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Zalu registracija — aktiva viela (1)
Aktivas vielas pamata izejvielas (starting material) definésana

Biezakie iemesli jautajumiem:
* lieli pamata izejvielas strukturfragmenti
* kontroles stratégija:
* piemaisijumu kontrole nav ieklauta specifikacija
* nepamatoti piemaisijumu limiti
* diskusija par piemaisijumu parnesi uz aktivo vielu
* pamata izejvielas komerciala pieejamiba:
* lietoSana ar farmaciju nesaistita tirgu

ICH Q11 vadlinija un tas Q&A dokuments



Zalu registracija — aktiva viela (2)

Mutagéno piemaisijumu izvértéjums un kontroles stratégija
e Biezakie iemesli jautajumiem:
* nav ieklauti/izverteti visi potencialie piemaisijumu avoti
klasifikacija atbilstosi ICH M7 (Class 1-5)
klasifikacijas pamatojosa dokumentacija (QSAR zinojumi, AMES testi)

piemaisijumu parnese uz aktivo vielu (purging/ spiking studies)

kontroles limitu aprékinasana/ pamatotiba
kontroles stratégija (ICH M7 Option 1, 2, 3, 4)

ICH M7 vadlinija un tas Q&A dokuments
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Zalu registracija — aktiva viela (3)
Piemaisijumu kontrole aktivaja viela
Biezakie iemesli jautajumiem:
* nepilnigs potencialo piemaisijumu raksturojums 3.2.S.3.2. sadala (organiskie,

neorganiskie, nitrozaminu, metalu piemaisijumi, atlikusie skidinataji,
starpprodukti, izejmateriali, procesa piemaisijumi)

* dati par potencialo piemaisijumu adekvatu kontroli

EMA/454576/2016, Guideline on the chemistry of active substances un
ICH Q3A, Q3D vadlinijas



Zalu registracija — aktiva viela (4)

Galaprodukta razotaja veikta aktivas vielas kontrole, ja ir CEP
Biezakie iemesli jautajumiem:
* nav sniegta informacija par aktivas vielas ipaSibam, kuras nav noraditas CEP, bet kuru
potenciala ietekme javerté saistiba ar konkreta galaprodukta kvalitati (aktivas vielas
polimorfa forma, dalinu lielums, mikrobiologiska kvalitate/endotoksini)

* nav sniegta informacija par procesiem, kuri aprakstami ari zalu registracijas
dokumentacija (mikronizacijas process, sterilizacijas process sterilam aktivam vielam)

CHMP/QWP/297/97, Guideline on summary of requirements for active substances in the quality part of the dossier

EMA/CHMP/CVMP/QWP/5/2024, QWP Questions and Answers (Q&A): how to use a CEP in the context of a Marketing
Authorisation Application (MAA) or a Marketing Authorisation Variation (MAV)



Zalu registracija — gatavais produkts (1)

Nitrozaminu piemaisijumu risku izvértéjums
Biezakie iemesli jautajumiem:
* jaizverte visiiespejamie riska faktori
* nitrozaminu veidoSanas gatavaja produkta (niecigi sekundaro aminu daudzumi
var reagéet ar niecigiem nitritu daudzumiem, veidojot nitrozaminu piemaisijumus)
e apstiprinosajai testéSanai lietotas metodes specifiskums un jutiba
* jaseko lidzi jaunakajai pieejamajai informacijai par nitrozaminu piemaisijumiem
EMA/409815/2020 Rev.21, Questions and answers for marketing authorisation holders/applicants on the CHMP Opinion for the Article
5(3) of Regulation (EC) No 726/2004 referral on nitrosamine impurities in human medicinal products

CMDh/412/2019, Rev.21, CMDh practical guidance for Marketing Authorisation Holders of nationally authorised products (incl.
MRP/DCP) in relation to the Art. 5(3) Referral on Nitrosamines



Zalu registracija — gatavais produkts (2)

