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Viltoto zalu riski un razotaju
atbildiba pret pacientiem

Santa Bickovica — Vavzika
LZVO valdes locekle
SIFFA valdes locekle

23.01.2019.



Medicina un farmacija — tas ir stasts par
pacientu
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Pacientu pamata tiesibas

v’ Tiesibas uz informaciju

v’ Tiesibas uz arstniecibu

v’ Piekrisana arstniecibai vai Kvalificets arsts

atteikSanas no tas Piemerota terapija

v’ Tiesibas izvéleties arstu un Atbilstosas un drosas zales
arstniecibas iestadi Mod tehnologii

_ odernas tennologljas

v'Pacienta datu aizsardziba gl)
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Zalu viltojumi — butiska problema ES

=

ES legalaja zalu tirgu gada ES dalibvalstu zalu kontroles Latvija 2018. gada pirmaja
laika bija 1,5 miljoni viltotu laboratorijas gada laika pusé atsauktas 8 ?5|ES un
zau iepakojumu. Tas ir, atklaj 356 viltotu zalu _23_ Zinojumi ,f?ap/dA/eCt

: _ . : - . sistema attiecas uz Latviju.
katrs viens zalu iepakojums gadijumus legalas piegades

L . s 2017. gada — 46 zinojumi un
no 20 000 bija viltots kedées atsauktas 9 ziles***

EK prognoze, ka 2008.-2020. gada legalaja piegades kede butu
42 miljoni iepakojumu viltotu zalu
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* Impact assesment report http://ec.europa.eu/smart-requlation/impact/ia_carried out/docs/ia 2015/swd 2015 0189 en.pdf LZVD ‘0: ..:.
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*** 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 kedes 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 ar1 vakcinas.

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

* Diabéta zales ar 6x lielaku aktivas vielas koncentraciju, kas noved pie pacientu naves
 Viltota dzemdes kakla véza vakcina
* Viltotas astmas zales, razotas Bulgarija, tirgotas Kipra — bez aktivas vielas
* Aptieka pardots destiléts udens interferona vieta
* Havras osta Francija atklati 2 konteineri ar 10 tonnam viltotu zalu no Azijas
Riski pacientu veselibai un dzivibai ir lieli! | 7VO .3
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Kuras zales ir viltotas?
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Zalu drosuma parbaudes jeb verifikacijas sistema
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ES Viltoto zalu direktiva Jauna limena zalu Sistemas darbibas Latvija sistemu veido
(2011/62/ES) un drosibas sistéma, kas pamatprincips- zalu Latvijas Zalu verifikacijas
regula, kas nosaka vienoti darbosies 32 EEZ droSuma parbaudi organizacija
detalizétus noteikumus valstis no 09.02.2019. veikt maksimali tuvu
par droSuma pazimém gala lietotajam

uz cilvékiem paredzéetu
zalu iesainojuma (ES
2016/161)

Merkis — noverst viltotu zalu risku pateretajiem
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Regulas pamatnoteikumi
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Unikals identifikators Repozitorijs
Zalu razotaja
pienakums aprikot
zalu iepakojumu ar
unikalu identifikatoru

Zalu razotaju un
registracijas atlaujas
turetaju izveidota
repozitorija sistema:

- Nevalstiska bezpelnas
organizacija
- Regula konkréti noteiktas
pilnvaras
- Valsts iestazu uzraudziba

Drosuma pazimju
verificetaji
Verifice:
- Razotaji
- Vairumtirgotaji
- Personas, kam ir
atlauts vai kas ir
tiesigas iedzivotajiem
piegadat zales

Verificesanas process

Parbauda:

- Unikala identifikatora
autentiskumu
lesainojuma neskartibas
pazimi
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Jauna limena drosibas pazimes
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Paldies!

Jautajumi?



