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GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apripé

Ievads

Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs jeb anglu valoda The Global Trade Item Number® (GTIN®)
nodrosina globalu standartu tirdzniecibas vienibas identifikacijai, par kuru nepiecieSams sanemt
ieprieks noteiktu informaciju un kuru var cenot, pasatit vai par kuru var izrakstit rékinu jebkura
piegades kédes punkta.

GS1 GTVN pieskirsanas noteikumi veselibas apripé ir izstradati, lai palidzétu nozarei pienemt
konsekventus Iemumus par tirdzniecibas vienibu unikalas identifikacijas parvaldibu. Sie noteikumi ir
izstradati saskana ar GS1 globalo standartu parvaldibas procesu (GSMP) un tiek uzskatiti par GS1
standartu sistémas dalu. Ja visi piegades kédes partneri ievéro GS1 GTVN pieskirSanas noteikumus
veselibas apriip€, tad kop€jas izmaksas tiek samazinatas lidz minimumam, bet efektivitate un
pacientu drosiba uzlabojas.

Tirdzniecibas vienibu unikalai identifikacijai ir loti bitiska nozime darbibas efektivitates
saglabasanai, uz kuru biznesa partneri palaujas konsekventai produktu informacijas apmainai, ka ari
netraucétas globalo piegades kéZzu darbibas nodrosinasanai.

Turklat tirdzniecibas vienibu unikalai identifikacijai ir izSkiroSa nozime gadijumos, kad ir jaievéro
dazados noteikumus visa pasaulé. Un, visbeidzot, unikalas identifikacijas izmainu apmaina
tirdzniecibas partneru starpa ir bitiska, lai vajadzibas gadijuma nodrosinatu pareiza produkta
pieejamibu.

Merkis un normativa atruna

St dokumenta mérkis ir nodro$inat globali saskanotu sistému GS1 standartu ievie$anai, lai uzlabotu
piegades kédes efektivitati un garantétu pacientu drosibu.

0 Svarigi: Veselibas apripes GTVN pieskirSanas noteikumi ir minimala prasiba. Lidzu,
nemiet véra, ka jusu tirgus apgabala var bt stingraki noteikumi un tie ir jaievéro.
Skatit vairak: Healthcare Public Policy Interactive Map.

Darbibas joma

GS1 standarti palidz uzlabot piegades k&des darbibu, procesu efektivitati un ievérot normativas
prasibas, lai uzlabotu pacientu drosibu. Sis dokuments sniedz skaidrus Globala Tirdzniecibas
Vienibas Numura (GTVN) pieskirsanai noteikumus regulétiem veselibas apripes produktiem.

Saja dokumenta izklastitie noteikumi ir paredzéti regulétajai veselibas apriipes nozarei. DaZi no
ieklautajiem noteikumiem nav piemé&rojami citas nozarés un nav ieklauti GTVIN Parvaldibas
standarta. Tika pieliktas visas piiles, lai saskanotu abos dokumentos esosSos noteikumus.

o Piezime: Papildu skaidrojumi atrodami $1 dokumenta 4 sadala un tiessaistes vardnica
GS1 majas lapa un GS1 Visparéjas Specifikacijas.

O Piezime: Visparigu informaciju skatiet GS1 Veselibas apripes interneta vietné.

Pamatprincipi

Zimola Tpasniekam, izstradajot GTVN pieskirSanas stratégiju jaunai tirdzniecibas vienibai vai
ieviesot izmainas esosaja tirdzniecibas vieniba, bltu janem véra sadi pamatprincipi:
= Iepakojuma ietvertais produkts: Vai ir sagaidams, ka ieinteresétas personas (pieméram,

aprupes pakalpojuma sniedz€&ji, patérétaji, pacienti, regulativas iestades un/vai tirdzniecibas
partneri) atskirs izmainito vai jauno produktu no iepriek$&jiem/pasreizéjiem produktiem?

= Etikete/Iepakojums: Vai ir kadas normativas prasibas vai atbildiba pazinot par izmainam
patérétajam un/vai tirdzniecibas partnerim?

= Etikete/Iepakojums: Vai ir notikusas kadas bitiskas izmainas, kas ietekmé piegades kédi
(pieméram, ka preces tiek nosutitas, uzglabatas, sanemtas vai apstradatas kliniskaja vidé)?
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0.5

1

GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apripé

0 Piezime: GTVN izmainas ir nepiecieSamas, ja ir attiecinams vismaz viens no
pamatprincipiem.

Atsevisks, unikals GTVN ir nepiecieSams ikreiz, kad divi produkti jebkada veida ir atskirigi attieciba
uz tirdzniecibas procesu, paredzéto lietojumu vai apripes punktu.

Jauna produkta definicija salidzinajuma ar produkta izmainu

Pienemot Iémumus par produkta identifikaciju, ir svarigi saprast atskiribas starp JAUNU produktu un
esoSu produktu IZMAINAM.

Jauni produkti ir tadi, kas Sobrid neeksisté zimola Tpasnieka produktu piedavajuma un tirgd ir
jaunums. Jauns produkts ir jauzskata par “papildinajumu” esosajam produktu sortimentam. GTVN
pieskirSanas noteikumi veselibas apripé nosaka, ka, ja produkts ir jauns, tam vienmér japieskir
jauns GTVN, lai precizi atskirtu jauno produktu no visiem jau tirgl esosajiem produktiem vai tadiem
ieprieks tirdznieciba bijusiem produktiem, kas ir tikusi iznemti no tirdzniecibas.

Ja notiek izmainas esosSajos produktos, tad tie tiek uzskatiti par “aizstajéjproduktiem” ka noteicis
Zimola Tpasnieks. GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apripé nosaka, ka jauns GTVN ir
nepiecieSams, ja mainas kads no produkta atriblitiem, kas pieprasa jauna GTVN pieskirSanu.

= Jauns produkts: “Jauns produkts” ir definéts ka produkts, kas Sobrid nepastav vai nav bijis
pieejams pardosana un ir papildinajums zimola Tpasnieka portfelim/ir jauns tirga.

= Produkta izmaina: esoSs produkts, kas Sobrid atrodas zimola 1pasnieka portfell un ir pieejams
tirgd, kura atribati ir mainiti.

GTVN atkartota neizmantosana

Reiz pieskirtu GTVN NEDRIKST otrreiz pieskirt kadai citai tirdzniecibas vienibai. Veselibas apripes
uznémumiem ir janodrosina, lai GTVN, kas pieskirti regulétam veselibas apripes tirdzniecibas
vienibam, nekad netiktu izmantoti atkartoti.

Iznémums: Regulétam veselibas apripes tirdzniecibas vienibam, kas ir bijusas iznemtas no tirgus
un tiek atkartoti ieviestas, var izmantot originalo GTVN, ja tas tiek atjaunotas bez jebkadam
modifikacijam vai izmainam, kuram saskana ar GTVN pieskirSanas noteikumiem veselibas apriipé un
GTVN Parvaldibas standarta bitu nepiecieSams jauns GTVN.

Piemé&ram: Produktu “A” - pirmas paaudzes injicEjamo antibiotiku ta razotajs atsauca no tirgus, jo
samazinajas pardosanas apjomi. P&c 10 gadu prombitnes no tirgus, razotajs atkartoti ieviesa
“produktu A” ta sakotnéja forma un iepakojuma konfiguracija, lai arstétu infekcijas, kas izturigas
pret jaunakam antibiotikam. Saja pieméra paraditaja gadijuma var izmantot originalo GTVN.

O Piezime: Regulétiem veselibas apripes produktiem pieskirtie GTVN vienmeér ir bijusi
paklauti neatkartotas izmanto$anas politikai. Arpus regulétas veselibas apriipes
visparigais GTVN atkartotas nelietoSanas noteikums stajas spéka 2019. gada 1. janvari,
reagéjot uz digitala biznesa pieprasijumu. GTVN, kas ir apturéti un iznemti no tirgus
pirms 2019. gada 1. janvara, var apsvért atkartotai izmantosanai vél vienu reizi (*).
Tomér uznémumiem, lai izvairitos no pretrunigu datu riska, ir stingri ieteikts ievérot
atkartotas neizmantosanas noteikumus visiem GTVN.

(*) Ja GTVN tika atsaukts pirms 2019. gada 1. janvara, ir jaievéro iepriekS piemérojamie
noteikumi.

Vairak skatit GS1 Visparéjas Specifikacijas sadala GTIN Non-re-use.

GTVN pieskirsanas noteikumi

Lai arf Saja joma noteikumi ir arkartigi svarigi, vairumam nereguléto veselibas apripes produktu
piemérojami visuma lidzigi GTVN pieskirSanas noteikumi ka visparéja mazumtirdzniecibas vide.
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1.1

1.1.1

GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apripé

(skat. GTVIN Parvaldibas standartu). Saja dokumenta ieklautie piegkir§anas noteikumi paredzéti
reguléta veselibas aprupes sektora, kas nav atrodami visparéja mazumtirdzniecibas vidé.

Saja sadala minétie pieskirSanas noteikumi attiecas uz jebkura veida veselibas apripes vienibam.

Turpmak minétie noteikumi defing, kad japieskir GTVN (jauns produkts), izmainits (aizstasana)
produkts vai ekvivalentss produkts, lai atbilstu GTVN pieskirSanas noteikumiem veselibas apripé.

o Piezime: Ekvivalents - produkts, kuru var aizstat ar eso$o tirdzniecibas vienibu,
pamatojoties uz piegadataja noteiktu tirdzniecibas vienibas funkcionalo lidzvértibu
noteiktaja mérka tirga.

o Pieméram, ja produkta etiketes normativais saturs atSkiras tada veida, ka noteikta tirga
ietekmé licenci vai registraciju un ierobezo izplatiSanas kanalus, tad nepiecieSams, lai
piegades kédes un regulativas kontroles vajadzibam produkts batu unikali identificéts,
izmantojot unikalu un atsevisku GTVN

o Dazados tirgos var nebit vienadu ierobezojumu limenu (pieméram, licence vai registracija),
kas nozimég, ka abas, funkcionali lidzvertigas produkta versijas, var bit ka tadas tirgos,
kuros ierobezojums nav noteikts.

GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apripé izstradati, lai palidzétu veselibas aprupes nozarei
pienemt konsekventus Iémumus par tirdzniecibas vienibu unikalu identifikaciju. Sis standarts ir
izstradats saskana ar GS1 globalo standartu parvaldibas procesu (GSMP) un tiek uzskatits par GS1
standartu sistémas dalu.

Atcerieties, ka, pienemot galigo [IEmumu par GTVN mainiSanu, janem véra visi tris galvenie
pamatprincipi un GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apripé.

Jaunu produktu ieviesana

"Jauns produkts" ir definéts ka produkts, kas Sobrid nepastav vai nav bijis pieejams pardosana un ir
papildindjums zimola Tpasnieka portfelim/ir jauns tirga.

Jebkuram jaunam produktam ir japieskir jauns GTVN.
Attiecinamie pamatprincipi:
GTVN noteikuma Vai aprupes pakalpojuma Vai ir Vai ir butiska ietekme uz

nosaukums sniedz€jam, patérétajam reguléjums/atbildibas piegades kédi (piem., ka
un/vai tirdzniecibas prasiba pazinot produkts tiek nosutits,

partnerim jaspé€j atskirt patérétajam un/vai uzglabats, sanemts vai
jauno produktu no tirdzniecibas partnerim?  apstradats kliniskaja
ieprieks&jiem/pasreiz&jiem vidé)?

produktiem?

