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- Palidzét pieteikumu iesniedz&jiem attistit drosas, efektivas un kvalitativas cilvékiem
paredzetas zales/ produktus

« Var tikt lugta:
-« jebkura zalu izstrades stadija, pirms zalu registracijas pieteikuma iesniegSanas

- zalu pécregistracijas perioda, pieméram, pirms izmainu zalu registracijas
dokumentacija iesniegsanas

« Jomas:

« Zalu kvalitates, nekliniskie un kliniskie dati

Klinisko pétijumu aspekti

Farmakovigilance

Visparigie regulatorie jautajumi

Izmaksu efektivitate



« Zinatniska konsultacija:

« Tiek sniegta tikai, pamatojoties uz pieteikuma un kopsavilkuma dokumenta (t.s

briefing document) ieklauto informaciju/ dokumentaciju un atbildot uz uzdoto

jautajumu

- Tiek nemtas Vvéra uz zinatniskas konsultacijas bridi spéka esosas zinatniskas un

regulatoras prasibas
- Netiek veikta iesniegto datu iepriekSéja izvértésana
« Nav garants nakotné iesniedzamo procediru pozitivam iznakumam

* Neuzliek juridiskas saistibas ne kompanijam, ne kompetentajam iestadem



Ieteikumi kopsavilkuma dokumenta
sagatavosana (briefing document)

Ievads:
« Visparéja informacija par produktu, ieskaitot, aktivas vielas kimisko struktiru, darbibas mehanismu un
farmakologiskas grupas klasifikaciju
« Produkta/ zalu regulatorais statuss (esoSa registracija/ planota iesniegsSana)
+ IepriekS sanemtas zinatniskas konsultacijas
« Zinatniskas konsultacijas pieprasiSanas iemesls
« Lugums noradit valodu, kura vélas sanemt zinatniskas konsultacijas atbildi

Kopsavilkums par zalu izstradi/ planotajam izmainam saistiba ar pieprasito
konsultaciju

« Kopsavilkums par zalu izstrades programmu + pietiekoSi detalizéta informacija, kas pamatotu iesniedzéja
redz€jumu/ viedokli par uzdotajiem jautajumiem

« Informacijas apjoms katras jomas (piem., kvalitate, neklinika u.c.) sadala atkarigs no uzdotajiem
jautajumiem

« Ja zinatniska konsultacija neskar kadu no jomam, tad kopsavilkuma dokumenta par So jomu var tikt
noradita tikai vispariga informacija



Ieteikumi kopsavilkuma dokumenta
sagatavosana (briefing document)

Jautajumu sadala:

« RUpigi pardomats jautajuma formuléjums, lai nebdtu interpretacijas vai
parpratuma iespéjas

« Janorada jautajuma joma, pieméram, zalu kvalitate, multidisciplinars jautajums
par neklinisko un klinisko izpéti

 Izvairities no |oti plasiem vai |oti Sauriem jautajumiem

« Pec katra jautajuma janorada iesniedzéja viedoklis/ pozicija, kas pamatots ar
datiem/ diskusiju



Ieteikumi kopsavilkuma dokumenta
sagatavosana (briefing document)

Piemeri jautajumiem

« Paredzéets definét savienojumus XXX un YYY ka aktivas vielas izejmaterialus (starting
materials). Vai Agentlra tam piekrit?

« Vai Agentira piekrit, ka izstradatas aktivas vielas un galaprodukta specifikacijas atbilst
spéka esosam prasibam 3. fazes kliniskajiem pétijumiem un turpmakajam zalu
registracijas iesniegumam??

- Vai Agentira piekrit, ka planota hroniskas toksikologijas programma ir atbilstosa, lai
pamatotu iesniegumu zalu registracijai?

« Vai Agentlra piekrit kompanijas izstradatajai pieejai pediatrisko pacientu ieklausanai
3. fazes kliniskaja pétijuma?
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