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ePIL: kopsavilkums par projekta

Norisi

- Igaunijas, Latvijas un Lietuvas zalu agenturu
kopiga iniciativa (Latvija — MK Noteikumi Nr. 57)

- RAI iespéja pieteikt uz stacionariem izplatamas
zales, kuras péc ieklauSanas projekta var izlaist bez
pievienotas papira lietoSanas instrukcijas

- NepiecieSamas gadijuma lietosanas instrukcija
pieejama elektroniski ZVA timek|vietné

« Sakotneji norises laiks apstiprinats no 01.01.2021.
lidz 31.12.2023.

- Sobrid norises laiks pagarinats lidz 31.12.2026.




Kriteriji zalu ieklausanai projekta

saraksta Latvija

 Atbilstosas indikacijas un izsniegSanas kartiba:
* Pr.1I stac. (slimnica zales);

- Pr. (recepsu zales), ja tas netiek izplatitas caur
atverta tipa aptiekam

« Vértéjot projektam pieteiktas zales, vérte:
« Atbilstibu noteikumu prasibam
« Pacienta iespejas un tiesibas sanemt
nepieciesamo informaciju
- Iespéjamo ietekmi uz zalu lietosanas
drosumu




Informacija ZVA timeklvietne

- Informacija par e-lietosanas instrukcijas pilotprojektu viegli atrodama ZVA
timeklvietné: https://www.zva.gov.lv/Ilv/veselibas-aprupes-
specialistiem-un-iestadem/zales/zalu-elektronisko-lietosanas-
instrukciju-pilotprojekts-e-pil

* Sadala "Veselibas aprupes specialistiem un iestadem” >
Apakssadala “"Zales” - Zalu elektronisko lietosanas instrukciju

pilotprojekts (e-PIL)

« Informacija par zalém - Latvijas Republikas Zalu registra (Saite):
- zalu lietosanas instrukcijas, zalu apraksti, riskmazinasanas
materiali - dokumenti PDF formata

« Informacija par zalu pieejamibu un pieejamiem atlikumiem lieltirgotavas

« Informacija par citas valsts tirgum paredzéeto iepakojumu izplatisanu (Saite)


https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/zales/zalu-elektronisko-lietosanas-instrukciju-pilotprojekts-e-pil
https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/zales/zalu-elektronisko-lietosanas-instrukciju-pilotprojekts-e-pil
https://www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-specialistiem-un-iestadem/zales/zalu-elektronisko-lietosanas-instrukciju-pilotprojekts-e-pil
https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/lv
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/pec-registracijas/citas-valsts-iepakojums-latvija

Projekta ieklautas zales

Ir uzsakta
Registracijas apliecibas _ . _ . . . . zalu
. Z3|u nosaukums, stiprums, zalu forma, iepakojuma lielums Registracijas numurs . C.
Ipasnieks izplatisana
Latviia

Avelox 400 mg/250 ml Skidums infuzijam 04-0395 MNe

Bayer AG, Vicija : _Nimntﬂp 0,2 mgfml_:’.lg‘ldurrs.. inﬁ._fijém_ _ 98-0164-01 N::a
Primovist 0,25 mmol/ml 3kidums injekcijam pilnilircé 04-0408 Né

Urografin 76% Skidums injekcijam un infuzijam 96-0117 Ne

Boehringer Ingelheim Metalyse pulveris un kidinatajs injekciju skiduma pagatavoianai EU/1/00/169/006 I5

International GmbH, Vacija
. Mediciniskais skabeklis Elme Messer Gaas 100% mediciniska 04-0233-17

Elme Messer L, SIA, Latvija i i -
gaze, saspiesta la

04-0233-18 Me

04-0233-19 NE

Kalceks, A/S, Latvija Cisatracurium Kalceks 2 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam 19-0109 N&
Kevelt AS, |gaunija Prostenoon-geel 2 mg/3.5 g vaginalais géls 00-0628 la
Kevelt AS, lgaunija Prostenoon-geel 1 mg/3.5 g vaginalais géls 00-0627 Ja
AR [E T s il Zavicefta, pulveris infiziju 3kiduma koncentrata pagatavosanai la

