Zalu blakusparadibu zinojumu (ICSR)
elektroniska zinoSana EudraVigilance sistema

Saskana ar Eiropas Kopiena (Kopiena) spéka esoso likumdoSanu (Direktiva
2001/83/EK ar grozijumiem un Regula Nr. 726/2004) cilvékiem paredz&to registréto
zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu zinojumi kop$S 2005. gada novembra
jaiesniedz elektroniski.

Visiem zalu registracijas apliecibas 1pasniekiem Eiropas Ekonomikas zona
(EEZ) jaievies tadas elektroniskas sazinas procediras ar kompetentajam iestadém, kas
ir saskana ar Starptautiskas harmonizacijas konferences (ICH) un Kopienas vadlinijas
ietvertajiem standartiem.

Latvijas Republikas Zalu valsts agentiira (ZVA) zinosanu un datu apmainu par
zalu blakusparadibam veic Eiropas Savienibas (ES) elektroniska datu apmainas
sisttma EudraVigilance, izmantojot interneta vidi — EVWEB.

Spontano zaJu blakusparadibu zinojumu iesniegSana un lietoSanas
noverojumos registréto blakusparadibu zinosana jaievéro sekojosais:
e ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas zinojuma sapeméja
identifikators p&écregistracijas modula festa vidé ir LRZBP2005T
e ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas zinojuma saneméja
identifikators p&cregistracijas modula darba vidé ir LRZBP2005

Saskana ar Kopiena spéka esoSo likumdoSanu un Latvijas Republikas Ministru
kabineta 2005. gada 6. decembra noteikumiem Nr. 919 “Zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas kartiba” registracijas apliecibas ipasniekiem jazino ZVA:

1. Par visam Latvijas teritorija novérotam butiskam (serious) zalu
blakusparadibam

Ja zipojumu par biitisku blakusparadibu no veselibas apriipes specialista
sanem registracijas apliecibas 1pasnieks, zinojums, izmantojot EudraVigilance
sisttmu, elektroniski janostta ZVA ne vélak ka 15 dienu laika no informacijas
sanemsSanas. Noradot zinpojuma saneméja identifikatoru (Message Receivers ID),
pecregistracijas moduli jaizvélas LRZBP2005 (Affiliate name - Pharmacovigilance
Department of SAM). Apstiprinagjumu par zinojuma sanem$anu ZVA registracijas
apliecibas TpasSniekam nostita EudraVigilance sistéma.

Par visu Latvijas teritorija novéroto butisko blakusparadibu zinojumu
nositiSanu Eiropas Zalu agentirai (EMEA) ir atbildiga ZVA. Tapéc registracijas
apliecibas TpaSniekam nav jasiita Latvijas teritorija novéroto butisko blakusparadibu
zinojumi tieSi EMEA, jo pret§ja gadijuma Eiropas zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu datubazg viens zinojums tiktu ievadits vairakkart.

Ja zipojumu par biitisku blakusparadibu no veselibas apriipes specialista
sanem ZVA, S§is zinojums elektroniski tiek nositits EudraVigilance datubazei un
registracijas apliecibas TpaSniekam (ja zalu nosaukums ir minéts zinojuma) ne vélak
ka 15 dienu laika no informacijas sanemsanas.



2. Par visam treSas valsts teritorija novérotam bitiskam un
neparedzeétam zalu blakusparadibam

Zinojumus par visam tresas valsts teritorija nov€rotam bitiskam un
neparedz€tam zalu blakusparadibam un jebkuru iesp&jamu infekcijas parneSanu ar
zalu starpniecibu registracijas apliecibas ipaSniekam elektroniski janosita EMEA,
izmantojot EudraVigilance sisttmu. Noradot zinojuma saneéméja identifikatoru,
pecregistracijas moduli registracijas apliecibas ipaSniekam jaizvélas EVHUMAN.
Tresas valsts teritorija noveérotos gadijjumus nav nepiecieSams zinot tie§i ZVA, jo
ZVA tie ir pieejami EudraVigilance datubaze.

Zinojot literatiiras avotos min€tu Latvijas teritorija noverotu gadijumu, raksta
kopija janosiita ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalai pa pastu, faksu +371
7078442 vai e-pastu lolita.smate(@zva.gov.lv.

Zinojot literatiiras avotos min€tu arpus ES nové€rotu gadijumu, raksta kopija
ZVA obligati nav jasniedz. Ta jaiesniedz tikai péc ZVA pieprasijuma.

Citas ES/EEZ valstis noverotie biitisko blakusparadibu zinojumi jasniedz tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija gadijums registréts.

Mazak butiskas (non-serious) zalu blakusparadibas registracijas apliecibas
ipaSnieks apkopo un iesniedz attiecigajam kompetentajam iestadeém periodiski
atjauninata drosibas zinojuma (PSUR) veida.
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