Skisanas testa metodes izstrade un specifikacijas limiti
Biezakie iemesli jautajumiem:
* ar datiem japamato izveleta aparatura, vide, rotacijas atrums, vides
tilpums
» Skisanas testa izskirtspéja (discriminatory power)
» skisanas limitam jabut atbilstosam bioekvivalences pétijuma izmantotas
geneérisko zalu sérijas SkiSanas testa rezultatiem vai balstitam uz

razosanas/klinisko sériju skisanas rezultatiem (art. 8.3 vai 10.a
iesniegumi)

EMA/CHMP/CVMP/QWP/336031/2017, Reflection paperon the dissolution specification for generic solid oral
immediate release products with systemic action
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Re. 1/Corr** Guideline on the Investigation of Bioequivalence



Zalu registracija — gatavais produkts (3)

Gatava produkta razoSanas process
Biezakie iemesli jautajumiem:
 sterilizacijas procesa izveles pamatojums

* nepilnigs razoSanas procesa apraksts

* akceptesanas limiti vai diapazoni nav pamatoti ar razoSanas procesa izstrades
datiem moduli 3.2.P.2.3

* nesaskanota informacija 3.2.P.2.3&3.2.P.3.3&3.2.P.3.4&3.2.P.3.5 modulos
EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 Guideline on the sterilisation of the medicinal product, active substance,
excipient and primary container
EMA/CHMP/ICH/167068/2004 ICH guideline Q8 (R2) on pharmaceutical development
EMA/CHMP/QWP/245074/2015, Guideline on manufacture of the finished dosage form
EMA/CHMP/CVMP/QWP/BWP/70278/2012 Guideline on process validation for finished products -information and data to be
provided in regulatorysubmissions
EMA/CHMP/CVMP/QWP/354895/2017Questions and answers: improving the understanding of normal operating range (NOR),
proven acceptable range (PAR), design space (DSp) and normal variability of process parameters



lzmainas- nitrozaminu piemaisijumu
(nitrosamine impurities - NI) risku izvertejums

e Jaunam zalém uz registracijas bridi Nl riski saskanoti ar ZVA, bet:

v mainas pra S1bas ema/409815/2020 Rev.21, Questions and answers for marketing authorisation holders/applicants on the CHMP Opinion for the Article 5(3) of Regulation (EC) No
726/2004 referral on nitrosamine impurities in human medicinal products

v mainas apsté k[.i (piem., izmainas razoSanas procesa, izmantotajos materialos, materialu piegadatajos)
 RAI atbildiba zalu dzives cikla uzraudzit NI riskus

 ZVAriciba
» atkariga no izmainu btibas un tipa > pamata vérts informaciju, kas attiecinama uz konkréto izmainu, nevis visu NI risku novért&jumu
» var pieprasit pilnu NI risku novertéjumu, ja konstatéts potencials risks
> vérté visu NI risku novértéjumu, ja RAI to pieprasa ar izmainam, piem., 1B/ B.1l.d.z
' NI riskus aktivaja viela, kuras kvalitate pamatota ar CEP, vérté EDQM, bet RAI japarliecinas par secinajumu
piemeérotibu konkretajam galaproduktam
* Nl testu ieklausana aktivas vielas vai galaprodukta specifikacija:
» galaprodukta specifikacija > IB/ B.ll.d.1.g
» aktivas vielas specifikacija (kuru izmanto gatava produkta razotajs):
o CEPa ieklauta NI kontrole > mainas izmainu tips no IAuz IB/ B.1ll.1.a (cond.2)
o ASMF/ 3.2.S > mainasizmainutips nolAuz IB/B.l.b.1.c (cond.7)



|lzmainas- metalu piemaisijumu
(elemental impurities - El) risku izvertejums

* Jaunam zalém uzregistracijas bridi El riski saskanoti ar ZVA, bet:
v mainas prasibas EMA/CHMP/ICH/353369/2013, ICH guideline Q3D (R2) on elemental impurities, Step 5

v mainas apstakli (piem., izmainas razoganas procesa, izmantotajos materialos, materialu piegadatajos)

