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Atruna

GS1® saskana ar savu intelektudla fpasuma politiku censas izvairities no neskaidribam par prasibam intelektuala
Tpasuma joma, prasot $a dokumenta “GTVN pieskirsanas noteikumi veselibas apriipé”, izstradasanas darba
grupas dalibniekus piekrist pieskirt GS1 biedriem bez autortiesibu atlidzibas vai RAND (Samérigu un nediskriming&josu
noteikumu) licenci attieciba uz NepiecieSamajam prasibam (Necessary Claims) atbilstosi tam, ka Sis prasibas ir
definétas GS1 intelektuala ipasuma politikas apraksta. Turklat uzmaniba tiek pievérsta ari iespéjai, ka viena vai vairaku
Sis Specifikacijas faktoru ievieSana var bat paklauta patenta vai citam intelektuala fpasuma tiesibam, kas neparedz
NepiecieSamo prasibu.

Sada veida patenta vai citas intelektuala ipasuma tiesibas nav paklautas GS1 licencé$anas prasibam. Turklat
vienosanas par licencu pieskirSanu saskana ar GS1 Intelektuala ipasuma politiku neietver intelektuala pasuma tiesibas
un neparedz nekadas prasibas no tadu treSo pusu puses, kas nav Darba grupas dalibnieki.

Attiecigi GS1 iesaka, ka katrai organizacijai, kas isteno ievieSanu saskana ar $o Specifikaciju, vajadzétu noteikt, vai
pastav patenti, kas attiecas uz konkréto ievieSanu, ko organizacija isteno saskana ar Specifikaciju, un vai ir
nepiecieSama licence attieciba uz patenta vai citam intelektuala ipasuma tiesibam. Nosakot So vajadzibu péc
licencéSanas, vajadzeétu nemt véra attiecigas sistémas nianses, ko izstradajusi organizacija, konsultéjoties ar savu
patentu padomi.

SIS DOKUMENTS IR “TADS KADS IR” UN NEIETVER NEKADAS GARANTIJAS (IESKAITOT TIRDZNIECIBAS,
NEPARKAPSANAS, ATBILSTIBAS KONKRETAM MERKIM GARANTIJAS, KA ARI CITAS GARANTIIAS, KAS IZRIET NO SIS
SPECIFIKACIJAS). GS1 atsakas no jebkadas atbildibas par zaud&jumiem, kas radusies, nepareizi izmantojot $os
Standartus (ieskaitot Tpasus, netiesus, izrietoSus vai kompensacijas zaud&jumus), ieskaitot atbildibu par jebkadu
intelektuala Tpasuma tiesibu parkapsanu, kas attiecas uz Saja dokumenta ietvertas vai ar to saistitas informacijas
izmantosanu.

GS1 patur tiesibas Saja dokumenta veikt izmainas jebkura laika bez iepriekSéjas pazinosanas. GS1 nesniedz garantijas
saistiba ar st dokumenta izmantoSanu un neuznemas atbildibu par kjidam, kas var gadities Saja dokumenta, ka ar1
neuznemas pienakumu atjauninat taja ietverto informaciju.

GS1 un GS1 logo ir registrétas GS1 AISBL precu zimes.
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2.1

2.1.1

GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apriipé

Darbibas joma un pamatojums

Unikala identificé$ana nodrosina iesp&ju masinlasama veida atskirt vienu vienibu no citas. Sada
informacija, ja ta ir saistita ar vienibas partijas numuru (vai unikalo sérijas numuru) un deriguma
terminu, kldst par priekSnosacijumu, lai izsekotu visus ar veselibas apripi saistitos produktus no
razosanas lidz piegadei pacientam (apripes vietai). Sis brivpratigas vadlinijas izstradaja GS1
Veselibas apriipes lietotaju grupa, lai, kad un kur vien ir nepiecieSama produkta identifikacija, visa
pasaulé tiktu nodrosinata datu struktiru lietoSanas konsekvence. Vadlinijas aptver ari ipasas Point
of Sale (pardosana pie mazumtirdzniecibas kases) prasibas, kas ir batiskas tam veselibas apripes
vienibam, kuras pardod caur mazumtirdzniecibas kasi.

GS1 veselibas apripes lietotaju grupa attista, veicina un isteno globalas industrijas standartus
attieciba uz risinajumiem, lai novérstu mediciniskas kllidas, cinitos pret produktu viltoSanu un
uzlabotu piegades kézu efektivitati visa veselibas apriipes nozaré. Sakotné&ja uzmaniba tika veltita
galvenokart medikamentiem un medicinas iericém tapéc Sis dokuments atspogulo pasreizéjo
iesaistito parstavibu. Ta ka dotos principus un piemérus var piemeérot visai veselibas aprupes
nozarei, turpmakas izstrades un atjauninajumi nodrosina, ka var bat pievienoti Tpasi pieméri par
dzivnieku veselibu, zobarstniecibas produktiem un tml. Ja nozares specialisti uzskata, ka ir $im
dokumentma ir nepiecieSami papildinajumi, tad ir javérsas pie GS1 veselibas apripes lietotaju
grupas, lai uzsaktu diskusiju.

a Piezime: GS1 Veselibas apripes majas lapa (http://www.gs1.org/healthcare) tiek
regulari atjauninata.

0 Piezime: Saja dokumenta miné&to specifisko terminu skaidrojumu varat atrast Terminu
skaidrojosa vardnica (Pielikums A) vai ari vairak meklgjiet GS1 Visparéjas Specifikacijas.

Ievads — kas ir Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs
veselibas aprupe

GTVN definicija

Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs - GTVN (angl. Global Trade Item Number™ - GTIN™ ) tiek
izmantots visa pasaulé unikalai tirdzniecibas vienibu identifikacijai. GTVN var sastavét no 8, 12, 13
vai 14 cipariem. To datu struktiram nepiecieSami 14 ciparu lauki un visam GTVN apstrades
programmam jaspéj pienemt 14 ciparus.

Tirdzniecibas vieniba ir jebkura vieniba (produkts vai pakalpojums) par kuru nepiecieSams sanemt
ieprieks definétu informaciju, un, kas var tikt cenota, pasitita vai apmaksata tirdznieciba starp
dartjuma partneriem jebkuras piegades kédes jebkura punkta. Tas ietver atseviskas vienibas, ka ari
to dazadas konfiguracijas dazados iepakojuma veidos.

GTVN veselibas aprupeé

Tirdzniecibas Vienibas Numuri (GTVN) unikala veida identificé vienibas, kuras tiek tirgotas piegades
kédé (medikamenti, medicinas ierices un tml.). So numuru integritate visa vienibas dzives laika ir
pamats tam, lai uzturétu unikalitati, kas nepiecieSama izgatavotajiem, vairumtirgotajiem,
izplatitajiem, slimnicam, reguléjoSajam institlicijam un citiem piegades kédes dalibniekiem.
Izmainot vienu tirdzniecibas vienibas aspektu, variantu vai formuléjumu, var bit nepiecieSams
pieskirt jaunu GTVN.

Zimolu Tpasniekiem, kuriem pieder attiecigas veselibas apriipes vienibas specifikacijas, japieskir un
jauztur savi GTVN, lai tirdzniecibas partneriem bitu iespéja efektivi atskirt vienu produktu no otra
pacienu drosibas un piegades kédes efektivitates noliikos.

Sis materials izstradats, pamatojoties uz ,GS1 GTVN pieskiréanas noteikumiem”
www.gsl.org/gtinrules un adaptéts atbilstosi veselibas apriipes vajadzibam. Ta ka visi GS1 standarti
ir rekomendgjosi, Sie noteikumi paredzéti GS1 standartu konsekventai ievieSanai Globalaja veselibas
aprupeé.

0 Piezime: Var tikt pieméroti nacionalie, federalie vai viet&jie reguléjumi, un tie prevalés par So
rekomendé&joSo pamatnostadni. Pieméram, dazi veselibas apripes regulatori savas jurisdikcijas
ietvaros var uzlikt prasibas vai ierobezojumus GTVN izmantosanai.
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2.1.2

GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apriipé

GTVN struktura

Kldstot par GS1 organizacijas biedru, uznémumi sanem GS1 Uznémuma prefiksu un informaciju
par to, ka saviem produktiem pieskirt GTVN. Metodes, ka sastadit GTVN sikak aprakstitas majas
lapa https://gsillv.org/identifikacijas atslegas

Kaut ari numuru unikalitates nodrosinasanai GTVN ir sava stingri noteikta struktira, tomer tie
jauzskata par skaitliem bez nozimes. Tas nozimé&, ka GTVN vienmér jaregistré un jaapstrada ka
viens veselums; neviena atseviska skaitla dala neattiecas ne uz vienu klasifikaciju un nenes
nekadu informaciju.

0 Piezime: So GTVN formatu izmanto biznesa transakcijas, it ipasi elektroniskai sazinai jeb
e-Com (piem., elektroniskie pasutijumi, rékini, cenu katalogi un tml.)

Tabula paradits, ka tiek veidots GTVN-13.

