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JAUNA FUNKCIJA- PETAMO ZALU DROSUMA
MONITORINGS UN NOVERTEJUMS EIROPAS

LIMENI

Katram pétamajam zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo substanci (AS),
neatkarigi no zalu formas un stipruma vai pétamas indikacijas un neatkarigi no ta, vai
tas tiek izmantotas viena vai vairakas kliniskajas parbaudés, ko vada viens un tas pats
vai dazadi sponsori, tiks piesaistita drosuma novertetaja dalibvalsts (saMS).



saMS UzZDEVUMI UN FUNKCIJIAS

saMS - drosuma novértétaja dalibvalsts



VARBUTEJU NEPAREDZETU NOPIETNU
BLAKUSPARADIBU (SUSAR) ZINOSANA

SUSAR zinoSana notiek tikai “"EudraVigilance
datubaze” - EVCTMPROD



PEDEJO 5 GADU SUSAR STATISTIKA
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IKGADEJO DROSUMA ZINOJUMU (ASR)
IESNIEGSANA

Visam kliniskajam parbaudém, kas apstiprinatas saskana ar regulu (EU) 536/2014,
ASR sniedz CTIS.

« LV apstiprinats peéetijums sakana ar direktivu 2001/20/EK un norit cita kliniska
parbaude saskana ar regulu (EU) 536/2014, bet LV nav iesaistita dalibvalsts - lidz
parejas perioda beigam sponsors uz ct@zva.gov.lv nosuta véstuli ar informaciju, ka
CTIS ir iesniegts ASR, noradot ta Nr.
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