1.pielikums
RA.FN.Nr.15. “Zalu riska parvaldibas plana noteikto izglitojoso materidalu

sanemsana, apstrade un saskanosana’

Informacija registracijas apliecibas ipasniekiem
Zalu riska parvaldibas plana noteikto izglitojoSo materialu

iesniegSana un saskanoSana Zalu valsts agentura

Normativie dokumenti:

A. Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta requla (EK) Nr. 726/2004 ar ko
nosaka cilvékiem paredzeéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (turpmak teksta — Regula Nr. 726/2004)

B. Komisijas Isteno§anas 2012. gada 19. jiinija regula (ES) Nr. 520/2012 “Par Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbibu izpildi”

C. Farmacijas likums

D. Ministru kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumi Nr. 47 “Farmakovigilances kartiba”
(turpmak teksta — Noteikumi Nr. 47)

E. Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumi nr. 175 “RecepSu veidlapu
izgatavoSanas un uzglabasanas, ka ar1 recepsSu izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi”
(turpmak teksta — Noteikumi Nr. 175)

F. Labas farmakovigilances prakses vadlinijas (Guideline on good pharmacovigilance
practices) V Modulis “Riska parvaldibas sistémas”; XVI Modulis “Riska mazinasanas
pasakumi: riku izveéle un efektivitates raditaji”; XVI Modula I pielikums “IzglitojoSie
materiali”

1. levads

IzglitojoSie materiali (IM) un izglitojo§as programmas ir papildu riska mazinaSanas
pasakumi, kuru noliiks ir novérst un mazinat ar zalu lietoSanu saistitas nozimigas
blaknes, to izpausmes smaguma pakapi un ietekmi uz pacienta veselibu, 1pasi akcentgjot
zalu apraksta (ZA) un lietoSanas instrukcija (LI) sniegto informaciju. Tiem janodroSina,
lai zalu lietoSanas guvuma/riska same@rs pacientam biitu pozitivs. IM ir noteikta
tiecamauditorija.

Iesniedzot saskanoSanai Zalu valsts agenttira (ZVA) registracijas apliecibas TpaSnieka (RAI)
izstradatos IM, ZVA aicina ieveérot Sadas prasibas:

1.1. Zalu registracijas IpaSniekam regulari jaatjaunina riska parvaldibas sistéma un
jauzrauga farmakovigilances dati, lai noteiktu, vai ir paradijusies jauni riski, ir
mainijusies riski vai ir notikuSas izmainas zalu lietoSanas riska un guvuma lidzsvara.
Izstradatie zalu riska mazinasanas pasakumi jaiesniedz saskanosanai ZVA (Noteikumi
Nr. 47, punkts 15.8).

1.2. Zalu registracijas ipaSnickam janodroSina izstradato un ar ZVA saskanoto riska
mazinasanas pasakumu materialu pieejamiba arstiem, kuriem ir tiesibas izrakstit
attiecigas zales (Noteikumi Nr. 175, punkts 34 4).
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1.3. Zalu registracijas ipasniekam janodro$ina, lai sniegta informacija biitu objektiva, ta
nedrikst but maldinosa (Noteikumi Nr. 47, punkts 19; Regula 726/2004, 3. nodalas 24.
pants 5. punkts).

1.4. Ja konkrétas zales netiek izplatitas Latvija, tad IM izplatiSana Latvija nav obligata, bet
nepiecieSamibu saskanot un izplatit IM ir obligati jaapspriez ar ZV A, sazinoties e-pasta
em_dhpc@zva.gov.lv. Jaievéro, ka, tiklidz zales nonak aprité (ari tad, ja tiek izrakstitas
atseviskiem pacientiem), RAI pienakums ir nodrosinat atbilsto$o tiecamauditoriju ar
aktualo droSuma informaciju, tadel IM saskanoSanas process ir jauzsak vismaz menesi
pirms planoto zalu nonakSanas pie pacienta (atseviSku izn€mumu gadijumos,
sazinoties ar ZVA, ir iesp&jams paatrinats saskanoSanas process).

1.5. Pacienta Kkartite. Ja, saskana ar IM izplatiSanas planu, registracijas apliecibas
ipasnieks ir paredzgjis Pacienta kartiti ievietot sekundaraja (argja) zalu iepakojuma,
lidzam nemt veéra, ka papildus ir javeic IB C.L.z. tipa izmainas - izmainas mark&uma
teksta. Apstiprinasanai jaiesniedz mark&juma teksts ar pievienoto pacienta kartti.

