Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Reg.Nr. 90001836181, talr.: 67078424, fakss: 67078428, e-pasts: info@zva.gov.lv

Informacija registracijas apliecibas ipasniekiem
15.04.2013.

Riskmazinasanas plana noteikto izglitojoSo materialu
iesniegSana un saskanosana Zalu valsts agentiira

Normativie dokumenti

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

e Ministru kabineta 2005. gada 8. marta noteikumi nr. 175 "Receps$u veidlapu
izgatavoSanas un uzglabaSanas, ka arT recepSu izrakstiSanas un uzglabasanas
noteikumi” (turpmak teksta — Noteikumi 175).

e 2012. gada 19. jinija KOMISIJAS ISTENOSANAS 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”.

e 2004. gada 31. marta Eiropas Parlamenta un padomes regula (EK) Nr. 726/2004
ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (turpmak teksta — Regula
726/2004).

e Eiropas Komisijas ieteikumi (vadlinijas) ,,Cilvékiem lietojamo za]u
farmakovigilance” (Volume 9A Guidelines on Pharmacovigilance for Human
Use of the Rules Governing Medicinal Products in European Union, Part IV,
Guidelines for Marketing Authorisation Holders and Competent Authorities
on pharmacovigilance Communication, Direct Healthcare Professional
Communications)  http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-
2008_en.pd.

e Labas farmakovigilances prakses vadlinijas.

Iesniedzot saskanoSanai Zalu valsts agentiira (turpmak teksta - ZVA) registracijas
ipasnieka izstradatos izglitojoSos materialus, ZVA aicina registracijas ipasniekus
ieverot $adas prasibas:

1. Zalu registracijas ipaSniekam regulari jaatjaunina riska parvaldibas sistéma un
jauzrauga farmakovigilances dati, lai noteiktu, vai ir paradijusies jauni riski, ir
mainijusSies riski vai ir notikuSas izmainas zalu lietoSanas riska un guvuma
lidzsvara. Izstradatie zalu riska mazinasanas pasakumi jaiesniedz saskanoSanai
Zalu valsts agentira (Noteikumi 4, punkts 15.8).

2. Zalu registracijas Tpasniekam janodroSina izstradato un ar Zalu valsts agentiiru
saskanoto riska mazinaSanas pasakumu materialu pieejamiba arstiem, kuriem ir
tiesTbas izrakstit attiecigas zales (Noteikumi 17, punkts 34 4).
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3. Zalu registracijas IpaSniekam janodroS$ina, lai sniegta informacija butu objektiva,
ta nedrikst biit maldinoSa (Noteikumi 47, punkts 19; Regula 726/2004 3.nodala
24.pants 5.punkts ).

Izstradajot izglitojoSus materialus, ligums zalu registracijas ipaSniekam nemt véra
sekojoso:

e IzglitojoSo materialu saturam pilniba jabiit saskana ar apstiprinato valstt speka
esoSo informaciju par zalém, proti zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.

o IzglitojoSie materiali par zalu droSuma jautajumiem nedrikst ietvert jebkada veida
informaciju (attelus, sauklus vai apgalvojumus), kas varétu tikt uzskatita par
reklamu vai kuru atbildiga institicija uzskata par tadu, kas sekm& zalu
izrakstiSanu, piegadi, pardoSanu vai lietoSanu.

e IzglitojoSu programmu TistenoSana nedrikst biit saistita ar zalu izrakstiSanu,
lietoSanu vai pardoSanu veicinoSiem pasakumiem.

e Veselibas apriipes specialistu un pacientu kontaktinformaciju, kas nonakusi zalu
registracijas TpaSnieka riciba izglitojoSas programmas ietvaros, zalu registracijas
1pasnieks nedrikst izmantot zalu reklaméSanas pasakumiem.

e Izstradajot riskmazinaSanas pasakumu materialus, zalu registracijas ipaSniekam
jaieveéro leksiskas, gramatiskas un stilistiskas literaras valodas un terminologijas
normas, lai nodrosinatu efektivu un augstvértigu riskmazinasanas komunikaciju.

e Visi veselibas apriipes specialistam (arstniecibas personai vai farmaceitam) un
pacientam paredzetie izglitojoSie materiali ZVA jaiesniedz latvieSu valoda,
pievienojot originaldokumentu anglu valoda.

