Informacija registracijas apliecibas ipasniekiem

Vestules veselibas apriipes specialistam iesniegSana
un saskanosana Zalu valsts agentiira

1. Normativie dokumenti

1.1. Ministru kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumi Nr. 47 “Farmakovigilances kartiba”.

1.2. Labas farmakovigilances prakses vadliijas, XV modulis “Sazina par drosumu” (GVP
Module XV Safety communication) un 2.pielikums (Annex Il — Templates: Direct Healthcare
Professional Communication (DHPC) (Rev. 1))

2. Situacijas, kad jaapsver VVAS izplatiSana

Saskana ar Labas farmakovigilances prakses vadliniju XV moduli “Sazina par droSumu”
(Safety communication) VVAS jaizplata $adas ar zalu droSumu saistitas situacijas, kad
nepiecieSama steidzama riciba vai jaievie§ parmainas [1dz$ingja zalu lietoSanas kartiba:

2.1. zalu registracijas apliecibas darbibas apturéSana, anulé$ana vai atsaukSana droSuma
apsveérumu dél;

2.2. zalu droSuma apsvérumu dg€] veiktas butiskas parmainas zalu lietoSana (pieméram,
indikacijas saSaurinasana, jaunas kontrindikacijas noteikSana, ieteicamas devas izmainas);
2.3. ierobeZojumi vai zalu pieejamibas partrauksana saistiba ar zalu kaitigu ietekmi uz pacientu
veselibu.

2.4. Citas situacijas, kad jaapsver VVAS izplatiSanas nepiecieSamiba:

2.4.1. zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ieviesti jauni bitiski bridinajumi vai piesardziba
zalu lietoSana;

2.4.2. konstatéti jauni iepriek§ nezinami riski vai jau zinamo risku bieZuma vai smaguma
1zmainas;

2.4.3. iegiiti pamatoti dati, kas liecina, ka zales nav tik efektivas, ka ieprieks tika uzskatits;
2.4.4. jauni ieteikumi blaknes novérSanai vai tas arstéSanai,

2.4.5. jauni ieteikumi, lai izvairitos no zalu aplamas lietoSanas vai zalu lietoSanas klidam,;
2.4.6. noritoSa svarigu potencialo risku veértéSana, par kuriem informacija konkréta brid1 ir
nepietickama, lai veiktu reglament&josus pasakumus. Sai gadijuma VVAS jaieklauj $ada
informacija: aicinajums, kliniska prakse ordingjot zales, pastiprinati uzraudzit potencialo risku,
par ko radusas bazas; aicinajums zinot par blakném, kas saistitas ar So potencialo risku; noradit,
ka So risku mazinat, ja iesp&jams;

2.4.7. situacijas, kas saistitas ar zalu kvalitati, zalu viltojumiem, zalu pieejamibas ierobeZoSanu
val piegades partraukSanu ar iesp&jamu kaitigu ietekmi uz pacientu apriipi un citiem
jautajumiem;

2.4.8. kompetenta iestade var izplatit vai pieprasit zalu registracijas apliecibas ipa$niekam
(RAI) izplatit VVAS jebkura situacija, ja ta uzskata, ka tas ir nepiecieSams, lai nodroSinatu
zalu droSu un efektivu lietoSanu.

3. Adrese VVAS saskanoSanai Zalu valsts agentira (ZVA)

3.1. VVAS jasiita uz e-pasta adresi: em_dhpc@zva.gov.lv.
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4. Ieteikumi, gatavojot iesniegS§anai VVAS uzmetumu

VVAS jaatbilst prasibam, kas defin€tas normativajos aktos un detaliz&ti aprakstitas vadlinijas
(skat. sadalu “Normativie dokumenti”). Veidojot VVAS, ieteicams izmantot paraugformu (2.
pielikums).

4.1. Teksta kvalitates prasibas, kas jaievéro RAI, sagatavojot VVAS:
- skaidri, precizi un neparprotami,

- viegli uztverami,

- lakoniski,

- atbilstigi latvieSu literaras valodas prasibam,

- terminologijas adekvats un konsekvents lietojums.

