ZAlu valsts AGENTURA

Zalu novértésana, registrésana, uzraudziba,
kontrole un izplatisanas regulésana valsti

Veéstules vesabas apriipes spedlistam (VVAS) iesniegSanas un
saskapoSanas lartiba

Normativie dokumenti

* Ministru kabineta 2005. gada 6. decembra noteikhmB19. , Za]u lietoSanas
izraigto blakuspaadibu uzraudibas krtiba”
http://www.zva.gov.lv/doc_upl/MK-919-1205.pdf

 Eiropas Komisijas ieteikumi (vamiijas) ,Cilvekiem lietojamo 2Zlu
farmakovigilance™/olume 9A Guidelines on Pharmacovigilance for Human
Use of the Rules Governing Medicinal Products imopean Union, Part IV,
Guidelines for Marketing Authorisation Holders af@bmpetent Authorities
on pharmacovigilance Communication, Direct HealtiecaProfessional
Communications) http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
9/pdf/vol9a_09-2008 en.pdf

. VVAS uzmetuma (projekta) iesniegSana ZVA.

Vienlaikus papira formata un elektroniski (sitot uz adresi dhpc@zva.qgov.ly
jaiesniedz &di dokumenti:

* VVAS uzmetums latvieSu valad
* VVAS andu valod;;
* atjaunirats Zlu apraksts un lietoSanas instrukcija latvieSu ugitamalod ar
izceltiem grozjumiem (pa dlruni vienojoties ar ZVA - tikai elektroniski);
» saskaojamie tiecamauditorijas saraksti;
o informacijai ZVA - personu saraksts, raolot specialdti un
darbavietu, ja paredis ditit persomgi;
0 publiccsanai ZVA najaslag:
- profesionilo asociciju saraksts,
- ja vestule tiks stita arstiem persoigi, nomdit: ,specialitite” —
persongi,
- medianas un farracijas iesizu un institiciju saraksts.
* pavadestule:
o VVAS izplatiSanas pamatojums,
0 VVAS uzmetuma saskaSanas phs,
0 paredzamais VVAS izplatanas veids un datums,
0 zalu patrina dati Latvip pedeja gada laila.
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citi pamatojuma vai papildu dokumenti, ja nepieaias (paalruni vienojoties
ar ZVA - tikai elektroniski);

Kvalitates pragbas, kasgievero zalu registracijas aplietbasipasniekam, sagatavoj

VVAS:

- skaidri,

- viegli uztverami,

- neprprotami un prewzi, lai nera@u neskaidibas,

- lakoniski,

- atbilstgi latvieSu valodas norim,

- terminolgijas adekits un konsekvents lietojums.

VVAS sadda ,Aicinajums ziot” (Call for reporting)janorada:

Atgadinam, ka ves@bas aplipes speaiistiem par #Ju blakrem jazino Zalu valsts
agentirai (ZVA) , zvanot padlr. +371 67078442sitot pa faksur371 6707842&ai
satot ,Zi nojums par zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pasfersikas

iela 15

, Riga, LV-1003. Zinojumus iespjams nogtit afi ar interneta starpnigzu no

ZVA majaslapasvww.zva.gov.lv> Vertik ala sleja lapas labaj puse > 1. iz\elne

»ZI not

par zalu blakusparadibu.

2. SaskaoSanas gaita

Pec VVAS un ar to sai#to dokumentu iesniegSanas ZVAlu registracijas
aplieabasipasnieks e — pasta sarakat ZVA vienojas

- par vestules saskmSanas p@phu, balstoties uz konkta Zzalu
droSuma jadijuma steidzanbas pakpi vai vienoSanos EMA

- par VVAS tekstu latvieSu valagd apmainoties komefiiem un
labojumierm;

- parvestules izplaganas ginu (veidu un datumg)

- par tiecamauditoriju
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* VVAS saskaoSanas gait ZVA var lugt registracijas aplietbas ipasnieku
konsuleties ar terminologiem, valodniekiem, medias un farracijas
profesioralam asocicijam ka aif ar atsevikiem spedilistiem, lai preciztu un
parbaudtu:

- terminolgijas atbilstbu,

- informacijas saprotaifu un uztveraidiou,

- vai informacija ir saskaa ar Latvig pieejanam medigniskam un
laboratoriskm iesgjam.

* Kad ZVA un registracijas apliethasipasnieks ir vienojuSies pagéstules gala
variantu latvieSu valag ZVA ludz resistracijas aplietbasipasnieku #lreiz e
— pasi atditit:
- vestules gala variantu bez atem (bez atamétiem komenrdriem)
word dokumenta veigl pedéjai cauriikoSanai;
- ar ZVA saskaoto tiecamauditorijas sarakstu galavariantus;
- saskaoto \estules izplaBSanas veidu un datumu;
- apliecirgjumu, ka Zlu registracijas ipasnieks neiebilst sasi@as
VVAS publiccSanai ZVA majaslag, noadot datumu.

» Ja gala variaatnetiek konstatas Kudas, ZVA e — pastzalu registracijas
aplieabasipasniekam aizga aplieciajumu par éstules saskasanu:
,V éstule ir uzskatama par saskaotu ZVA.”

3. Saskaotas \estules elektroniska iesniegSana ZVA pdf forrta publiceSanai
ZVA majaslapa.

Kad \estules uzmetums sasiads ZVA, reistracijas aplietbasipasSnieks noform
saskaoto VVAS ditiSanai pared#ai tiecamauditorijai, &tuk ievietojot:

- datumu,
- firmas Zmolu,
- parakstu.

Dienu pirms paredita véstules izplaBanas datumass\estules kopiju pdf veid zalu
registracijas aplietbasipasnieks iesniedz ZVA e pagtevietoSanai ZVA rajaslag).
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4. ZVA saskapotas VVAS iesniegSana ZVA papa form ata.

Saskaotas \estules kopiju (tai gbut identiskai jau iepriekS e - past pdf veidi
iesniegtai kopijai) #lu registracijas apliethasipasnieks iesniedz ZVA pap formata
vienu dienu pirms VVAS izpla§anas datuma, kas sastis ZVA.

Papra formata ZVA jaiesniedz &di dokumenti:

e ar ZVA saskaotas VVAS kopija,
» vestules orginala kopija andgu valodi,
* ZVA majaslag publicjamais ar ZVA jau saskatais tiecamauditorijas
saraksts;
» pavadestule, kug nomdits:
- ka Alu registracijasipasnieks iesniedz ZVA pap formata VVAS,
kas sask@ta ZVA e pasta saraksfgads, datums, énesis);
- saskaota tiecamauditorija,
- saskaotais izplatSanas veids un datums,
- pagrina dati gdeja gada lak,
- apliecirgjums, ka 2lu registracijas aplietbas ipasSnieks piekt
véstules publieSanai ZVA najaslag, saskaotais datums.

Neskaidibu gadjuma ladzam saziaties ar 4lu blakuspatdibu uzraudibas nodhu:
noddas vadtaju Inesi Studeri vai vathjas vietnieci Zani Neikenu,alt. 67078442, e
pastsZane.Neikena@zva.gov;linese.Studere@zva.gov.lv