Jauna produkta JA JA JA
ieviesana

Dazadas valodas

Sis noteikums sniedz norades GTVN pieskirdanai tirdzniecibas vienibam saistiba ar valodu
pievienoSanu un nonemsanu atkariba no paredzéta mérka tirgus, kura produkts tiks pardots. Tas
attiecas uz valodu, kas uzdrukata uz pasa iepakojuma, ka ari uz lietoSanas insrukcijam vai
ieliktniem, kas tiek uzskatiti par dalu no tirdzniecibas vienibas.

Jebkuras valodas mainas gadijuma, kas ietekme to, kur produkts var tikt pardots vai ka
tirdzniecibas partneri un gala lietotaji mijiedarbojas ar to, ir japieskir jauns GTVN.

GTVN pieskirSanas hierarhijas limeni:
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= GTVN tiek pieskirts taja hierarhijas limeni, kura ir noradita valoda (t.i., iepakojuma Iimenis, kas
satur konkréto valodu).

= Unikals GTVN tiek pieskirts katra augstaka hierarhijas limenr.

Biznesa scenariju piemeéri, kad ir nepiecieSams jauns GTVN:

= Vienas valodas produkti ar atSkirigu mérka tirgu/valsti.
Divi visadi citadi identiski produkti - viens ir paredzéts angliski runajosai valstij, otrs - spaniski
runajosai valstij. Ta ka abas vienibas pastav paraléli un nav aizstajamas (tirgus un viet&jo

markésanas likumu dél), tad jaunajai valodas versijai, kas tiek pardota viena tirgd/valsti,
nepiecieSams no otras, kas tiek pardota cita tirgd/valsti, atskirigs, unikals GTVN.

Attels 1-1 Jauns produkts - jauns GTVN

Thermometer mm Termometro m

= Ja no vairaku valodu iepakojuma tiek nonemta kada valoda, japieskir jauns GTVN.

Attéls 1-2 Valodas nonemsana no iepakojuma - jauns GTVN

A | 9

Infusion

bag
Infusion
Bolsa para bag

transfusion

Lietosanas instrukcijas un bukletini

Ja lietoSanas instrukcija vai bukletins ir ieklauts produkta iepakojuma, tad tas tiek uzskatits par tas
vienibas dalu, kas identificéta ar GTVN. Tadé] tiek pieméroti iepriekS minétie valodas noteikumi.

Gadijumos, kad produkta iepakojuma ir ieklauta vairak ka viena brosira, tiek pieméroti ieprieks
minétie valodu nonemsanas un pievienosSanas noteikumi.
Parmarkésana konkrétajam meérka tirgum

Ja uz produkta vai iepakojuma ir etikete, kas dal&ji vai pilniba aizklaj iepriekS&jo informaciju (t.i., ta
vairs nav redzama pilniba), neatveidojot etiketé aizklato informaciju tada pat veida, tad ir
japieskir jaunu GTVN.

o Piezime: Ja tiek pievienots papildu mark&jums, kas neaizsedz iepriek$&jo informaciju,
GTVN nav jamaina.
Nelielu dizaina izmainu piemeérs, kad nav nepiecieSams jauns GTVN:

Nelielas iepakojuma dizaina vai citas nenozimigas izmainas, kas nav bdtiskas tirdzniecibas
partneriem, jo neietekmé produkta apmainas informaciju, neprasa atskiriga GTVN pieskirsanu.

Izdevums 10.0, Ratifiedcéts, Jun 2020.gada junijs © 2020 GS1 AISBL Lapa 11 no 37



1.1.2

GS1 GTVN pieskirsanas noteikumi veselibas apripé

Attels 1-3 Nelieli iepakojuma uzlabojumi - tas pats GTVN

Toothpaste |

i

Toothpaste m

Toothpaste Toothpaste

Papildus valoda uz iepakojuma, kas tiek pardots vairakos tirgos

AtsSkiriba no vienas valodas iepakojuma, daudzi produkti tiek iepakoti vairakam valstim un tirgiem.
Ja uz iepakojuma esoSai valodai tiek pievienota papildus valoda, tad GTVN paliek tas pats.

Attéls 1-4 Valodas pievienosana jau esosai valodai - tas pats GTVN

<
Infusion

bag
Infusion

bag Bolsa para

transfusion

Papildus informacija:
= Attieciba uz valodas prasibam ievérojiet mérka tirgus noteikumus, kura produkts tiks pardots.

= Daziem mérka tirgiem nepiecieSama vairak ka viena valoda. Skatiet vietéjos noteikumus.

GTVN pieskirsana tirdzniecibas vienibas hierarhija

Sis noteikums izskaidro GTVN pieskiranu visiem tirdzniecibas vienibas hierarhijas limeniem
(pieméram, lietosanas vienibai/atseviskai lietoSanas vienibai, pamatvienibai, starpiepakojumam,
kastei, paletei, utt.). Tirdzniecibas vienibas hierarhijas limenim tiek pieskirts GTVN, ja ir
nepiecieSams izgut ieprieks noteiktu informaciju, un tai var noteikt cenu, pasiutit vai
izrakstit rekinu jebkura piegades kédes punkta. Dazos gadijumos to var dévét ari par
iepakojuma hierarhiju. Zimola Tpasnieks nosaka hierarhijas [imeni (-us), kam tiek pieskirts GTVN.

Informacija par reguléto veselibas apriipes tirdzniecibas vienibu markésanu (pieméram, izmantojot
svitrkodus) ir ietverta GS1 Visparejo Specifikaciju sadala Healthcare Secondary Packaging
(Regulated Healthcare Retail Consumer Trade Items). Vairak informacijas skatit GS1 AIDC
Healthcare Implementation Guideline.

Lietosanas vieniba/atseviska vieniba

Lielakaja dala sektoru produkti tiek identificéti vairakos iepakojuma hierarhijas limenos (sk. Sadaju
1.8). Tirdzniecibas vienibu zemakais hierarhijas [imenis GS1 sistéma parasti tiek saukts par
“pamatvienibas” (Each) limeni. Tirdzniecibas vienibas “pamatvienibas” limenis var saturét vairak ka
vienu lietoSanas vienibu (unit of use). Saja gadijuma var bit nepiecieSams identificét limenus zem
“pamatvieniba” (angl. ,Level Below the Each") lidz atseviSkai vienibai vai lietoSanas vienibai. Si
noteikuma izpratné “atseviska vieniba” un “lietosanas vieniba” ir sinonimi.
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o Piezime: Atkariba no meérka tirgus var bat piemérojamas prasibas markét limeni zem
pamatvienibas un atsevisku vienibu.

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:
= GTVN tiek pieskirts “pamatvienibas” [imeni.

= Augstakajiem iepakojuma limeniem katra limen tiek pieskirts atsevisks, unikals GTVN, ja Sie
limeni tiek uzskatiti par tirdzniecibas vienibam. Vairak lasit sadala 0.

= Limenim zem pamatvienibas lidz pat lietoSanas vienibai/ atseviskai vienibai vajadzetu bt
pieskirtam GTVN. Tomér Sajos limenos tas var bt vai ari var nebilt markéts.

Biznesa scenariju pieméri, kad nepiecieSams GTVN:
Mediciniskas ierices

Lai nodrosinatu piegades kédes precizitati un izsekojamibu, mediciniskajam iericEm ir ieteicams tikai
viens produkta iepakojuma limenis zem zemaka iepakojuma limena.

o Piezime: Tomeér tiek pielauts, ka var bt neliels skaits iznémumu, kuros iesp€jams
vairak neka viens $ads limenis.

sajé pieméra “pamatvieniba” skaits ir divi (t.i., ilustracijas noltukos skaits var nozimét divas ierices).
Saja gadijuma katra pamatvieniba ir divas atseviskas vienibas jeb “lietoSanas vienibas”.

Attéls 1-5 Hierarhija ar lietoSanas vienibu

Lietosanas vieniba Pamatvieniba Kaste Palete
bez iepakojuma

Nakamaja pieméra ierice ka lietoSanas vieniba ir pieejama divas konfiguracijas: pardodama vieniba
(t.i., “pamatvieniba”) ar trim Slircém un pardodama vieniba ar astonam slircém. Abos gadijumos
lietoSanas vienibai bitu viens un tas pats GTVN, bet paré&jai iepakojuma hierarhijai ir pieskirti
atskirigi un unikali GTVN.
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Attéls 1-6 Saja pieméra lieto$anas vieniba (GTVN-Y) ir iepakota divas dazadas tirdzniecibas
vienibu hierarhijas, bet ta var bit vai art var nebut markéta

Pamatvieniba
[tris $jirces]

®
iy

Viena un ta pati lietosanas vieniba (GTVN-Y), kas
iepakota 2 atékirigas tirdzniecibas vienibu hierarhijas

O o FIYIITYY
g

Pamatvieniba Kaste Palete
[astonas 3lirces Satur 3 pamatvienibas
(GTVN-B)

Kaste
Satur 3 pamatvienibas
(GTVN-A)

Elektrodu punkti:

Elektrodu punkti tiek izmantoti elektrokardiogrammas. Zemaka tirgota/iepakota vieniba ir “Soma”,
kura ir 3, 5 vai 10 “sloksnes”, kur katra “sloksné&” ir 5 vai 10 atseviski punkti. Soma ir zemaka
pardodama vieniba (zemakais limenis, kas tiek izsekots piegades kédg), un to vien biezi iepako
augstakos limenos pa 5 vai 10 somam lidz starpiepakojuma limenim. Transporta kasté (t.i.,
logistikas vieniba) tadas var bt 4 vai 6. Sloksnes un punkti atseviski netiek iepakoti.

Minétaja pieméra punkti ir lietoSanas vieniba. Katra procediira to skaits (komplekta konfiguracija)
var nebit noteikts, tomér ir noteikts komplekta izvietojums uz pacienta. Variaciju iemesils ir tas, ka
dazreiz punkti nokrit un tiek izmantoti jauni. AtseviSkai sloksnei var tikt nonemti punkti un izmantoti
uz vairakiem pacientiem, tos var nonemt uzglabasanas vieta vai ratinos un neizlietotos var nodot
atpakal glabasana.

Attélu 2-6 un 2-7 pieméros “pamatvieniba”, “kaste” un “palete” ir tirdzniecibas vienibas un tiek
identificétas ar atseviskiem, unikaliem GTVN (attiecigi A, B un C). “Limenis zem pamatvienibas”
satur atsevisku vienibu (t.i., lietoSanas vienibu), un tai vajadzétu bat pieskirtam GTVN (GTVN Y).
Tomér GTVN (t.i., svitrkods/HRI vai ne-HRI) var bt vai ari var nebit markéts uz atseviskas
vienibas.

Attéls 1-7 Hierarhija ar lietoSanas vienibu (glikozes testa slokSnu piemérs)

> B " EW
© 6 ©

LietoSanas vieniba Pamatvieniba Starpiepakojums
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Farmacija
Attéls 1-8 Atseviskas vienibas hierarhija

[
v

LietoSanas vieniba Pamatvieniba

Palete

Atseviskas neiepakotas tabletes/kapsulas/kapletes un tabletes/kapsulas, kas iepakotas
atseviskas blisteru saninas.