* RAl atbildiba zalu dzives cikla uzraudzit El riskus ! Atbilstosi ICH Q3D izvértgjums par iesp&jamiem El zalés javeic galaprodukta raZotajam,
izvertéjot un iegustot informaciju gan no aktivas vielas, gan paligvielu raZzotajiem, gan izvértéjot zalu razoSanas procesu. El riska izvértéjums un ta kopsavilkums
kompetentai iestadei ir jasniedz tad, ja saskana ar riska izvértéjuma rezultatiem mainas nosacijumi attiecigo El kontrolé vai ir javeic razoSanas procesa izmainas.
Parejos gadijumos El riska izvértéjuma dokumentacijai jabat pieejamai razoSanas vieta.

e ZVAriciba

» atkariga no izmainu batibas un tipa > pamata vérté informaciju, kas attiecinama uz konkréto izmainu, nevis visu El
risku novéertéjumu

» var pieprasit pilnu El risku novértéjumu, ja konstatéts potencials risks

> vérté visu El risku novértéjumu, ja RAl to pieprasa ar atbilsto§am izmainam, piem., IB/ B.ll.d.z vai IB/ B.Il.d.1.h
! El riskus aktivaja viela, kuras kvalitate pamatota ar CEP, vérté EDQM, bet RAl japarliecinas par secinajumu piemérotibu konkrétajam galaproduktam
* lzmainas visparéja smago metalu (Heavy metals) testa svitroSanai no specifikacijas

» javiela nav Eiropas Farmakopeja > IA tipa izmainas

» Eiropas Farmakopejas vielam > izmainas nav nepiecieSams pazinot; atjaunotu specifikaciju iesniedz ar nakamam
saistitam izmainam
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|lzmainas- galaprodukta uzglabasana procesa laika (1)

Starpprodukts (intermmediate - IM); neiepakots galaprodukts (bulk product - BP); uzglabasanas laiks
(holding time - HT); ilgstoSa, pagarinata uzglabasana (prolonged HT)
e Japievéers uzmaniba (ipasiilgstosa HT gadijuma), ja

» mainas galaprodukta razotajs

» mainas primara iepakosSanas vieta un ta nav BP raZzotajs

» HT tiek ieviests vai apstiprinatais HT tiek pagarinats

» ieprieks uzglabasanas laiks nav bijis noradits 3.moduli (nav vértéts un apstiprinats)
* UzglabaSanas laika ievieSana vai izmainas apstiprinataja uzglabasanas laika tiek vertétas ka

izmainas razoSanas procesa > 1B/ B.ll.b.3.z (vai citu atbilstoSu izmainu ietvara)

* Biezakie iemesli jautajumiem:

» HT vértéSana nav atbilstoSi pieteikta

» HT nav pamatots ar datiem vai tie ir nepilnigi - nav stabilitates datu, nav datu par
iepakojumu, attiecigajos modulos nav secinajumu par HT u.c.

» BP nav izstradata atbilstoSa specifikacija (péc butibas = ka pie izlaides)

» nav apliecinats, ka zalu uzglabasanas laiks tiek noteikts saskana ar vadlinijas
CPMP/QWP/072/96 prasibam t.i. no aktivas vielas sajaukSanas ar paligvielam
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|lzmainas- galaprodukta uzglabasana procesa laika (2)

Lietderigi ieskatities vadlinijas un jautajumu/atbilzu dokumenta:
Guideline on manufacture of the finished dosage form (EMA/362427/2017)

Guideline on process validation for finished products - information and data to be provided in regulatory submissions - Revision 1
(EMA/CHMP/CVMP/QWP/BWP/70278/2012 Rev. 1, Corr. 1)

Guideline on the sterilisation of the medicinal product, active substance, excipient and primary container
(EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015)

