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Vestules veselibas aprupes specialistam
(VVAS)un izglitojosu materialu (IM)
iesniegsanas prasibas ZVA

Atjauninatie ZVA ieteikumi publicéti www.zva.gov.lv 30.05.2024.:

- VVAS:

https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-
ipasnieki/farmakovigilance/vestules-veselibas-aprupes-specialistiem

- IM:

https://www.zva.qgov.lv/lv/industrijai/zalu-reqgistracijas-apliecibu-ipasnieki/farmakovigilance/riska-
mazinasanas-izglitojosie-materiali
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https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/farmakovigilance/riska-mazinasanas-izglitojosie-materiali
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VVAS paraugforma — plaukstas attels

- VVAS paraugforma blakus virsrakstam labaja augséja stiri papildinata ar oranzas krasas
plaukstas attelu. Tas ir starptautisks uzmanibas pievérsanas simbols un norada, ka VVAS ir
saskanota Zalu valsts agentira. Paraugforma pieejama Word dokumenta veida.

« VVAS sagatavosana ludzam lietot ZVA izstradato paraugformu:

sSanemsana, apsirade un saskanosana

2 pielikums /' v2.0., {{PIRMEPARDATUMS}}

Zalu valsts agentura

<Datums> @

Veéstule veselibas apruapes specialistam

<Aktiva(-3as) viela(-s), zalu nosaukums(-i) un galvenais véstijums (piem., bridinajuma vai
kontrindikacijas ievieSana)=

Cien. veselibas apriipes specialist!



VVAS paraugforma - QR kods

- Sadala “ZinoSana par blakusparadibam” (Call for reporting) visas véstulés jalieto standartteksts

un jaieklauj veselibas apripes specialistiem paredzétais QR kods, kas nodrosina atru un értu
pazinosanu par blakni:

Atgadinam, ka saskand ar Farmakowvigilances kartibu Latvya arstniecibas personim un
farmaceitiem jazino par noverotim iespgjamam zilu blakném Zalu valsts agentfiral (ZVA)
elektronisks ZVA timekla vietng www zva gov Iv, klikikinot uz 1zvElnes “Zinot par zilu
blakném, negadijumiem ar 1ericém, biovigilanct™ un zem “Veselibas apripes specidlistiem”™
1izvéloties “Zinot par zdlu blakném™ vai skengjot zemak attEloto QR kodu.
Papildinformacias nepieciesamibas gadfjuma3 jasazinas ar ZVA pa talr: 67078438,




VVAS izplatisana

« ZVA izsuta informativu e-pastu VVAS tiecamauditorijas saraksta noraditajam VAS asociacijam
ka art SPKC un NVD, ja attiecinams uz so iestazu kompetenci.

- ZVA e-pasta paraugs:

Informéjam, ka Sodien, [datums], Zalu valsts agentdras (ZVA) timeklvietna ir publicaéta ZVA

saskanota registracijas apliecibas ipagnieka [RAT] Véstule veselibas apripes specialistam “[VVAS -
—

nosaukums]”. -— -
— —-—

-_—

—-—

Kopsavilkums: — -

[kopsavilkums no VVAS dokumental

Véstules pilna versija atrodama:
£l e-pasta pielikuma;
Latvijas Zalu registra pie konkrétajam zalém;
ZVA timekla vietné [hipersaite]

[VAS profesionalas asocidcijas gadijuma papildus §ads teksts - Zalu valsts agentura loti lidz
nosutit 3o informaciju Jusu parstavétas profesionalas asociacijas biedriem.

Lidzam sniegt atbildi ar apstiprinajumu par to, ka informacija izsutita biedriem.]
[SPKC, NVD vai citu iestaZu gadijuma papildu teksts — Ludzam sniegt atbildi ar apstiprinajumu

par to, ka esat san@émusi o e-pastu]

[Eksperta paraksts]
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VVAS kopsavilkums ar kliniski svarigo
informaciju arstam, lai akcentétu batisko un
padaritu to uzskatamu.
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...bet tas Sobrid neatbrivo RAI no
pienakuma informét atbilstoSos veselibas
aprupes specialistus, GVP Module XV Safety
communication:
A direct healthcare professional
communication (DHPC) is a communication
intervention by which important safety
information is delivered directly to individual
healthcare professionals by a marketing
uthorisation holder
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Izglitojosi materiali — iesniegsana

« IM atjauninajumi jaiesniedz tikai butisku izmainu gadijuma, kas skar IM galvenos véstijumus
(key elements). Redakcionalas, nelielas un mazak butiskas izmainas var iesniegt nakamaja
butisku izmainu saskanosanas procedura vai atrak gadijuma, ja netiek paredzéta atkartota IM
izplatiSana tiecamauditorijai (minétaja gadijuma saskanosana tiks veikta tikai e-pasta).

« Tiklidz zales nonak aprité (ar tad, ja tiek izrakstitas atseviskiem pacientiem), RAI pienakums ir
nodrosSinat atbilstoso tiecamauditoriju ar aktualo drosuma informaciju, tapéc IM saskanosanas
process ir jauzsak vismaz meénesi pirms planoto zalu nonaksanas pie pacienta (atsevisku
iznémumu gadijumos, sazinoties ar ZVA, ir iespéjams paatrinats saskanosanas process).