Katrai atseviskai neiepakotai tabletei, zalu zirnitim, kapsulai vai kapletei pieskirto GTVN nav
paredzéts markét izmantojot AIDC tehnologiju (t.i. svitrkodus). Ja “pamatvieniba” ir vairakas
produkta vienibas, kuras var viegli sadalit atseviskas lietoSanas vienibas, pieméram, perforéta
blistera iepakojums, tad atseviskas vienibas ir jaidentificg, taCu tas var bat vai ari var nebdt
markeétas.

Attéls 1-9 Saja pieméra blistera plaksnite ir identificéta un markéta ar atsevisku GTVN.
LietoSanas vieniba ir identificéta ar GTVN, bet nav markéta. Markésanu tiek veikta péc zimola
Tpasnieka izvéles

LietoSanas vieniba Blistera kartite Pamatvieniba Kaste vai konteiners Palete
Identificeta, bet Identificéta un Satur vairakas
nemarkéta markéeta blistera kartites

Attéls 1-10 Saja pieméra katra blistera $tna tiek identificéta un markéta. Blistera plaksnite nav
identificéta vai markéta. Mark&sana tiek veikta péc zimola Tpasnieka izvéles

45
— 4

=

Lieto3anas vieniba Blistera Sanas Pamatvieniba Kaste vai konteiners Palete
Satur vairakas
blistera kartites
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Papildus informacija:
Neiepakoti skidumi/skidrumi/krémi/géli/pulveri/aerosoli

Nav paredzéts pieskirt GTVN neiepakotiem Skidrumiem, krémiem, géliem, pulveriem, aerosoliem,
iznemot gadijumus, kad to nosaka regula vai ari ir panakta savstarpéja tirdzniecibas partneru
vienoSanas. Jebkura gadijuma GTVN pieskirSana tiek atstata zimola ipasnieka zina. GTVN, kas
pieskirts Sadam neiepakotam vienibam netiek markéts, izmantojot AIDC tehnologiju (t.i.,
svitrkodus).

O Piezime: Augstaka limena iepakojumu - kasti vai paleti var identificét ar GTVN, ja tas
identificé tirdzniecibas vienibu. Ja tirdzniecibas vienibas tika grupétas parvadasanai
un/vai uzglabasanai, tad Sadu grup&jumu jaklasificé ka logistikas vienibu un jaidentifice
ar Serialo Kravas Konteinera Kodu (SSCC). Kastei, paletei vai kadai citai tirdzniecibas
vienibu grupai var pieskirt gan GTVN - produkta identificESanai, gan SSCC - logistikas
vajadzibam. Papildinformaciju par SSCC skatiet GS1 Visparéjas Specifikacijas.

Atskiriba starp primaro un sekundaro iepakojumu attieciba viens pret vienu (1:1)

Dazos veselibas apriipes procesos ir nepiecieSams skaidri atskirt veselibas apripes tirdzniecibas
vienibu primaraja iepakojuma no tirdzniecibas vienibas sekundaraja iepakojuma, pat ja tas ir
attieciba “viens pret vienu” (1: 1). K& pieméru var minét kréma tabinu kastite, flakonu kastité vai
Slirci kartona iepakojuma. Saja situacija tirdzniecibas vienibas primarajam iepakojumam un
sekundarajam iepakojumam var bt atskirigi GTVN, ja to pieprasa regula vai, ja nav normativo
prasibu, bet tas tiek darits saskana ar tirdzniecibas partneru vienoSanos. GTVN pieskirSana un GTVN

markésana tiek veikta péc zimola ipasnieka ieskatiem.

Par tirdzniecibas vienibu grupésanu vairak sk. GS1 Visparejas Specifikacijas.

Vairak informacijas GS1 Visparéjo Specifikaciju sadala Veselibas apripes primarais iepakojums (ne-
mazumtirdzniecibas tirdzniecibas vienibas).

Vienreizéjas lietosanas nesterilas ierices/saliktas ierices, kuras nekad nepardod
atseviski

Vienreiz lietojamam nesterilam medicinas iericEm, kas iepakojuma ir vairak ka viena, un kopa
saliktam vairakam iericém, kuras parasti nepardod atseviski (pieméram, atseviski neiepakoti
kokvilnas tamponi, kas atrodas viena maisina), var bt nepiecieSams pieskirt unikalu GTVN.

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:
= GTVN tiek pieskirts “pamatvienibas” [imeni.

m Augstakajiem iepakojuma limeniem katra limen tiek pieskirts atsevisks, unikals GTVN, ja Sie
limeni tiek uzskatiti par tirdzniecibas vienibam. Vairak lasit sadala 0.

= Limenim zem pamatvienibas lidz pat lietoSanas vienibai/ atseviSkai vienibai var bit pieskirts
GTVN. Tomér Sajos limenos tas var bit vai ari var nebdt markéts.

Biznesa scenariju pieméri, kad nepieciesams jauns GTVN:

Vairaku kopa saliktu ieri¢u, kuras parasti nepardod atseviski un kuram var bit nepiecieSams pieskirt
GTVN, piemeéri ir liels skaits skravju/tapu, cimdu/halatu, tamponu, limlentes, kokvilnas tamponu,
kas nav atseviski iepakoti un atrodas viena maisa, ka ari vienreiz&jas lietoSanas nesterilas ierices,
pieméram, marle, tamponi, audumi utt.

Papildus informacija:
Par vairakkart lietojamam nesterilam iericém vairak informacijas sadala 1.1.4.

Vairakkart lietojamas nesterilas ierices

Vairakkart lietojamas nesterilas ierices atseviskajai vienibai ir japieskir GTVN.
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GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:
= GTVN tiek pieskirts atseviskai vienibai.

= Katram hierarhijas iepakojuma limenim, kuram var noteikt cenu, pasatit vai par kuru var
izraksit rekinu, tiek pieskirts atsevisks GTVN.

Biznesa scenariju piemeéri:

Vienreizg€ja asinsspiediena mérisanas aproce ir viens no vairakkart lietojamu nesterilu iericu
piemeériem.

Papildus informacija:

GTVN-us, kas pieskirti llmenim zem pamatvienibas (piem., atseviSkai vieniba vai lietoSanas
vienibai), var markét, izmantojot AIDC tehnologiju (piem., ar svitrkodu). Atkariba no ierices veida
var bt normativas prasibas tieSai detaJu markésanai.

1.1.5 Aizsargiepakojums - ieks€&jais blivéjums caur aréjo (SITO process)

Visparigais noteikums ir tads, ka katram iepakojuma limenim nepiecieSams atsevisks
GTVN. Tomér daZos razoSanas procesos, pieméram, sterila dubulta aizsargiepakojuma izveidosana,
kad vienu barjeru nevar izveidot sterilu bez otras, ir unikala raZoSanas situacija, un tapéc, kad
process ir pabeigts, iepakojumu uzskata par neatnemamu viena iepakojuma limena sastavdalu. Péc
razoSanas procesa neatkarigos un atseviskos barjeru Ilmenus neuzskata par atSkirigiem
tirdzniecibas vienibu hierarhijas iepakojuma limeniem, kuriem bGtu japieskir GTVN, ja augstakais
[imenis (t.i., aréja barjera) satur tikai vienu zemaka limena vienibu (t.i., iekS&jo barjeru) un ieks&jai
barjerai ir nepiecieSama aréja barjera, lai razoSanas procesa izveidotu sterilu vienibu. Skatit Attéls
1-11 Aizsargiepakojums (sterils iepakojums).

Zemak minétais piemeérs ilustré tipisku produktu, kad sterilumam nepiecieSami divi iepakojuma
[imeni (t.i., dubultais aizsargiepakojums). Ja izmanto kirurgisko diegu, noteiktus iepakojuma
[Tmenus drikst atvért tikai sterila vidé. Tomér pasam folijas iepakojumam vai kirurgiskajam diegam
nav nepiecieSams atsevisks GTVN. Pievérsiet uzmanibu tam, ka Saja pieméra aréja pacina atrodas
viens folijas iepakojums, kura ir viens diegs - tas ir priekSnoteikums tam, lai Sai tirdzniecibas
vienibai pieskirtu to pasu GTVN. Ja folijas iepakojuma atrodas vairak neka viena lietoSanas vieniba,
tad attieciba uz GTVN pieskirSanu jaievéro noteikumi lietoSanas vienibam, ka aprakstits sadala
1.1.2.

Attéls 1-11 Aizsargiepakojums (sterils iepakojums)

Ot @

Absorbé&jams lekséjais aizsargslanis Aréjais aizsargslanis
diegs (folijas maisins) (elpojoss maisins)

Aizsargiepakojums

1.2 Deklaréetais sastavs vai funkcionalitate

“Funkcionalitate” nozimé konkrétu pielietojumu vai pielietojumu kopumu, kam kaut kas ir paredzéts.
“Sastavs” nozimé sastavdalu vai komponentu kopumu, kurus izmanto tirdzniecibas vienibas
izveidosanai.
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Sastava vai funkcionalitates izmainas, kas ietekmé normativos pieprasito deklaréto
informaciju uz produkta iepakojuma, jauna GTVN pieskirsanu pieprasa tikai tad, ja zimola
ipasnieks sagaida, ka klients vai piegades kédes partneris atskirs atskiribu starp
produktiem pirms un péc izmainam. Jauna GTVN pieskirSanas prasiba ir tikai tad, ja izpildas abi
nosacijumi.

Biznesa scenariju pieméri, kad nepiecieSams jauns GTVN
» Izmainas produkta aktivaja sastavdala.

= Izmainas produkta paligviela.

= Primara iepakojuma materiala maina uz citu.

= Jauna testa pievienosSana laboratorijas testéSanas iekartam.

Attiecinamie pamatprincipi:

GTVN noteikuma Vai patérétajam, apripes Vai ir Vai ir bitiska ietekme uz
nosaukums pakalpojuma sniedz€jam, un/vai  reguléjums/atbildibas piegades keédi (piem., ka
tirdzniecibas partnerim jasp€j prasiba par pazinosanu produkts tiek nositits,

atskirt mainito vai jauno patérétajam un/vai uzglabats, sanemts vai
produktu no tirdzniecibas partnerim?  apstradats kliniskaja
iepriek$&jiem/pasreiz&jiem \ile[)ks

produktiem?

Deklarétais sastavs JA JA JA
vai funkcionalitate

Konkréetam pacientam paredzéts produkts

Gadijumos, kad produkts tiek sagatavots speciali individualam pacientam (pieméram,
slimnicas aptieka vai implantu razotné), par produkta GTVN pieskirsanu ir atbildigs
produkta sagatavotajs vai ta razotajs. Konkrétam pacientam paredzétais produkts ir jaidentificé
ta, lai tas bGtu unikali attiecinams uz konkréto pacientu un/vai uz konkréto razosanas eksemplaru.

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:

= GTVN tiek pieskirts pamatproduktam, vadoties no galvenajam ipasibam, pieméram,
sastavdalam, pamata formulas, indikacijam, pamata dizaina utt. P&c tam pacientam specifisko
produktu identificé ar pamatprodukta GTVN un partijas/lot un/vai s€rijas numuru. Mainoties
kadai no pamatprodukta galvenajam Tpasibam, tiek pieskirts jauns GTVN.

o Piezime: P&c zimola Tpasnieka ieskatiem konkrétam pacientam paredzétajam produktam
var pieskirt jaunu GTVN. Sis metodes izmantosanau ierobezo GTVN skaits, kas pieskirts
razotajam vai farmaceitam.

Biznesa scenarija piemeérs:

Slimnicas aptieka sagatavo konkrétam pacientam paredzétu ipasu produktu. Dazos gadijumos tas
tiek dévéts par “personalizétam zalem”.