Dokumentu iesniegS§anas kartiba

IzgltitojoSu materialu uzmetuma iesnieg§ana ZVA

Elektroniski, nostitot uz sekojosam e-pasta adresém: Inese.Studere@zva.gov.lv un
Lolita.Smate@zva.gov.lv jaiesniedz $adi dokumenti:

* izglitojoSu materialu uzmetums latvieSu valoda;

Versam Jiusu uzmanibu, ka, sagatavojot izglitojosos materialus latviesu valoda,
registracijas ipasniekam janodrosina korekti materiali, kas atbilst lingvistikas
prasitbam un tajos tiek izmantota atbilstosa medicinas terminologija

= dokumentu kopijas, pamatojoties uz kuriem izglitojoSie materiali ir izveidoti un
tiek iesniegti saskanosSanai;
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pieméram, EK lemums, registracijas apliecibas nosacijumi vai registracijas ipasnieka
riska parvaldibas pland paredzeétie riska mazindasanas pasakumi, vai cits;

= izglitojosie materiali anglu valoda;

= zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas aktuala versija.
Pavadve@stul€ janorada:

= pamatojums izglitojosu materialu izveidos$anai un iesniegsanai,

= izglitojosSu materialu komplekta ietilpstoSo dokumentu uzskaitijums (noradot
precizu nosaukumu un lapu skaitu),

= izglitojoSu materialu tiecamauditorija un izplatiSanas plans Latvija,

= ja izglitojoSu materialu formats un saturs, ka ar1 tiecamauditorija un izplatiSanas
plans tika apspriests, pieméram, ar zinatniskam biedribam, profesionalam

noradit,

= ja ir noteikti specifiski izplatiSanas nosacijumi, noradit, ka registracijas ipasnieks
tos nodros$inas Latvija (piem., pienakums nodroSinat aukstuma somas, u.c.),

IzglitojoSu materialu saskanoSana

Diskusiju par izglitojoSu materialu projekta latvieSu valoda saturu un formu, ka ari
izplatiSanas planu un tiecamauditoriju Latvija registracijas TpaSnieks turpina e-pasta
saraksté, pa telefonu vai klientu pienemSanas laika ZVA, vizites laiku ieprieks
saskanojot pa telefonu ar atbildigo ekspertu:

» JIzglitojoSu materialu saskanoSanas gaita ZVA var lugt registracijas ipasnieku
konsultéties ar terminologiem, valodniekiem, medicinas un farmacijas

parbauditu:

V' terminologijas atbilstibu,

v' informacijas saprotamibu un uztveramibu,

v vai informacija ir saskapa ar Latvija pieejamam mediciniskam un
laboratoriskam iesp&jam;

= Ja nepiecieSsams, ZVA ecksperts var lagt registracijas TpaSnieku iesniegt
papildinformaciju vai papildmaterialus.
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IzglitojoSu materialu gala versijas iesnieg§ana ZVA

Papira formata jaiesniedz sadi dokumenti:

= Ar ZVA saskanoto izglitojosu materialu gala versijas originals;
= Pavadvéstulé janorada:

v’ izglitojoSu materialu gala versiju zalu registracijas ipaS$nieks iesniedz péc
izglitojoSu materialu uzmetuma apsprieSanas ar ZVA cekspertu  (ja
saskanoSanas procesa materiali tika apspriesti arT ar citam organizacijam vai
personam, to minét pavadvestulg);

izglitojoSu materialu komplekta ietilpstoSo dokumentu saraksts;

ar ZVA saskanpotais tiecamauditorijas saraksts un izglitojoSu materialu
izplatiSanas plans Latvija.

AN

Neskaidribu gadijuma ladzam sazinaties ar Zalu blakusparadibu uzraudzibas nodalu,
talr. 67078442, e-pasts Lolita.Smate@zva.gov.lv; Inese.Studere@zva.gov.lv.

Apstiprinajums par izglitojoSu materialu saskanosanu ZVA

Par izglitojoSu materialu saskanoSanu ZVA informés rakstiski izglitojoSu materialu
iesniedz€ju, nosiitot vestuli.

Informacijas par izglitojoSu materialu saskanoSanu publicéSana ZVA timekla
vietne

Saskana ar 2005. gada 8. marta Ministru kabineta noteikumu nr. 175 "Recepsu
veidlapu izgatavoSanas un uzglabasanas, ka art recepSu izrakstiSanas un uzglabaSanas
noteikumi” 34.* punktu informacija par ZVA saskanotajiem izglitojoSajiem
materialiem tiks publicéta ZVA timekla vietnes http://www.zva.gov.lv sadala ,,Zalu
riskmazinasanas izglitojoSo materialu saraksts”.
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