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Informacija par nacionala limena
kontaktpersonu farmakovigilances joma

« Ministru kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumu Nr.47 ,Farmakovigilances kartiba”
(turpmak - Noteikumi) 15.3. apakSpunkts nosaka, ka zalu registracijas apliecibas
Ipasnieks pastavigi un nepartraukti nodarbina par farmakovigilanci atbildigu kvalificétu
personu (QPPV), kura dzivo un strada Eiropas Savieniba un ir atbildiga par
farmakovigilances sistémas izveidi un uzturésanu.

- Saskana ar Noteikumu 15.4. apakspunkta noteikto prasibu, registracijas apliecibas
ipasniekam janosaka nacionala limena kontaktpersona farmakovigilances
joma, ja par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona (QPPV) nedzivo un nestrada
Latvija.


https://likumi.lv/doc.php?id=254434

Jauna tiessaistes forma pazinosanai
par nacionala limena kontaktpersonu
farmakovigilances joma (I)

« ZVA saskana ar so Noteikumu 21.9. apakspunktu ir pienakums uzturéet un atjaunot
sarakstu ar zalu registracijas apliecibas ipasnieku sniegto kontaktinformaciju par
nacionala limena kontaktpersonam farmakovigilances joma.

« ZVA ir izstradajusi tieSsaistes formu, lai atvieglotu un veicinatu pazinoSanas procesu
zalu registracijas apliecibas 1pasniekiem un nodrosinatu Noteikumu izpildi par aktualas
informacijas uzturésanu.

Saites:

e https://www.zva.qgov.lv/Iv/industrijai/zalu-reqgistracijas-apliecibu-
ipasnieki/farmakovigilance/nacionala-limena-kontaktpersona

« https://www.zva.gov.lv/en/industry/marketing-authorisation-
holders/pharmacovigilance/national-level-contact-person



https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/farmakovigilance/nacionala-limena-kontaktpersona
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/farmakovigilance/nacionala-limena-kontaktpersona
https://www.zva.gov.lv/en/industry/marketing-authorisation-holders/pharmacovigilance/national-level-contact-person
https://www.zva.gov.lv/en/industry/marketing-authorisation-holders/pharmacovigilance/national-level-contact-person

Jauna tiessaistes forma pazinosanai
par nacionala limena kontaktpersonu
farmakovigilances joma (II)

Aicinam visus zalu registracijas apliecibas ipasniekus, kuru QPPV nedzivo un nestrada
Latvija, aizpildit tieSsaistes pazinosanas formu:

« LV: https://dati.zva.gov.lv/nlkp/
« EN: https://dati.zva.qgov.lv/nlkp/?lang=en

Aicinam izmantot So formu ari turpmak, ja bis nepiecieSams veikt izmainas ieprieks
sniegtaja informacija par nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances
joma, taja skaita registracijas apliecibas ipasnieka mainas gadijuma.


https://dati.zva.gov.lv/nlkp/
https://dati.zva.gov.lv/nlkp/?lang=en

Tiessaistes forma
pazinosanai par
nacionala limena
kontaktpersonu
farmakovigilances
joma

Informacija par nacionala limena kontaktpersonu
farmakovigilances joma

Kontaktpersonas vards, uzvards®:

Darbibas vietas adrese®:

‘ Jersikas iela 15, Riga, LV-1003

Lodzu, noradiet pilnu adresi, pieméram, “Jersikas iela 15, Riga, [V-1003"

Kontaktpersonas e-pasts™: Talrunis*:

| | laika*:

Talrunis sazinai arpus darba

Informacija par registracijas apliecibas fpasnieku

Registracijas apliecibas ipasnieks®: Valsts

ar

Meklét peéc RAI nosaukuma un valsts, SPOR ORG-ID vai LOC-

Ladzam pievienot RAI parakstitu dokumentu par nacionala limena kontaktpersonas farmakovigilances
joma nominéianu*:

‘ No file selected.



