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Kludu pazinojumi LZVS un
atbalsts zalu verifikacijas sistemas
gala lietotajiem

Inese Erdmane
Latvijas Zalu verifikacijas organizacija
25.01.20109.



Par drosuma pazimem uz zalu markejuma

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

v' parbaudit zalu autentiskumu;

v identificét atseviskus
iepakojumus;

v' parbaudit, vai zalu aréjais
iesainojums ir neskarts.
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LZVS un tas butiba
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Salidzinat Dzéest unikalo
unikalo identifikatoru
identifikatoru ar
datu baze esoso,
t.i., parbaudit
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Zalu datu statusi LZVS

N

,Nezinams”“

Ipasibas*

Produkta limenis
— lznemts
— Aktivs
Preces partijas [imenis
— Beidzies termins
— Atsaukts
— Aktivs
lepakojuma [imenis
— lzsniegts
— Eksportéts
— lznicinats
— /Zagts
— Paraugs
— Bezmaksas paraugs
— Blokets

* Tikhdz ir iestatita vismaz viena no ipasibam, attieciga iepakojuma statuss ir "neaktivs".
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lespejamie scenariji
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Biezakie viltosanas aizdomu gadijumi




Kodi, kas genere trauksmi

Atbildes kods

NMVS_NC_PC_01

NMVS_FE_LOT_03
NMVS_FE_LOT 12
NMVS_FE_LOT_13
NMVS_NC_PCK_22
NMVS_NC_PC_02

NMVS_NC_PCK_06

NMVS_NC_PCK_19
NMVS_NC_PCK_20

NMVS_NC_PCK_21
NMVS_NC_PCK_27

Atbildes koda skaidrojums

Nezinams produkta kods

lzveéleta partija netika atrasta

levaditais deriguma termins neatbilst LZVS saglabatajam datumam

Partijas identifikators neatbilst serialajam numuram LZVS
Zalu iepakojums jau ir neaktivs
Nezinams serialais numurs

Faktiskais zalu iepakojuma statuss neatbilst atcelSanas darbibai (iestatiSanas un atcelSanas
statusam jabut vienadam)

Zalu iepakojums jau ir neaktivs (piegadats)
Ir parsniegts noteiktais laika periods atcelSanai

AtcelSanu var veikt tas lietotajs, kurs veicis sakotnéjo transakciju
Zalu iepakojums jau ir neaktivs
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Kas sanem trauksmes pazinojumu?
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4. Trauksmes

1. Transakcija bridindjums

Vairumtirgotajs
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2. Klodas kods/
Skaidrojums

3. Trauksmes bridinajums
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Ka izskatas Trauksmes ID?

‘AlertiD:LV-492d8228-5217-4db0-b912-a16f8a886df0’
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leteikumi, pirms dzest unikalo kodu

Parbaudiet vai uz sim Vai nav sarazotas pirms
zalem attiecas Regula: 2019. gada 9. februara?
* Recepsu zales vai to * Nav produkta numura
iznémumi * Nav seriala numura
* Bezrecepsu zales; * Nav neskartibas

pagaidam tikai pazime
omeprazols

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA



Zalu iepakojumi, kas nav japarbauda (Regula)
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Somenc solfva )
qU’Ckly bynG[;e Plleyey
Ang, b
e fovour g””cwon. 0Sane
, . : f(]yG s g ’ I
ot e of fang Vitamins C Prolong 500mg
dyness into yoy - 20Sane ey Uztura bagatinatajs
C vitamy § palidz uzturét normalu imunsistémas darbibu
intensi?  fiziskas slodzes laika un pec tas®; palidz

i te
TN or throgt 2 Secopg, Mouth o, Mroey
need / Using it -
asi ed/OmaI I s C".'f.a a~
S Nstryctey bymam MOiStng,

normalu energijas ieguves vielmainu; veicina
nervu sistemas darbibu; veicina normalas
@s funkcijas, normalu imunsistémas darbibu,
rdzibu pret oksidativo stresu; palidz samazinat

for

nodroSir
normalu

psiholog
Sunu aiz
nogurum  un nespeku.

1

*labvélig ietekmi panak katru dienu uznemot 200 mg C
vitamina ipildus dienas devai.

Sastavd as 1 tablete:

C vitamit (L-askorbinskabe) 500 mg (625 % no NRV®),

mikrokris liska celuloze (apjoma palielinatajs), citrusauglu
. o 0 mo  hi i ilceluloze

Medicinas ierices Bezrecepsu zales Uztura bagatinataji
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Zalu iepakojumi, kas sarazoti lidz 09.02.2019.

