RiskmazinaSanas piina noteikto izglitojoSo materialu iesniegSana
Zalu valsts gentiira

lesniedzot ZJu valsts genfira (turpnak tekst ZVA) riskmaziraSanas fana
pared2tos izgitojoSos matefilus, ZVA aicina rgistracijas apliethasipaSniekus
nemt \era Sadas pramas:

1. Arstniedbas personai paregte izglitojoSie matedli par zlu droSuma
jautajumiem saskga ar Eiropas Komisijas (EK) ieteikumiertGuidelines on
Pharmacovigilance for Medicinal Products for Humasse' nedikst satuét
jebkada veida informciju (at€lus, saukus vai apgalvojumus), kas pamatojoties uz
Ministru kabineta 2007.gada 6. marta noteikumieml6lf ,ZaJu reklangSanas
kartiba un kKrtiba, kada razoSanas wzmums ir tiesgs nodotarstiem bezmaksas
zalu paraugus”, va&tu tikt uzskatta par reldmu vai kuru atbiltba institicija
uzskata paratlu, kas sekmzalu izrakstSanu, piegdi, pardoSanu vai lietoSanu.

2. Pacientam pareelre izglitojoSie matedli par Zlu droSuma jadajumiem
nedikst satuét jebkada veida inforraciju (at€lus, saukus vai apgalvojumus), kas,
saskaa ar Ministru kabineta 2007.gada 6.marta noteikumidml67 ,Zalu
reklaneSanas &rtiba un krtiba, kKida razoSanas wzmums ir tieggs nodotarstiem
bezmaksas afu paraugus”, vatu tikt uzskaita par relkdmu vai kuru atbiltba
institicija uzskata paratiu, kas sekm zalu izraksiSanu, piegdi, pardoSanu vai
lietoSanu.

3. Visiem izgttojoSiem matedliem jaatbilst EK Regulas Nr.726/2004 3. nias
24 .panta 5.punkta un Ministru kabineta 2005.gad@d@mbra noteikumu Nr.919
»Zalu lietoSanas izrai® blakuspatdibu uzraudibas krtiba” 10.punkta prabam,
kas nosaka: ,Zlu registracijas apliethas tugtajam (pasSniekam) aizliegts sniegt
informaciju plasai sabiedbai par izplaSanai dauto zlu lietoSanas drau, ja par
to nav inforngta Zalu valsts genfira. Zalu resistracijas aplietbas tuétajs
(ipasnieks) nodroSina, lai sni@ginformacija batu objekiva. Ta nedikst kit
maldinosa”.

4. Saskaa ar Valsts valodas likuma 8.panta otrdudsisi arstniedbas personai un
pacientam paredtie izglitojoSie matedli ZVA iesniedzami latvieSu valad
pievienojot orginaldokumentu any valod.

5. lzgiitojoSie matedli un ar tiem saistie atsauces dokumenti peg formata ar
pavadestuli jaiesniedz ZVA unidztekus izgtojoSie matedli latvieSu un anty
valoca elektroniski fnodita adrestiem: Inese.Studere@zva.gov.lvun
Lolita.Smate@zva.gov.lv




Dokumentu iesniegSanas &tiba

IzglitojoSo materialu projekta iesniegSana

Pavadestule janorada:

ka tiek iesniegts izgfiojoSo matetilu projekts;

pamatojums izgtojoSo matetlu izveidoSanai un iesniegSanai (piem.,
saskaa ar Reistracijas apliethas nosagumiem vai riskmaziaSanas
paskumiem, kas paredtn registracijas aplietbas ipasSnieka
riskvadbas péina vai cits);

izglitojoSos mateflos, kas pared izplatiSanai Latvij, ieklauto
dokumentu uzskajums, minot katra dokumenta ptee nosaukumu
un lapu skaitu;

izglitojoSo mateéilu izplaiSanas f@ns un tiecamauditorija Latj

ja izglitojoSo matetlu izplatSanas formits un veids ir gapspriez
dalibvalsi, piengram, ar ziatniskam biedibam, profesioalam
asocacijam vai citiem vesabas apipes speadlistiem, vai
farmaceitiem, nadit, ar ko ir notikusi 8 konsulicija un &s
rezul&tus/secigjumus;

ja ir noteikti specifiski izplaanas nosdami, notada, K registracijas
apliedbas ipasnieks tos nodrogis Latvia (piem., pieakums
nodrosSirat aukstuma somas);

ja izglitojoSo matedlu teksh ir ieklauta informacija, kas nav migta
zalu aprakst, atsauces dokumentu saraksts.

Pavadestulei pievieno:

izglitojoSos mategius latvieSu valoal (humugjot lapas);

VerSam Jisu uzmaribu, ka, sagatavojot izggbjoSos matefilus latvieSu valod,
registracijas aplieg¢bas ipasSniekam gnodroSina korekti mateili, kas atbilst
lingvistikas pragam un tajos tiek izmantota atbilstoSa meadas terminolgija

izglitojoSos matefilus andu valod;;
atsauces dokumentu kopijas ariaiem attieggajiem datiem, kas
pamato izgtojoSos matesios ielauto infornaciju.



IzglitojoSo materialu saskanoSanas process

= diskusija ar ZVA ekspertu par iaghjoSo matetlu, kas paredii
izplaiSanai Latvii, saturu un formtu. Ja nepiecieSams, turpka
komunikacija caur elektronisko pastu, pa telefonu vai ZVherktu
pienemsSanas laik vizites laiku iepriekS saskajot pa telefonu;

* ja nepiecieSams, papildmatdu vai papildinfornacijas piepragsana
un iesniegsana;

» jzglitojoSo matetilu tiecamauditorijas un izplanas pina
saskaoSana.

IzglitojoSo materialu gala versijasiesniegSana

Pavadestuk janorada:

= Kka pEc izglitojoSo matetilu projekta apsprieSanas ar ZVA ekspertu un,
ja paredzts af ar ciem organizcijam vai persoam (noidot pregzi),
un veiktajiem labojumiem (ja bijis nepiecieSamsigkt iesniegts
izglitojoSo matedlu gala variants;

= jzglitojoSo matetilu saraksts;

= jzglitojoSo matetilu izplatSanas @ns Latvig un tiecamauditorija.

Pavadstulei pievieno:
= jzglitojoSo mateétlu gala versiju.
Pec izglitojoSo matetilu gala versijas iesniegSanas, jasbnepiecieSami
papildu dati, ZVA s par to inforras rakstiski.
Saskaoto izgiitojoSo mateflu saraksts tiek publits ZVA majas lapas

sadda Pakalpojumi - Zlu BP monitorings - Zlu riskmaziasanas izgtojoso
materilu saraksts - izglojoSie mateiili (alfabéta setba).