EMA Quality of medicines questions and answers: Part 2 (https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-
development/scientific-guidelines/quality-medicines-qa-introduction/quality-medicines-questions-answers-part-2#stability-
stability-issues-of-pharmaceutical-bulk-products-use-in-manufacture-of-the-finished-product-64472)

tai skaita, nemt vera sekojoso:

» visparpienemts, ka ilgstoSa uzglabasana cietam peroralam zalu formam nozimé ilgak par 30 dienam un
steriliem produktiem vairak neka 24 stundas

» starpproduktu uzglabasanas laiks ir Labas razoSanas prakses (GMP) jautajums un parasti tas nav
janorada registracijas dokumentacija, bet ir artiznémumi, piem., sterilas un biologiskas izcelsmes zales
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lzmainas: e-CTD dzives cikls

 Dokumentacijas atjauninajumi netiek veikti visos attiecigajos modulos, pieméram:

» A.7 —razotaja svitroSana:

atjaunots 3.2.S.2.1 razotaji, 3.2.5.2.2 razoSana, 3.2.S.4.1 specifikacija, 3.2.R

» B.ll.a-zalu formas izskats, sastavs:

atjaunots 3.2.P.1 produkta apraksts, 3.2.P.4 paligvielas, 3.2.P.3.2 razoSanas formula, 3.2.P.5.1
specifikacija, 3.2.P.8 stabilitate, produkta informacija
* Aizstajot vai svitrojot dokumentu, netiek ievéroti sekvencu veidosanas un dokumentacijas ievietoSanas

tehniskie pamatprincipi (funkcija «replace» vai «delete»); ta rezultata ka speka esosSi uzradas neaktuali
dokumenti vai mapites

!'Veriga informacija atrodama HMA timekla vietné:
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/eSubmissions/CMDh_006_2008_Rev_27_2024_07_clean_-
_eSubmission_for_Variations_and_Renewals.pdf

* |zmainas aktivas vielas pamatlieta (AVPL) - .
. lesniedzot AVPL vai to atjaunojot, RAl dokumentacija jaieklauj identiska atvertas dalas

versija.
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/eSubmissions/CMDh_006_2008_Rev_27_2024_07_clean_-_eSubmission_for_Variations_and_Renewals.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/eSubmissions/CMDh_006_2008_Rev_27_2024_07_clean_-_eSubmission_for_Variations_and_Renewals.pdf

|lzmainas- Eiropas atbilstibas sertifikati, CEP (1)

* Jauns CEP vaijauns razotajs esosa CEP ietvaros — kvalificétas personas (QP) deklaracija iesniegta tikai no
viena razotaja.

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_340_2015_Rev.7_2021_12_clean_-_QA_on_QP_Declaration.pdf un
https://www.ema.europa.eu/en/template-qualified-persons-gp-declaration-concerning-good-manufacturing-practice-compliance-active-substance-manufacture-qp-
declaration-template-scientific-guideline

e Vairaku CEP gadijuma:

o iztrukst vai netiek atjaunota galaprodukta razotaja konsolideta specifikacija aktivas vielas kvalitates
kontrolei

o janav izveidots atseviSks galaprodukta razotaja S modulis, tiek aizmirsts atjaunot konsolidéto
specifikaciju visu piegadataju S modulos
* Galaprodukta razotaja specifikacija aktivas vielas kvalitates kontrolei
o nav ieklauti uz CEP noraditie papildu parametri -

o atseviSkiem parametriem pievienota piezime par rezultatu nemSanu no piegadataja analizu
sertifikatiem —
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_340_2015_Rev.7_2021_12_clean_-_QA_on_QP_Declaration.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/template-qualified-persons-qp-declaration-concerning-good-manufacturing-practice-compliance-active-substance-manufacture-qp-declaration-template-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/en/template-qualified-persons-qp-declaration-concerning-good-manufacturing-practice-compliance-active-substance-manufacture-qp-declaration-template-scientific-guideline

|lzmainas- Eiropas atbilstibas sertifikati, CEP (2)

