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KOORDINETS DROSUMA NOVERTEJUMS

“drosuma novértetaja dalibvalsts” (saMS) ir dalibvalsts, kas
noverté informaciju, kura attieciba uz kliniskajam parbaudem, kur
iesaistitas pétamas zales, kuras satur vienu un to pasu aktivo
vielu, neatkarigi no zalu formas un stipruma vai petamas
indikacijas un neatkarigi no ta, vai tas tiek izmantotas viena vai
vairakas kliniskajas parbaudes, ko vada viens un tas pats vai
dazadi sponsori, ir saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 42.
pantu iesniegta ka informacija par varbutejam neparedzetam
nopietnam blakusparadibam (SUSAR) vai ietverta saskana ar
minétas regulas 43. pantu iesniegtos ikgadéjos drosuma
zinojumos (DSUR)



saMS uzdevumi un funkcijas

SUSAR vértésana

DSUR vertesana

Jebkadu ar droSumu
saistito aspektu
novertésana

leteikumi korigejosSiem
pasakumiem

saMS — droSuma novértéetaja dalibvalsts



KP atkariba no iesniegsanas veida attieciba
uz petamam zalem (IMP)

KP apstiprinati saskana ar direktivu 2001/20/EK

KP apstiprinati saskana ar regulu (EU) 536/2014

LV apstiprinats pétijums saskana ar direktivu 2001/20/EK un cits saskana ar regulu
(EU) 536/2014 (LV ir MSC)

LV apstiprinats pétijums saskana ar direktivu 2001/20/EK un cits saskana ar regulu

(EU) 536/2014 (LV nav MSC)

MSC - Member State concerned



DROSUMA INFORMACIJAS ZINOSANA

KP apstiprinati saskana ar direktivu 2001/20/EK

e SUSAR visi tiek zinoti EVCTMPROD

e DSUR ct@zva.gov.lv

e Emerging Safety Issues (ESI), Urgent Safety Measures (USM)
and Protocol deviations, kam ir ietekme uz pacientu drosibu

ct@zva.gov.lv



mailto:ct@zva.gov.lv

DroSuma informacijas zinoSana

KP apstiprinati saskana ar regulu (EU) 536/2014

e SUSAR visi tiek zinoti EVCTMPROD

e DSUR CTIS

e Emerging Safety Issues (ESI), Urgent Safety Measures (USM)
and Protocol deviations, kam ir ietekme uz pacientu drosibu

CTIS




DroSuma informacijas zinoSana

LV apstiprinats pétijums saskana ar direktivu 2001/20/EK un cits

saskana ar regulu (EU) 536/214 (LV ir MSC)

e SUSAR visi tiek zinoti EVCTMPROD
e DSUR CTIS

e Emerging Safety Issues (ESI), Urgent Safety
Measures (USM) and Protocol deviations,
kam ir ietekme uz pacientu drosSibu CTIS

MSC - Member State concerned



DroSuma informacijas zinoSana

LV apstiprinats pétijums sakana ar direktivu 2001/20/EK un cits

saskana ar regulu (EU) 536/2014 (LV nav MSC)

e SUSAR visi tiek zinoti EVCTMPROD

* DSUR CTIS

e Emerging Safety Issues (ESI), Urgent Safety
Measures (USM) and Protocol deviations, kam ir

ietekme uz pacientu droSibu ct@zva.gov.lv

MSC - Member State concerned



