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Zalu verifikacijas sistema:
iespejas un riski

Santa Bickovica — Vavzika
Latvijas Zalu verifikacijas organizacija
12.12.2018.



Zalu viltojumi — butiska problema

ES legalaja zalu tirgl gada laika bija 1,5 miljoni viltotu zalu iepakojumu. Tas ir, katrs viens zalu
iepakojums no 20 000 bija viltots™ (2007)

* ES dalibvalstu zalu kontroles laboratorijas gada laika atklaj 356 viltotu zalu gadijumus legalas piegades
kedes un 8932 gadijumus — nelegalas (2011)

e Latvija 2018. gada pirmaja pusé atsauktas 8 zales un 23 zinojumi Rapid Alert sistéma attiecas uz
Latviju. 2017. gada — 46 zinojumi un atsauktas 9 zales™*

« S3 gada 22. oktobri muita lidosta “Riga” kadas personas bagaza atrada 30 tiksto3us viltotu recepsu
medikamentu impotences arstésanai. Tie ir 999 zalu iepakojumi un 999 pacienti, kas tas lietotu.

EK prognoze, ka 2008.-2020. gada legalaja piegades kedée butu
42 miljoni iepakojumu viltotu zalu

LZVO&is
0.0
- : " / ‘0.00

AAAAAAAAAA LU VERIFIKACIJAS ORGANIZACIJA

*Impact assesment report http://ec.europa.eu/smart-requlation/impact/ia_carried out/docs/ia_2015/swd 2015 0189 en.pdf
**Veselibas inspekcijas dati



http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/docs/ia_2015/swd_2015_0189_en.pdf

Viltotas zales apdraud dzivibu

ES legalas piegades kédes dazados posmos tiek atklatas viltotas zales, ko lieto visdazadako slimibu
arstésanai: pretsapju un pretdrudza, cukura diabéta un citu endokrinologisko slimibu,
reimatologisko, kardiologisko, kunga un zarnu trakta slimibu, onkologisko slimibu, depresijas un
citu psihisko traucéjumu, miega traucéjumu, trauksmes, HIV/AIDS, narkotiku atkaribu u.c. slimibu
arstésanai, ka ari vakcinas.

* Herceptina gadijums — pretvéza zales, kas nozagtas slimnica un caur daudzam ES valstim, tai skaita divam
Latvijas firmam, nonak pie pacientiem bez aktivas vielas

* Diabeta zales ar 6x lielaku aktivas vielas koncentraciju, kas noved pie pacientu naves
* Viltota dzemdes kakla véza vakcina (Vacija, 2014)

 Viltotas astmas zales, razotas Bulgarija, tirgotas Kipra — bez aktivas vielas (2012)

* Aptieka pardots destiléts iidens interferona vieta (Rumanija, 2013)

* Havras osta Francija atklati 2 konteineri ar 10 tonnam viltotu zalu no Azijas (2011)

Riski pacientu veselibai un dzivibai ir lieli
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Zalu drosuma parbaudes
jeb verifikacijas sistema

i

PC: 0485437463756439
LOT: A52G6732U
EXP: 136219

SN: 4215321AUP739BV64300TR37

e Zalu drosuma parbaudes jeb verifikacijas sistemas meérkis ir noveérst viltotu zalu risku

pateretajiem.

* Tair jauna limena zalu droSibas sistéema, kas vienoti darbosies 32 EEZ valstis no 09.02.2019.

* RazosSanas procesa ar unikalu kodu (identifikatoru) tiks markeéts ikkatrs zalu iepakojums

* Informacija uzkrata vienota Eiropas datu baze, darbosies nacionalas sistemas

* Latvija sistému veido Latvijas Zalu verifikacijas organizacija

e Aptiekam, slimnicam, poliklinikam un citam arstniecibas iestadém bus japarbauda zalu
iepakojums un jadzes kods tieSi pirms zalu nodosanas pacientam

Dazas sekundes laika, dators un interneta pieslegums,
lai pacienti varétu sanemt parbauditas un drosas zales
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Atbildiba katra zalu aprites posma