* Neskaidribas ar nosacijumu Nr.4, ka viela tiks kontroléta pirms katras izmantoSanas galaprodukta
razoSana. Nosacijums attiecinams (jaaizpilda kekSratina) uz divam situacijam:

o jauz CEP navinformacijas par atkartota testa periodu (re-test period)
o ja Sis periods nav apstiprinats zalu registracijas dokumentacija

* «Lieka» dokumentacija:
o QP deklaracija tiek iesniegta ari tad, ja ta nav nepiecieSama

o Bez acimredzamas vajadzibas un skaidrojuma pie CEP atjaunoSanas tiek parsniegts viss S
modulis

! Noderiga informacija jautajumu/atbilzu formata par zalu registracijas dokumentaciju CEP gadijumos

atrodama Seit: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-qa-how-use-cep-context-marketing-authorisation-

application-maa-or-marketing-authorisation-variation-mav_en.pdf
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-qa-how-use-cep-context-marketing-authorisation-application-maa-or-marketing-authorisation-variation-mav_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-qa-how-use-cep-context-marketing-authorisation-application-maa-or-marketing-authorisation-variation-mav_en.pdf

|lzmainas/ produkta informacija (1)

* Noradit parskatiSanas datumu zalu apraksta un lietoSanas instrukcija

https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/pec-registracijas/video-prezentacijas-biezak-uzdotie-jautajumi

* LietoSanas instrukcija noradit zalu nosaukumus citas valstis

* Atjaunot visas nepiecieSamas produkta informacijas sadalas, pieméram:
o Paligvielas un bridinajumi —ir zalu apraksta 4.4. apakspunkta
o Eiropas Savienibas valstis apstiprinata standartformas prasibas (QRD) (biezi
tiek aizmirsts markejuma teksts)
* Sekot lidzi nepiecieSamibai atjaunot produkta informaciju

o piemeéram, iesniedzot izmainas par sérijas izlaidi atbildiga razotaja pievienoSanu/ aizstasanu
vai zalu formas izskata mainu
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|lzmainas/ produkta informacija (2)
+ lzmainas ieviest pedeja apstiprinataja produkta informacijas versija.
Jaunaka versija publicéta Zalu registra.

%% |lzmantot apstiprinatos standarta tekstus, kur tas ir iespejams (PSUSA
iznakumi, PRAC rekomendacijas, Paligvielu vadlinija)

—— Saskanojot Pl ar atsauces zalém, izmantot atsauces zalu produkta
informaciju (pasiem nav jatulko)

%} Pielietot QRD standartformas atjaunoto MedDRA terminologiju ZA 4.8.
apaksSpunkta Nevelamas blakusparadibas
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Zalu registracija/produkta informacija (3)

<~ parliecinaties, ka informacija ierosinataja Pl (indikacijas,
devas, pacientu grupas, bridinajumi u.c) ir saskana ar
Informaciju Nekliniska/Kliniska eksperta zinojuma

<~ parliecinaties, ka Pl ir ieklauta jaunaka drosuma
informacija (PSUSA iznakumi, PRAC signali, parvertesanas
proceduras iznakumi, CMDh ieteikumi)

<~ 4.un 5.moduli ieklaut pilnus literatirras rakstus, bet ne

abstraktus. Neaizmirst par valodu, kada iesniedzama
registracijas dokumentacija
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lzmainas/ produkta informacija (4)

Noderigi resursi

* https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-
post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

* https://www.ema.europa.eu/en/medicines/download-medicine-data#periodic-safety-update-report-
single-assessments-section

* https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-package-
leaflet-medicinal-products-human-use

* https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-
information-requirements/product-information-qrd-templates-human

* https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/lv

| 19


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/download-medicine-data#periodic-safety-update-report-single-assessments-section
https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-package-leaflet-medicinal-products-human-use
https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-package-leaflet-medicinal-products-human-use
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/lv

Klienta jautajums: lUdzam sniegt ieskatu par reguléjuma izmainam saistiba ar péc registracijas izmainu
iesniegsSanas kartibu (1)