Ja Pacienta kartite paredz&ta jau sakotn&ja zalu registracijas procediira, tad kartites
teksts tiek saskanots vienlaicigi ar zalu aprakstu, lietoSanas instrukciju un mark&uma
tekstu (izmainu pieteikSana nav nepiecieSama).

Pirms zalu (kuram Pacienta kartites teksts jau ir ticis saskanots mark&uma teksta
ietvaros)  izplatiSanas uzsdkSanas Latvija, RAI janosiita 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 ligumu pievienot dokumentu
pie attiecigajam zalem Latvijas Zalu registra. ST nav uzskatama par IM saskano3anas
procediiru un tai nav paredzeti papildu saskanoSanas posmi.

1.6. Paraléli izplatitu un paral€li importetu zalu pasniekiem ir janoskaidro, vai atsauces
zalem ir izstradati IM, sazinoties ar atsauces zalu RAI un identiski izglitojosie
materiali ir jaiesniedz saskano$anai ZVA. Atsauces zalu RAI ir jasadarbojas ar paraléli
izplatitu un paraléli importetu zalu ipaSniekiem, sniedzot tiem informaciju par IM.

1.7. Veselibas apriipes specialistu (VAS) un pacientu kontaktinformaciju, kas nonakusi
RAI riciba izglitojo$as programmas ietvaros, RAI nedrikst izmantot zalu reklaméSanas
pasakumiem.

2. lIzstradajot IM, janem vera sekojoSais:

2.1. Saturs

2.1.1. Materialu tekstam jabuit verstam uz specifiskam, riska parvaldibas plana
ietvertam droSuma problémam (key elements), un nav pielaujama §1 teksta
nepamatota papildinasana ar informaciju, kas tieSi neattiecas uz attiecigo droSuma
problému vai kas ir adekvati atspogulota attiecigo zalu ZA vai LI. IM saturam
pilniba jabiit saskana ar apstiprinato un valsti speka esoSo informaciju par zalem
(ZA un LI). Turklat 1M jaietver aicinajums mekI&t papildu informaciju ZA un LI.

2.1.2. lIzglitojosu programmu TstenoSana nedrikst biit saistita ar zalu parakstiSanu,
lietoSanu vai pardoSanu veicinoSiem pasakumiem.

2.1.3. Centrali registrétu zalu IM vai Eiropas Savienibas (ES) vértéSanas procediiru
rezultata pieprasitos IM jabut ieklautai Eiropas Zalu agentiiras Cilvékiem
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paredzéto zalu komitejas (CHMP), Koordinacijas grupas (CMDh),
Farmakovigilances riska veért€Sanas komitejas (PRAC) vai Eiropas Komisijas
(EK) apstiprinatajai konkréto materialu pamatinformacijai (key elements).

2.14. IM ir javeido pec iesp&jas 1saki. Gadijumos, kad IM ir apjomigaki, jabut
ievadam, kas apkopotu galveno v€stijumu un satura raditajam, ja tas nepiecieSams.

2.1.5. Ja tiek iesniegta iepriekS saskanoto IM atjauninata versija, jaiesniedz
ieprieks€jas versijas teksts ar izceltam parmainam (piem. izmantojot track
changes) un aktualiz&tu versijas numuru. IzglitojoSo materialu atjauninajumus
jaiesniedz tikai butisku izmainu gadijuma, kas skar IM galvenos véstijumus (key
elements). Redakcionalas, nelielas un mazak bitiskas izmainas var iesniegt
nakamaja biitisku izmainu saskanoSanas procediira vai atrak gadijuma, ja netiek
paredz€ta atkartota IM izplatiSana tiecamauditorijai (minétaja gadijuma
saskanoSana tiks veikta tikai e-pasta).