Izglitojosi materiali — Pacienta kartite

Tikai viens apziméjums pacienta kartitei: Pacienta kartite (Pacienta brTMna kartite).
Pacientiem paredzetie materiali, kas ir kreditkartes izméra, paredzéti ievietoSsanai aréja iepakojuma
vai piestiprinasanai pie ta, un paredzéti uzradisanai citiem VAS, kas arsté pacientu, virsraksts ir
“Pacienta kartite”.

Ja zalem tiek piemeérota papildu uzraudziba, Pacienta kartite var but saisinats teksts - “Sim zalém
tiek piemerota papildu uzraudziba. Aicinam zinot par jebkadam novérotajam blakusparadibam”.

Ja saskana ar IM izplatisanas planu, registracijas apliecibas 1pasnieks ir paredzéjis Pacienta kartiti
ievietot sekundaraja (areja) zalu iepakojuma, papildus ir javeic IB C.I.z. tipa izmainas -
izmainas markéjuma teksta. Informacija par Pacienta kartiti janorada ari markéjuma teksta 7.
punkta “Citi 1pasi bridinajumi, ja nepieciesams”.

Pirms zalu (kuram Pacienta kartites teksts jau ir ticis saskanots markeéjuma teksta ietvaros)
izplatiSanas uzsaksSanas Latvija, RAI janosuta uz e-pastu em_dhpc@zva.gov.lv informacija
par Pacienta kartiti un pielikuma japievieno tas makets vai dokuments ar kartites tekstu
PDF formata, ar lugumu pievienot dokumentu pie attiecigajam zalem Latvijas Zalu
registra. ST nav uzskatama par IM saskanoSanas procediru un tai nav paredzéti papildu
saskanosanas posmi.



Izglitojosi materiali — plaukstas attels

Blakus virsrakstam labaja augseja sturi jaievieto oranzas krasas plaukstas attéls:

« materialos, kas paredzéeti arstiem, farmaceitiem un citiem VAS - "Svariga informacija veselibas
aprupes specialistiem par zalu riska mazinasanu”;

- materialos, kas paredzeti pacientiem (tos pacientam izsniedz atbilstoSais VAS) - “Svariga
informacija pacientam par zalu riska mazinasanu”.

- Sis attéls ir starptautisks uzmanibas pievérsanas simbols un norada, ka materiali ir saskanoti
Zalu valsts agentura.
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Izglitojosi materiali — QR kods (I)
Divu veidu QR kodi, lai atvieglotu zinosanu:
- QR kods, kas aizved uz veselibas aprupes specialistam paredzétu zinojuma veidlapu;

- QR kods, kas aizved uz pacientam paredzéetu zinojuma veidlapu.

IM janorada nepieciesamiba zinot par blakném ar sekojosu standarttekstu, ka ari jaievieto zemak
noraditie QR kodi.

‘ IM arstiem, farmaceitiem un citiem VAS pievieno QR kodu:

Atgadinam_ ka saskana ar Farmakowvigilances kartibu Latvya arstmiecibas personam un
farmaceitiem j&zino par noverotim iespjamam zialu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietng www_ zva_gov_ v, klikikinot uz 1zvElnes “Zinot par zalu
blakném_ negadfjumiem ar 1ericEm_ biovigilanci™ un zem ~Veselibas apriopes
specidlistiem™ 1zvEloties “Zinot par zdlu blakngm™ vai sken&jot zemak attEloto QR kodu.
Papil.di_ﬂfﬂrmﬁcijas nepieciesamibas gadfjuma jasazinds ar ZVA pa talr: 67078438,




Izglitojosi materiali - QR kods (II)
‘ IM pacientiem:

Jiis varat zinot par blakusparadibam tief1 Zilu valsts agentiiral (ZVA) elektronisk: interneta
vietng www. zva gov.lv klikikinot uz 1zvelnes “Zinot par zilu blakném, negadijumiem ar
1ericEm, biovigilanci”™ un zem “Tedzivotdjiem™ 1zvEloties “Zinot par zidlu blakném™ vai
skengjot zemak attzloto QR kodu.

‘ Pacienta kartité var bt saisinats teksts:

Jas varat zinot par blakusparadibam Z3lu valsts agentfrai interneta vietn® www.zva gov.lv
vat skenemt zemik attZloto QR kodu.

Jas varat zinot par blakusparadibam Z3lu valsts agentiirai interneta vietng www.zva gov. v,




Izglitojosi materiali — citi jautajumi

- Izstradajot riskmazinasanas pasakumu materialus, RAI jaievéro gramatikas, valodas stila un
terminologijas (skat. www.zva.gov.lv sadalas “Farmacijas termini”, “Farmakovigilances termini”,
Medical Dictionary for Regulatory Activities) prasibas, lai nodrosinatu efektivu un mérktiecigu
komunikaciju. Mineto kvalitates prasibu neieverosanas gadijuma dokumenti tiek atgriezti
iesniedzéjam parstradasanai.

« Atseviskos gadijumos, ZVA var iesaistities vienoto materialu izplatisanas nodrosinasana, ja

materialus asociacijas biedriem.



Zane Neikena
Farmakovigilances vadosa eksperte

Zalu valsts agentara
Talr.+371 26488934, Zane.Neikena@zva.gov.lv

31.05.2024., Riga
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