Zalu valsts agentiiras (ZVA) ieteiktais kontrolsaraksts IM iesniegSanai

Dokumenti, kas nepiecie§ami iesnieg§anai ZVA

Dokumentu kopijas, pamatojoties uz kuriem IM ir izveidoti un iesniegti:
EK [émums un [émuma attiecigie pielikumi

CHMP dokumenti

Riska mazinasanas pasakumu (RMP) versija, kura atspoguloti attiecigie paredz&tie
riska mazinaSanas pasakumi

IM latvieSu valoda MS WORD formata:
visi VAS paredzétie IM
visi pacientam paredzetie IM

ja tiek iesniegts ieprieks saskanotu IM atjauninajums, kuros mainas tikai dala no
ieprieks saskanotajiem IM, katra IM dala, kas procediiras rezultata tiek atjaunota
atseviski

IM anglu valoda
Pavadvestule

Informacija, kas janorada pavadvéstule:

Pamatojums IM izveidoSanai un iesnieg§anai (nosaucot pamatojoSos
dokumentus

IM komplekta ietilpstoSo dokumentu saraksts ar versiju numuriem

ja tiek iesniegts ieprieks saskanotu IM atjauninajums, noradit Saja procediira
saskanoto IM dokumentu sarakstu ar versiju numuriem, ka ari pargjo aktualo IM
sarakstu ar versiju numuriem, kuros izmainas netiek veiktas

IM tiecamauditorija un izplatiSanas plans Latvija

IM iesniedzéja (RAI nacionala Iimena kontaktpersonas farmakovigilances
joma e-pasta adrese, talruna numurs)
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