2.1.6. IM tiecamauditorija var biit VAS vai pacienti. IM nepiecieSama norade -
papildvirsraksts, kas jaievieto katra materiala 1. lapas augSpuse:

2.1.6.1. Materialos, kas paredzeti arstiem, farmaceitiem un citiem VAS -
“Svariga informacija veselibas apriipes specialistiem par zalu riska
mazinasanu”. Blakus virsrakstam labaja augs$gja stuir1 jaievieto aptuveni
1,8cm x 1,5cm liels oranzas krasas plaukstas attéls (skat. att€lu un pdf
pielikumu “Plaukstas makets”). Sis attéls ir starptautisks uzmanibas
pievérSanas simbols un norada, ka materiali ir saskanoti Zalu valsts agentiira;

Plaukstas att€la makets pieejams atseviska dokumenta, skat. Seit.

2.1.6.2.  Materialos, kas paredzgti pacientiem (tos pacientam izsniedz atbilstosais
VAS) - “Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu”. Blakus
virsrakstam labaja aug$gja stiir1 jaievieto aptuveni 1,8cm x 1,5cm liels
oranzas krasas plaukstas attéls (skat. att€lu un pdf pielikumu “Plaukstas
makets”). Sis attéls ir starptautisks uzmanibas pievérianas simbols un
norada, ka materiali ir saskanoti ZVA;

Plaukstas att€la makets pieejams atseviska dokumenta, skat. Seit.

2.1.6.3. Pacientiem paredz&tie materiali, kas ir kreditkartes izm&ra, paredzeti
ievietoSanai argja iepakojuma vai piestiprinaSanai pie ta, un paredz€ti
uzradiSanai citiem VAS, kas arst€ pacientu, virsraksts ir “Pacienta kartite”.

2.1.6.3.1. “Pacienta kartite”, kas ir paredz€ta ievietoSanai sekundaraja
iepakojuma, oranzas krasas plaukstas att€ls nav jaievieto.
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2.1.6.3.2. “Pacienta kartit€”, kas nav paredz€ta ievietoSanai sekundaraja
iepakojuma, 1.lappuses labaja augs€ja sturl jaievieto oranzas krasas
plaukstas att€ls.

Plaukstas att€la makets pieejams atseviska dokumenta, skat. Seit.

2.1.7. Attiecigos gadijumos, kad zalém piemérota papildu uzraudziba, materialos
uzreiz aiz virsraksta jaieklauj simbols ¥ ar standarta paskaidrojoSo tekstu:

2.1.7.1.  Materialos, kas paredz&ti arstiem, farmaceitiem un citiem VAS — “STm
zalém tiek piemérota papildu uzraudziba, lai iesp&ami atri identificétu
jaunako informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek
aicinati zinot par jebkadam nevélamam blakusparadibam”;

2.1.7.2.  Materialos, kas paredzéti pacientiem — “Sim zalém tiek piemérota
papildu uzraudziba, lai iesp€jami atri identific€tu jaunako informaciju par So
zalu droSumu. Jis varat palidz&t, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam”;

2.1.7.3.  Pacienta kartité var bat saisinats teksts — “Sim zalém tiek piemérota
papildu uzraudziba. Aicinam zinot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam”.
2.1.8. IM janorada nepiecieSamiba zinot par blakném ar sekojosu standarttekstu, ka
arT jaievieto zemak noraditos QR kodus, lai atvieglotu zinoSanu:

2.1.8.1. Materialos arstiem, farmaceitiem un citiem VAS:

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par noveérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttirai
(ZVA) elektroniski ZVA timeklvietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot
par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes
specialistiem” izveloties “Zinot par zalu blakném” vai sken€jot zemak attéloto QR
kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078438.

*QR koda minimalais izmé€rs ir 2cm x 2cm.

2.1.8.2.  Materialos pacientiem:

Jus varat zinot par blakusparadibam tiesi Zalu valsts agenttrai (ZVA) elektroniski
interneta vietné www.zva.goVv.lv klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar ieric€m, biovigilanci” un zem “ledzivotajiem” izveloties “Zinot par
zalu blakneém” vai sken&jot zemak atteloto QR kodu.
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*QR koda minimalais izm@rs ir 2cm x 2cm.

2.1.8.3. “Pacienta kartit€”, kas nav paredz€ta ievietoSanai sekundaraja
iepakojuma, jaievieto zemak redzamais teksts un QR kods, kas ved uz
iedzivotajam paredz€tu zinosanas veidlapu (saskanojot ar ZVA, iespgjami
izn@muma gadijumi, kad tiek ieklauts saisinats teksts bez QR koda)::

Jus varat zinot par blakusparadibam Zalu valsts agentiirai interneta vietné
www.zva.gov.lv vai skengjot zemak attéloto QR kodu.