Nav 2D koda
(ar/bez neskartibas pazimi)

LOT.Px01295 Ef=
EXP.02/2021 [3tis
s

P —

LOT.PX01295 ,‘;}t;

EXP.02/2021 [:5#

BN :MBN1K45
EXP.:10/18

TR
UID :59RKRSKVUPJYS

Nav sérijas numura Nav neskartibas pazimes
(ar/bez 2D koda) (ar/bez 2D koda un sérijas
numura)
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Regulas parejas pasakumi

Zales, kas kada no dalibvalstim, pirms attiecigaja valsti pieméro So regulu, laistas
pardosana vai izplatiSana bez drosuma pazimém un péc tam nav parpakotas vai
parmarkétas, attiecigaja dalibvalsti drikst laist tirga, izplatit un piegadat
iedzivotajiem lidz to deriguma termina beigam

é Kvalitates
sertifikats
2019. gada
9. februaris
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leteikumi, ja tehniski nestrada sistema

Regulas 29.pants nosaka, ka ja
tehniski nav iespéjams veikt zalu
parbaudi, tad nem uzskaite kodu,
bet dzes pec tam, savukart zales
izplata.
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Riciba viltosanas aizdomu gadijuma

Ja aptiekai, zalu vairumtirgotavai, arstniecibas iestadei ir iemesls

uzskatit, ka zalu iesainojums nesankcionéti atverts, vai ja So zalu

droSuma pazimju verificésana norada, ka zales, iesp€jams, nav
autentiskas:

E 'l  Sis zales iedzivotajiem nepiegada

* nekaveéjoties informe attiecigas kompetentas iestades

Latvija kompetenta iestade ir Veselibas inspekcija

’0‘.’ o
Delegétas regulas (ES) 2016/161 30.pants; MK noteikumi nr.416 LZVD .:0},.0.0
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Trauksmes izmeklesanas vadlinijas

« Sobrid EMVO izstrada «Trauksmes izmeklé$anas» vadlinijas, kas rekomendés
dalibvalstim skaidraku ricibu un atbildibas katrai pusei.

 LZVO savas kompetences ietvaros plano veikt LZVS sistémas tehnisko un
proceduralo kludu parbaudi un attiecigi informét iesaistitas puses un kompetentas
iestades par rezultatiem.

 LZVOir aicinajusi RAIl iesniegt kontaktinformaciju, ar ko sazinaties trauksmes
izmekléjumu gadijumos, ko plano nosutit gala lietotaju kontaktpersonam.

 RAlir atbildigs par korektu produkta datu augsupieladi EU HUB;

e Pec sanemtas parbaudes informacijas, tikai pats gala lietotajs vai kompetenta
iestade pienem lemumu par zalu talaku izplatibu.
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LZVO pienakumi

* jevies drosibas procediras, kas nodrosina, ka repozitorijam pieklut vai informaciju
taja augsupieladét var tikai lietotaji ar verificétu identitati, lomu un legitimitati;

e pastavigi monitoré, vai repozitorija nav trauksmes notikumu (potencialie
viltoSanas incidenti);

* nodrosina, ka visi potencialie viltosanas incidenti nekavéjoties tiek izmekléti;

* bridina VKI, Eiropas Zalu agenturu un Komisiju par apstiprinatiem viltojumiem;

* regulari veic reviziju repozitorija, lai parliecinatos par atbilstibu Sis regulas
prasibam

 péc VKI pieprasijuma nekavéjoties dara tam pieejamas auditpedas un zinojumus
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Atbalsta process

LZVO

Arvato

— |T atbildigais

Aptiekas un
— arstniecibas
iestades

Arvato

Helpdesk

IT atbildigais

Vairumtirgotajs

EMVO

EMVO

SolidSoft

— |T atbildigais

—  OBP

Registracijas
— apliecibu
Tpasnieki

SolidSoft

— |T atbildigais

Paralelie

— importéetaji &
izplatitaji
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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 slegta 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 levie3anai 09.02.2019. atliku3as

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:

Gala lietotaju

IQE PRD

17.04.2018. 28.06.2018.

regisiracija

23.10.2018.
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mvmszkwvsmnncmsoasmzxcm PAR BIEDRIBU AKTUALITATES LIETOTAJIEM REGISTRACIJA  JAUTAJUMI UN ATBILDES KONTAKTI
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Aicinam registréties!
Visus potencialos LZVS lietotajus:

aptiekas, lieltirgotavas un arstniecibas iestades

LASIT VAIRAK
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Paldies!

Jautajumi?



