stageA  Phase 3 - Ramp-up stage B Phase 4 - Ramp-up stage C Phase 5 - Production | 28/02/19
Initia 5/18 14/05/18 - 12/07/18 16/07/18 - 28/09/18 01/10/18 - 21/12/18 01/01/19 - 28/02/19
01/01/18 - 11/

Phase 1 —Milestones m Phase 2 - Milestones m

Kick off meeting held

90% of the software suppliers (market
share) are registered and approved
within the software supplier portal

Business scope defined and approved

LZVO-QMSimplemented

Assessment part is approved by EMVO

Project planning completed

NMVS IQE 1.00.010 connected withEU
Hub

LZVO is trained in NMVS web GUI
LZVO has access to the NMVS

End user registration solution is up to
run

Phasel is finished

01/01/ 18
Fri30/04/18

Mon
11/05/18

Thu10/05/18

Mon
09/04/18

Fri30/03/18

Mon
16/04/18

Fri20/04/18
Tue17/04/18

Thu10/05/18

Thu11/05/18

End-2-Middle JOINT
UAT Core Release 1.1
executed and
approved

Assessment part Il
approved by EMVO

Pilot distributors'
software is ready to
connect with the
NMVS web service
interface

Onboarding of pilot
distributors can start

Phase 2 is finished

Fri18/05/18

Mon
18/06/18

Thu
28/06/18

Fri29/06/18

Thu
12/07/18

Pilot end users are
onboarded to the
NMVS

Pilot end users
have
dispensed/verified
the first packs

Geo-redundant
infrastructure has
been ordered

Phase 3 is finished

20/07/ 18

Mon
23/07/18

Fri
10/08/18

Fri
28/09/18

Onboarding of
remaining end
users finished

Geo redundant
infrastructure set
up

Final UAT
executed and
approved

Pre-Productive
GolLive

Phase 4is
finished

12/ 11/ 18

Mon
01/10/18

Fri
21/12/18

Fri
14/12/18

Fri
21/12/18

Onboarding
complete

Obligatory usage
of medicine
verification —
Golive

Sign-off

LZVSis in
production and
project is closed

Phase 3 - Phase 4 - Phase 5 -
Milestone Milestones Milestones

01/01/19

Sat
09/02/19

Thu
28/02/19

Thu
28/02/19
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AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA PAR BIEDRIBU AKTUALITATES LIETOTAJIEM NORMATIVIE AKTI JAUTAJUMI UN ATBILDES KONTAKTI

LG

LATVIJAS ZALU
VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA

Sistémas izveidei un nodrosinasanai

LASIT VAIRAK
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LZVOLs

LATVIJAS ZALU VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA

Terbatas iela 74A,
Riga, LV-1001

peteris.rimss@]|zvo.lv
info@Izvo.lv

Paldies par uzmanibul!
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