*QR koda minimalais izm@rs ir 2cm x 2cm.

“Pacienta kartite”, kas ir paredzeta ievietoSanai sekundaraja iepakojuma, QR kods, kas
ved uz iedzivotajam paredzetu zinoSanas veidlapu, nav jaievieto.

2.1.8.4. Ja konkrétas zales ir biologiskas izcelsmes (vakcinas, biozales vai
biolidzinieki), teksts japapildina ar informaciju:

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapec, zinojot par blakném, janorada zalu
originalnosaukums un s€rijas numurs.

2.1.9. IM jaaprobezojas ar galvenajiem apstiprinatajiem vestjjumiem (key messages).
Nav jaieklauj tada papildu informacija ka dati par efektivitati, salidzinosi dati ar
citam zalém vai apgalvojumi, ka zales “tiek labi panestas” vai tam ir maz zinojumu
par blakusparadibam. Ja RAI pamato nepiecieSamibu, tad atseviskos gadijumos
pielaujama efektivitates datu ieklauSana IM.

2.1.10. Zalem, kas satur vienu un to pasu aktivo vielu, RAI pienakums ir savstarpégji
vienojoties, veidot vienotus/identiskus IM par konkréto aktivo vielu, neatsaucoties
uz zalu originalnosaukumiem. Patentbrivo zalu materialiem jabut saskana ar
originalzalu IM, ja vien tas netiek citadi reglament&ts/pieprasits. Atseviskos
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gadijumos, ZVA var iesaistities So vienoto materialu izplatiSanas nodro$inasana, ja
ligumu izsiitit materialus asociacijas biedriem, ka arT piedalities ar Latvija tirgt
esoSo konkréta gadijuma minéto aktivo vielu saturoSo zalu parstavju iesaistiSana
saskanoSanas procesa. Par IM sagatavoSanu paraléli importétam un paraleli
izplatitam zalém skatit 1.6. punktu.

2.1.11. IM janorada kompanijas kontaktinformacija, tai skaita RAI nacionala Iimena
kontaktpersonas farmakovigilances jautajumos (NLKP) Latvija kontaktinformacija
(talruna numurs un e-pasta adrese), lai VAS biitu iesp&ja sazinaties valsts valoda.
Kontaktinformacija jasniedz bez personas datiem, nenoradot privatos telefona
numurus vai privatas e-pasta adreses.

2.1.12. Izstradajot riskmazinaSanas pasakumu materialus, RAI jaievéro gramatikas,
valodas stila un terminologijas (skat. zva.gov.lv sadalas “Farmacijas termini”,
“Farmakovigilances termini”, regulativas informacijas mediciniska vardnica
(Medical Dictionary for Regulatory Activities) www.meddra.org) prasibas, lai
nodroSinatu efektivu un mérktiecigu komunikaciju. Min&to kvalitates prasibu
neieverosSanas gadijuma dokumenti tiek atgriezti iesniedz€jam parstradasanai.

2.2. Formats

2.2.1.  IM visa materiala janorada zalu aktivas vielas nosaukums un/vai terapeitiska
grupa. Atseviskos gadijumos ir pielaujams ieklaut ari zalu originalnosaukumu
(piem., biologiskas izcelsmes zales), par to saskanoSanas procesa vienojoties ar ZVA
ekspertu.

2.2.2.  Materialiem janorada versijas numurs (vélams vienkarSots idendifikators,
pieméram, “versija 1.0/1.3/3.0”). Uz pirmas un/vai pedg€jas lapas janorada teksta
pedgjais parskatiSanas datums formata mm.gggg.

2.2.3.  Lai informacija materialos tiktu skaidri pasniegta, teksta, kur nepiecieSams,
jalieto atdalosas aizzimes (bullet points).

2.24. M par zalu droSuma jautajumiem nedrikst ietvert reklamas elementus, firmas
logo, produkta firmas zimes krasas, att€lus, sauklus vai apgalvojumus, kas sekmé
zalu parakstiSanu, piegadi, pardoSanu vai lietoSanu.

2.2.5.  Materialos nav jaieklauj literatiiras vai dokumentu atsauces, bet drikst ieklaut
atsauci vai QR kodu uz ZVA un Eiropas zalu agenttiras timeklvietném vai RAI
izveidotu specialu timeklvietni (skat 2.3.), ja vien taja ir publiski pieejams aktualais
zalu apraksts un lietoSanas instrukcija.