Konfiguréjamo medicinisko iericu piemérus skatit sadala 1.2.2.

Konfiguréjamas mediciniskas ierices

Konfiguréjama mediciniska ierice ir produkts, kas sastav no vairakam sastavdalam, no kuram dazas,
pamatojoties uz razotaja sarakstu, var bt klienta izvél&tas. Iespé&jamas konfiguracijas nosaka
produkta dizains. Visos gadijumos tiek uzskatits, ka konfiguréjamas mediciniskas ierices ir
paredzétas un lietojamas ka viena tirdzniecibas vieniba.

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:

= GTVN tiek pieskirts visai konfiguréjamajai mediciniskajai iericei.
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0 1. RISINAJUMS: pieskiriet GTVN katram ierices gala variantam. Piemé&ram, katrai
pielagotajai konfiguracijai ir savs GTVN.

0 2. RISINAJUMS: pieskiriet GTVN ierices pamatkomponentam (t.i., tai ierices dalai, kurai ir
pievienoti izvéles komponenti). Pieméram, pamatgultas ramis/Sasija, pamatmonitora stativs
utt. PEc tam ierices pielagotajam gala variantam pieskiriet sérijas numuru. Ierices izmainas,

modifikacijas vai uzturésanu vélak varés izsekot, izmantojot izmainu, modifikaciju vai
apkopju zurnalus, izmantojot sérijas numuru.

= Obligatas komponentes formas, piemeérotibas vai funkcijas izmainas, kas ietekmé paredzéeto
pielietojumu, nozimé visas konfiguréjamas mediciniskas ierices GTVN un/vai GTVN plus sérijas
numurs mainu. Obligatas komponentes ir tas, kas nepiecieSamas, lai nodrosinatu ierices
funkcionalitati. Obligatas komponentes nonemsanas vai mainas gadijuma, kas ietekmé ierices
formu, piemérotibu vai funkciju, ir javeic GTVN izmainas.

= Veicot izmainas izvéles komponentés, kas ietekmé ierices formu, piemérotibu vai darbibu, ir

jamaina GTVN. Lidzigi, izvéles komponentes nonemsana no pieejamo komponensu kopas, prasa
GTVN mainu.

Iznemumi:

0 1. piezime. Pievienojot jaunas komponentes (kas nemaina ierices formu, piemé&rotibu
vai funkcijas, kas ietekmé paredzéto pielietojumu) obligato komponensu izvéles
sarakstam, GTVN nav jamaina.

0 2. piezime: Izvéles (neobligatas) komponentes aizstasana ar funkcionali lidzvértigu
sastavdalu neprasa jauna GTVN pieskirsanu

o 3. piezime: Lai pievienotu jaunas izvéles (neobligatas) komponentes, kas neietekmé
formu, piemérotibu vai konfiguréjamas mediciniskas ierices funkcijas, GTVN nav jamaina.

Biznesa scenariju piemeéri, kuros nepiecieSams mainit GTVN

Sastavdalas un to, ka tas ir paredzétas savstarp€jai mijiedarbibai, nosaka identifikacijas prasibas
visai iericei. Konfiguréjamu medicinisko ierici identificé ar tas GTVN un attiecigajiem mainigajiem
datu atribGtiem (piemé&ram, partijas vai sérijas numuru, deriguma terminu, izgatavoSanas datumu
utt.), tadéjadi laujot mediciniskas ierices konfiguracijai variéties atkariba no sastavdalu
kombinacijam, vienlaikus saglabajot to pasu GTVN, iznemot zemak miné&tos gadijumus.

Attéls 1-12 Konfiguréjamas mediciniskas ierices piemérs

O cLs*
e Primara vientba -  Neatkarigs i o
| s&rijas numurs — Galvenais sérijas
o Baterija H numurs
i Pl (21)
Jauns GTVN?
Konfiguracija Konfiguracija Forma, atbilstiba vai funkcija
1.Valoda
2.Lietosanas valsts
3.Aparatprogrammataras parskatidana X
4.Programatdras iespéjas GTVN papildus iespéjas

5.Aparatdras parskatisana X

*GLS = Grafiska lietotaja saskarne
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= Gadijumos, kad Sie produkti ir sagatavoti konkrétam pacientam, tad parastie GTVN pieskirsanas
noteikumi var nebdt piemérojami. Sim specializE€tajam iericém jabadt unikali identificEtam un
markétam.

= Konfiguréjamas mediciniskajas iericés var bat ari tadas neobligatas komponentes, kas var bt
ieklautas mediciniskas ierices konfiguracija. Izvéles komponentes nodrosina funkcijas vai
funkciju paplasinajumus.

Zemak paraditais konfiguréjamas mediciniskas ierices piemérs obligato un izvéles sastavdalu
ilustracijas nolikos ieklauj Sadas komponentes:

= Grafiska lietotaja saskarne (GLS) - obligata komponente
= Pacienta monitori - obligata komponente
m  Skapitis ar atvilktném - izvéles komponente

m Iztvaicétaja modulis - izvéles komponente

Attéls 1-13 Konfiguréjamas mediciniskas ierices piemérs

Grafiska lietotaja saskarne

Pacienta monitori - Obligats

- Obligats

Iztvaicétaja modulis

Skapitis ar atvilktném -~ St i
- Péc izvéles

- Péc izvéles

Papildus informacija:

Veicot izmainas konfiguréjama mediciniskaja iericé, ierices Tpasnieks (varétu bt nomas vai lizinga
ieriCu razotajs vai ipasuma esoso ieriCu gala lietotajs) tai var pieskirt Globalo Individuald Aktiva
Identifikatoru (GIAI), un ierices izmainu parvaldiba varétu notikt, izmantojot izmainu vai apkopju
ierakstus, kas saistiti ar konkréto ar GIAI identificéto vienibu.

Par GIAI atslégu vairak informacijas lasiet GS1 Visparéjo specifikaciju sadala Assets.

1.2.3 Programmatura ka mediciniska ierice

Mediciniskas ierices programmatdra ir programmatiras sistéma, kas izveidota ar mérki iestradat to
medicinas iericé vai ari, kas pati par sevi paredzéta izmantosSanai ka mediciniska ierice. So
noteikumu ietvaros programmatdra ir tirdzniecibas vieniba, kurai tiek noteikta cena, kas tiek
pasutita vai par kuru tiek izrakstits rékins.

Medicinisko iericu programmatiiru var strukturét Iidzigi ka konfiguréjamas mediciniskas ierices,
ieskaitot obligatas un izvéles funkcijas, kas ir lIidziga iericu komponentém, skatit sadaju 1.2.2.

Butiskas izmainas medicinisko iericu programmatiras funkcionalitaté, kas ietekmé formu,
piemeérotibu vai funkciju un paredzéto lietojumu, pieprasa GTVN mainu.
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GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:

= GTVN tiek pieskirts mediciniskas ierices programmatirai, kuru var pasitit, par kuru var izrakstit
rékinu vai kuru var nositit. Dazadiem licencéSanas limeniem (pieméram, ierobezotam lietotaju
skaitam salidzinajuma ar korporativajam licencém) ir japieskir atSkirigs GTVN.

0 Piezime: Bitiskako izmainu piemeéri ir jauni vai modificéti algoritmi, datu bazes
struktidras, arhitektlira, jaunas lietotaja saskarnes vai jauni sadarbspé&jas kanali.

o Piezime. Programmaturas izmainas notiek visa ierices darbibas laika. Nelielam
medicinisko ieri¢u programmatiras izmainam nav nepiecieSams jauns GTVN. Nelielu
izmainu pieméri ir klidu labojumi, aré&jais izskats, lietojamibas uzlabojumi, drosibas vai
darbibas efektivitates uzlabojumi. Programmatiru versiju parvaldibai var tikt izmantots
programmatiru versiju Pielietojuma identifikators (8012). Programmatdras versiju
pieskirsana ir process, kura atseviskiem datoru programmatiras nosacijumiem pieskir
unikalus versiju numurus. Programmatiras versiju Pielietojuma identifikatoru (8012)
izmanto kopa ar GTVN. Par programmatlras versiju pieskirSanu vairak lasiet GS1
Visparéjo specifikaciju sadala Programmaturas versija: Al (8012).

Biznesa scenarija piemeérs, kad nepiecieSamas GTVN izmainas:

m Pécinstalédanas medicinisko ieri¢u programmatirai IR JABUT identificjamai ar tai pieskirto
GTVN, kad ta ir atdalita no iepakojuma vai fiziskas dokumentacijas.

Biznesa scenarija piemeérs, kad nav nepiecieSsamas GTVN izmainas:

= Sadala 1.2.2 paraditais piemérs ietver mediciniskas ierices programmatdru, kas darbina ierici.
So programmaturu var konfigurét, pamatojoties uz izvélétajam programmatiras funkcijam un
ierices komponentém. Pieméram, ja pacienta papildu monitors tiek izvéléts ka papildu
komponents, tad programmatdra ir jakonfigure ta, lai iesp&jotu So komponenti (pacienta
monitoru). Sados gadijumos programmatirai piesSkirto GTVN nav jamaina.

Papildus informacija:

Ja mediciniska iericu programmatira tiek izplatita, izmantojot fizisku datu neséju, tad fiziskais datu
neséjs jaidentificé ar tadu pasu GTVN ka tas ir pieskirts programmatirai. Medicinisko iericu
programmatirai, kas tiek izplatita virtuali, pieméram, izmantojot lejupieladi, GTVN un visi attiecigie
pielietojuma identifikatori tiek paraditi programmatira, pieméram, sadala “Par”.

1.3 Pazinotais neto saturs

“Neto saturs” ir viena iepakojuma ievietotais tirdzniecibas vienibas patéréjama produkta daudzums,
kas ir noradits uz etiketes un tas var bat neto svars, tilpums, skaits, vienibas.

Mainot (palielinot vai samazinot) saskana ar likumu noteikto pazinoto uz iepakojuma
uzdrukato neto saturu, ir jamaina GTVN.
GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:

= Iepakojuma limenim, kura notiek neto satura izmainas, nepiecieSams pieskirt jaunu GTVN un ari
visiem paré&jiem ietekmétajiem augstakiem hierarhijas limeniem japieskir jauns GTVN.

= Ja vienibu skaits pamatvienibas limeni vai limeni zem pamatvienibas mainas, IR japieskir jauns
GTVN.
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Biznesa scenariju piemérs, kad nepiecieSamas GTVN izmainas:

Attéels 1-14 Pazinota neto satura izmainas - jauns GTVN

l|= 1)
100 tabletes m " 125 tabletes m "

0 Piezime: Ja ir deklarétas izmainas neto svara, informacijas sistémam jaspéj atskirt veco
vienibu no jaunas. Nespé&ja atskirt veco no jauna var novest pie mediciniskas klldas
un/vai nepreciza vienibas cenojuma.

Papildus informacija:

Pazinotais neto saturs tiek izmantots plauktu markésanai un patérétajam pazinotas vienibas cenas
aprékinasanai. Pazinotais neto saturs ir svarigs ari kliniskaja vidé, pieméram, farmacija. Datu
precizitate un spé&ja atskirt produktus, pamatojoties uz neto saturu, ir bitiska, un neatbilstiba var
novest pie sodiem vai riskiem pacientiem/patéretajiem.