Trija ) EU/1/16/1109/001
Pfizer Europe MA EEIG, Belgija Zyvoxid 2 mg/ml skidums infdzijam 04-0288 Ja
Novartis Europharm Limited, Simulect 20 mg pulveris un $kidinatajs injekciju un infaziju EU/1/98/084/001 i
Irija skiduma pagatavozanai
Takeda Manufacturing Austria Kiovig 100 mg/ml ikidums infazijam EU/1/05/329/002 .
AG, Austrija

EU/1/05/329/003 la

EU/1/05/329/004 Me

AbbVie, SIA, Latvija Sevorane inhalacijas tvaiki, Skidrums 00-1001 Ne
Fresenius Kabi Polska Benelyte skidums infazijam N20 (250m) 23-0054 )

5p. z 0.0., Polija Ne




Ja uz ar€ja |epakOJuma papildus vélas jaunu QR
kodu, ir jaapstiprina izmainas zalu
registracijas okumentacua

QR kods # e-lietosanas instrukcija (e-PIL).

Pilotprojekta norises laika atlauta seriju izlaide
bez papira formata LI latvieSu valoda projekta
ieklautajam zalem, kuras péc tam var but tirgu
lidz deriguma termlna beigam

Partraucot dalibu pilotprojekta, nakama zalu
sérija jaizlaiz ar katram zalu |epak03umam
pievienotu papira lietosanas instrukciju

Pieteikumus jaunu zalu ieklausanai
pilotprojekta var sniegt jebkura laika
projekta norises perioda




ePIL projekts: nozimigs
solis

IEGUVUMI no projekta:

G Veicinata stacionara lietojamo zalu pieejamiba un
samazinats administrativais slogs

Solis elastigakas un uz klientu orientetas
regulatoras prakses virziena; nodrosinata
vienmeér aktualaka zalu informacija

(8

Labaka gataviba gaidamajam izmainam vispareja
farmacijas likumdosana Eiropa

Samazinata ietekme uz vidi

™
aw &




Slimnicu farmaceitu aptauja:
atgriezeniska saite

o Paslaik norisinas atkartota slimnicu farmaceitu aptauja
o Merkis: noveértét praktisko pieredzi un uzzinat specialistu viedokli

o Starprezultati liecina, ka

o Lielakoties ikdienas praksé izmanto elektroniski pieejamo zalu
informaciju

o Specialisti elektronisko zalu informaciju uzskata par viegli
pieejamu

o ePIL projekta pieredze tiek vertéta pozitivi

o Slimnicu farmaceiti atbalstitu art vakcinu ieklausanu projekta

o Tikai neliela dala butu pret elektronisku LI visam slimnica
izmantojamam zalem




Jautajums: e-PIL paplasinasana slimnica lietojamam zalém,

neatkarigi no piegades veida f? f,j

. O
Atbilde: ZVA izvérté iespéjas papladinat projekta tvérumu uz D &9
citam zalu grupam, piemeram, vakcinam. \/‘(’\f (i/&

Jautajums: Vai saistiba ar ePIL pilotprojektu tiek planotas kadas
sabiedribu izglitojosas aktivitates, lai informétu par so projektu
(pieméram, Igaunija tiek rikoti radioSovi u.c.)

Atbilde: Paslaik projekta tvérums ir tads, ka plasa sabiedribas
informé&sana nav nepieciesama. Informacija tiek mérktiecigi izplatita
konkréetai auditorijai, pieméram, ZVA timek]lvietng, seminaros utmlidz.



Ineta Popéna
Zalu registracijas departamenta vaditaja

Zalu valsts agentara
Talr.: 67078497, Ineta.Popena@zva.gov.lv

31.05.2024., Riga
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