(Mineto prasibu ieverosana ievérojami paatrinds saskanosanas gaitu,).

4.2. Noformgjot véstuli, virs tas nosaukuma jaieklauj papildvirsraksts “Vestule veselibas
aprupes specialistam”. Blakus virsrakstam labaja augs$gja sturi 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 VVAS ir saskanota Zalu
valsts agentiira.

W

Aicinam VVAS sagatavoS$ana izmantot paraugformu, skat. Seit.

4.3. Vestules virsraksta janorada zalu aktivas vielas nosaukums un originalnosaukums, ja
nepiecieSams (pieméram, zalu kombinacijam, vakcinam un citam biologiskam zalém).

4.4. VVAS sakuma janorada, ka ta ir saskanota Zalu valsts agentiira.

4.5. Ja VVAS jaizplata par vairakam Latvija registrétam zalém, o zalu RAI sagatavo vienu
kopigu VVAS uzmetumu, ka ari savstarp€ji vienojas par tiecamauditoriju un izplatiSanas
planu. RAI vienojas, kur$ no tiem koordinés VVAS sagatavoSanas un saskano$anas procesu.
Iesniedzot kopigi sagatavoto VVAS, tiecamauditorijas saraksta un izplatiSanas plana
uzmetumu, pavadvestulé norada, ka Sie dokumenti sagatavoti sadarbiba ar citiem Latvija
izplatito konkréto zalu RAI. Véstules sakuma noteikti janorada, ka VVAS ieklauta informacija
attiecinama uz visam Latvija registrétam zalém, kas satur konkréto aktivo vielu vai vielas (ja
VVAS ir par zalu grupas efektu). Veéstules pielikuma janorada zalu saraksts, uz kuram
informacija attiecinama un RAI kontaktinformacija. ZVA saskanotas VVAS elektroniski
paraksta véstules koordinators visu iesaistito RAI varda.

4.6. VVAS sadala “Zino$ana par blakusparadibam” (Call for reporting) visas véstul&s jalieto
standartteksts:

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timeklvietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakné€m, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blaknem” vai sken&jot zemak att€éloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
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*QR koda minimalais izmérs ir 2cm X 2cm.

Ja konkrétas zales ir biologiskas izcelsmes, teksts japapildina: “Sis zales ir biologiskas
izcelsmes, tapec, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums un s€rijas numurs.”.

4.7. Sadala “RAI kontaktinformacija” janorada RAI kontaktpersona un tas talruna numurs un
e-pasta adrese.

4.8. Ja VVAS ir par zaleém, kas Latvija netiek izplatitas, par saskanoSanas kartibu jasazinas ar
ZVA. Jaievero, ka, tiklidz zales nonak aprit€ (arT tad, ja tiek izrakstitas atseviskiem
pacientiem), RAI pienakums ir nodro§inat atbilstoSo tiecamauditoriju ar aktualizéto droSuma
informaciju.

4.9. VVAS izplatisana veselibas apripes specialistiem nedrikst bt saistita ar zalu izrakstiSanu,
lietosanu vai pardoSanu veicinoSiem pasakumiem (nedrikst ietvert reklamas elementus, firmas
logo, produkta firmas zimes krasas, att€lus vai sauklus).

4.10. Veselibas apriipes specialistu kontaktinformaciju, kas nonakusi RAI riciba VVAS
izplatiSanas plana ietvaros, RAI nedrikst izmantot zalu reklamé3anas pasakumiem.