Attiecinamie pamatprincipi:

GTVN noteikuma Vai apripes pakalpojuma Vai ir Vai ir butiska ietekme uz
nosaukums sniedz€jam, patérétajam un/vai reguléjums/atbildibas piegades kédi (piem., ka
tirdzniecibas partnerim jasp€j prasiba par pazinosanu produkts tiek nositits,

atskirt mainito vai jauno patérétajam un/vai uzglabats, sanemts vai
produktu no tirdzniecibas partnerim?  apstradats kliniskaja
iepriekSéjiem/pasreiz&jiem vidé)?

produktiem?

Pazinotais neto JA JA JA
saturs

1.4 Izmeru vai bruto svara izmainas

Mainot fiziskos izmérus jebkura asi (pieméram, augstums, platums, dzilums) vai bruto
svaru vairak par 20%, ir japieskir jauns GTVN.

0 Piezime. Ja izmainas ir mazakas par 20%, jauns GTVN tiek pieskirts p&c zimola
Tpasnieka ieskatiem.
GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:
= GTVN tiek pieskirts tirdzniecibas vienibas vai pamatvienibas [Tmeni.

= Unikals GTVN tiek pieskirts katram virs tirdzniecibas vienibas/pamatvienibas esoSajam
hierarhijas llmenim.

Biznesa scenariju pieméri, kad nepiecieSamas GTVN izmainas:

= Iepakojuma materiala mainas dé| produkta bruto svars palielinas par 50% no 0,34 kg (0,75 Ib)
lidz 0,51 kg (1,125 Ib).

m Kastes vai paletes orientaciju (tirdzniecibas vienibu skaits nemainas) var izmainit ta, ka mainas
viena vai vairakas asis.

= Lai samazinatu salokamo kastiSu formatu variacijas, saliekama kaste ar izmériem 47 x 18 x 127
mm tiek mainita uz 62 x 20 x 115 mm.
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Attels 1-15 Izméra vai bruto svara izmainas

Produkts Produkts

0 Piezime: 20% izmainas attiecas uz katru atsevisku asi, nevis uz kubu/tilpumu.

Papildus informacija:

= Sistandarta dala attiecas tikai uz produkta izméru un bruto svara izmainam. Jebkuras izmainas
pazinotaja neto satura regulé pazinota neto satura noteikums 1.3.

= Summaras izmainas, lai izvairitos no 20% robezas nemainot GTVN, ir nepienemama prakse.
Tirdzniecibas partneri ir jainformé par visam izméru izmainam. Summaras izmainas var radit
sarezgijumus tirdzniecibas partneriem un var kavét produktu plismu.

= Lai iegltu konsekventu, atkartojamu mérijumu noteikSanas procesu konkrétam produktam,
skatiet GS1 iepakojumu mérisanas noteikumu standartu.

Attiecinamie pamatprincipi:

GTVN noteikuma Vai apripes pakalpojuma Vai ir Vai ir butiska ietekme uz
nosaukums sniedz€jam, patérétajam un/vai reguléjums/atbildibas piegades kédi (piem., ka
tirdzniecibas partnerim jasp€j prasiba par pazinosSanu produkts tiek nositits,

atskirt mainito vai jauno patérétajam un/vai uzglabats, sanemts vai
produktu no tirdzniecibas partnerim?  apstradats kliniskaja
iepriekséjiem/pasreiz&jiem vidé)?

produktiem?

Izméru izmainas JA JA JA

1.5 Sertifikacijas zimes pievienosana vai nonemsana

Veselibas apripes nozaré ir daudz sertifikacijas zimju pieméru. Sertifikacijas zime ir simbols, logo
vai teksts uz produkta, kas apliecina atbilstibu reguléto kritériju kopumam (piem., Eiropas
Savienibas sertifikacijas zime CE). Ja produkts tiek izmainits, lai ieklautu sertifikacijas zimi (kura
nebija ieprieks noradita uz iepakojuma vai pasa produkta), japieskir jauns GTVN tiem tirgiem, kuros
sertifikacijas zimei ir bltiska nozime. GTVN pieskirSanas galvenais princips ir tads, ka GTVN unikali
identificé produktu un ta iepakojuma konfiguraciju.

Mainot iepakojumu, lai pievienotu jaunu vai nonemtu esosu sertifikacijas zimi (piem.,
Eiropas sertifikacijas zimi CE), kas ir biitiska reglamentéjosam iestadém, tirdzniecibas
partneriem vai gala patéretajiem, ir japieskir jauns GTVN.

GTVN pieskirSanas hierarhijas limeni:

= GTVN maina notiek pamatvienibas limeni.

= Unikals GTVN tiek pieskirts katram virs pamatvienibas esoSajam hierarhijas limenim.

Izdevums 10.0, Ratifiedcéts, Jun 2020.gada junijs © 2020 GS1 AISBL Lapa 23 no 37


https://gs1lv.org/upload_pdf/Iepakojuma_merisanas_noteikumi_pdf.pdf

1.6

GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apripé

Biznesa scenariju piemeérs, kad ir jamaina GTVN:

Par sertifikacijas zimém, kas tiek izvietotas vai mainitas uz produktu etiketém un valsts licences vai
registracijas dé| ietekmé globalos izplatiSanas kanalus, ir japazino tirdzniecibas partneriem un tadé|
nepiecieSamas mainit GTVN.

Attéls 1-16 Sertifikacijas zimes ieklausana - jauns GTVN

€

Tomeér jaatzimeé tas, ka sertifikacijas zimes pievienoSana, lai produktu varétu pardot jauna
valsti/tirgd, neietekmé tas valstis/tirgus, kuros produkts jau ieprieks ir ticis pardots - saja gadijuma
iepriekS minétaja scenarija jaunu GTVN pieskirt nav nepiecieSams.

Papildus informacija:

Zimolu Tpasnieki ir atbildigi par savu krajumu un jebkadu atgrieSanas sistému iekS$éjo kontroli.
Svarigi, lai Sis sistémas, ka ari ieejosas un izejosas fazes logistikas parvaldiba var atskirt ,veco” no
»~jauna” produkta. Kad tas ir efektivi panakts, pieméram, izmantojot partijas numuru vai produkta
variantu, iepriek$s minétaja scenarija jaunu GTVN pieskirt nav nepiecieSams, ja tas neietekmé aréjo
piegades kéedi.

0 Piezime. Janem veéra mérka tirgus, normativas un klientu prasibas, ja ta ir ieviesta
prakse.

Attiecinamie pamatprincipi:

GTVN noteikuma Vai aprupes pakalpojuma Vai ir Vai ir bitiska ietekme uz
nosaukums sniedz€jam, patérétajam un/vai reguléjums/atbildibas piegades keédi (piem., ka
tirdzniecibas partnerim jaspé€j prasiba par pazinosanu produkts tiek nositits,

atskirt mainito vai jauno patérétajam un/vai uzglabats, sanemts vai
produktu no tirdzniecibas partnerim?  apstradats kliniskaja
iepriekS&jiem/pasreiz&jiem vidé)?

produktiem?

Sertifikacijas zimju JA JA JA
pievienosana vai
nonemsana

Primarais zimols

Primarais zimols ir zimols, ko ir noteicis zimola Tpasnieks un kuru apriipes pakalpojuma sniedz&js vai
pacients atpazist vislabak, kuru var izteikt ka logotipu un/vai vardus, registracijas zimé vai precu
Zime.

Mainot uz tirdzniecibas vienibas attéloto primaro zimolu, ir japieskir jauns GTVN.

GTVN pieskirSanas hierarhijas limeni:

= GTVN maina notiek tirdzniecibas vienibas, pamatvienibas vai, ja ir nepiecieSams, lTmeni zem
pamatvienibas.

= Unikals GTVN tiek pieskirts katram virs pamatvienibas esoSajam hierarhijas [imenim.
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Biznesa scenariju piemeérs, kad jamaina GTVN:

Uznémuma primara zimola nosaukums tika homainits no “Veselibas apriapes produktu uznémums”
uz “Vadosie veselibas apripes mediciniskie produkti”.

Papildus informacija:

Kopzimols: otra zimola (“kopzimola”) izmantoSana, ko uznémums veic, pamatojoties uz ligumu ar
sakotn&jo zimola Tpasnieku.

m Par GTVN pieskirSanu ir atbildigs uznémums, kam pieder kopzimols.

= Kopzimols uz iepakojuma jauzliek ka patérétajam ievérojamu zimolu, tadéjadi nodrosinot
produkta saistibu ar kopzimolu, kas tiek uzskatits par kopprodukta “Primaro zimolu”.

0 Piezime: Ligumiskas attiecibas var noteikt, ka “Primarais zimols” nav kopzimols, tapéc
pirmajam un originalajam zimolam uz iepakojuma japaliek redzamam. Saja gadijuma
atbildiba par GTVN pieskirsanu paliek originala zimola Tpasniekam.

Izplatitajs: Produkti, par kuriem ir vienoSanas starp Zimola ipasnieku un pusi, kas etiketé noradita
ka Izplatitajs. Ja uz etiketes tiek pievienota izplatitaja puses identifikacija, par GTVN pieskirSanu
paliek atbildigs zZimola Tpasnieks, tapéc jauns GTVN nav vajadzigs.

0 Piezime. Izplatitaja puses identifikacija nedrikst bit noraditas nekadas redistracijas
Zimes vai preCu zimes, un tai ir jabat izveidotai tikai vienkarsa teksta.

Sava zimola etikete: produkti, par kuriem ir vieno$anas starp sakotné&jo razotaju un pusi, kas
etiketé noradita ka zimola Tpasnieks. Zimola Tpasnieks uznemas atbildibu par GTVN pieskirSanu un
attiecigi ari saglaba zimola pielidzinasanu GTVN pieskirsanai.

Attiecinamie pamatprincipi:

GTVN noteikuma Vai aprupes pakalpojuma Vai ir Vai ir batiska ietekme uz
nosaukums sniedz€jam, patérétajam un/vai reguléjums/atbildibas piegades kédi
tirdzniecibas partnerim jaspé€j prasiba par pazinosanu (pieméram, ka produkts

atskirt mainito vai jauno patérétajam un/vai tiek nosutits, uzglabats,
produktu no tirdzniecibas partnerim?  sanemts vai apstradats
iepriekS&jiem/pasreiz&jiem kliniskaja vidg)?
produktiem?

Primarais zimols JA JA NE

Laika ierobezots vai reklamas/akcijas produkts
Akcijas parasti ir istermina izmainas preces noformé&juma veida.

Mainot produktu (ieskaitot iepakojuma izmainas), kuru reklamé sakara ar konkrétu
notikumu vai datumu, tadéejadi ietekmeéjot veicamas darbibas piegades kedeg, lai
nodrosinatu, ka tirdzniecibas vieniba ir pieejama pardosanai noteiktaja laika posma, ir
japieskir jauns GTVN.

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:
m Pamatvienibas limeni GTVN izmaipas nav nepiecieSamas.

= Unikals GTVN tiek pieskirts katram virs pamatvienibas esoSajam hierarhijas limenim
izmantosanai laika ierobezotam akcijam.
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Biznesa scenariju piemeéri, kad ir nepiecieSams unikals GTVN augstaka limena
iepakojumiem (piem., paka, kaste, palete):

= Uz reklamésanas laiku esosSai vienibai pievieno bezmaksas izméginajuma vienibu (kuru
neidentificé ar atseviSsku GTVN), originalas vienibas pazinoto neto saturu nemaina un produkta
iepakojuma izmérus vai bruto svaru NEMAINA vairak par 20%.

