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VESTULE IEINTERESETAJAM PERSONAM PAR DROSUMA PAZIMJU IEVIESANU SASKANA
AR VILTOTO ZALU DIREKTIVU 2011/62/ES"*

Galvenais pasakums, kas paredzets, lai noverstu viltoSanu Eiropas Savieniba un
aizsargatu zalu likumigo piegades k&di, ir sist€ma “verific€Sana piegades kedes gala”, kas
ieviesta ar Viltoto zalu direktivu (VZD). “VerificéSana piegades kédes gala” ir zalu
autentifikacijas sist€ma, kura ietvertas obligatas droSuma pazimes un repozitorijs, kas
glaba informaciju par katru atsevisku paku.

Jaunie noteikumi ES un EEZ klis piemérojami 2019. gada 9. februari’. No §a datuma ES
tirgl laistajam recepSu zalem® bis vajadzigs unikals identifikators un iesainojuma
neskartibas pazime saskana ar VZD un Komisijas Delegéto regulu (ES) 2016/ 161°. Lidz
2019. gada 9. februarim bus jabiit darbam gatavai ari repozitorija sist€mai, ko
ieinteresétas personas paslaik veido un kas sastav no Eiropas mezgla un nacionalajam
datubazem.

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem, razotdjiem, vairumtirgotdjiem un personam, kas
piegada zales iedzivotajiem, dazados piegades kédes posmos vajadzes zales skenét, lai
ievaditu to datus repozitorija, verificétu to autentiskumu un dzestu tas no datubazes
1zsniegSanas bridi. Talak izklastita stkaka informacija par katra piegades k&des dalibnieka
pienakumiem.

Tirdzniecibas atlauju turétaji

Tirdzniecibas atlauju turétaju pienakums ir nodroSinat, ka zalem, kas tiek laistas
tirdznieciba Eiropas Savieniba, no 2019. gada 9. februara ir pievienotas droSuma pazimes
(unikals identifikators un iesainojuma neskartibas pazime). Informacija par droSuma
pazimém ir jaieklauj ar1 tirdzniecibas atlaujas pieteikuma. Zalem, kam jau pieskirtas
atlaujas, droSuma pazimes uz iepakojuma drikst pievienot péc tam, kad ir atjauninata

! Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. janija Direktiva 2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzetam zalem, groza attieciba uz to, ka noverst viltotu zalu noklasanu
legalas piegades kede (OV L 174, 1.7.2011., 74. Ipp.).
2 Komisijas Deleggtas regulas (ES) 2016/161 50. pants. Ludzu, nemiet véra, ka Griekija un Italija sanem papildu sesu
gadu parejas periodu, un jaunie noteikumi tam bs jaievie§ lidz 2025. gada 9. februarim.

Iznemot gadijumus, kad ir Tpasi paredz&ts atbrivojums (“ieklauts baltaja saraksta”).
* Komisijas 2015. gada 2. oktobra Delegéta regula (ES) 2016/161, ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK, nosakot detalizetus noteikumus par droSuma pazimém uz cilvékiem paredzgtu zalu iesainojuma
(OV L 32,9.2.2016., 1. Ipp.).



tirdzniecibas atlaujas dokumentacija. Lai samazinatu izmaksas, So izmainu var ieviest
vienlaicigi ar citam izmainam.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem ari jaslédz ligumi ar nacionalajam zalu verifikacijas
organizacijam jeb NZVO® (kas atbildigas par nacionalo repozitoriju izveidi) dalibvalstis,
kuras tie zales tirgo. Tas laus tiem vai zalu raZotajiem glabat vajadzigos unikala
identifikatora datus repozitorija sistéma. Lai novérstu sastrégumus un nodroSinatu
piekluvi tirgum, NZVO ir svarigi registréties visiem attiecigajiem tirdzniecibas atlauju
turétﬁjieém. Liguma darbibas laika tirdzniecibas atlauju turétajiem ir javeic maksajumi
NZVO °.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir ar1 japiesledzas Eiropas Zalu verifikacijas
organizacijai (EZVO)7. PieslégSsanas EZVO laus centralizeéti augSupieladét unikalo
identifikatoru datus ar Eiropas mezgla starpniecibu, un tai piem&ro vienreiz&ju maksu.

Paslaik EZVO tiek pieslégta jau puse no tirdzniecibas atlauju turétajiem. Lai nodroSinatu
atbilstibu lidz 2019. gada 9. februarim, ir svarigi, lai visi tirdzniecibas atlauju turétaji
savus pieteikumus NZVO un EZVO iesniegtu laikus.

