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Aktualas informacijas atrasanas
vieta

« Veselibas ministrija

« Veselibas inspekcija

« Zalu valsts agentura

« Latvijas Zalu verifikacijas organizacija

« Valsts kanceleja, Latvijas Véestnesis,
Likumi.lv

« Eiropas Komisijas timekla vietne

- Eiropas Zalu agentiru vaditaju (HMA)
timekl|a vietne



Latvijas Republikas veselibas
ministrija, kompetentas iestades un

2ju valts verifikacijas organizacija

agentara
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LATVIJAS ZALU VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA

veselibas ministrija Zalu valsts agentra Veselibas inspekcija
Izstrada normativo Registre zales Uzrauga zalu apriti Nodrosina Latvijas
aktu prasibas (t.sk. saskano droSuma (t.sk. izmekle zalu verifikacijas
attieciba Uz zalu pazimju izvietoSanu Uz  Vviltojumu aizdomas un sistemas darbibu
verifikaciju Latvija lepakojuma kontrole zalu (t.i. to, ka tehniski
(t.sk. zalu izplatiSanas registrétajam un izplatiSanas kartibas iespejams unikalo
un kvalitates kontroles ~ Pparal€li importetajam ieveroSanu) identifikatoru verificat
zalem) un dzgst no

kartibu)
repozitorija)



Ministru kabineta 15.01.2019.
sede pienemti normativie akti

Zalu valsts
agentdra

« Grozijumi MK 17.01.2006. noteikumos Nr.57 "Noteikumi
par zalu markesanas kartibu un zalu lietosanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam”

*  Nenosaka jaunas prasibas aptieckam attieciba Uz zalu mark&jumu

« Grozijumi MK 27.03.2007. noteikumos Nr.220 "Zalu
legades, uzglabasanas, izlietosanas, uzskaites un
iznicinasanas kartiba arstniecibas |estades un socialas

aprupes institucijas"

*  Nosaka, ka arstniecibas iestades paSas veic zalu verificéSanu un Ul
dzeSanu, Ja tas nav izdarits iepriekS§€ja posma

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

*  Nosaka to, ka aptiekas, piegadajot zales vairumtirdznieciba ir_
tiesigas verificét un veikt zalu dekomisiju (dz&st no repozitorija
ul)

*  Nostiprinaja to, ka aptiekas savam filialeém piegada zales (t.sk. tas
verific€t) un atbilstosi VM 23.01.2019. sniegtajai informacijai ir
tiesigas veikt zalu dekomisiju (dz&st Ul no repozitorija)



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=40453331&mode=mk&date=2019-01-15

Informacija Eiropas Komisijas
timekla vietne

@, i
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Komisijas delegeta Requla (ES) 2016/161 ar ko

papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu

2001/83/EK izvirzitas prasibas par droSuma pazimém
uz cilvékiem paredzetu zalu iesainojuma

- Nosaka atbildibas bezpelnas

organjzacijam (EMVO, LZVO) razotajiem

un reglstrac as apliecibas ipasniekiem,

Elegades kedes dalibniekiem un
ompetentajam iestadém

Informacija Eiropas Komisijas timekla vietne -
European Commission > DG Health and Food Safety

> Public health > Medicinal products > Falsified
medicines

Jautajumi un atbildes par drosuma

pazimem (aktualizéts dokuments publicéts
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
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« 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

Unikalais identifikators

Z3lu valsts
agentara

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

« Unikalais identifikators - kods GS1 DataMatrix
formata, kurs satur informaciju par zalu seériju,
deriguma terminu, produkta numuru un
serijalizacijas numuru (unikals katram
iepakojumam). Nedrikst aizsegt!