5. VVAS iesniegSanas un saskanoSanas gaita

5.1. VVAS uzmetumu (projektu) un gala versiju ZVA iesniedz tikai elektroniski, siitot uz e-
pastu: em_dhpc@zva.gov.lv.

5.2. Jaiesniedz §adi dokumenti:
- VVAS uzmetums latviesu valoda;
- VVAS anglu valoda;
- VVAS saskanoSanas grafiks un izplatiSanas plans ES, ja tads paredzéts;
- atjauninats zalu apraksts un lietoSanas instrukcija latvieSu un anglu valoda ar izceltiem
grozijumiem, ja piemerojams;
- saskanojamais tiecamauditorijas saraksts divos sekojoSos variantos:
o informacijai ZVA — personu saraksts, noradot specialitati un darbavietu, ja paredzets
sutit personigi;
o publicéSanai ZVA timeklvietne:
- profesionalo asociaciju saraksts,
- ja vestule tiks siitita arstiem personigi, noradit: “specialitate” — personigi,
- medicinas un farmacijas iestazu un institiiciju saraksts;
- pavadvestule, kura janorada:
o VVAS izplatiSanas pamatojums;
o VVAS tiecamauditorijas saraksts un izplatiSanas plans (veids, datums) Latvija;
- citi pamatojuma vai papildu dokumenti, ja nepiecieSams.
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6. Saskanosanas gaita

Pe&c VVAS un ar to saistito dokumentu iesniegSanas, saskanosanas process notiek e-pasta
saraksté ar ZVA ekspertu. ZVA eksperts un iesniedzgjs vienojas:

- par vestules saskanoSanas un izplatiSanas planu (veidu, datumu), balstoties uz konkréta zalu
drosuma jautajuma steidzamibas pakapi vai vienosanos ES;

- par VVAS tekstu latviesu valoda, apmainoties komentariem un labojumiem;

- par tiecamauditorijas sarakstu.

VVAS saskano$anas gaita eksperts var liigt RAI konsult&ties ar terminologiem, valodniekiem,
preciz&tu un parbauditu:

- terminologijas atbilstibu,

- informacijas saprotamibu un uztveramibu,

- vai informacija ir saskana ar Latvija pieejamam mediciniskam un laboratoriskam iesp&jam.

7. Apstiprinajums par VVAS saskanoSanu ZVA

Kad eksperts un RAI ir vienojusies par véstules, tiecamauditorijas saraksta un izplatiSanas
plana gala variantu, ZVA e-pasta nosiita RAI apliecinajumu par véstules saskanosanu un ludz
RAI iesutit saskanotas VVAS dokumentu paketi (skat. 8. punktu).

8. ZVA saskanotas VVAS gala versijas iesnieg§ana ZVA

Saskanoto VVAS un ar to saistitos dokumentus RAl iesniedz ZVA, elektroniski (pdf formata),
stitot uz e-pastu em_dhpc@zva.gov.lv (pavadvéstulei jabiit parakstitai ar drosu elektronisko
parakstu).

ZVA jaiesniedz $adi dokumenti:

8.1. Pavadvéstule, kura jaieklauj:

- Informacija, ka RAI ZVA elektroniski iesniedz VVAS, kas saskanota e-pasta saraksté ar ZVA
ekspertu (Ja VVAS tiek izplatita par vairakam zalém, janem veéra ar1 4.5 punkts),

- saskanotais tiecamauditorijas saraksts,

- saskanotais izplatiSanas veids un datums,

- informacija par kompensacijas statusu (ja piem&rojams),

- pievienoto dokumentu saraksts.

8.2. VVAS izplatiSanai un public€Sanai timeklvietne gatava dokumenta versija, kura ievietoti:
- datums, kad paredzets uzsakt vestules izplatiSanu,

- paraksts (ja véstuli veido vairaki RAI tas gala versiju paraksta koordinators).

8.3. ZVA timeklvietn€ publicgjamais tiecamauditorijas saraksts.
9. VVAS pievienoSana Latvijas Zalu registram ZVA timeklvietné

VVAS saskanota versija tiek pievienota attiecigam zalem ZVA timeklvietné publicétaja
Latvijas Zalu registra.

Jautajumu gadijuma lGdzam sazinaties ar ZVA Zalu registracijas departamenta
Farmakovigilances nodalas ekspertiem, talr.: 67078442, e-pasts: em_dhpc@zva.gov.lv.
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