Biznesa scenariju piemeéri, kad GTVN nav jamaina:
= Akcija: pérc 2, sanem 1 bez maksas

m Parséju dizains mainas reizi ceturksni. Dizainam nav sezonalas vai laika kritiskas nozimes, un ta
tiek uzskatita par tekoSo produktu.

0 Piezime: Jebkura reklamas akcija, kas ietekmé produkta saturu vai pieprasa jaunu
normativo registraciju, tiek uzskatita par bitiskam izmainam, tapéc produktam ir
japieskir jauns GTVN.

Papildus informacija:

= Laika ierobezotu vai reklamas produktu tirdzniecibas vienibu/pamatvienibu limena GTVN nav
jamaina, bet augstakus iepakojuma hierarhijas limenus, lai tos varétu izsekot piegades kéde, ir
nepiecieSams unikali identificéet.

= Viet&jie, nacionalie vai redionalie noteikumi var pieprasit biezakas GTVN izmainas. Siem
noteikumiem ir prioritate attieciba uz noteikumiem, kas ieklauti veselibas apripes GTVN
pieskirsanas noteikumos.

Attiecinamie pamatprincipi:

GTVN noteikuma Vai apripes pakalpojuma Vai ir Vai ir butiska ietekme uz
nosaukums sniedz€jam, patérétajam un/vai reguléjums/atbildibas piegades kédi (piem., ka
tirdzniecibas partnerim jasp€j prasiba par pazinosanu produkts tiek nositits,

atskirt mainito vai jauno patérétajam un/vai uzglabats, sanemts vai
produktu no tirdzniecibas partnerim?  apstradats kliniskaja
iepriekséjiem/pasreiz&jiem vidé)?

produktiem?

Laika ierobezots vai JA NE JA
akcijas produkts

Daudzums iepakojuma/kaste

Sis noteikums attiecas uz iepriek$ noteiktam tirdzniecibas vienibu grupam ar iepriek$ noteiktu
saturu. Lai mainitu iepriek$ noteiktu tirdzniecibas vienibu vai kastu skaitu (t.i., tirdzniecibas vienibu
grup&jumu), ir japieskir jauns GTVN gan mainitajam limenim, gan visiem augstak esosajiem
ietekmétajiem limeniem. Kastu skaita izmainu gadijuma ieprieks noteikta paletes
konfiguracija, japieskir jauns GTVN.

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:

= Unikals GTVN tiek pieskirts katram esoSajam hierarhijas limenim, ieskaitot mainito limeni un
visus limenus virs ta.

Biznesa scenariju pieméri, kad augstaka limena iepakojumiem ir nepiecieSami unikali

GTVN (pieméram, paka, kaste, palete):

= Kastes konfiguracija mainas no taja esosajam 8 tirdzniecibas vienibam uz 12 tirdzniecibas
vienibam, kastei ir jabut unikali identificéjamai.

= Paletes konfiguracija mainas no taja esoSajam 12 kastém uz 16 kastém, paletei ir jabtt unikali
identificéjamai.

Izdevums 10.0, Ratifiedcéts, Jun 2020.gada junijs © 2020 GS1 AISBL Lapa 26 no 37



GS1 GTVN pieskirsanas noteikumi veselibas apripé

Papildus informacija:

Par GTVN pieskirSanu pamatvienibai, [ilmenim zem pamatvienibas, atseviskai vienibai un nakamo
l[imenu iepakojumiem, skatiet sadaju 1.1.2.

Attiecinamie pamatprincipi:

GTVN noteikuma Vai apripes pakalpojuma Vai ir Vai ir bitiska ietekme uz
nosaukums sniedz&€jam, patérétajam un/vai reguléjums/atbildibas piegades kédi (piem., ka
tirdzniecibas partnerim jasp€j prasiba par pazinosanu produkts tiek nositits,

atskirt mainito vai jauno patéretajam un/vai uzglabats, sanemts vai
produktu no tirdzniecibas partnerim?  apstradats kliniskaja
iepriekS&jiem/pasreiz&jiem vidé)?

produktiem?

Iepakojumu/kastu NE JA JA
skaits

1.8.1 Palete ka tirdzniecibas vieniba

Sis noteikums attiecas uz gadijumiem, kad palete ir tirdzniecibas vieniba, un ta pasttisanas un
rékinu izrakstiSanas vajadzibam ir jaidentifice ar GTVN. Saja gadijuma tiek pieméroti GTVN
pieskirsanas noteikumi, ieskaitot iepakojumu hierarhijas noteikumus.

Lai mainitu kastu skaitu ieprieks noteikta palesu konfiguracija, ir japieskir jauns GTVN.

Paletes izkartojums neietekmé GTVN pieskirSanu tirdzniecibas vienibam, kas ir iepakotas uz paletes

esosSajas kastés, tapéc, mainot paletes GTVN, nav nepiecieSams mainit zemaku iepakojuma limenu

GTVN .

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:

= Ja palete ir pasttama prece, kas satur atskirigu kastu skaitu, tad katrai palesu konfiguracijai
tiek pieskirts unikals GTVN.

Biznesa scenariju piemérs, kad jamaina GTVN:

Attéls 1-17 Papildus vai jaunu, ieprieks noteiktu palesu konfiguracijam pasatiSanas noldkos ir
nepiecieSams cits GTVN

[m im =

Tas pasas kastes Tas pasas kastes

Papildus informacija:

= Paletém GTVN ir nepiecieSams tikai tad, ja tas ir tirdzniecibas vienibas (t.i., cenojamas,
pasutamas vai par tam var izrakstit rékinu).

= Kad palete ir logistikas vieniba (t.i., paredzéta nositisanai, transportésanai, uzglabasanai), tad
ta tiek identificéta ar Serialo Kravas Konteinera Kodu (SSCC).

= Par logistikas vientbu markésanu un SSCC, skatiet GS1 Visparéjas Specifikacijas.
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Ieprieks noteikts sortiments

Ieprieks noteiks sortiments ir divu vai vairaku dazadu tirdzniecibas vienibu iepakojums, kas tiek
apvienots un pardots kopa ka viena tirdzniecibas vieniba.

Mainot, pievienojot vai aizvietojot vienu vai vairakas ieprieks noteikta sortimenta
ieklautas tirdzniecibas vienibas, ir japieskir jauns GTVN.
Attiecinamie pamatprincipi:

GTVN noteikuma Vai apripes pakalpojuma Vai ir Vai ir bitiska ietekme uz

nosaukums sniedz€jam, patérétajam un/vai reguléjums/atbildibas piegades keédi (piem., ka
tirdzniecibas partnerim jasp€j prasiba par pazinosanu produkts tiek nositits,

atskirt mainito vai jauno patéretajam un/vai uzglabats, sanemts vai
produktu no tirdzniecibas partnerim?  apstradats kliniskaja
iepriek$&jiem/pasreiz&jiem \ile[)ks

produktiem?

Ieprieks noteikts JA JA JA
sortiments

Komplekti

Komplekti ir nehomogénu, atdalamu komponentu kombinacija, kurus identific€, iegadajas un
piegada ka atsevisku tirdzniecibas vienibu konkrétam kliniskam vai komercidlam mérkim.

Ir divi galvenie komplektu veidi:

= Pabeigtu produktu komplekts: komplekti, kas sastav tikai no pabeigtam precEm. Komponentes
ir tirdzniecibas vienibas, kas katra ir identificéta ar GTVN. Komponentém nav jabat atseviski
iepakotam; bet ir jabut neatkarigi identificGjamam komponentes iepakojuma limeni (t.i., var bat
nopérkamas, identificEjamas un pieejamas tirdzniecibai).

= Izgatavots komplekts: komplekti, kas ir pabeigti vai tiek pabeigti komplektéSanas procesa.
Vismaz viena izgatavota komplekta dala nav pabeigta tirdzniecibas vieniba, tad€| ta nav
identificéta ar GTVN.

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:

Komplekta veidotajs jeb komplektétajs ir atbildigs par GTVN pieskirSanu komplektam.

= GTVN izmainas tiek veiktam komplektam un visiem augstakajiem limeniem virs ta.

Tiek pieméroti $adi GTVN izmainu noteikumi:

= Komplekta komponentes pievienoSanas gadijuma ir nepiecieSams jauns GTVN.
Skat. Attélu 1-18 Komponentes pievienosana komplektam.

= Komponentes nonemsanas gadijuma ir nepiecieSams jauns GTVN.
Skat. Attélu 1-19 Komponentes nonemsana no komplekta.

= Ja komplekta komponentes tiek identificétas ar GTVN un/vai zimola Tpasnieka vienibas numuru
un $1 komplekta sastavdala tiek aizstata, tad ir jamaina komplekta GTVN.
Skat. Attélu 1-20 Komplekts ar noteiktam komponentém.

= Ja komplekta komponentes ir uzskaititas tikai péc apraksta (t.i., nav pieskirts GTVN vai zimola
Tpasnieka vienibas numurs), tad komplekta izgatavotajs So komplekta sastavdalu (saglabajot
formu, piemérotibu un funkcijas) var aizstat nemainot komplekta GTVN.
Skat. Attélu 1-21 Komplekts ar nenoteiktam sastavdalam.
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Biznesa scenariju piemeérs, kad nepiecieSamas GTVN izmainas:

Attéls 1-18 Komponentes pievienosana komplektam

Attéls 1-19 Komponentes nonemsana no komplekta

Ua

Attels 1-20 Komplekts ar noteiktam sastavdalam

o®@o o

Pincete Diegs Skéres 8x8cm marle

Suvju nonemsanas
komplekts
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Biznesa scenariju piemeérs, kad nav jamaina GTVN:

Attels 1-21 Komplekts ar nenoteiktam sastavdalam

Pincete H Skéres 8x8cm marle Pincete H Skéres 8x8cm marle

Suvju nopemsanas Suvju nonemsanas
komplekts komplekts

Cena uz iepakojuma

Cena uz iepakojuma nozimeé to, ka zimola ipasnieks iepakojuma dizaina ieklauj ieprieks noteikto
cenu. Sis noteikums neattiecas uz gadijumiem, kad cena tiek noradita uz cenu etiketes, uzlimes,
birkas vai uz jeb ka cita, ko ir iesp€jams atdalit no iepakojuma vai produkta.

Pievienojot, mainot vai nonemot cenu, kas ir uzradita tiesi uz produkta iepakojuma (nav
ieteicams), ir japieskir jauns GTVN.

GTVN pieskirsanas hierarhijas limeni:

= GTVN izmainas notiek pamatvienibas limeni.

= Unikalu GTVN pieskir katra iepakojuma hierarhijas esosaja limeni virs pamatvienibas limena.

Biznesa scenariju piemeéri, kad ir jamaina GTVN:
= Ieprieks uz iepakojuma nodrukata cena mainas no €3 uz €2.

= Produkta iepakojuma dizainam ir pievienota pardosanas cena €8.

Papildus informacija:

Iepriekséja cenu noteiksana nav ieteicama tirdzniecibas prakse, jo ta rada sarezgitu tirdzniecibas
vienibu vadibu visa piegades kédé. Turklat pastav risks, ka (uz iepakojuma) noradita cena var
atskirties no patérétajam iekasétas cenas (pie mazumtirgotaja (-iem) vai veselibas apripes
sistéma). Tomér iepriekS€jas cenas noteikSana var bt ari regul&joso iestaZzu obligata prasiba.