Ziméjums 2-1 GTVN-13 piemérs

GS1 Uznémuma prefikss Produkta numurs Kontrol
cipars

> —

N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9 Ni10 Ni1 Ni2 N13

GS1 Uzpnémuma prefikss

= GS1 Uznémuma prefikss sastav no GS1 prefiksa un uznémuma numura, kuru uzpnémumam
pieskir nacionala GS1 organizacija (Latvija- GS1 Latvija). Latvija uznémuma prefikss var bt
7 vai 9 cipari atkariba no uznémumam nepiecieSamas kapacitates.

= Pirmie divi vai tris cipari N1, N2, N3 (Latvija - tris cipari -"475") veido GS1 Prefiksu, kuru katrai
GS1 nacionalai organizacijai pieskir GS1 Globalais Birojs. Tas nenozimé, ka produkts ir razots
vai izplatits valsti, kura tas ir pieskirts.

Produkta numurs

= Produkta numurs ir Globala Tirdzniecibas Vienibas Numura (GTVN) sastavdala, ko pieskir GS1
Uznémuma prefiksa sanémeéjs. Produkta numuram ka tadam nav Tpasas nozimes t.i atseviski
cipari Saja skaitli neattiecas uz jelkadu klasifikaciju un nedod nekadu specifisku informaciju.
Vienkarsakais veids ka pieskirt produkta numurus ir tos veidot secigi, t.i.: 000, 001, 002,
003, utt.

Kontrolcipars

= Kontrolcipars ir p€dé&jais cipars. To aprékina péc speciala algoritma no par&jiem GTVN cipariem.

Ziméjums 2-2 GTVN-14 piemérs

GTVN-14 Datu Indikators Ietverto vienibu GTVN (bez kontrolcipara) Kontrol
Struktura cipars
N1 N2N3 N4 Ns Ns N7 Ns Ng Nio N1z Niz Nis N14
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2.2.1

2.2.1.1

2.2.2

2.2.2.1
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GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apriipé

Indikators

= Indikatoru izmanto tikai GTVN-14 datu struktiram. Tam ir vértiba no 1 lidz 8 (sk. Piezimi
zemak) un to izmanto, lai atSkirtu katru nakamo iepakojuma limeni (Sk. Nodalu 4.4
Identifikacija hierarhija). Vienkarsakais indikatora pieskirSanas veids ir to secigi pievienot
katrai tirdzniecibas vienibu grupai: 1, 2, 3...

Standarta piegades vienibu grupa ir identisku tirdzniecibas vienibu standartizéts un stabils
grupéjums. Razotajam vai piegadatajam ir izvéle, vai nu pieskirt katram grup&€jumam savu
unikalu GTVN-13 vai ari pieskirt tam unikalu GTVN-14 ar indikatoru no 1 lidz 8. Sajos 14-ciparu
numuros jeb GTVN tiek ietverti iepakojuma esos$as tirdzniecibas vienibas GTVN (bez
kontrolcipara). Saja gadijuma katram GTVN-14 kontrolcipars tiek parrékinats.

Indikatori ir cipari bez nozimes. Cipari nav jaizmanto seciga kartiba un dazus var neizmantot vispar.
GTVN-14 struktira standarta piegades vienibas grupai rada papildus humeracijas iespé&jas.
Indikatorus var izmantot atkartoti.

0 Piezime: Cipars 9 rezervéts mainiga daudzuma vienibam. Veselibas apripé tie tiek izmantoti
reti, ka piemérs varétu bt operacijas izmantojamas gazes. Gazes daudzums, kas tiek
izmantots katra atseviSka operacija ir mainigs, bet, ja to piegada slimnicai, tai var bt
noteikta cena, to var pasitit vai apmaksat ieprieks noteiktos daudzumos (pieméram,
kubikmetros).

Indikators ir cipars no 1 lidz 8. To pieskir uznémums, kas veido identifikacijas numuru. Tas var
nodrosinat lidz astoniem atseviskiem GTVN-14 identifikacijas numuriem, lai varétu identificét
piegades vienibu grupas.

Iepakojuma esosas tirdzniecibas vienibas 8, 12 vai 13 ciparu GTVN vienmér jabdt ieklautam viena
no saistitajiem, parasti zemakajiem, iepakojuma limeniem. Ieks€jai lietoSanai paredzétos GTVN
Sajas elementu virknés izmantot nedrikst.

Veselibas aprupes vienibas (definicijas)

Veselibas apriipes vienibas oficiala definicija dazadas valstis var bit atSkiriga (sk. Nodalu 3_
Regulatori). Dazas oficialas definicijas zalém ir vienkarsas - tas ir “viela, ko atzinusi oficiala juridiska
iestade”. Tapéc S nodala sniedz visparéjo parskatu.

Visparejas definicijas

Komplekti

Komplekti ir neviendabigi, atdalami komponenti, kas tiek identificeti, iegadati un piegadati ka viena
tirdzniecibas vieniba Tpasiem kliniskiem vai komercialiem noldkiem.

Ir divi komplektu pamatveidi:

= Gala produktu komplekts: komplekts, kas sastav tikai no gatavas produkcijas. Komponents ir
tirdzniecibas vieniba, kura katra sastavdala ir ar GTVN identificéta tirdzniecibas vieniba.
Sastavdalas nav nepiecieSams iepakot individuali, bet tas ir neatkarigi identificEjamas
komponenta iepakojuma limeni (t.i., var bat pardodamas, identificEtas un pieejamas
tirdznieciba).

s RazosSanas komplekts: komplekts, kas ir komplektéts vai pabeigts Saja komplektéSanas
procesa. Vismaz viena no razoSanas komplekta sastdvdalam nav pabeigta tirdzniecibas vieniba
un netiek identificeta ar GTVN.

Farmaceitiskie produkti

Bez-recepsu

Tie ir farmaceitiskie produkti, zales vai specials sortiments, kuru izsniegSanai nav nepiecieSama
arsta atlauja. Parasti to var izmantot patérétaji péc savas vélésanas uz savu atbildibu, lai
novérstu, mazinatu vai arstétu simptomus vai vieglas slimibas. To lietoSanas veidam, apstakliem
un atlautajam devam jabit patérétajam drosam.

Tas attiecas uz veselibas apriipes vienibam, kuram nav nepiecieSama arsta recepte vai tiesa
mediciniska iejaukSanas. Tipiski pieméri ir parséji, viegli pretsapju lidzekli utt.
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GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apriipé

2.2.2.2 Recepsu (Rx)

Recepsu produkts (Rx), ko bieZi vien sauc par medikamentiem, ir zales vai mediciniskais specialais
sortiments, kuram nepiecieSama arsta recepte vai tieSa mediciniska iejaukSanas. Tipiski pieméri ir
arstnieciskie parséji, pretsapju lidzekli, injekcijas utt., ko var iegdt tikai ar atbilstosa veselibas
aprupes arsta izrastitu recepti.

2.2.2.3 Slimnicu farmaceitiskie produkti

Slimnicu farmaceitiskais produkts ir produkts, ko razo slimnicas aptieka iekS&jam vai vairaku
slimnicu lietojumam, tapéc to netirgo (vai vairs netirgo) farmaceitiskie uznémumi, kuri piegada
izejvielas. Sie produkti var attiekties uz recepsu un bez recepsu kategoriju. Jebkura gadijuma tiem
jabit skaidri identificétiem no raZzoSanas lidz pacientam.

2.2.3 Medicinas iericess

Medicinas ierice ir jebkurs instruments, aparats, riks, masina, paligierice, implants, readents
mégeng, kalibrators, programmatiira, materials vai cits lidzigs vai saistits priekSmets, ko
izgatavotajs paredzéjis lietot atseviski vai kombinacija vienam vai vairakiem Tpasiem mérkiem:

n slimibu diagnosticéSanai, novérsanai, uzraudzibai, arstéSanai vai atvieglosanai;

n traumu diagnosticésanai, uzraudzibai, arstésanai, atvieglosanai vai kompensésanai;

[ anatomijas vai fiziologijas procesu izmekléSanai, nomainai, izmainai vai veicinasanai;

" dzivibas uzturésanai vai veicinasanai;

n apauglosanas kontrolésanai;

u medicinas iericu dezinfekcijai;

[ | informacijas nodrosinasanai mediciniskiem nolGkiem, izmantojot mégenes paraugu parbaudes,

kas ieguti no cilvéka kermena, kas nesasniedz savu sakotné&jo paredzéto iedarbibu cilvéka
kermeni vai uz ta ar farmakolodiskiem, imunologiskiem vai metaboliskiem lidzekliem, bet kam
sadi lidzekli var palidzét to funkcijas.

2.2.3.1 Konfiguréjamas ierices

Konfiguréjama medicinas ierice ir produkts, kas sastav no vairakam sastavdalam, no kuram dazas,
pamatojoties uz razotaja sarakstu, var bt klienta izvélétas. Iesp&jamas konfiguracijas nosaka
produkta dizains. Visos gadijumos, konfiguréjamas medicinas ierices tiek uzskatitas par atseviskam
tirdzniecibas vienibam, kas var tikt piegadatas vairakos satijumos.