« Viendimensiju kodi, ka ari citi divdimensiju kodi
(t.sk. GS1 QuickResponse) drikst blt uz zaju
iepakojuma atbilstosi registracijas
dokumentacijai, bet nedrikst but cits unikalais
identifikators

« Cilveklasama forma - obligata UI sastavdala, ja
divu iepakojuma lielako izméru (pieméram,
garums un pIatumsP summa ir lielaka par 10
cm, ja iepakojuma lielums lauj - blakus
divdimensiju kodam




Iesainojuma neskartibas pazime
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\ - Farmaceitam veicot zaJu droSuma

. — pazimju verifikaciju ir japarbauda

it . 5 neskartibas pazimes neskartiba

m I g + Neliedz normativajos aktos noteiktaja

It y kartiba dalit iepakojumu (pie pirmas
g dalisanas javeic dekomisija — UI

dz€ésana no repozitorija)

« Lidzigi UI ari iepakojuma neskartibas
pazimi nedrikst aizsegt (MK noteikumu
Nr.57 7.9.apaksSpunkts)




Grozijumi noteikumos par zalu
markéesanas kartibu

Zalu valsts
agentdra

« pievienota informacija (piemeram, 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
ietekmet zalu kvalitati


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

Grozijumi noteikumos par zalu iegadi
arstniecibas iestades un socialas

vt aprupes institucijas

« Prasibu verificet un dzest uz zaju iepakojuma
esoso unikalo identifikatoru Latvijas Zaju
repozitoriju sistéma var nepildit sadas arstniecibas
iestades:

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

* NMPD, tai skaita iegadajoties zales valsts materialajam
rezervem,

* ieslodzijuma vietu arstniecibas iestades;

* Aizsardzibas ministrijas NBS arstniecibas iestades,
kuras iegadajas zales civilas aizsardzibas un katastrofu
parvaldlbas vajadzibam

. SaJa gadijuma So prasibu verificét un dzést UI no
repozitorija veic |epr|ekse& ais piegades posms
(vairumtirgotajs vai aptieka

[y


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

 Grozijumi noteikumos par zalu

izplatiSanas un kvalitates
Zju valsts kontroles kartibu

agentdra

Vairumtirgotajs verifice un dzes unikalo identifikatoru, izplatot:

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

« zales socialas aprupes 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 dzes uz zaju
iepakojuma esoso unikalo identifikatoru tad si prasiba netiek
attiecinata uz zalu vairumtirgotaju.

Vispareja 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

Zalu valsts
agentdra

Riciba ar aizdomam par viltojumiem
vai viltojumu atklasanas gadijuma

« Par tehniskajam problémam - IT piegadatajs un
LZVO

« Ja trausmes limenis parsniedz tehniskas
problémas [imeni zalu izplatitajs _ _
(vairumtirgotajs/aptieka) nekavejoties informeé
Veselibas inspekciju

- RAI informé& nepiecieSamibas gadijuma vai, ja
sanemtas vai piedavatas zales ir viltotas vai ir
pamats aizdomam, ka tas varétu but viltotas.

« Pazinojuma VI 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
agentara

Informacija par RAI

« Zalu iepakojums
« ZVA timekla vietne
—> Registracijas apliecibu ipasnieku un
parstavju saraksts

« LZVO ir ligumattiecibas ar visiem RAI vai
to parstavjiem

13


https://www.zva.gov.lv/lv/registracijas-apliecibu-ipasnieku-un-parstavju-saraksts

Zinosana par zalu piegades
partraukumu

Zalu valsts
agentara

PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN
IESTADEM

rd
s c—"N
JAUNUMI ©
)GD ZALU REGISTRS
Veselibas apri \
Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribai e asaPIIPES Industrijai -
specialistiem un iestadém
\\\\\,-r.-,,,/,
Véstule veselibas apripes specialistam - T APTIEKU KARTE
21.01.2019. Dy |
T
s
Zalu valsts agentlra ir saskanota veselibas apripes specialistam par registracijas apliecibas ipasnieku
AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim International GmBH, Merck Sharp & Dohme B.V,, Janssen-Cilag
International N.V.... B
= ZALU PIEGADES
- PARTRAUKUMI

Aktuala informacija par gripas vakcinu pieejamibu zalu lieltirgotavas

14
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Zinosana par zalu piegades
partraukumu (Pazinosanas forma)

= - :
l. ’~ 5 ° ‘_ ZALU PIEGADES PARTRAUKUMU SARAKSTS
L o T

Saraksta ir ieklauta informacija par pieejamibas partraukumu pazinojumiem sakot no 2016. gada 31. maija. Aktudlo informaciju par visu zdlu produktu pieejamibu mekligjiet
Latvijas Z3lu registra.