KONTROLE

ES UN LATYIJAS

- UN UZRAUDZIBA -
DATU BAZE

VI, ZVA
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RAZOTA]S LIELTIRGOTAJS 1 LIELTIRGOTAJS2 LIELTIRGOTAJS 3 APTIEKA PACIENTS
@ Saraio ziles l“u_ o - - - _,,/ @ Izsniedzot ziles pacientam, Sanem un lieto
& Marké katru pacinu el aptieka parbauda katras pacinas dro3as ziles

ar unikalo kodu un €) Parbauda katras pacinas unikalo kodu neskartibas pazimi

neskartibas pazimi LZVO datu bazé # Dz&s unikalo kodu LZVO datu bazé
© Augiupielads informaciju ® Nosita zales citam lieltirgotajam, A 1 A

par katru pacinu Eiropas aptiekai vai arstniecibas iestadei ARSTNIECIBAS IESTADE

datu baze

@ Parbauda katras pacinas neskartibas pazimi

€ Dz&E unikalo kodu LZVO datu bizé
jebkura laika, kad z3les atrodas iestides ricib3

@ Eiropas datu baze nosita
informaciju LZVO datu bazei



Sistemas veidosana Latvija — sistema

LZVO Sobrid ir pabeigusi Latvijas sistemas tehnisko izstradi

Sistéma ir pieslegta Eiropas datu bazei

Zalu razotaji sak ievadit ES sistema datus par pacinu QR kodiem

Pirmajam sistémas lietotajam Latvija jau ir izveidots lietotaja profils

LZVO aicina visus sistemas dalibniekus sakt pieslégSanos

Verifikacija pilna apmeéra jauzsak jau 2019. gada 9. februari,
bet lietosanai gatava piesleguma izveide var aiznemt
lidz pat 60 darba dienam
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Sistemas veidosana Latvija — regulejums

e Sistemas pamatprincips — zalu droSuma parbaudi veikt maksimali tuvu gala lietotajam.

* EKregula teoreétiski pielauj iznemumus, ka atseviskos gadijumos zalu pacina japarbauda nevis
tieSi pie nodosanas lietotajam, bet gan jau zalu lieltirgotava. lznémumus nedrikst attiecinat uz
arstniecibas iestadem.

* VM gatavo MK noteikumus zalu verifikacijas sistémas ieviesanai, bet atsSkiras LZVO un VM
viedokli par iespé&jamo iznémumu loku. Diskusijas par arstu specialistu praksém, gimenes arstiem,
zobarstiem, optometristiem, vetarstiem u.c.

* LZVO iebilst Veselibas ministrijas planam veidot plasu iznémumu loku no visparéja zalu
verificéSanas pienakuma. LZVO uzskata, ka ta veidojas parak lieli riski pacientiem sanemt viltotas
vai nekvalitativas zales.

* Nepieciesams Ministru kabineta gala lemums, lai butu pilnigi skaidra sistema.
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Sistemas veidosana Latvija — ar riskiem
pacientiem

* Sistémas pamatprincips — zalu droSuma parbaudi veikt maksimali tuvu gala lietotajam

* EK regula teoreétiski pielauj iznémumus, ka atseviskos gadijumos zalu pacina japarbauda nevis tiesi pie
nodoSanas lietotajam, bet gan jau zalu lieltirgotava

* Iznémumus nedrikst attiecinat uz arstniecibas iestadém. Latvija visas arstu prakses ir arstniecibas iestades.

* VM gatavo MK noteikumus zalu verifikacijas sistemas ieviesanai:

1045 B Veiks verifikaciju (aptiekas,
slimnicas, ambulatoras
arstniecibas iestades)

B Neveiks verifikaciju (GA u.c. arstu
prakses, soc. aprupes iestades,
zobarsti, vetarsti, cietumi,
optometristi u.c.)

2677

Zalu pacinas cels lidz pacientam vairs nebus pilniba izsekojams.

Risks pacientiem sanemt nelegalas un nedrosas zales LZVD., >
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Zalu verifikacijas risinajumi — erti un atri

Dators un interneta pieslegums
Divu skaitlu ievadisana sistema

Aiznem lidz 20 sekundém laika

Lietotajiem ar mazu verificéjamo zalu
apjomu lidz 10-20 iepakojumiem diena

Arstu prakses, zobarsti, veterinararsti

Bezmaksas
risinajums

Telefons un aplikacija
Aplikacijas instaléSana

QR koda nolasisana no zalu
iepakojuma

Aiznem lidz 2 sekundém laika

Lietotajiem ar mazu un vidéju
verificejamo zalu apjomu ap 100
iepakojumiem diena

Arstu prakses, nelieli veselibas centri,
poliklinikas, doktorati

No 5 eiro ménesi
(iesp&jami jauni
risinajumi)