2.2.3.2 Medicinas iekartas programmatiura

Medicinas iekartas programmatira, ka noteikts IEC 62304 Medicinas ierices programmatira -
programmatdras dzives cikla procesi, ir programmaturas sistéma, kas ir izveidota ar mérki to
iestradat medicinas iericés, kas atrodas izstradasanas procesa, vai kas ir paredzéta izmantosanai
medicinas iericés pati par sevi. Medicinas ierices programmatiru var konfigurét, pie kam klients
var izvéléties dazadas funkcijas vai modulus.

2.3 Prasibas attieciba uz datiem veselibas aprupe

2.3.1 Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs (GTVN)

Klustot par GS1 organizacijas biedru, uznémums sanem GS1 Uznémuma prefiksu, kas uznémumam
dod iesp€&ju veidot GTVN un piek|it GS1 standartiem. GS1 sistéma veidota ta, ka to var izmantot
jebkura nozaré vai jebkura sabiedriska sektora dala un jebkur$ uznémums péc savas izvéles var
pieskirt GTVN, izmantojot vina izvélétas GS1 organizacijas pieskirto GS1 Uznémuma prefiksu.
Tomér dazi regulatori GTVN izmantoSanai savas jurisdikcijas ietvaros uzliek savas obligatas, vietéjas
prasibas (sk. Nodalu 3. Regulatori).

Tadi atribdti ka partijas numurs, deriguma termins, sérijas numurs un tml. dod produktam pievienoto
vértibu, ja tie GS1 svitrkoda tiek apvienoti ar GTVN, izmantojot GS1 Pielietojuma Identifikatorus (PI).
To lietoSana nodrosina uzraudzibas un izsekoSanas sistémas un var dot ieguldijumu pacienta
drosSibas uzlabosana. Sikaku informaciju skatit Visparigas Pamatnostadnés
http://www.gs1.org/healthcare.
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GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apriipé

GS1 sistémas ietvaros turpmak minétos atributus var izmantot tikai kopa ar GTVN.

Partijas vai Lot numurs

Partijas numurs (Pielietojuma Identifikators (10)) parasti tiek pieskirts razoSanas vieta, pieméram,
razoSanas partijas numurs, mainas numurs, masinas numurs, laiks vai iek$€jais razoSanas kods. Dati
ir burtu/ciparu veida un to garums ir mainigs - lidz 20 burtu/ciparu rakstu zimém.

Deriguma beigu datums (Expiration date)

Deriguma termina beigu datums - ,Izlietot lidz” (Pielietojuma Identifikators (17)) biezi tiek dévéts
par deriguma terminu vai maksimalo ilgizturibas datumu un norada produkta patérina vai
izmantosanas robezu (piemé&ram, farmaceitiskajiem produktiem tas noradis netieSa veselibas riska
iespéjamibu, kas rodas no produkta neefektivitates péc beigu datuma). Tas vienmeér iekodéts ka
noteikta garuma sesu zimju skaitlis ar struktlru YYMMDD, kur:

=YY = gada desmiti un vienibas (piem., 2003 = 03).
m MM = ménesa skaitlis (piem., Janvaris = 01).
» DD = attiecigda ménesa dienas skaitlis (piem., otra diena = 02).

Var izteikt ari deriguma termina beigu datumu un laiku (Pielietojuma Identifikators (7003)). So
struktdru izmanto vienigi tad, ja precizs deriguma termina beigu laiks ir bitisks pacienta drosibai.

Seérijas numurs

Sérijas numuru (Pielietojuma Identifikators (21)) parasti izmanto medicinas iericem, kuras
nepiecieSams atseviski uzraudzit un izsekot (piem., ratinkrésli, elektrokardiostimulatori, MRI skeneri).

Regulatori

Veselibas aprupes nozare ir strikti reglamentéta un uznémumiem ir pienakums ievérot valsts,
federalos un/vai vietéjos noteikumus.

Sis pamatnostadnes ir izstradatas ka globals standarts, lai palidzétu uznémumiem izpildit galveno
produkta identifikacijas prasibu (veicina ari partiju un deriguma terminu kodésanu). Plasakajai GS1
globalajai veselibas aprupes lietotaju grupai ir parvaldes lietu zona timekla vietné - skatit
http://www.gs1.org/healthcare. GS1 veselibas apripes lietotaju grupa iesaka izmantot globalo
standartizaciju, lai palidzétu izpildit visu valstu reglamentg&josas prasibas. Tomér jauzsver, ka var
piemérot valsts, federalos un/vai vietéjos noteikumus un tie var prevalét par jebkuru GS1 standartu.

Numuru pieskirsana

Visparigais noteikums

Globalo Tirdzniecibas Vienibas Numuru (GTVN) izmanto, lai identificétu jebkuru vienibu, par
kuru nepiecieSams iegit ieprieks definétu informaciju un kuru var cenot, pasitit vai
apmaksat jebkura piegades kédes vieta. Parasti tas ietver gan zemako gan ari augstakos
iepakojuma limenus.

Atsevisks, unikals GTVN ir nepiecieSams katru reizi, kad jebkada veida atSkiras kads no vienibas
ieprieks definétajiem raksturojumiem, kas attiecas uz tirdzniecibas procesu. So principu ilustré
zemak sniegtais ziméjums, kura diviem produktiem ir vienadas sastavdalas un zimola nosaukumi,
bet tiem nepiecieSami atseviski GTVN, jo vienu produktu var pardot jebkur, bet otru produktu drikst
izplatit tikai farmaceits (paredzéta lietojuma dél).
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Ziméjums 4-1 Piemérs produkta izmainai, kurs pieprasa jauna GTVN pieskirSanu

COATED DAILY LOWDOSE! COATEDI /vvims pai Reer

Pamatprincips - ja tiek veiktas jebkadas batiskas izmainas un jauno tirdzniecibas vienibu jaatskir
no vecas tirdzniecibas vienibas, tad japieskir jauns GTVN. ST dokumenta mérkis ir ar praktiskiem
piemériem globali definét, ko veselibas aprip€ nozimé batiskas izmainas.

Primara un sekundara iepakojuma atskirsana attiecibas viens viena (1:1)

DaZos veselibas apriipes procesos nepiecieSams skaidri atSkirt veselibas apriipes tirdzniecibas
vienibas primaro iepakojumu no sekunda iepakojuma, pat tad, ja tam ir viens kopigs iepakojums
"viens viena" (1:1). Pieméram, kréma tubina kastite, zalu pudelite kastité, vairakas blisteru
plaksnites kastité vai Slirce atseviska iepakojuma. Sada gadijuma tirdzniecibas vienibas primarajam
iepakojumam un sekundarajam iepakojumam var bit dazadi GTVN, ja to pieprasa noteikumi vai
tirdzniecibas partneru savstaréja vienosanas. GTVN pieskirSana un markésana tiek veikta péc zimola
Tpasnieka ieskatiem.

Atbildiba

Zimola vienibas

Zimola Tpasnieks, organizacija, kurai pieder tirdzniecibas vienibas specifikacijas, neatkarigi no t3,
kur un kas tas ir izgatavojis, ir atbildigs par Globala Tirdzniecibas Vienibas Numura (GTVN)
pieskirSanu. Kl|Gstot par GS1 organizacijas biedru, uznémums sanem GS1 Uznémuma prefiksu, kurs
ir vienigi ta uznémuma lietosana, kuram tas pieskirts. Uznémuma prefiksu nevar pardot, aizdot vai
iedot pilnigi vai dal&ji izmantoSanai citam uznémumam.

Uznémums, kuram pieder produkts un kurs$ veic reglament&joso redistrésanu, ir atbildigs par GTVN
pieskirsanu. Attieciba uz veselibas apripes vienibam valsts regulatori parasti pieprasa no regulatora
jurisdikcija esosas juridiskas personas iesniegt produktu registracijai. Sadai kartibai nav tieSas
ietekmes uz GTVN pieskirsanu, bet tai jabadt ieklautai parastajas ligumsaistibas (piem., licenzéts
izplatitajs, filiale, talakpardevéjs u.tml.).

Zimola Tpasnieks par GTVN pieskirSanu var bt atbildigs tikai tik ilgi, kamér vieniba atrodas vina
kontrolé. Piemé&ram, sarezdgitu medicinisku ierici var parkonfigurét (piem., jauna valoda, atjauninata
programmatdra, u.tml.). Tapéc atseviska klienta konfiguracija nevar ietekmét GTVN pieskirSanu.

Komplektétajs

Komplektétajs ir atbildiga struktiira, kas nosaka komplekta sastavu, specifikacijas un markésanu. ES
teritorija, komplektétajam pieder CE zZime. Komplektétajs, razojot gatavas tirdzniecibas vienibas,
komplektus pats var salikt vai nesalikt, bet var ka komplekta montétaju piesaistit treSo pusi.