Attiecinamie pamatprincipi:
GTVN noteikuma Vai apripes pakalpojuma Vai ir Vai ir bitiska ietekme uz

nosaukums sniedz&€jam, patérétajam un/vai = regul&jums/atbildibas piegades kédi
tirdzniecibas partnerim jasp€j prasiba par pazinosanu (piemé&ram, ka produkts

atskirt mainito vai jauno patérétajam un/vai tiek nosutits, uzglabats,
produktu no tirdzniecibas sanemts vai apstradats
iepriekS&jiem/pasreizéjiem partnerim? kliniskaja vidé)?
produktiem?

Cena uz iepakojuma JA JA JA
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2 Kliniskie petijumi
Klniskie pétijumi tiek veikti, lai pétitu arstéSanas, mediciniskas iejauksanas vai testu efektivitati un
drosSibu slimibu vai citu veselibas traucéjumu novérsana, parvaldisana vai noteiksana. Kliniskajos
pétijumos var salidzinat jaunu arstésanas metodi ar esoSo, parbaudit dazadas esoso arstéSanas
panémienu kombinacijas vai pat aplukot citus dzivesveida faktorus un to ietekmi uz pacienta
labsajttu.

Kliniskajos pétijumos rodas griitibas ar produktu identifikaciju, kuru Sobrid nav komercialaja
veselibas apriupes piegades kédé. Petama produkta unikalitate, kas daudzos gadijumos ir paredzéts
tikai vienam pacientam, nozimég, ka tas ir jaidentificé ar produkta eksemplaru. Aklajos

ir testa izstradajums, salidzinajuma lidzeklis vai placebo. Piemé&rojot GS1 standartus kliniskajos
pétljumos ir janem véra gan ST komplicétiba, gan nozares vajadzibas.

Produkta noformé&juma izmainu gadijuma, lidzam skatit klinisko pétljumu pielietoSanas standartu.

m  Konkrétu informaciju par GTVN pieskirSanas noteikumiem skatiet Identification of
Investigational Products in Clinical Trials Application Standard.

= Visparéju informaciju skatiet Identification of Investigational Products in Clinical Trials
Application Standard.
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Papildus informacija par GTVN

Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs

Globalos Tirdzniecibas Vientbas Numurus (GTVN) uznémums var izmantot visu savu tirdzniecibas
vienibu unikalai identifikacijai. GS1 tirdzniecibas vienibas definé ka jebkuru vienibu (produktu vai
pakalpojumu), par kuru ir nepiecieSams sanemt ieprieks noteiktu informaciju un kuru var cenot,
pasutit vai par ko var izrakstit rékinu jebkura piegades kédes vieta. Vairak informacijas par GTVN
GS1 Visparéjas Specifikacijas.

GTVN struktura

Uznémumi sanem GS1 Uznémuma Prefiksa licenci un informaciju ka saviem produktiem pieskirt
GTVN no GS1 biedru organizacijas.

GTVN ir jauzskata par cipariem bez nozimes. Tas nozimg, ka tie vienmér ir jaraksta un jaapstrada
ka viens veselums; neviena skaitla dala neattiecas uz jebkadu klasifikaciju un ari nenes nekadu
informaciju.

GS1 Uzpémuma Prefikss

GS1 biedru organizacija uznémumam pieskir GS1 Uznémuma Prefiksa licenci, kas dod tiesibas Sim
uznémumam veidot jebkuru GS1 identifikacijas atslegu, pieméram, GTVN, SSCC vai GIAI

0 Piezime: Lai arl péc GS1 Uznémuma Prefiksa var noteikt, kura GS1 biedra organizacija

to ir pieskirusi, tomér to nevar izmantot, lai noteiktu, kur tirdzniecibas vieniba ir raZota
vai izplatita.

U.P.C. Uznemuma Prefikss

U.P.C. Uznémuma Prefikss ir atvasinats no GS1 Uznémuma Prefiksa, kas sakas ar nulli (*0"),
nonemot $o nulli. U.P.C. Uznémuma Prefiksu JAIZMANTO tikai 12 ciparu tirdzniecibas vienibu
identifikatora (pieméram, GTIN-12) izveidosanai. Ja U.P.C. pievieno sakuma nulli, Uznémuma
Prefikss klust par GS1 uznémuma prefiksu, kuru var izmantot visu citu GS1 identifikacijas atslégu
veidoSanai.

0 Piezime: Pieméram, seSu ciparu U.P.C. Uznémuma Prefikss 614141 ir atvasinats no
septinu ciparu GS1 Uznémuma prefiksa 0614141.

Produkta numurs

Produkta numurs ir Globala Tirdzniecibas Vienibas Numura (GTVN) sastavdala, kuru pieskiris
uznémums, kuram ir licencéts GS1 Uznémuma Prefikss vai U.P.C. Uznémuma Prefikss, unikala GTVN
izveidei. Tas ir skaitlis bez nozimes un neviens cipars skaitli neattiecas uz jebkadu klasifikaciju un
nenes nekadu informaciju. Vienkarsakais veids, ka pieskirt produktu numurus, ir tos veidot secigi,
t.i, 000, 001, 002, 003 utt.

Kontrolcipars
Kontrolcipars ir péd€&jais cipars. To aprékina no paré&jiem GTVN cipariem.

Atteéla paraditas cetras GTVN struktliras un ka tas jaattélo datu bazé. GTVN jabdt izlidzinatiem no
labas uz kreiso pusi un kreisaja pusé tuksas vietas jaaizpilda ar nullém.
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v v v v o o v o o e s e

Sakuma nulles jeb aizpildosie cipari >>> <<< Pa labi izlidzinata GTVN virkne

o Jf o o o Jf o [ o Bl cTvn-s

Ea K32 B3 GTVN-12
E3 B GTVN-13
D Bl GTVN-14

<<<Vienibas atsauce (mainiga sakumpozicija)

- Indikators - Kontrolcipars - “S3kuma nulles” jeb “aizpildosie cipari”

GS1 Uzp@muma prefiksa sakums U.P.C. prefiksa sakums

“N” apzime vietas numuru datubaze vai lietojumprogramma
“D" apzimé ciparu, kas pieskirts katrai GTVN pozicijai

0 1.piezime: Ja jebkurs no Siem GTVN tiek iekodéts datu neséja, kura jakodé fikséta 14
ciparu garuma datu virkne, tad GTVN, kura garums ir mazaks par 14 cipariem,
japapildina ar nullém, kas vienkarsi darbojas ka aizpildosie cipari. Pievienotas aizpildosas
nulles neparvérs GTIN-8, 12 vai 13 par GTVN-14. “Aizpildosas” nulles netiek iekodétas
EAN-8, U.P.C-A vai EAN-13 svitrkodos.

o 2.piezime: 14 ciparu GTVN formats tiek izmantots biznesa transakcijas, 1pasi e-

komercija (t.i., elektroniskajos pasutijumos, rékinos, cenu katalogos utt.) un Globalaja
Datu Sinhronizacijas Tikla (GDSN).

Indikators

Indikatoru izmanto tikai GTVN-14 datu struktdram. Tam ir vértiba no 1 lidz 8 (sk. 1.piezimi zemak)
un to izmanto, lai atSkirtu katru ieprieks&jo vai nakamo iepakojuma Ilimeni. Vienkarsakais indikatora
pieskirsanas veids ir to secigi pievienot katrai tirdzniecibas vienibu grupai: 1, 2, 3...

Vienota tirdzniecibas vienibu grupa ir pasutamu identisku tirdzniecibas vienibu grupa. Zimola
Tpasnieks katrai grupai var pieskirt vai nu unikalu GTVN-13 vai GTVN-12 vai ari unikalu GTVN-14 ar
indikatora ciparu no 1 lidz 8. GTVN-14 tiek ieklauts iepakojuma eso$o tirdzniecibas vienibu GTVN
(bez kontrolcipara). Saja gadijuma katram GTVN-14 kontrolcipars tiek parrékinats. Pateicoties
vértibu opcijam no 1 I1dz 8, no viena GTVN-13 vai GTVN-12 var izveidot astonus atseviskus,
unikalus GTVN-14.

Indikatori ir cipari bez nozimes. Cipari nav jaizmanto seciga kartiba un dazus var neizmantot vispar.
GTVN-14 struktira standarta piegades vienibas grupai rada papildus numeracijas iespéjas.
Indikatorus var izmantot atkartoti. Indikatora ciparu, saskana ar nepiecieSamibu, pieskir uznémums,
kas izveido GTVN.

o 1.piezime: Cipars 9 rezervéts mainiga daudzuma vienibam. Mainigais daudzums: ja kasté
eso$o vienibu daudzums nav ieprieks noteikts, tad tirdzniecibas vieniba ir mainiga daudzuma.
Dazi no atribltiem, kas attiecas uz So mainiga méroga tirdzniecibas vienibu, pieméram,
ietverto vienibu skaits un svars, nav ieprieks definéti, bet bds zinami tikai tad, kad produkts
tiks sarazots. Tas ir jaizlemj jau ieprieks, vai vieniba ir fikséta daudzuma ar ieprieks
definétiem batiskajiem atribGtiem vai mainiga daudzuma, kur kads raditajs, pieméram,
ietverto vienibu skaits, nav ieprieks noteikts, bet ir raksturigs katram atseviskam gadijumam.
Sados gadijumos var izmantot GTVN-14 ar indikatoru 9 un Pielietojuma Identifikatoru (30).
Vairak informacijas par mainigo daudzumu ir atrodama sadas GS1 Visparéjo Specifikaciju
sadalas: GS1 Visparéjo Specifikaciju sadala par PI(30). Papildu informacija par mainigo
daudzumu ir atrodama sadas GS1 Visparéjo specifikaciju sadalas: “Variable measure trade
items scanned in general distribution” un “Variable measure trade items scanned at retail
Point of Sale”.
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2.piezime: Dazi skeneri mazumtirdzniecibas vietas var nespét nolasit un interpretét citus
svitrkodu simbolus ka tikai EAN/UPC, kuros GTVN-14 iekodét nevar.

3.piezime: Vairak informacijas GS1 Visparejo specifikaciju sadalas par GTVN.

4.piezime. Plasaku informaciju par GTVN izveidoSanu skatit K3 izveidot GTVN GS1 majaslapa
vai sazinieties ar savu GS1 organizaciju.
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4 Skaidrojosa terminu vardnica

Jaunako terminu definiciju skatiet www.gs1.org/glossary.

Termins

Pielietojuma
identifikators (PI)

‘ Definicija

Lauks no divam vai vairak zimém elementa virknes sakuma, kas unikali defin€ ta formatu un
nozimi

Tests

Tests ir izmekléSanas (analitiska) procedira laboratoriskaja medicing, farmakologija, vides
biologija un molekularaja biologija, lai kvalitativi novértétu vai kvantitativi izméritu mérka objekta
(analita) klatbitni, daudzumu vai funkcionalo aktivitati.

Aizsargiepakojums

Iepakojuma veids, kas pasarga ta saturu no saskarsmes ar arpusé esosam vielam vai citam
aréjam ietekmém. Atkariba no materiala un iepakosanas procesa tas var nodrosinat aizsardzibu,
pieméram, pret gaismu, mitrumu vai mikroorganismiem, t.i., saglabat satura sterilitati.

Blistera iepakojums

Iepakojuma veids, kura no materiala (biezi plastmasa vai metala folija) tiek veidots viens vai
vairaki blisteri, no kuriem katrs parasti satur vienu produkta vienibu. Blistera stinu atvértas
pamatnes parasti tiek aizzimogotas, piestiprinot tam plastmasas vai metala folijas vai papira
slani, kas pieklUstot Stnai tiek parplésts, tadéjadi padarot manipulaciju acimredzamu (pieradijumi
par piek|Gsana).