* Saskana ar Ministru kabineta 2007. gada 26. jinija noteikumu Nr. 416 “Z3lu izplatifanas un kvalitdtes kontroles kartiba” 153.3.2. apakspunktu | zalu registracijas ipasniekam
jdiesniedz Z3lu valsts agentlrd pazinojums par registrétdm z3Jém, kuras pastdvigi vai uz laiku netiek |aistas Latvijas tirgh.

Js vélaties zinot ka..
IEDZIVOTAJS - ARSTNIECIBAS IESTADE
Informacija par nepieejamajam zalém

Zalu nosaukums*:

Aptiekas nosaukums*:

Informacija par Jums

Talrunis:

E-pasts*:

Kontaktinformaciju izmantosim tikai tad, ja bds nepieciesams precizét datus.

NOSUTIT ZINOJUMU ATTIRIT FORMU

15



saraksts

Zalu valsts
agentdra

ZALU PIEGADES PARTRAUKUMU SARAKSTS

Zalu piegades partraukumu

Zalu nosaukums vai reg. numurs: | I ATLASIT

1234.3435>

Zaju nosaukums, skalts lepakojuma, produkta Primara iepakojuma Partraukuma sakuma

numurs v deva datums

Abrea 75 mg zarnas SkistoSas tabletes
iepakojuma 90 gab.
75mg Acidum acetylsalicylicum 24.05.2017.

Nr.: 17-0001-07

Absenor 500 mg ilgstosas darbibas tabletes
iepakojuma 100 gab.
500 mg Natrii valproas 5.09.2018.
Nr.: 07-0099-01
meklét alternativas Q

ACC 600 mg putojosas tabletes
iepakojuma 10 gab.
600 mg Acetylcysteinum 21.04.2017.
Nr.: 100039001
mekli&t alternativas Q

Paredzamals plegades
atjaunosanas datums

nav noradits

nav noradits

nav noradits

16



Informacija par piegades
partrauku zalu registra (1)

Zalu valsts
agentara

PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN
v |IESTADEM
~ v

JAUNUMI ©

© ZALU REGISTRS

Veselibas apripes Industrijai ~\\

Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribai

specialistiem un iestadém

Véstule veselibas aprupes specialistam i TR AR
21.01.2018.
Z&lu valsts agentura ir saskanota veselibas aprupes specialistam par registracijas apliecibas ipasnieku
AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim International GmBH, Merck Sharp & Dohme B.V., Janssen-Cilag =
International N.V.... & 3 =
) ZALU PIEGADES
s & i
LASIT TALAK - PARTRAUKUMI
&=

Aktuala informacija par gripas vakcinu pieejamibu zalu lieltirgotavas
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Latvijas Zalu registrs

[=] (=]
M=
1 Gl

OTC

-

-

Aspirin Cardio 100 mg zarn3s skistos3s tabletes

-

Cardiopirin 75 mg zarnas skistos3s tabletes

Heartisan 150 mg zarn3s $kisto33s tabletes

io Eoi i
= =
0 0 (e} n (e} n

Heartisan 75 mg zarnas skisto33s tabletes
oTC Hjertemagnyl 150 mg/21mg apvalkot3s tabletes
Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkotds tabletes

Thrombo ASS 100 mg zarnds skistos3s tabletes

1
(3]

-
(] n

Thrombo ASS 50 mg zarnas Skisto$3s tabletes

Thrombe ASS 75 mg zarnds skistos3s tabletes

oTC Vasopirin 100 mg zarn3s skisto33s tabletes

oTC \Va

I_\&\&\\\\\&)&i\kl
-

ApzZiméjumi

¢ —ziles ir piegjamas

X - ziles nav piegjamas

'\ — z3lu kr3jumus atlauts izplatit ierocbezotu laiku

m — recepsu ziles
K2ZS | - z3les iek|autas NVD kompens&jamo z3lu
sarakst3 (sik3ka inform3cija NVD timekla vietn&)

Informacija par piegades
partrauku zalu registra (2)

Aktivas vielas
Acidum sn:et:.lsaln:‘,lxcuD
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum, Magnesii hydroxidum
Acidum acetylsalicylicum, Magnesii oxidum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum
Acidum acetylsalicylicum

Acidum acetylsalicylicum

18
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info@zva.gov.lv
Sergejs.Akulics@zva.gov.lv
Talr. Nr. 67078485

Riga, 23.01.20109.


mailto:info@zva.gov.lv
mailto:Sergejs.Akulics@zva.gov.lv