Pamatnostadnes Globalo Tirdzniecibas Vienibu Numuru pieskirsanai

Ieprieks definétie raksturojumi

Kaut ari Sis saraksts nav izsmeloss, tirdzniecibas vienibas galvenie iepriekSdefinétie raksturojumi ir:

[ | Produkta nosaukums, produkta zimols un produkta apraksts
[ | Formul&jums (aktivas sastavdalas)

[ ] Stiprums

n Deva (vai lietoSana)
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| Neto daudzums (svars, apjoms vai cits tirdzniecibu ietekmé&joss lielums)

[ Iepakojuma konfiguracija

[ | Forma, piemérojamiba vai funkcija

[ | Grupé&jumiem ietverto elementaro vienibu skaits un to paveids iepakojuma paveida vienibas,

grup€juma veids (kartons, palete, kaste-palete, plakana palate...)

Jebkura no pamatelementa izmainam, kas raksturo tirdzniecibas vienibu, parasti novedis pie GTVN
nomainas.

Laika intervals atkartotai GTVN izmantosanai

Uznémumiem janodrosina, ka reglamentétam veselibas apripes tirdzniecibas vienibam pieskirtie
GTVN nekad netiks izmantoti atkartoti.

Izneémums: Reglamentétam veselibas apripes tirdzniecibas vienibam, kuras ir bijusas iznemtas
no tirgus un atkal atgriezusas tirdznieciba, var izmantot to sakotné&jo GTVN, ja Sis vienibas ir
atgriezusas tirdznieciba bez modifikacijam vai izmainam, kuru gadijuma saskana ar GTVN
pieskirsanas noteikumiem japieskir jauns GTVN.

Pieméram: ,Produkts A" no pirmas injicéjamo antibiotiku grupas tiek iznemts no tirgus sakara ar
pardosanas samazinasanos. Péc 10 gadu prombitnes no tirgus ,Produkts A” tirgh tiek atjaunots ta
pirmatné&ja formas un iepakojuma konfiguracija, lai arstétu infekcijas, kas izturigas pret jaunakam
antibiotikam. Saja gadijuma drikst izmantot originalo GTVN.

Preces ar iepriekséju cenu markéjumu

IepriekSéja cenoSana ka tada ir nevélama tirdzniecibas prakse, jo ta piegades kéde tikai ievies
sarezgitibu tirdzniecibas failu uzturésana. Tomér iepriekS€ja cenosana var bt obligata reguléjoso
iestazu prasiba, tapéc, ja cena, ko patérétajs maksas, ir noradita uz vienibas, tad, gadijuma, ja
vienibas cena mainas, jamaina ari Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs (GTVN).

Tirdzniecibas vienibas izmainas

Tirdzniecibas vienibas izmainas ir jebkadas izmainas vai uzlabojumi tirdzniecibas vienibas ,dzives”
laika, kad jauna tirdzniecibas vieniba nomaina veco. Ja zimola ipasnieks nolemj paraléli standarta
tirdzniecibas vienibai izveidot citu variantu (piem., ar citadu aktivo sastavdalu), tad jaunajam
variantam japieskir atsevisks GTVN.

Nelielam tirdzniecibas vienibas izmainam vai uzlabojumiem nav nepieciesama cita GTVN
pieskirSana. Pieméram, makslinieciska noformé&juma krasas maina, iepakojuma materiala maina
un tml.

Lielakam tirdzniecibas vienibas izmainam vai uzlabojumiem nepiecieSams pieskirt citu GTVN.
Piemé&ram, ja mainas tirdzniecibas vienibas daudzums vai mérvieniba vai, ja tiek modificéts kads
ieprieks definétais raksturojums, tad japieskir jauns GTVN.

Identifikacija hierarhija

Svarigi, lai dazadiem iepakojuma [imeniem hierarhija (piem., atseviskas vienibas, atseviSku vienibu
iepakojums, piegades kaste, palete, u.c.) katram batu pieskirts savs atseviSsks GTVN. Zimola
Ipasnieka vai atbildigad uznémuma zina ir noteikt tos hierarhiju lTmenus, kuriem japieskir GTVN.
Parasti jebkuram hierarhijas llmenim, kurs ir cenots, pasitits vai apmaksats jebkura piegades

kédes vieta, ir jasanem savs GTVN. Dazos veselibas apriipes pielietojumos tie var bt fikséti un
pievienoti pacientu slimibas vésturei.

Tipisks hierarhijas piemérs paradits Ziméjuma 4-2 Tipiskas farmacijas produkcijas hierarhijas
piemérs. Detalizétakus piemeérus sk. https://gsllv.org/identifikacijas atslegas
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Zimeéjums 4-2 Tipiskas farmacijas produkcijas hierarhijas piemérs

Atseviska vieniba Pamatvieniba Kaste vai piegades vieniba Palete
GTVN A GTVN B GTVN C GTVN D

Ziméjums 4-3 Tipiski veselibas apripes instrumentu hierarhijas limeni

AtseviSkas vienibas iepakojums Kaste vai piegades vieniba Palete

GTVN A GTVN B GTVN C

Atseviskas vienibas Vairaku vienibu Kaste vai piegades
iepakojums iepakojums vieniba Palete
GTVN A GTVN B GTVN C GTVN D

a Piezime: Kaut ari hierarhijas [imenis neietekmé katras atseviskas vienibas GTVN, katrai
atskirigai vienu vienibu grupai nepiecieSams atsevisks GTVN, ka tas ir paradits Ziméjuma 4-2
un Ziméjuma 4-3.
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4.5.2

4.5.3
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a Piezime: Lai gan parasti GTVN tiek pieskirti iepakotam vienibam, Sajos GTVN pieskirSanas
noteikumos ir paredzéta GTVN pieskirSana ari neiepakotam vienibam. Sk. Nodalu 5.1.1 un
5.3.6

0 Piezime: Palete vai logistikas limenis tirdzniecibas nollka var bt identificéts ar GTVN un
logistikas pielietojumiem ar SSCC.

Parnemsana

Uznémuma parpirksana un apvienosanas

Nopirkta uznémuma produktiem, kuriem GTVN bija pieskirts pirms uznémuma nopirksanas vai
apvienosanas, jasaglaba tas pats GTVN. Produktiem, kuri tiek saraZzoti péc uznémuma
nopirkSanas vai apvienosanas, var saglabat pirms uznémuma nopirkSanas pieskirtos GTVN, ja
parpirkusais uznémums saglaba GS1 biedra statusu.

ApvienoSanas nozimé, ka juridiska persona ir parnémusi uznémumu un uznémusies atbildibu par
uznémuma GS1 Uznémuma prefiksu, ka ari to aktiviem un vietam. Produktus, kurus uznémums ir
razojis atbilstosi ta GS1 Uznémuma prefiksam, péc apvienosanas var joprojam razot, izmantojot
to pasu prefiksu, jo pilna atbildiba par GS1 Uznémuma prefiksu netiek ietekméta. Ja jaunais
uznémums to vélas, tas var markeét visus iegadatos produktus, izmantojot tikai vienu no
esoSajiem GS1 Uznémuma prefiksiem.

Nevar nenovértét to nozimi, kada ir tirdzniecibas partneru savlaicigai informésanai par visam
izmainam. Uznémumam jabGt uzmanigam, centraliz&jot visu numuru pieskirSanu zem viena GS1
Uznémuma prefiksa mainot esoSo produktu GTVN, kur citadi produkti nekada veida nemainas. Visu
numuru pieskirSanas centraliz€Sana zem viena GS1 Uznémuma prefiksa varétu bt iznémums, jo
tas rada papildu darbu un datu failu uzturésanu klientiem. Lai atvieglotu netraucétu pareju,
uznémumiem nekavéjoties jainformé sava GS1 organizacija par jebkadu juridiska statusa mainu.

Daleja iegade
Ja uznémums iegadajas dalu no cita uznémuma, kura GS1 Uznémuma prefikss tiek izmantots citas

nenopirktajas struktiirvienibas, parpirkusajam uznémumam gada laika janomaina nopirktas
struktarvienibas produktu GTVN.

Vairuma gadijumu, sagatavojot pirkuma ligumu, janem véra noteikumus, kuri skar pardevéja GTVN
un citu GS1 identifikacijas atslégu izmantosanu.

Pircéjam pie pirmas izdevibas bitu japieskir jauni numuri no savu numuru saraksta parpirkta
uznémuma vienibam, kuru zimolu tas nomainijis. Pirc€js to var izdarit, pieméram, kad tiek
veidots jauns iepakojuma dizains.

Veselibas aprupé labaka prakse ir tada, ka pardotais uznémums nekad vairs citam produktam
nepieskir tos numurus, kas izmantoti produktiem, kuri nodoti citam uznémumam.

Sadalisanas vai izveidoSanas no jauna

Ja uznémums sadalas divos vai vairakos atseviSkos uznémumos, originali pieSkirto GS1 Uznémuma
prefiksu drikst nodot lietosana tikai vienam no jaunajiem uznémumiem. Uznémumam, kurs palicis
bez GS1 Uznémuma prefiksa, jaiesniedz GS1 organizacijai jaunu pieteikumu ta iegidsanai. LEmumu,
kuram no jaunajiem uzpémumiem atstat esoso GS1 Uzpémuma prefiksu, bitu japienem, balstoties
uz to, kuram no uzpémumiem bis nepiecieSams vismazak papildus GTVN. So jautdjumu bdtu
jaizruna jauno uznémumu savstarpéjas juridiskas vienoSanas procesa laika.