Zimola Tpasnieks

Organizacija, kurai pieder tirdzniecibas vienibas specifikacijas neatkarigi no ta, kur un kas to razo.
Zimola Tpasnieks parasti ir atbildigs par Globalas Tirdzniecibas Vienibas Numura (GTVN)
parvadibu.

Elpojosais
iepakojums/pacina

Skiedru materiala slana iepakojums. Elpojoss iepakojums tadiem kirurdiskiem elementiem ka
kirurgiskie diegi vai kirurgisko diegu adatu komplektiem ar skiedru materiala slani un plastmasas
materiala slani, kas starp tiem veido kabatu.

Kontrolcipars

Noslédzogais cipars, kas tiek aprékinats no dazu GS1 identifikacijas atslégu citiem cipariem. Sis
cipars tiek izmantots, lai parbauditu, vai dati ir sastaditi pareizi.

Kaplete Parklata tablete iekskigai lietoSanai.

Kopzimola Papildu atpazistama zimola (sekundara zimola), logotipa, precu zimes vai redistracijas zimes

veidoSana pievienoSana produkta etiketei vai iepakojumam, kur tas pastav lidzas primarajam zimolam.
Parasti tas notiek saskana ar ligumisku vienoSanos ar sakotnéja zimola Tpasnieku.

Tiesa dalu Dalu tiesa markésana attiecas uz simbolu markésanas procesu tiesi uz priekSmeta, izmantojot

markésana neizdzéSamas pédas atstajosu vai neatstajosu metodi.

Dozésana Zalu daudzums viena lietoSanas reizé un to lietoSanas biezums.

Pamatvieniba

Tirdzniecibas vienibu iepakojuma hierarhija pamatvieniba apzimé mazumtirdzniecibas patérina
tirdzniecibas vienibas limeni. Termins pamatvieniba attiecas uz zemako pardosanas iepakojuma
limeni. Saja limeni var bt ari vairak neka atseviska vieniba/lietosanas vieniba.

Elektroniskais
Produkta Kods
(EPC)

Fizisku objektu (pieméram, tirdzniecibas vienibu, aktivu un atrasanas vietu) identifikacijas shéma
to universalai identificéSanai, izmantojot RFID etiketes un citus lidzek|us. Standartizétie EPC dati
sastav no EPC (vai EPC identifikatora), kas unikali identificé atseviSku objektu, ka ari izvéles filtra
vértibu, ja tads tiek uzskatits par nepiecieSamu, lai nodrosinatu efektigu un efektivu EPC etikeSu
nolasisanu.

elementu virkne

GS1 Pielietojuma identifikatora un GS1 Pielietojuma identifikatora datu lauka kombinacija.

ekvivalents Produkts, kuru var aizstat ar tirdzniecibas vienibu, pamatojoties uz piegadataja noteikto
funkcionalo lidzvértibu tirdzniecibas vienibai.
Formula Dazadu kimisko vielu, ieskaitot aktivas sastavdalas, kas veido gala medicinisko produktu,

kombinacijas definicija.

Forma, atbilstiba
vai funkcija

Izmainas produkta specifikacijas vai dizaina, kas maina paredzéto mérki/pielietojumu, un ir
japazino klientam.

GS1 uznémuma
prefikss (GCP)

Unikala Cetru lidz divpadsmit ciparu virkne, ko izmanto, lai veidotu GS1 identifikacijas atslégas.
Pirmie cipari ir derigs GS1 prefikss un GS1 uznémuma prefiksam jablt vismaz par vienu ciparu
garakam neka GS1 prefiksa garums. GS1 uznémuma prefiksu izsniedz GS1 biedru orhanizacija.
Ta ka GS1 uznémumu prefiksu garums ir atskirigs, GS1 uznémuma prefiksa izdoSana izslédz
jebkuras garakas ciparu virknes, kas sékas ar tiem pasiem cipariem, kas izdoti k& GS1 uznémuma
prefiksi. Skatiet ari U.P.C uznémuma prefiksu.
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GS1 Vispargjas

Nosaka GS1 sistémas datu un pielietojuma standartus attieciba uz tirdzniecibas vienibu,

Specifikacijas atrasanas vietu, logistikas vienibu, aktivu, u.t.t. marké&sanu un automatisko identificéSanu,
izmantojot svitrkodu, RFID un GS1 identifikacijas atslégas.

GS1 Globalais Organizacija, kas parvalda GS1 sistému - atrodas Briselg, Belgija un Prinstona, ASV.

Birojs

GS1 Biedru GS1 biedra organizacija, kas ir atbildiga par GS1 sistémas administréSanu sava valsti (vai

Organizacija

iedalitaja regiona). So organizaciju uzdevums ir nodrosinat, bet nav ierobezots ar, lai
attiecigas valsts lietotaju uznémumi pareizi izmantotu GS1 sistému, tiem bltu pieeja
izglitibai, apmacibai, veicinaSanas un ievieSanas atbalstam, un iespé&jai aktivi piedalities
GSMP.

GS1 sistéma

Specifikacijas, standarti un vadlinijas, ko administré GS1.

Globalais
Tirdzniecibas
Vienibas Numurs
Global Trade Item
Number® (GTIN®)

GS1 identifikacijas atsléga, kuru izmanto tirdzniecibas vienibu identifikacijai. Atsléga sastav no
GS1 Uznémuma Prefiksa, produkta numura un kontrolcipara.

Globalais datu
sinhronizacijas tikls
(GDSN)

GS1 Globalais Datu Sinhronizacijas Tikls (GDSN®) ir sadarbspé&jigu datu kopu tikls, kas
sadarbibas partneriem, pamatojoties uz GS1 standartiem, lauj drosi sinhronizét pamatdatus.

Graphic user

Graphical user interface - is a form of user interface that allows users to interact with electronic

interface devices through graphical icons and audio indicator such as primary notation, instead of text-
(GUI) based user interfaces, typed command labels or text navigation.

indicator A digit from 1 to 9 in the leftmost position of the GTIN-14.

Indikators Cipars no 1 [ldz 9 GTVN-14 kreisaja puse.

Produkta numurs

Zimola Tpasnieka pieskirta Globalas Tirdzniecibas Vienibas Numura (GTVN) sastavdala unikala
GTVN izveidosanai.

Cilvékam salasama

Cilvekam salasama interpretacija (HRI) ir informacija, kas atrodas zem, blakus vai virs svitrkoda

interpretacija vai etiketes, kas ir iekodéta svitrkoda vai etiketé un apzimé tas pasas rakstzimes, kas ir svitrkoda

(HRI) vai etiketé. Vairak informacijas skatiet GS1 Visparigo specifikaciju, sadala Human readable
interpretation (HRI).

Komplekts Dazadu regulétu veselibas apripes vienibu kombinacija, kas apvienota lietoSanai vienota terapija.

Komplektétajs

Zimola Tpasnieks, kas nosaka komplekta saturu, specifikacijas un markéjumu. Komplektétajs var
komplektét vai nekomplektét komplektus, un var piesaistit treSo pusi pabeigtu tirdzniecibas
vienibu razosanai.

Limenis zem
pamatvienibas

Tirdzniecibas vienibu zemakais hierarhijas limenis GS1 sistéma tradicionali tiek devéets par
“pamatvienibas” limeni. “Pamatvienibas” limena tirdzniecibas vieniba var bit vairak neka viena
lietodanas vieniba. Saja gadijuma var bit vajadziba noteikt limenus, kas ir zemaki par
"pamatvienibu", lidz vienai atseviskai vienibai jeb lietoSanas vienibai. Veselibas apriipes nozaré
var bit “mazaka” vai “zemaka” vieniba, kas tiks skenéta “Veselibas apripes punkta, ko parasti
déve par “limeni zem pamatvienibas”.

Mediciniska ierice

Jebkads instruments, aparats, riks, masina, paligierice, implants, in-vitro reagents vai kalibrators,
programmatdra, materials vai lidzigs vai saistits priekSmets, ko izgatavotajs paredzéjis lietot
cilvékiem jebkados mediciniskos noliikos atseviski vai apvienojuma.

Ne-HRI

Ne-HRI teksts ir viss par€jais teksts uz iepakojuma, etiketes vai preces. Vairak informacijas GS1
Visparigo specifikaciju sadala Human readable interpretation (HRI).

Farmaceitiskais
produkts

Farmaceitiska viela ir jebkura veida zales, ko lieto mediciniskiem nolUkiem ka, pieméram, klepus
sirups vai miega zales.

Primarais zimols

Primarais zimols ir zimols, kuru apripes nodrosinatajs vai pacients atpazist vislabak, un, ko
nosaka zimola Tpasnieks, un to var izteikt ka logotipu, registracijas zimi vai precu zimi.

Primarais
iepakojums

Iek$&jais iepakojuma slanis, t.i., izstradajumam (tabletei, implantam, instrumentam utt.)
vistuvakais slanis.

Reguléta veselibas
aprupes
tirdzniecibas
vieniba

Reguléta veselibas apripes tirdzniecibas vieniba ir farmaceitiskas vielas vai mediciniskas ierices,
kuras pardod vai izsniedz kontroléta vidé (pieméram, mazumtirdzniecibas aptieka, slimnicas
aptieka).
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Recepsu
medikamenti (Rx)

Zales vai medicinisks specialsortiments, kuram nepiecieSama recepte vai tieSa mediciniska
iejauksanas. Tipisks piemérs ir arstnieciskie apséji, pretsapju lidzekli, injicEjamas zales, u.tml., ko
parasti var sanemt ar attieciga arsta recepti.

IeksSgEjais blivéjums
caur aréjo (SITO)

Aizsargiepakojuma veids, kas sastav no diviem slaniem. Ipasa razoSanas procesa iek$€jais slanis
(biezi folijas pacina) sakotné&ji paliek atvérts, lai sterilizétu saturu, un péc tam tiek aizzimogots
caur ar€jo slani, kas ieprieks bija slégts un paliek neskarts.

Sekundarais
iepakojums

Iepakojuma slanis ap primaro iepakojumu. Var izmantot reklamas un zimola virzisanas
vajadzibam vai papildu mehaniskai aizsardzibai, ko primarais iepakojums, iesp&jams, nespégj
nodrosinat. Var saturét vienu vai vairakus primaros iepakojumus.

Atseviskas vienibas
iepakojums/blisteris

Veselibas apripes primarais iepakojums, kas satur vienu atsevisku medikamenta dozu, piem.,
tableti, noteikta apjoma skidrumu vai tas ir tuvakais mediciniskas ierices iepakojums, piemé&ram,
Slirce. Vairakas atseviSkas vienibas var bit pievienotas viena otrai, bet ir viegli atdalamas ar
perforaciju.

Stiprums

Aktivas (-o0) sastavdalas (-u) daudzums medikamenta.

Tirdzniecibas
vieniba

Tirdzniecibas vieniba ir jebkura vieniba - produkts vai pakalpojums, par kuru nepiecieSams
sanemt iepriek$ noteiktu informaciju un kuru var cenot, pasitit vai apmaksat tirdznieciba starp
darijuma partneriem jebkuras piegades kédes jebkura punkta.

U.P.C Uzpnémuma
Prefikss

GS1 Uznémuma Prefikss, kas sakas ar nulli (*0"), to nonemot, klast par U.P.C. Uznémuma
Prefiksu. U.P.C. Uznémuma Prefikss tiek izmantots GTVN-12 veidoSanai.
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