RaZoSanas un importéSanas atlauju turétaji

Razotajiem, tostarp paral€lajiem importétajiem, ir jaatjaunina razoSanas linijas, lai
nodroSinatu, ka unikalo identifikatoru un iesainojuma neskartibas pazimi pievieno zalém,
ko laiz tirdznieciba vai izplatiSana no 2019. gada 9. februara. No minéta datuma
razotajiem javeic uzskaite par darbibam, ko tie veic ar unikalajiem identifikatoriem, un
kopa ar tirdzniecibas atlauju turétdjiem janodroSina unikalo identifikatoru datu
augSupielade ar Eiropas mezgla starpniecibu.

Razotajiem jabiit gataviem pievienot uz zalém droSuma pazimes un augSupieladet
unikalos identifikatorus ne velak ka 2019. gada 9. februari.

Vairumizplatitaji (izplatiSanas atlauju turétaji)

Vairumizplatitajiem, tostarp paral€lajiem izplatitajiem, jaatjaunina datorsist€mas, lai no
2019. gada 9. februara varétu pieslégties nacionalajiem repozitorijiem ar iesp&ju verificet
un dzest unikalos identifikatorus.

Unikalo identifikatoru autentiskuma verifikacija ir nepiecieSama visam zalém, kas
sanemtas no vairumtirgotdjiem, kuri nav tirdzniecibas atlauju turétaji, raZotaji vai
tirdzniecibas atlauju turétaju parstavji. Javerificé ar1 visas zales, ko nosiitijuSas atpakal
aptiekas vai citi vairumtirgotaji. Vairumtirgotajiem jabut gataviem dzest to zalu unikalo
identifikatoru, kuras tie plano eksportet arpus Eiropas Ekonomikas zonas, vai atseviskos
gadijumos viniem jabiit gataviem to darit to personu varda, kas zales piegada
iedzivotajiem®.

Personas, kam atlauts vai kas tiesigas iedzivotajiem piegadat zales
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Kopienas aptiekam, slimnicu aptiekam un veselibas apriipes iestadem ir izSkiroSa nozime
pacientiem piegadato zalu autentiskuma nodro$inaSana. Zalu izsniegSanas bridi (kopienu
aptiekas) vai péc zalu sanemsanas (slimnicu aptiekas vai veselibas apripes iestades), tam
ir javerificé dro§uma pazimes un jadz&s unikalais identifikators®.

DroSuma pazimju verifikacijai un unikalo identifikatoru dz€Sanai bis nepiecieSama
skeneru iegade, lai nolasitu unikalo identifikatoru, un programmatiiras jauninasana, lai
pieslégtos repozitorija sistémai. Sakara ar lielo zalu daudzumu, ar ko tam jastrada,
slimnicu aptiekam arT biis janodroSina, ka no 2019. gada 9. februara tas spgj atri un
efektivi parbaudit atseviskas pakas.

Zales ar droSuma pazimém aptickam nebis atlauts izsniegt, ja tas nevar€s verific€t un
dz&st unikalos identifikatorus, tapéc janodrosina pietickami daudz laika, lai 2019. gada 9.
februart tas biitu Sim darbam gatavas.

Programmatiiras nodroSinataji

Programmatiiras nodro$inatajiem ir liela nozime to datoriz&to sist€ému atjauninasana, ko
izmanto kopienu aptiekas, slimnicu aptiekas, veselibas apriipes iestades un citi piegades
k&des dalibnieki. Sisttmam 2019. gada 9. februari ir jabiit darbam gatavam, tapec jaatvel
pietieckami ilgs laiks test€Sanai un izméginasanai.

Juridiskas saistibas un sankcijas

Pacientu aizsardzibai Viltoto zalu direktiva un Komisijas Delegétaja regula ir paredz&tas
juridiskas saistibas, kas tiks piemé&rotas no 2019. gada 9. februara. Iepriek§ minéto
prasibu neieverosana ir ES tiesibu aktu parkapums. Par So noteikumu parkapSanu ir
paredzetas sankcijas atbilstoSi dalibvalsts tiesibu aktiem.

Lai nodro$inatu atbilstibu jaunajiem noteikumiem, ir svarigi, ka visas ieinteresétas
personas rikojas jau tagad, kamer vél ir pietiekosi daudz laika sagatavoties.
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