Nav nepiecieSams parnumurét esosos vienibu krajumus. Tomér, ja kadam no uznpémumiem, kuri
sadalas vai jaunveidojas, ir tirdzniecibas vienibas, kuras numurétas ar GS1 Uznémuma prefiksu, kas
tam vairs nepieder, veicot jaunu marké&sanu vai iepakosanu, uznémumam japarnumuré Sis vienibas,
izmantojot sava uznémuma GS1 Uznémuma prefiksu. Par izmainam savlaicigi japazino klientiem.

Sadalitajam vai jaunizveidotajam uznémumam, kas patur GS1 Uznémuma prefiksu, jasaglaba
ieraksti par izveidotajiem GTVN, kuri pieskirti vienibam, kuras tam vairs nepieder. Veselibas apripé
labaka prakse ir nekad vairs citam produktam nepieskirt tos numurus, kas izmantoti produktiem,
kuri ir nodoti citam uznémumam.
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Datu saskanosana

Tiklidz tirdzniecibas vienibai tiek pieskirts jauns GTVN, ir svarigi, lai zZimola Tpasnieks sniegtu
tirdzniecibas partneriem detaliz€tu informaciju par vienibas raksturojumiem (skat. Nodalu 4.3.1.
Ieprieks definétie raksturojumi). Svarigi, lai informacija, kas saistita ar GTVN, biitu preciza un
savlaicigi pazinota.

Labaka datu saskanosanas prakse

Lai nodrosinatu, ka piegades kédé GTVN tiek apzinoti precizi, javeic virkne batisku darbibu.

Tas nodrosSina, ka ar jebkuru noskenéto svitrkodu saistitie dati ties asociéti ar precizu, aktualu
informaciju. Ipasi svarigi tas ir vienibam, kuras skené veselibas apripes produktu piegades kéde.
Tur, kur trikst precizu datu, var bit ietekme uz droSibu, produkta pieejamibu un/vai atbilstibu
regul€jumam.

GTVN nodrosina piegades k&zu risinajumus jebkuras vienibas identifikacijai un tiek samazinatas
kopéjas piegades kédes izmaksas, ja visi partneri piegades kédé ievéro vienadus pieskirSanas
noteikumus, kas noteikti Saja publikacija.

GTVN pieskirSanas scenariji

Visparigie noteikumi

Kaut ari Saja nozaré regul&jumiem ir arkartigi svariga nozime (skat. nodalu 3. Regulatori),
vairumam bezrecepsSu vientbu GTVN pieskirSanas noteikumi ir [idzigi produktiem, kurus pardod
mazumtirdzniecibas vidé - sk. www.gs1.org/gtinrules . Zemak aprakstitie pieméri attiecas uz
specifiskiem veselibas apripes produktiem, kuri nav raksturigi kop&jai mazumtirdzniecibas videi.

Seit ir skaidri izteikta vpérklééanés starp bezrecepsu produktiem un medicinas iericEm un recepSu
medikamentiem (Rx). Sis nodalas visparigos principus pieméro visa veida veselibas apripes vienibam.

Atskiriga valoda vai méka tirgus

Ziméjuma 5-1 Jauns GTVN paraditi divi identiski produkti, kuru vieniga atskiriba ir ta, ka viens
paredzéts valstij, kura runa anglu valoda, otrs valstij, kura runa spanu valoda. Ta ka divas vienibas
pastav paraléli un nevar tikt aizvietotas (tirgus un vietéjo markésanas likumu dé|), tad jaunajai
valodas versijai, kas tiks pardota viena tirgl/valsti, nepiecieSams cits atskirigs GTVN.

Ziméjums 5-1 Jauns GTVN
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Papildu valoda uz iepakojuma, kuru pardod vairakos tirgos

Atskiriba no iepakojuma uz kura ir viena valoda (sk. Nodalu 5.1.1. AtSkiriga valoda vai mérka tirgus)
daudzi produkti tiek iepakoti vairakam valstim un tirgiem. Ja papildu valoda tiek pievienota esoSajai
valodu kopai, GTVN paliks tas pats.

Zimé&jums 5-2 Papildinajums esosajai valodu kopai - tas pats GTVN

pamliy pamiiy|

INFUSION BAG —_— INFUSION BAG

BOLSA PARA
TRANSFUSION

pe o geo

Iepakojuma materiala maina vai nelielas makslinieciska noformé&juma izmainas

Veicot nelielas makslinieciska noform€&juma izmainas vai nelielas iepakojuma materiala izmainas,
jauns GTVN nav japieskir.

Piemé&ram, bruto izméri, kas pazinoti kopa ar tirdzniecibas vienibas informaciju, ja tie neietekmé
vienibas neto daudzumu vai izméru, neietekmé art GTVN pieskirSanu. Ja tomér izméri ir svarigi kaut
vai viena piegades kédes posma, tad visparigais likums nosaka, ka, ja kads no kopé&jiem izmériem
(piem., garums, dzilums, u.c.) mainas vairak ka par 20%, nepiecieSams jauns GTVN. Izmainam, kas
mazakas par 20%, jauns GTVN var tikt pieskirts péc zimola turétaja ieskatiem.

Zimeéjums 5-3 Nelielas iepakojuma materiala izmainas - tas pats GTVN.

o MMM

0 Piezime: Nelielam izmainam - tadam, kas nav saistitas ar tirdzniecibas partneriem, jo tas
neietekmé informaciju par produktu - jauns GTVN nav japieskir.

Akcijas

Akcijas parasti ir islaicigas izmainas veida, kada tirdzniecibas vieniba tiek piedavata pircéjam. Ar cenu
saistitas akcijas neietekmé& GTVN pieskirsanu.

Izdevums 9.0.2, Ratificéts Dec 2015 © 2015 GS1 AISBL Lapa 15 no 26



5.1.5

5.1.6

GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apriipé

Zimeéjums 5-4 Ar cenu saistitas akcijas - tas pats GTVN.

PERC 2,
SANEM 1 PAR
BRIVU

ANTIBACTERIAL
ANTIBACTERIAL

0 Piezime: Jebkadas akcijas, kuras ietekmé produkta saturu, vai kuram nepiecieSama
reglamentéjosa redistréSana, uzskatamas par lielam izmainam un ir nepiecieSams
pieskirt jaunu GTVN.

Deklaretas neto satura izmainas

Jebkada veselibas apripes vienibas izmaina, kas ietekmé deklaréta neto satura mainu, pieprasa
jauna GTVN pieskirSanu. Pieméri: tablesu skaits iepakojuma; sterilo salveSu skaits iepakojuma,
400 gramu neto apjoms 4 devam pa 100 gramiem (pieauguso lietosanai) nomainits uz 400
gramiem 8 devam pa 50 gramiem (bérniem), un tml.

Zimeéjums 5-5 Deklarétas neto satura izmainas - jauns GTVN

Ja ir deklarétas izmainas neto svara, informacijas sistémam jaspé&j atskirt veco vienibu no jaunas.
Nespé&ja atskirt veco no jauna var novest pie mediciniskas klidas un/vai nepreciza vienibas
cenojuma.

a Piezime: RazosSanas pielaizu uzlabojumiem, kas nekada veida neietekmé produkta informaciju,
nav nepiecieSama GTVN maina, jo izmainas attiecas vienigi uz raZotaju.

Vienadu, bet dazadu daudzumu saturosu vienibu grupé&jumi

Svarigi, lai katram atskirigajam iepakojuma limenim (piem., patérina vieniba, piegades vieniba,
u.c.) batu pieskirts atsevisks Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs (GTVN). Zemak dots
piemérs, kura ir identiskas Slirces dazados iepakojumos - pa vienai, pa trim un pa piecam:

= Katrai atseviskai vienibai GTVN ir viens un tas pats, neatkarigi no jebkada augstaka
iepakosanas limena vai, izmantojot ka dalu no lielaka veselibas apripes komplekta (Sk.Nodalu
5.1.8, Kompkekti - Neatkarigu vienibu ar atseviskiem GTVN apvienojumi).

= Katrai grupai (iepakojums pa vienai, pa trim un pa piecam SlircEm) nepiecieSams atsevisks
GTVN.
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Ziméjums 5-6 Vienadu dazadu daudzumu saturosu vienibu grup&jumi

Visam vienibam vienads GTVN

JH

o (-

4
&
3
#

Katram iepakojumam savs GTVN

Jaunu/papildu palesu izkartojums, kas nemainigi pastav kopa ar sakotné&jo izkartojumu

Izkartojums uz paletes neietekmé uz paletes esoso vienibu GTVN pieskirSanu (sk. nodalu 5.1.6. Vienadu,
bet dazadu daudzumu saturosu vienibu grup&jumi), un parasti GTVN nav nepiecieSams paletes limeni.
Tomeér, ja pasitisanas nollkos tirgd ir nepiecieSams veidot papildu paleSu konfiguracijas, tad katram paletes
modelim un/vai izkartojumam nepiecieSams atsevisks GTVN.