2.2.6.  Atsauces uz citam timeklvietném ar noradi “papildu informacijai”’ nav
akcept€jamas, iznemot gadijumus, kurus jaapstiprina ZVA, pieméram, norade uz
specifisku antivielu testu, saite vai QR kods uz video vai audio instrukciju
pacientam/arstam par zalu/mediciniskas ierices lietoSanu speciali izveidota RAI
timeklvietn€ vai ZVA socialajos tiklos.

2.2.7.  IMirjaieklauj QR kodus (ieklauti $aja dokumenta, skat. apakSpunktu 2.1.8.) ar
saiti uz zalu blakusparadibu zinoSanas veidlapam ZVA timeklvietng, ar noradi
“ZinoSana par zalu blakusparadibam”.
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2.2.8.  Atsauces uz citam zalém nav pielaujamas.

2.2.9.  Visi komplekta ietilpstosSie VAS (arstniecibas personai vai farmaceitam) un
pacientam paredzeétie IM jaiesniedz ZVA latvieSu valoda, pievienojot
originaldokumentu anglu valoda.

2.2.10. Peéc IM saskanoSanas procesa pabeigSanas, kompanijai ir iesp&ja atsiitit IM
maketu (ja tads ir paredzéts) uz ZVA e-pasta adresi em dhpc@zva.gov.lv ar ligumu
aizvietot Latvijas Zalu registra publicéto IM gala versiju.

2.3. IM publicesana RAI specifiska timeklvietné

2.3.1.  RAI drikst savus IM publicét pdf vai timeklvietnes formata $im noliikam
speciali izveidota timeklvietng, ieverojot $adus nosacijumus:

2.3.1.1. IzplatiSanas veids ir saskanots ar ZVA;
2.3.1.2.  Timeklvietnes, kur tiks publicéti IM, adrese tiek pazinota ZVA;

2.3.1.3. ZVA tiek iesniegts apliecinajums, ka specifiskaja vietn€ ievietota
informacija atbilst ar ZV A saskanotajiem IM;

2.3.1.4.  Specifiska timeklvietné nedrikst but atsauces uz citiem dokumentiem
vai timeklvietném, kas nav saskanotas ZVA;

2.3.1.5. Visiem elementiem un informacijai, kas atrodas timeklvietng, jabut
noraditiem latvieSu valoda (saskanojot ar ZVA, iznémuma gadijuma
atseviSki IM elementi var biit anglu valoda);

2.3.1.6.  Specifiska timeklvietné nedrikst biit atsauces uz citam zalém, kas nav
registrétas Latvija;

2.3.1.7. Timeklvietné var biit norades uz tadiem dokumentiem ka ZA, LI vai
riska parvaldibas plans.

3. Dokumentu iesnieg§anas un saskanoSanas gaita
3.1. IM iesniegS§ana ZVA

3.1.1.  Dokumentu komplektu un pavadvéstuli iesniedz RAI parstavis elektroniski,
nositot uz sekojosu e-pasta adresi: em_dhpc@zva.qov.lv. Ja iesniedz&js nav NLKP
farmakovigilances joma, tad NLKP japievieno e-pasta kopija (“cc”), lai noraditu, ka
NLKP ir informéts par So procesu un pieejams jautdjumu gadijuma. Pavadveéstulei
jabiit parakstitai ar droSu elektronisko parakstu. Ja tiek iesniegti kop€ji IM vairakiem
RAI par vienu aktivo vielu, tad pavadvéstuli paraksta visi iesaistitic RAI.
Sagatavojot iesniegS8anai IM dokumentu paketi, jaizmanto ZVA ieteiktais
kontrolsaraksts IM iesniegSanai (skatit $a pielikuma beigas) (turpmak teksta -
kontrolsaraksts).