Sistémas un skenera iegade un
uzstadiSana

QR koda nolasisana no zaju
iepakojuma

Aiznem ap 1 sekundi laika

Piemerots lietotajiem ar lielu
verificéjamo zalu apjomu virs 100
iepakojumiem diena

Aptiekas, slimnicas, veselibas centri,
poliklinikas, doktorati, lieltirgotavas

No 30 eiro ménesi +
skeneris no 50 eiro
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Verifikacija ar datoru

e e s Dators ar Divu skaitlu
Registracija un . . —
- interneta ievadiSana
ligums ar LZVO .- - =
pieslegumu sistema un
P o verifikacijas Z€5ana no
un sertifikata sistémas

sistema ar
savu profilu

augsupielade 20 sekundes

Serial number related activities

IDENTIFY SERIAL NUMBER

Input Keyboard v ‘

Product code GTIN/NTIN ¥ |04750934825012
Serial number KNAFNPA70003
Process Dispense single pack manual entry (G122) w ‘
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Verifikacija ar telefonu

Registracija un Mobilais
ligums ar LZVO telefons ar Ol kOd?v

_ . interneta noskenésana
Lietotaja n ar aplikaciju

profila izveide pieslégumu

un sertifikata
augsSupielade

N Aptuveni 2
Aplikacijas sekundes

instalésana
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Verifikacija ar skeneri

Registracija un Skeneris, IT

ligums ar LZVO . - QR koda

. _. JEEE noskenésana
He sl Sistémas un
profila izveide K eo3d Aptuveni 1
un sertifikata sKenera 1esade sekunde

v .= un uzstadisana
augsupielade
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Pacientu drosiba pirmaja vieta!

Latvija péc diskusijam ekspertu starpa un sabiedriba javeido pacientiem dross reguléjums —
japilnveido MK noteikumu projekts

* Japiedava erti un katrai lietotaju kategorijai atbilstosi verifikacijas risinajumi, maksimali taupot
laiku un naudu

 Jasledz ligumi ar Latvijas Zalu verifikacijas organizaciju, japievienojas datu bazei, jaizvélas
risinajums

e Jainforme pacienti, arsti un farmaceiti par jauno sistému un tas ieguvumiem

e 2019. gada 9. februari sakas zalu verifikacija pie to nodosanas jeb izmantosanas pacientiem!
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Noslégusi ligumu
un pievienoti LZVS: 1 no 31 222 no 405
limn lagta ti Registracijas apliecibas
_ _ slimnicas ar slégta tipa Tpasnieki (RAT), t.sk
Lz Viltotozalu aptiekam [ crssomen it U
Direktivas un Regulas 9 no 84 0 no 778 B mralelgmgo:emji, kas
SR N ara usi ligumu ar
levnesana_loe.oz.zom. zalu aptiekas plzvo ;’;a . Silsgt‘_m‘as
atlikusas vairumtirgotaji (visparéja tipa) s

67 DIENAS

45 darba dienas

O no 166

Zobarstnl_ecfb?s NAV
prakses un iestades

5 no 260

Poliklinikasun

0 no >1000

. < libas centri
gimenes un citu e =
specialitasu arsti APSTIPRINATS
Tiesiskais reguléjums
Latvija —
Ministru kabineta
LZVS gataviba kvalitates un razo3anas/darba vide no: teik
n 222 noteikumu
60 o 11 no 72 Nr.57, Nr.220,
R:Z, I'c::sru vn;m: 1 IT risinajumu o PRD Gala lietotaju Nr.304,
pr ' ;R : :::uc:‘ ar A : Nr.416 tlin N-r.436
: klientu pilnvarotie IT Brosyam:
augSupieladéts LZVS 'p LIt 17.04.2018. 28.06.2018. (Veselibas ministrija)
e HUB pakalpojumu sniedzéji

LZVS — Latvijas zalu verifikacijas sistéma

RAI - registrdcijas apliecibas turétdji

HUB - Eiropas zalu verifikacijas sistéma (datu baze)

IQE — testiem gatavs pieslégums tiessaisté (kvalitates vide)
PRD — darbam gatavs pieslégums tiessaisté (produkcijas vidé)
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Jautajumi?