Papildu informacija

Piezimes (piem., zalu noradizanai):

lepriekigéjas lkkontaktpersonas, kuru aizstaj, vards, uzvards:

lesniedzéja paraksts

l [ Apliecinu, ka MLKP dzivo Latvijd un parvalda valsts valodu athilstodi Valsts valodas likuma 6. pantam.*
l [ Apliecinu, ka Eaja forma sniegta informacija ir patiesa.”
Parakstitaja vards, uzvards®: Parakstisanas datums®:

| | 10.05.2024.

hCaptcha

Privvatums - Moteiosmi

‘ D Es esmu cilvéks @

Laukus, kas apziméti ar *, nepiecieSams noteikti aizpildit.

TURPINAT == ATTIRIT FORMU



- Kurs var iesniegt pazinojumu?
Pazinojumu var iesniegt gan RAI, gan RAI pilnvarota persona, gan NLKP farmakovigilances
joma.
 Vai jazino ari par to nacionala limena kontaktpersonu, par kuru jau ir iesniegta
informacija ZVA?
Ja. Ladzam aizpildit pazinosanas formu ari tad, ja ieprieks informacija bija iesniegta ZVA.
- Vai var izmantot dokumentu (datni), kas jau ieprieks iesniegts, vai jasagatavo jauns
dokuments?
Ja, var iesniegt, ja iesniedzat atkartoti informaciju, par kuru jau ieprieks bija pazinots ZVA.

- Vai jazino par izmainam attieciba uz QPPV?
Ne. Si pazinosanas forma ir tikai par NLKP farmakovigilances joma.
- Vai RAI mainas gadijuma jaiesniedz pazinojums?

Ja, ja lidz sim pieteiktais jaunais zalu registracijas apliecibas ipasnieks vél nav aizpildijis
pazinosanas formu un nominé€jis nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances joma.
Pazinojumu liddzam aizpildit iesniedzot pieteikumu zalu registracijas apliecibas ipasnieka mainai.



Jautajums: Bitu nepiecieSams skaidri definét, kura tiesi mirkli MAH ir jaiesniedz

pazinojums par lokalo atbildigo personu farmakovigilances jautajumos. To butu japublicé

ari rakstiski ZVA majaslapa attiecigaja sadala. Kadi ir nosacijumi Saja jautajuma CP

registrétam zalém, bet, kuras netiek izplatitas LV tirga? Ari to batu precizi jaatruna.

Atbilde:

Kad jaiesniedz pazinojums par nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances joma:

— ja lidz Sim zalu registracijas ipasnieks vél nav aizpildijis

pazinosanas formu un nominé&jis nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances
joma, tad pazinoSanas formu, nominéjot nacionala Ilimena kontaktpersonu
farmakovigilances joma, aizpilda uzreiz péc zalu registracijas fakta. ZVA |Iémumi par
zalu registraciju ir papildinati ar ldgumu registracijas apliecibas 1pasniekam nominét
nacionala Iimena kontaktpersonu farmakovigilances joma, pievienota ari saite uz
pazinosanas formu.

— ja lidz sim pieteiktais jaunais zalu
registracijas apliecibas 1pasnieks vél nav aizpildijis pazinoSanas formu un nomingjis
nacionala Iimena kontaktpersonu farmakovigilances joma, lidzam aizpildit pazinojumu
iesniedzot pieteikumu zalu registracijas apliecibas 1pasnieka mainai.



Atbilde uz klientu jautajumu:
turpinajums

3. Visus parejos zalu registracijas apliecibas ipasniekus, kuri jau ir
nomin€jusi nacionala lTmena kontaktpersonu farmakovigilances joma un par to
informé&jusi ZVA, bet nav VEél iesniegusi pazinojumu jaunaja tiessaistes forma,
aicinam but atsaucigiem sadarbibai un iesniegt pazinojumu, lai ZVA varétu
pilnvértigi uzsakt jaunu iekS€jo procesu, kas saistits ar Sis informacijas apstradi
vienota platforma.

Attieciba uz centralizeta registracijas procedura registretajam zalem
normativie akti nosaka, ka ari saja gadijuma zalu registracijas apliecibas
Ipasniekam janominé nacionala limena kontaktpersona farmakovigilances joma
neatkarigi no ta vai zales tiek vai netiek izplatitas. Lidz ar to ari uz centralizeta
registracijas procedira registrétajam zalém attiecas iepriekS uzskaititie 3
punkti.



Kristine Kazaka
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