Ziméjums 5-7 Papildu palesu konfiguracijas pasitiSanas nolikos- jauns GTVN.

Komplekti

Komplekts ir neviendabiga komponentu kombinacija, kas paredzéts kadam konkrétam veselibas apripes
nolikam un tam ir noteikta cena, tas tiek pasutits un par to tiek izrakstits rékins ka par vienu vienibu (sk.
Nodalu 2.2.1.1 Komplekti). Saja gadijuma komplektétajs ir atbildigais uznémums, kurs pieskir komplektam
GTVN.

Visiem komplektiem jabut identificétiem ar GTVN. Jebkurus ar GTVN saistitus atributus (piemé&ram,
partija/sérija, deriguma termins, u.c.), kuri tiek izmantoti GTVN papildu identifikacijai, nosaka par
tirdzniecibas vienibu atbildigais uznémums un/vai kontroléjosas regulativas iestades noteiktas prasibas. Ka
labako pielietojumu var minét visu komplekta sastavdalu noradisanu uz produkta etiketes. Bet ka
minimums visam komplekta sastavdalam jabut ietvertam produktu kataloga, datu bazé vai lidziga
dokumenta.

GTVN izmainu noteikumi:

= Komplektam pievienojot vai nonemot kadu no sastavdalam ir japieskir jauns GTVN. (sk.
Ziméjumu 5-8 Komplekta sastavdalu papildinasana)
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kada no Sada komplekta sastavdalam tiek aizstata ar citu, tad GTVN ir jamaina (sk. Ziméjumu 5-
9 Komplekts ar precizétam sastavdalam)

= Ja komplekta sastavdalas ir uzskaititas tikai apraksta (t.i. tam nav GTVN vai zimola ipasnieka
produkta numura), tad komplekta razotajs var aizstat Sada komplekta sastavdalu (saglabajot
formu, izmérus un funkcijas) nemainot komplekta GTVN. (sk. Ziméjumu 5-10 Komplekts ar

neprecizétam sastavdalam)

Zimé&jums 5-8 Komplekta sastavdalu papildinasana

L

= @ =T

Ziméjums 5-9 Komplekts ar precizétam sastavdalam

Suvju nonemsanas komplekts

GTVN A

Vieniba Apraksts Daudzums
GTVN C Pincete 1
GTVN D Suve 2
GTVNE Skéres 1
GTVN F 3" x 3" Marle 1
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GTVN H
Vieniba Apraksts Daudzums | Vieniba
GTVNC Pincete 1 GTVNC
GTVN G Suve 2 GTVN D
GTVNE Skéres 1 GTVNE
GTVNF 3" x 3" Marle 1 GTVNF
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Zimeéjums 5-10 Komplekts ar neprecizétam sastavdalam

GS1 Suvju nonemsanas komplekts GS1 Suvju nonemsanas komplekts
GTVN A GTVN A

Apraksts Daudzums Apraksts Daudzums
Pincete 1 Pincete 1
Suve “A” 2 Suve ‘B” 2
Skéres 1 Skéres 1

3" x 3" Marle 1 3" x 3" Marle 1

5.2 Regulétie farmaceitiskie produkti (recepsu un bezrecepsu)

5.2.1 Visparigie noteikumi

Tapat ka visparigie noteikumi, kas piemérojami visam veselibas aprupes vienibam (sk. Nodalu 4.1
Visparigais Noteikums), atbilstiba normativajam prasibam vienmer ir prioritate (sk.Nodalu 3
Regulatori). Papildu visparigie noteikumi, kuri piemérojami reglamentétajiem farmaceitiskiem
produktiem (recepsu un bez-recepsu), ir:

= Jebkadas izmainas produkta reglamentéjosaja registracija (piem., tas, ko ierosina
formul€juma, devas, koncentracijas/efektivitates un tml. izmaina) novedis pie jauna
GTVN.

= Ja papildus produkta identifikacijai (GTVN) svitrkoda forma nepiecieSams noradit ari partijas
numuru un deriguma beigu datumu.

= Gadijuma, ja recepsu produkts (Rx) Tpasi tiek sagatavots atseviSkam pacientam (pieméram,
slimnicas aptieka), var nepiemérot parastos GTVN pieskirSanas noteikumus. Siem specialajiem
Jvienreizé€jiem” preparatiem ieteicams tads produkta svitrkods un numurs, lai tas butu
attiecinams uz individualo pacientu.

5.2.2 Noteikumi atseviskai vienibai

Lielakaja dala sektoru produkti tiek identificéti vairakos hierarhijas limenos (sk. Nodalu 4.4.
Identifikacija hierarhija). Zemako hierarhijas limeni GS1 sistémas ietvaros parasti déve par
pamatvienibas (Each) llmeni. Reglamenté&tam veselibas apriipes tirdzniecibas vienibam Si
pamatvienibas [imena identificéSana un markésana hierarhija aprakstita GS1 Vispargjo
Specifikaciju nodala Veselibas apripes sekundarais iepakojums (Reglamentétds veselibas aprupes
mazumtirdzniecibas patérina tirdzniecibas vienibas).

Veselibas apriipé zemako hierarhijas limeni biezi dévé par "limeni zemaku par pamatvienibu” jeb
angl. ,Level Below the Each" vai "atseviSka vieniba” vai “atseviska lietoSanas vieniba”. Si
dokumenta vajadzibam més atsauksimies uz So limeni ka atseviSku vienibu.

Atseviskas vienibas piemeérs ir neiepakota vieniba, perforéta blistera Stnina, ampula, flakons vai
tObina. So tirdzniecibas vienibu identifikacijas un markésanas prasibas aprakstitas GS1 Visparéjo
Specifikaciju nodala Veselibas apripes primarais iepakojums (ne-mazumtirdzniecibas tirdzniecibas
vienibas).

Papildus noteikumi, kuri attiecas tiesSi uz So iepakotu vai neiepakotu atsevisku priekSmetu

vienibu hierarhijas identifikaciju, un kas nav ieklauti jau citas Visparéjo Specifikaciju
sadalas, ir apraksiti turpmakajas ST dokumenta sadalas.
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Atseviskas neiepakotas tabletes/kapsulas/kapletes un tabletes/kapsulas,
kas iepakotas atsevisSkas blisteru suninas.

GTVN japieskir atseviskai vienibai. GTVN pieskirSana ir atbildigas struktlras parzina, t.i. uznémuma,
kurs atbild par atseviSsko neiepakoto vienibu. Zimola Tpasnieks, kas atbildigs par GTVN pieskirsanu
veselibas apripes tirdzniecibas vienibai, var atskirties atkariba no t3, kas ir atbildiga struktdra.

Sos GTVN, kas pieskirti un izdaliti daudzumam ,viens”, nav paredzéts markét, izmantojot

AIDC (automatiskas identifikacijas) tehnologiju (piem., svitrkodus).

Individuala perforéta blistera Stinina tiek uzskatita par veselibas apriipes primaro iepakojumu un

ka tada ta ir jaidentificé un jamarké.

Neiepakoti skidrumi/kremi/géli/pulveri/aerosoli

GTVN nav paredzéts pieskirt neiepakotam atseviskam vienibam ar dazadu/mainigu daudzumu, ne
iepakotam ne ari neiepakotam, iznemot gadijumus, ja to nosaka likums vai arl panakta savstarpé&ja
tirdzniecibas partneru vienosSanas. Jebkura gadijuma GTVN pieskirSana tiek atstata zimola Tpasnieka
zina. GTVN, kas pieskirts $adam neiepakotam vienibam netiek markéts, izmantojot AIDC tehnologiju
(pieméram, svitrkodus).

Medicinas ierices

Visparigie noteikumi attieciba uz medicinas iericém

Ziméjums 5-11 Medicinas ierices piemérs

Tris sastavdalas

Ventilators 1.Gul Neatkafiai Galvenais sérijas
eatkarigi
2. Galvena vieniba g } numurs
Sé&rijas Numuri
3 Baterija I Al (21)
Jauns GTVN?
Konfiguracija Komercials Forma, izmers vai funkcija
1. Valoda v
2. LietoSanas valsts v
v

3. Progr.parbaude

\/ Papildus GTVN péc izvéles

v

4. Progr. Opcijas

KON K

5. Aparaturas parbaude

Tapat ka Visparigie noteikumi, kas attiecas uz visam veselibas apripes vienibam (sk. Nodalu
4.1. Visparigais noteikums), prioritate vienmer ir atbilstibai normativajam prasibam (sk. Nodalu
3. Regulatori). Visparigie papildus noteikumi, kas attiecas konkréti uz medicinas iericEém:

= Jebkuru produkta formas, izméru vai funkciju izmainu gadijuma japieskir jauns GTVN.