3.1.2.  Jaiesniedz $adi dokumenti:
3.1.2.1. Pavadvestule, kura janorada:
3.1.2.1.1. pamatojums IM izveidoSanai un iesniegSanai (nosaucot konkr&tos
pamatojosos dokumentus);
3.1.2.1.2. IM komplekta ietilpstoSo dokumentu saraksts ar versiju numuriem;
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3.1.2.1.3. jatiek iesniegts ieprieks saskanotu IM atjauninajums, kura mainas tikai
dala no iepriek§ saskanotajiem IM, noradit $aja procedura saskanoto IM
dokumentu sarakstu ar versiju numuriem, ka ari, lai paatrinatu saskanosanas
procesu, pargjo aktualo IM sarakstu ar versiju numuriem, kuros izmainas
netiek veiktas;
3.1.2.1.4. IM tiecamauditorija un izplatiSanas plans Latvija;
3.1.2.1.5. zinatniskas biedribas, profesionalas asociacijas, VAS u.tml., ar kuriem
tika apspriests IM formats, saturs, tiecamauditorija un izplatiSanas plans, ja
tadi bija;
3.1.2.1.6. specifiski izplatiSanas nosacijumi un ka RAI tos nodrosinas Latvija
(piem., pienakums nodros§inat aukstuma somas u.c.), ja tadi noteikti;
3.1.2.1.7. IM  iesniedz&ja (RAI =~ NLKP  farmakovigilances  joma)
kontaktinformacija (vismaz e-pasta adrese, talruna numurs).
3.1.2.2. M latviesu valoda MS WORD formata:
3.1.2.2.1. visi (VAS) paredzétie aktualie IM;
3.1.2.2.2. visi pacientam paredzetie aktualie IM;
3.1.2.2.3. jatiek iesniegts ieprieks saskanotu IM atjauninajums, kura mainas tikai
dala no iepriek§ saskanota IM, jaiesniedz atseviski katra IM dala, kas
procediiras rezultata tiek atjaunota (ar izceltam parmainam).
3.1.2.3. Dokumentu kopijas, kuri pamato saskanoSanai iesniegto IM
nepiecieSamibu (pieméram, EK 1@émums, registracijas apliecibas nosacijumi
vai RAI riska parvaldibas plana paredzétie riska mazina$anas pasakumi);
3.1.2.4. IM anglu valoda.
3.1.3. ZVA uzsak IM saskanoSanu tikai tad, kad vienkopus sanemti visi dokumenti
atbilstosi §T apakSpunkta un kontrolsaraksta prasibam.

3.2. IM saskanoSana

3.2.1. Iesniedzamie IM jaizstrada, ievérojot gramatikas, valodas stila, terminologijas, IM
satura un formas, ka arT izplatiSanas plana un tiecamauditorijas Latvija prasibas. Ja
iesniegtajos materialos nav ieverotas minétas kvalitates prasibas, saskanosSana
netiek uzsakta un materiali tiek nosutiti iesniedz&jam parstradasanai.

3.2.2. JanepiecieSams, ZVA eksperts var telefoniski vai e-pasta sazinaties ar iesniedzgju,
lai:
3.2.2.1.  aicinatu RAI konsultéties ar terminologiem, valodniekiem, medicinas

lai precizetu vai parbauditu:
3.2.2.1.1. terminologijas atbilstibu;
3.2.2.1.2. informacijas saprotamibu un uztveramibu;
3.2.2.1.3. vai informacija ir saskana ar Latvija pieejamam mediciniskam un
laboratoriskam iesp&jam;
3.2.2.2.  lagtu RAI iesniegt papildinformaciju vai papildmaterialus.

3.2.3. ZVA eksperts izvertgjot iesniegtos dokumentus, komplekta iesniegto materialu
saturu, formu, izplatisanas planu un tiecamauditoriju atzist par atbilstosu, tad e-
pasta nosiita iesniedz€jam aicinajumu iesniegt ZVA IM gala versiju.
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3.3. IM gala versijas iesniegSana ZVA

3.3.1. Dokumentu komplektu kopa ar e-pasta vestuli iesniedzgjs iestta elektroniski uz e-
pasta adresi em dhpc@zva.gov.lv, témas laucina noradot “Gala
versija_zalu/aktivas vielas nosaukums mm_gggg” (atjauninatas IM latvieSu
valoda versijas datums, ka 2.2.2. apakSpunkta).

