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Izmaiņu validācija: biežākie
invalidācijas iemesli



Apmaksas veikšana
o maksājuma pieteikuma iesniegšana

(rekini@zva.gov.lv).

o ZVA rēķina izrakstīšana - veicot
apmaksu, maksājuma uzdevuma sadaļā 
„maksājuma mērķis” obligāti jānorāda 
rēķina Nr. un datums.

o rēķina kopijas un kredītiestādes 
apliecinātu maksājuma uzdevuma vai 
maksājuma izdrukas pievienošana 
izmaiņu pieteikumam.

Izmaiņu validācija: biežākie
invalidācijas iemesli |  2

Pirms izmaiņu iesniegšanas

18.05.2017

mailto:rekini@zva.gov.lv


Izmaiņu validācija: biežākie
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Informācija par norēķinu kārtību

18.05.2017



 jāiesniedz oriģināli parakstīta
pavadvēstule un pieteikuma forma:
o papīra formātā vai

o ar drošu elektronisko parakstu

 jāiesniedz produkta informācijas
elektroniskā versija (Word formātā
(.doc)) gan tīrraksta, gan labojumu režīma
versijā

o ZVA pastkastes: np_pi@zva.gov.lv, 
translations_mrp-dcp@zva.gov.lv

o iesniedzot izmaiņu pieteikumu (ārpus eCTD)

 jāpievieno pamatojošā
dokumentācija (CESP, papīra formātā, 
CD/DVD)

Izmaiņu validācija: biežākie
invalidācijas iemesli |  4

Izmaiņu iesniegšana

18.05.2017

mailto:np_pi@zva.gov.lv
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Izmaiņu validācija: biežākie
invalidācijas iemesli |  5

Šobrīd spēkā esošā izmaiņu
pieteikuma forma (2015.gada jūnijs, 
versija 1.20)

18.05.2017



Izmaiņu procedūras numura
veidošana nacionālā
procedūrā reģistrētām zālēm

Izmaiņu validācija: biežākie
invalidācijas iemesli |  6

18.05.2017

Reģ.nr.
xx-xxxx

izmaiņu
tips

kārtas
skaitlis

xx-xxxx/IA/001

xx-xxxx/IB/002/G

Lūdzam ievērot secīgu izmaiņu numerāciju

/ /



Izmaiņu validācija – biežākie
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Pieteikuma formas aizpildīšana

18.05.2017

 Pieteikumā iekļauta viena izmaiņa



Izmaiņu validācija: biežākie
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 Pieteikumā iekļauta izmaiņu
grupa – vairāk kā viens izmaiņu
punkts

18.05.2017
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invalidācijas iemesli |  9

 Izmaiņu punkts(-i) un izmaiņu
skaidrojums, grupēšanas pamatojums

18.05.2017
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 Izmaiņu punkta “Z” izvēle –
pamatojums
http://www.hma.eu/293.html

18.05.2017

http://www.hma.eu/293.html
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 Salīdzinošā tabula –
apstiprinātais/ierosinātais

18.05.2017



Svarīgi

 Pirms izmaiņu iesniegšanas lūdzam 
izvērtēt – kāds izmaiņu punkts būtu
visatbilstošākais. 

 Lūdzam iesniegt klasifikācijas vadlīnijas
nosacījumu un pievienojamo dokumentu
saraksta kopiju, kur atzīmēti atbilstoši
nosacījumi un dokumentācija – IA un IB tipa
izmaiņām (izņemot “z” punktus).

Izmaiņu validācija: biežākie
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 IA     IB - ja kāds no nosacījumiem
neizpildās/kopš izmaiņu ieviešanas datuma
ir pagājis vairāk kā gads

paskaidrojums – pieteikuma formā

Izmaiņu validācija: biežākie
invalidācijas iemesli |  14
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 II tipa izmaiņas - eksperta ziņojums

Reģistrācijas apliecības īpašnieka
(RAĪ) maiņa

o abpusēja vienošanās par RAĪ maiņu, 
norādot datumu, kad jaunais RAĪ varēs
pārņemt no pašreizējā RAĪ visus viņa
pienākumus.

o par farmakovigilances sistēmu
atbildīgās personas (QPPV) 
kontaktinformācija un CV, kā arī
nacionālā līmeņa kontaktpersonas
kontaktinformācija.

Lūdzam ņemt vērā, ja izmaiņu pieteikumu
iesniedz jaunais RAĪ, nepieciešama pilnvara no 
pašreizējā RAĪ.

Izmaiņu validācija: biežākie
invalidācijas iemesli |  15

18.05.2017



 Pastkastes saziņai ar ZVA par 
izmaiņu validācijas jautājumiem:
o MRP-DCP reģistrētām zālēm

variations_mrp-dcp@zva.gov.lv

o Nacionālā procedūrā reģistrētām zālēm
variations_validation@zva.gov.lv

Izmaiņu validācija: biežākie
invalidācijas iemesli |  16
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mailto:variations_mrp-dcp@zva.gov.lv
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Līga Aistere

Procedūru koordinācijas nodaļas

pārvaldes vecākā speciāliste

liga.aistere@zva.gov.lv

18.05.2017

Paldies par uzmanību!