= Gadijumos, kad sadi produkti tiek 1pasi izveidoti konkrétam pacientam, tad parastie GTVN
pieskirSanas noteikumi var bt nepiemérojami. Sadam specializétam iericém jabat unikali
identificétam un markétam.

Medicinas ierices, kuram papildus Visparéjiem noteikumiem vél japievérs ipasa uzmaniba,
aprakstitas sadalas:

= Konfiguréjamas medicinas ierices (Nodala 5.3.2 Konfiguréjamas medicinas ierices)

m  Programmatira, kas ir uzskatama par medicinas ierici (Nodala 5.3.3 Medicinas iericu
programmatira)

= Barjerpakas (sterilie iepakojumi) (Nodala 5.3.5 Barjerpakas (sterilie iepakojumi))

= Vairakas medicinas iekartas, kas netiek pardotas atseviski (Nodala 5.3.6.1 Vairdkas
iekartas, kas nekad netiek pardotas atseviski / Vienreiz lietojamas nesterilas iekartas)

= Vairakkart lietojamas medicinas iekartas. (Nodala 5.3.6.2 Vairakkart lietojamas nesterilas
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iekartas)

Augstak minétas medicinas iekartas var but grupétas veselibas apripes komplektos. Sk. Nodalu
5.1.8 Komplekti

Konfiguréjamas medicinas iekartas

Konfiguréjama medicinas ierice ir produkts, kas sastav no vairakam sastavdalam (Definiciju Sk.
Nodala 2.2.3.1 Konfiguré€jamas ierices). Sis sastavdalas un tas, ka tas tiek veidotas, lai
mijiedarbotos viena ar otru, nosaka identifikacijas prasibas gatavai iericei. Konfiguréjamo medicinas
ierici identificé ar atsevisku GTVN un attiecigajiem mainigajiem datu atribdtiem (pieméram, partiju
vai sériju, sérijas numuru, deriguma terminu, razoSanas datumu u.c.), tadéjadi laujot medicinas
ierices konfiguracijas variét ar sastavdalu kombinacijam, vienlaikus saglabajot to pasu GTVN,
iznemot zemak minétos gadijumus:

Ka teikts Nodala 5.3.1 Visparigie noteikumi medicinas iericém, formas, pielietojuma vai funkciju
izmainas, kas ietekmé paredzéto ierices izmantosanu, pieprasa GTVN mainu. Obligatas sastavdalas
ir tadas, kas nepiecieSamas, lai nodrosinatu ierices funkcionalitati. Tadam obligato sastavdalu
izmainam, kas ietekmé ierices formu, izmérus vai funkcijas, vai to nonemsanai, ir nepiecieSamas
GTVN izmainas.

Jaunu sastavdalu (kas nemaina formu, izmérus vai neietekmé paredzétas izmantosanas funkcijas)
pievienoSana obligato sastavdalu atlases sarakstam, GTVN izmainas nepieprasa.

Konfiguréjamas medicinas iericés var ieklaut ari papildus komponentus, kas var bt ieklauti kada
no medicinas ierices konfiguracijam. Izvéles komponentes nodrosina funkciju paplasinasanu vai
papildus iespé&jas. Ja notiek izvéles sastavdalu maina, kas ietekmé ierices formu, izmérus vai
funkcijas, nepiecieSams mainit ari GTVN. Tapat ari, ja izvéles sastavdalas tiek nonemtas no
pieejamo komponentu komplekta, GTVN ir jamaina. Savukart izvéles komponenta nomaina ar
funkcionali I'dzvértigu komponentu neprasa jauna GTVN pieskirSanu. Jaunu izvéles komponentu
pievienoSana jau esoSajam komponentém konfiguréjama medicinas iericé jauna GTVN pieskirSanu
neprasa.

Zemak paraditais konfiguréjamas medicinas ierices piemé&rs obligato un izvéles sastavdalu
ilustracijas noldkos ieklauj S$adas komponentes:

= Grafiska lietotaja saskarne (GUI) - obligata komponente
= Pacienta monitori - obligata komponente
= Skapitis ar atvilkném - izvéles komponente

m Iztvaicétaja modulis - izvéles komponente

Ziméjums 5-12 Konfigur€jamas medicinas ierices piemeérs

Grafiska lietotaja
saskarne (GUI)
- Obligati

Pacienta monitori
- Obligati

Iztvaicétaja modulis
- Izvéles

Skapitis ar atvilkném
- Izvéles

Medicinas iekartas programmatura

Medicinas iekartas programmatira ir programmaturas sistéma, kas izveidota ar mérki iestradat
medicinas iericé vai, kas pati par sevi paredzéta izmantoSanai medicinas iericé. So noteikumu
ietvaros programmatdira ir tirdzniecibas vieniba, kas tiek cenota, pasutita vai apmaksata.

Medicinas iekartu programmattru var strukturét lidzigi ka konfiguréjamas medicinas ierices,
ieskaitot obligatas un izvéles funkcijas, kas ir lidzigi ka ierices komponentes, Sk. Nodau
5.3.2 Konfiguréjamas medicinas ierices.
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Nodala 5.3.2 Konfiguréjamas medicinas ierices paraditais piemérs ietver programmatiru, kas
darbina medicinas ierici. So programmatdru var konfigurét, pamatojoties uz izvélétajam
programmatdras funkcijam un ierices komponentém. Pieméram, ja papildus pacienta monitors ir
izveléts ka izveles komponents, tad programmatdrai ir jabat konfigurétai ta, lai izmantotu So
komponenti (pacienta monitoru). Sados gadijumos programmatdrai pieskirto GTVN nav jamaina.

Izplatot medicinas iericu programmatdiru ar fizisku datu neséju, tas jaidentificé ar to pasu
GTVN, kads ir pieskirts pasai programmatdrai.

Jau uzstadita medicinas ierices programmatira, kas ir atdalita no iepakojuma vai fiziskas
dokumentacijas, jaidentificé ar to pasu tai pieskirto GTVN.

Medicinas ierices programmatiras maina

Programmatdras izmainas notiek visa ierices dzives laika. Nelielam izmainam medicinas ierices
programmatdra nav nepiecieSams jauns GTVN. Nelielas izmainas ir, pieméram, k|adu
labojums, estétisks, lietojamibas uzlabojums, drosibas ielaps vai darbibas efektivitate.

Batiskas izmainas medicinas ierices programmatira, kas papildina vai maina funkcionalitati,
pieprasa jaunu GTVN. Butiskas izmainas ir, piemé&ram, jauni vai parveidoti algoritmi, datu bazes
struktidras, arhitektira, jaunas lietotaja saskarnes vai jauni sadarbspé&jas kanali.

Sertifikacijas zimes ieklausana

Veselibas apripes nozaré ir daudzi sertifikacijas zimju paraugi. Sertifikacijas zime ir simbols, logo
vai teksts uz produkta, kas apliecina atbilstibu regul€to 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 jauni GTVN tiem tirgiem, kuros
sertifikacijas zimei ir bitiska nozime. GTVN pieskirSanas galvenais princips ir tads, ka GTVN unikali
identificé produktu un ta iepakojuma konfiguraciju.

Ziméjums 5-13 Sertifikacijas zimes ieklausana - jauns GTVN

o Piezime Zimolu ipasnieki ir atbildigi par iekS€jo kontroli attieciba uz inventaru un visam
atgriezes sistemam. Svarigi, lai Sis sistémas, ka ari ieejosas un izejosas fazes logistikas
parvaldiba var atskirt ,veco” un ,jauno” produktu. Kad tas ir efektivi panakts, pieméram,
izmantojot partijas numuru vai produkta variantu, iepriek§ minétaja scenarija nav
nepiecieSams pieskirt jaunu GTVN. Jaatzimé ari, ka, ja tiek pievienota sertifikacijas zime, lai
nodrosSinatu realizaciju jauna valsti/tirgd, tai nav ietekmes uz valstim/tirgiem, kur produkts
tika ieprieks realizéts — Saja gadijuma nav nepiecieSams pieskirt jaunu GTVN péc ieprieks€ja
scenarija.

Aizsargiepakojums (sterils iepakojums)

Ka aprakstits nodala 4.4 Identifikacija hierarhija visparigais noteikums ir tads, ka katram iepakojuma
[Tmenim nepiecieSams atsevisks GTVN. Tomér attieciba uz noteiktam vienibam, it Tpasi uz sterilam
vienibam, vairaki aizsargajosi iepakojumi netiek uzskatiti par iepakojuma Ilimeni cita GTVN
pieskirSanai.