3.3.2. E-pasta véstul€ janorada:

3.3.21. pamatojums IM izveidoSanai un iesniegSanai (nosaucot konkr&tos
pamatojosos dokumentus);

3.3.2.2.  IM komplekta ietilpstoSo dokumentu saraksts ar versiju numuriem
(noradot precizu nosaukumu un lapu skaitu);

3.3.2.3.  jatiek iesniegts ieprieks saskanotu IM atjauninajums, kuros mainas tikai
dala no iepriek§ saskanotajiem IM, noradit $aja procediira saskanoto IM
dokumentu galaversiju sarakstu ar versiju numuriem, ka arT pargjo aktualo
IM sarakstu ar versiju numuriem, kuros izmainas netiek veiktas;

3.3.2.4. ar ZVA saskanota IM tiecamauditorija un izplatiSanas plans Latvija;

3.3.2.5. apliecinajums, ka timeklvietng€ ievietotd informacija atbilst ar ZVA
saskanotajai informacijai, ja attiecinams;

3.3.2.6.  organizacijas un personas, ar kuram tika apspriesti materiali, ja tadas
bija;

3.3.2.7.  specifiski izplatiSanas nosacljumi un ka RAI tos nodro$inas Latvija
(piem., pienakums nodrosinat aukstuma somas u.c.), ja tadi noteikti;

3.3.2.8. papildus standartteksts: “IzglitojoSo materialu gala versiju <RAI>
iesniedz péc izglitojoSo materialu saskanoSanas ar ZVA ekspertu”.
3.3.3. Jaiesniedz ar ZV A saskanoto IM dokumentu gala versijas:
3.3.3.1.  VAS paredzeto aktualo IM apkopojums (visi VAS paredzetie materiali
un to atjauninatas un neatjauninatas dalas, ja tadas ir, kopa) viena pdf formata
faila public€Sanai Latvijas Zalu registra ZVA timeklvietng;

3.3.3.2.  pacientam paredz&to aktualo IM apkopojums (visi pacientam paredzetie
materiali un to atjauninatas un neatjauninatas dalas, ja tadas ir, kopa) viena
pdf formata faila publicé$anai Latvijas Zalu registra ZVA timeklvietng;

3.3.3.3.  jatiek iesniegts ieprieks saskanotu IM atjauninajums, kura mainas tikai
dala no ieprieks saskanotajiem IM, jaiesniedz atseviski ar1 IM dalas, kas
atjauninatas konkrétas procediiras rezultata (MS WORD vai pdf formata).

3.4. Apstiprinajums par IM saskano$anu ZVA
Par IM saskanoSanu ZVA informé materialu iesniedz€ju, e-pasta nosttot elektroniski
parakstitu véstuli, témas laucina noradot “Par zalu riska mazinoSajiem izglitojoSiem
materialiem”.

3.5. Informacijas par IM saskanoSanu publicéSana ZVA timeklvietné
Saskana ar Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumu Nr. 175 “Recepsu veidlapu
izgatavosanas un uzglabasanas, ka ari recepSu izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi” 34.4
punktu informacija par zalu sarakstu, kuram zalu RAI ir izstradajis un ar ZVA saskanojis
riska mazinasanas pasakumus, tiek publicéta ZVA timeklvietnes www.zva.gov.lv sadala
“Zalu riska mazinasanas izglitojoSo materialu saraksts”.
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3.6. IM pievienosana publiskajam Latvijas Zalu registram ZVA timeklvietné
IM saskanota versija tiks pievienota 2 darba dienu laika péc IM saskanoSanas attiecigam zalém
ZV A timeklvietné publicétaja Latvijas Zalu registra.

Neskaidribu gadijuma ludzam sazinaties ar ZVA Farmakovigilances nodalas vecako
ekspertu, talr.: 67078442, e-pasts: em_dhpc@zva.gov.lv .
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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 paredzetie

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
Pavadveéstule

Informacija, kas janorada pavadvéstule:

Pamatojums IM izveido$anai un iesnieg§anai (nosaucot pamatojosos
dokumentus

IM komplekta ietilpstoSo dokumentu saraksts ar versiju numuriem
ja tiek iesniegts ieprieks saskanotu IM atjauninajums, noradit $aja procediira
saskanoto IM dokumentu sarakstu ar versiju numuriem, ka ar1 pargjo aktualo IM
sarakstu ar versiju numuriem, kuros izmainas netiek veiktas

IM tiecamauditorija un izplatiSanas plans Latvija

IM iesniedzéja (RAI nacionila limena kontaktpersonas farmakovigilances
joma e-pasta adrese, talruna numurs)
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