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Ko nozimée Latvija registrétas
zales?

—————————
Zales, kuras ir ieklautas Latvijas Zalu registra un
ir atzitas par drosam, efektivam

Zales, kuras tiek razotas speciali Latvijas tirgum:
ar markéjumu latviesu valoda

ar pievienotu lietoSanas instrukciju latviesu valoda
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Registracijas likumigais pamats

Iesnieguma veids

Direktivas pants

Pilns iesniegums Art. 8(3)
Bibliografiskais Art. 10a
Generiskais Art. 10(1)
Jauktais Art. 10(3)
Lidzigas biologiskas izcelsmes Art. 10(4)
zales
Fikseta kombinacija Art. 10b
Iesniegums ar piekriSanu Art. 10c
Homeopatiskas zales Art.14, 16
Augu izcelsmes zales Art.16a

30.09.2010




(Generiskas zales

Generiskam zalem:
kvantitativais un kvalitativais aktivas vielas

sastavs 1dentisks ar atsauces zalem,

tada pati zalu forma un stiprums (koncentracija),
ka atsauces zalem,

attiecigajos biopieejamibas petijumos ir pieradita
bioekvivalence ar atsauces zalém.
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Zalu registracijas procediiras
——
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Sadalijums pé€c likumiga pamata
(2010. gads)

11 ® 19
m 65 1,67% 2,88%
9,86%

m10(1) Genériskas zales
28

,25% ® 10(3) Jauktais iesniegums

10.a Plasi lietotas zales

99
959
m 8.(3)Pilns iesniegums zinamai
aktivai vielai
8.(3)Pilns iesniegums
jaunaiaktivai vielai

®m 10 b Fikséta kombinacija

w477

72,38%
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Zalu tirgus struktura

Zalu registré 1eklautas zales (Nepieciesama atlauja tikai tad,
ja tiek 1evestas vai izvestas zales, kas satur narkotiskas vai psihotropas
vielas)
Latvijas Zalu registra uz 27.06.2011.g 4754 LR
6736 CR
140 Paral.importetas

Paraleli importétas (Nepieciesama ZVA atlauja) un
paral€li 1zplatitas zales (Nepieciesama EMA atlauja)

Latvija neregistrétas zales (Nepicciesama ZVA atlauja)
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Cilvekiem paredz&to registreto
zalu nosaukumu skaits
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2005g | 2006g | 2007g | 2008g | 2009g | 2010g
® Paral€li importetas zales 41 46 76 83 100 140
" Eiropas Cen;zlgziggegi“mijas 2153 | 2503 | 2827 | 3561 | 1329 | 1443
LR Zalu reg_ilstri registretas 4406 | 4405 | 4304 | 4244 | 4296 | 4600
zales

* - t.sk. savstarpéjas atziSanas un decentralizétas procediras bez paraléli importétajam zalém



Registréto zalu esamiba tirgii
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Patentbrivo medikamentu apgrozijums,
salidzinot ar kop€jo zalu apgrozijumu
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% Patentbrivie medikamenti pret kop€jo zalu
tirgu 11% 12%




Tirgu pieejamie patentbrivie
medikamenti (skaits)
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% patentbrivo medikamentu tirgus dala 21% 20%




Neregistréto zalu tirgus parskats

Miljoni
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Registrétu un neregistrétu zalu
iepakojuma vid€ja cena, Ls
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“ Registretas zales 2,57 3,01 3,48 4,14 4,48
B Neregistrétas zales| 1,52 3,61 2,37 7,88 8,89




Neregistrétu zalu lietoSanas riski

pacientam
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Var rasties
parravumi zalu
atsauksSanas
kede

Palielinata
lespéja sanemt
viltotas zales

Netiek
nodrosimata
lietoSanas
instrukeijaun
teksts uz
mark&juma
valsts valoda

Farmakovigilan
-ce mazak
efektiva

Risks sanemt
zales ar
novecojusu
lietosanas
mstrukciju

Zalu piegades
partraukumu
risks



Z VA aktivitates

Sagatavots publiskoSanai Zalu registra aktivo
vielu saraksts latviesu, latinu, anglu valodas

Uzsakta gatavosanas ES jaunas
Farmakovigilances likumdoSanas ieviesanai

- efektivaka farmakovigilance

- pilsonu lidzdaliba blakusparadibu uzraudzisana
- jauni pienakumi farmacijas kompanijam, nacionalam
kompetentam institlcijam proaktivi uzraudzit zales
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ZV A sniegta informaciju par
medikamentu pieejamibu

Lai veicinatu zalu pieejamibu pacientiem un vairotu
sabiedribas inform&tibu par létakiem medikamentiem un
tuvejas apkartnes aptickam un to piedavajumu, 2011. gada
ZV A 1zveidoja divas pacientiem/veselibas apriipes
specialistiem draudzigas mekleSanas formas — zalu cenu
parbaudes formu un digitalu aptieku karti.

Aptieku karte %’

www.zva.gov.lv/aptieku-karte

Parbaudizalu cenuseit! i

A www.zva.gov.lv/zalucenas



Paldies par uzmanibu!