Zemak noraditais piemeérs ilustré tipisku produktu, kura sterilums prasa vairakus iepakojuma limenus
(divkarsas aizsardzibas iepakojums). Ja izmanto kirurdisko diegu, noteiktus iepakojuma limenus drikst
atvért vienigi sterila vide, tomér vienibai un ,sterila iepakojuma” limenim tiek izmantots viens GTVN, jo
galvenie nosacijumi cita GTVN pieskirsanai ir produkta komercializacija (piem., vai atSkiras cenojumam,
pasitijumam vai apmaksai) un funkcija (piem., vai izmaina paredzéto lietojumu), bet sterils iepakojuma
I[imenis neietekmé komercializaciju vai funkciju.
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5.3.6.1

GS1 GTVN pieskirSanas noteikumi veselibas apriipé
Zimeéjums 5-14 Aizsargiepakojumi (Sterilais iepakojums)

lepakots Sterilizéts lepakots kaste
A A Atseviska
Absorbéjamie pabeigta, sterila 12 vienibu
diegi lietodanas vieniba iepakojums
lek$é&ja barjera Aréja barjera
(follijas iepakojums) (elpojoss iepakojums)

Noteikumi atseviskam vienibam

Lielakaja dala sektoru produkti tiek identificéti vairakos hierarhijas limenos (sk. Nodalu 4.4 Identifikacija

hierarhija). Zemako hierarhijas limeni GS1 sistémas ietvaros parasti dévé par pamatvienibas (Each)
[Tmeni. Reglamentétam veselibas apripes tirdzniecibas vienibam St pamatvienibas [imena identificESana
un markésana hierarhija aprakstita GS1 Visparéjo Specifikaciju nodala Veselibas apripes sekundarais
iepakojums (Reglamentétas veselibas apripes mazumtirdzniecibas patérina tirdzniecibas vienibas).
Veselibas apriipé zemako hierarhijas [imeni biezi dévé par "limeni zemaku par pamatvienibu” jeb angl.
.Level Below the Each" vai "atseviSka vieniba vai atseviSka lietoSanas vieniba. S3 dokumenta

vajadzibam més atsauksimies uz So limeni ka atsevisku vienibu.

Atseviskas vienibas piemérs ir neiepakota vieniba, perforéta blistera stnina, ampula, flakons vai
tlbina. So tirdzniecibas vienibu identifikacijas un markésanas prasibas aprakstitas GS1 Vispargjo
Specifikaciju nodala Veselibas apripes primarais iepakojums (ne-mazumtirdzniecibas tirdzniecibas
vienibas).

Papildus noteikumi, kuri attiecas tiesi uz So iepakotu vai neiepakotu atsevisku priekSmetu
vienibu hierarhijas identifikaciju, un kas nav ieklauti jau citas Visparéjo Specifikaciju
sadalas, ir apraksiti Seit:

Vairakas ierices, kuras nekad nepardod atseviski/ vienreizéjas lietosanas
nesterilas ierices

Vienreizgjas lietoSanas nesterilam medicinas iericém, kas iepakotas ka vairakas (piem., kokvilnas
tamponi) vai medicinas iericEm, kuras tirgo tikai primara vai sekundara iepakojuma limeni
(pieméram, cimdi kastité) ari var pieprasit GTVN pieskirSanu. GTVN pieskirSana ir atbildigas
struktdras parzina, t.i. uznémuma, kurs$ atbild par atseviSko neiepakoto vienibu. Zimola 1pasnieks,
kas atbildigs par GTVN pieskirSanu veselibas apripes tirdzniecibas vienibai, var atskirties atkariba
no ta, kas ir atbildiga struktura.

GTVN, kas pieskirti un izdaliti daudzumam ,viens”, nav paredzeti markésanai, izmantojot AIDC
(automatiskas identifikacijas) tehnologiju, piem., svitrkodus. GTVN mark&Sana var notikt gadijuma,
ja to nosaka likums vai ari panakta savstarpéja tirdzniecibas partneru vienosanas.

Vienreiz&jas lietoSanas ierices, kuras nekad netiek tirgotas atseviski ir liels daudzums skrivju /
tapu, cimdu / apgérbu, tamponu, lensu u.c. Vienreiz€jas lietoSanas nesterilu iericu pieméri: marle,
tamponi, audumi, utt.
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5.3.6.2 Vairakkart lietojamas nesterilas ierices

GTVN japieskir atseviskai vienibai. GTVN pieskirSana ir atbildigas struktdras parzina t.i. uznémuma,
kurs atbild par atsevisko vienibu konkrétaja valsti - iepakotu vai neiepakotu, atkariba no
regul€éjuma, juridiskam vai klienta prasibam. Vairakkart lietojamas nesterilas ierices piemeérs;
asinsspiediena meériSanas aproces.

Sie GTVN, kas pieskirti un izdaliti daudzumam ,viens”, péc Zimola ipa$nieka ieskatiem var
tikt markéti, izmantojot AIDC (automatiskas identifikacijas) tehnologiju, piem., svitrkodus.
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Skaidrojosa terminu vardnica

Termins

Definicija

Application Identifier

Pielietojuma
identifikators

Lauks no divam vai vairak zimém elementa virknes sakuma, kas unikali

definé ta formatu un nozimi

Zimola ipasnieks

Puse, kura ir atbildiga par GS1 sistémas numura un svitrkoda pieskirsanu
noteiktai tirdzniecibas vienibai. GS1 uznémuma prefiksa administrators

GS1 uznémuma
prefikss

Dala no GS1 sistémas identifikacijas numura, kas sastav no GS1
prefiksa un uznémuma numura, kurus pieskirusi GS1 organizacija

EPC

Elektroniskais Produkta Kods ir identifikacijas shéma fizisku objektu
universalai identificéSanai ar RFID etiketém Skat.:
http://www.gs1.org/epcglobal

GS1 Visparigas
Specifikacijas

Nosaka GS1 sistémas datus un pielietojuma standartus attieciba uz
tirdzniecibas vienibu markéSanu un automatisko identificésanu,
izmantojot svitrkodu, RFID un GS1 identifikacijas atslégas

GS1 Globalais Birojs

Bazéts Briselg, Belgija un Prinstona, ASV, ir GS1 organizacija, kas vada
GS1 sistému

GS1 Biedra
Organizacija

GS1 biedrs, kas ir atbildigs par GS1 sistémas administrésanu sava valsti
(vai iedalitaja regiona). So organizaciju uzdevums ir nodrosinat , lai
attiecigas valsts lietotaju uznémumi pareizi izmanto GS1 sistému, ka ari
nodrosinat, lai uznémumi sanemtu atbalstu un apmacibu savas valsts
valoda

GS1 sistema

Specifikacijas, standarti un vadlinijas, ko administré GS1

GTIN
GTVN

Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs (Global Trade Item Number), ko
izmanto, lai identificétu jebkuru vienibu (produktu vai pakalpojumu), par
kuru nepiecieSams sanemt ieprieks definétu informaciju, un, kas var tikt
cenota, pasutita vai apmaksata tirdznieciba jebkura piegades kédes
punkta

Produkta numurs
Item Reference

Dala no datu struktiras, ko lietotajs pieskiris, lai identificétu
tirdzniecibas vienibu konkrétajam GS1 uznémuma prefiksam.

Komplektetajs

Kit Komplekts ir neviendabiga, atdalamu detalu kombinacija, kuru

Komplekts identifice, iegadajas un piegada ka vienu tirdzniecibas vienibu
konkretam kliniskam vai komercialam nolikam.

Kitter Atbildiga struktiira, kas nosaka komplektu sastavu, specifikacijas un

mark&jumu. Komplektétajs komplektus pats var salikt vai nesalikt, bet
pabeigtu tirdzniecibas vienibu razoSanai var piesaistit treso pusi.

Medicinas ierice

Jebkads instruments, aparats, riks, masina, paligierice, implants, mégenes
reagents vai kalibrs, programmatira, materials vai lidzigs vai saistits
priekSmets, ko izgatavotajs paredzéjis lietot cilvékiem jebkados
mediciniskos nollikos atseviski vai apvienojuma.

Vairaku vienibu
blisters/ iepakojums

Zalu iepakojums, kura ir vairak ka viena atseviska vieniba. Iepakojums,
kurs$ pilniba aptver tableti/kapleti/kapsulu. Katra zalu forma var bt
individuali iepakota. Katra individuala zalu forma ir blisterota un viena
otrai pievienota viena josla.
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Atbildiga struktura Persona, kura ir atbildiga par medicinas produkta droSibu un
Responsible Entity efektivitati visa ta dzives cikla, saskana ar apstiprinato normativo
failu (ieskaitot markésanu) un regul&jumu/juridiskam/profesionalam
prasibam, kas saistitas ar So medicinas produktu (pieméram, zimola
Tpasnieks, parpakotajs, slimnica, aptieka, uc)

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

Single Unit Atseviska medikamenta vai medicinas ierices vieniba bez jebkada

Atseviska vieniba iepakojuma, pieméram, viena tablete blisteri, pudelite vai Slirce ka
tada

Atseviskas vienibas Veselibas apripes primarais iepakojums, kas satur vienu atsevisku

iepakojums/blisteris medikamenta dozu piem., tableti, noteikta apjoma skidrumu vai tas ir
tuvakais mediciniskas ierices iepakojums, pieméram, Slirces. Vairakas
atseviskas vienibas var bit pievienotas viena otrai, bet ir viegli
atdalamas ar perforaciju.

Unit of Use Attiecas uz atseviskas vienibas iepakojumu, kas tiek izmantots, lai
Lietosanas vieniba izveidotu konkrétajam pacientam arsta noteikto attiecigo devu.
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