No 2025.gada 1.janvara spéeka bus grozita EK regula Nr. 1234/2008.
Izmainu vadlinijas (2013/C 223/01) grozijumi sekos Q2/2025

Galvenas izmainas requla, kas skar izmainu pieteikumu sagatavosanu ar 01.01.2025:

paplasinatas iesp&jas izmainu virsgrupésanai (super-grouping of variations)
ikgadejs atjauninajums (annual update) IA tipa izmainam - obligata prasiba

darba dalisanas procedira (work-sharing procedure — WS) - obligata prasiba, kur
attiecinams

Stkaka informacija atrodama: https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-
guidance/variation/amended-variation-regulation.html
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Klienta jautajums: lUdzam sniegt ieskatu par reguléjuma izmainam saistiba ar péc registracijas
izmainu iesniegSanas kartibu (2)

e paplaSinatas iespéjas izmainu virsgrupésanai (super-grouping of variations)

* ikgadejs atjauninajums (annual update) |A tipa izmainam - obligata prasiba

ikgadéju atjauninajumu (annual update) vai
ka dalu no pamatotas IB/Il tipa izmainu grupas vai
ieklaujot virsgrupésana
'1A-IN izmainas var ieklaut kada no iepriekS minétam grupam, ja netiek kavéta talitéja (IN) ievieSana

! ikgad€éja atjauninajuma datums ir RAl izvéle, tas var mainities katru gadu. Nosacijums: ne atrak par 9 ménesiem un ne
vélak par 12 ménesSiem no pirmas IA tipa izmainas ievieSanas datuma

!'lznemuma gadijumi ikgad€ja atjauninajuma nesniegsSanai > Chapter 6 - CMDh Best Practice Guide for the processing
of (super-)grouped applications in the Mutual Recognition Procedure

'lAizmainas, kuru ievieSanas datums ir 2024.gada jaturpina iesniegt saskana ar pasreizéjam prasibam
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Klienta jautajums: lUdzam sniegt ieskatu par reguléjuma izmainam saistiba ar péc registracijas
izmainu iesniegSanas kartibu (3)

* darba daliSanas procedura (work-sharing procedure — WS) - obligata prasiba (kur attiecinams)

tas pasas IB, Il tipa izmainas vai viena un ta patiizmainu grupa, kas ietekmé viena un ta pasa RAI
vairak neka vienas zales, iesniedzamas tikai WS procedura. WS proceddura ieklauj gan nacionali
registrétas zales, gan proceduras registréetas

paplasinats ietvars WS iesniegSanai — pamatotos gadijumos, par ko vienojusas dalibvalstu
kompetentas iestades un attieciga gadijuma Eiropas Zalu agentura, WS procedru var izmantot
vairakam zalem, kas pieder vairakiem RAl vairak neka viena dalibvalsti

* attiecigi mainisies izmainu pieteikuma forma (AF)

! Lidz 2024.gada beigam izmainu iesniegSanai jaizmanto «veca» AF; ja 2024.gada iesniegtam izmainam
bls nepiecieSams ar atbildém uz kompetentas iestades jautajumiem iesniegt atjaunotu AF > jaizmanto
«veca» AF ari 2025.gada.

! Jauniem izmainu pieteikumiem, sakot ar 2025.gada 1.janvari, jaizmanto «jauna» AF
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Dace Peiseniece

Zalu redistracijas departaments

Farmaceitiskas informacijas izvértéSanas nodala, vaditaja
Talr.: +371 67078403, Dace.Peiseniece@zva.gov.lv

Kristine Ondrupe-Kirilova

Zé!u valsts agentura Zalu registracijas departaments

Farmaceitiskas informacijas izvértéSanas nodala, Izmainu sektors
vaditaja

Talr.: 25651203, Kristine.Ondrupe-Kirilova@zva.gov.lv

Inese Birzule
Zalu registracijas departaments
Efektivitates un droSuma izvértéSanas nodala vaditaja

Inese.Birzule@zva.gov.lv

13.12.2024., Riga
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