Biezak uzdotie jautajumi par izmainam zalu registracijas
dokumentacija
1. Par izmainu iesniegS§anu

Zalem paraléli s€rijas lieluma izmainam (IB/B.I1.b.4.a) tiks mainits blistera izmérs, tablesu
skaits blisterT, ka arT kartona kastes izmérs. Kads izmainu punkts piemérojams $1m izmainam?

Atbilde: Saskapa ar izmainu klasifikatoru blistera izméra mainai izmantojams B.ll.e.4.a
punkts. Par tablesu skaitu blister — kads no B.Il.e.5 izmainu apakSpunktiem. Par kartona
kastites izm&ra mainu izmainas var nesniegt.

2. Par izmainu Klasifikaciju

Ka pareizak klasificét izmainas? Izmainu bitiba - mainas tikai zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija, pievienojot preciz&jumu par tableSu sadaliSanu vienadas devas, pamatojoties uz
Eur.Ph. monografiju Tablets. Tiks pievienota fraze "Tableti var sadalit vienadas devas." Pati
tablete nemainisies, ka arT nemainisies produkta specifikacijas apraksts. Vai to var klasificét
ka:

1) IB/C.1.Z
2) IB/B.1l.a.1

3) ta ka vienlaikus tiks sniegtas izmainas IB/C.1.3.z, vai var taja icklaut arT $o pievienoto frazi,
vai tomér jasniedz atseviski?

Atbilde: Sadu preciz&jumu var veikt ar planotajam izmainam (IB/C.1.3.z), informgjot par
precizéjumu pavadvéstulé un pieteikuma sadalas (Scope, Present/proposed).

3. Par izmainu punktu

Kads izmainu tips un numurs biis izmainam, kuru ietvaros tiek mainita nacionalaja registracijas
procediira registréto zalu lietoSanas instrukcija, mark&uma teksts un zalu apraksts, lai tas
atbilstu pedejam apstiprinatajam QRD standarta formam? Zalu droSuma un pamatinformacija
paliek nemainiga. Vai izvél@tais variants IB tipa C.I.z. butu korekts $aja gadijuma?

Atbilde: Noraditas IB tipa C.1.z. izmainas ir atbilstosas.
4. Par iesnieguma dokumenta formatu

Ladzu precizét informaciju: aktivas vielas piegadataji lieto dazadas aktivas vielas razoSanas
metodes, lidz ar to ir dazadi Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikati (CEP) un dazadas S-
sadalas viena zalu faila (dosj€). Ka So informaciju iesniegt? Vai atstat S-sadalas atseviski, vai
apvienot?

Atbilde: Katram aktivas vielas razotajam izveido atsevisku S sadalu. Papildu izveido S sadalu
gatava produkta razotajam, kura tiek ievietota gatava produkta raZotaja apvienota specifikacija
aktivas vielas kontrolei un cita gatava produkta razotajam specifiska informacija, pieméram,
papildu parametru un testu izmantoSana (ja ir parametri un testi, kas atSkiras no vielas
monografija un Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata (CEP) noraditajiem), informacija
par gatava produkta razotaja izmantotajiem aktivas vielas un starpproduktu
razotajiem/piegadatajiem.



5. Par vietéjo parstavniecibu

Ludzu, sniedziet norades, ka organizgt vietgjas parstavniecibas mainu zalu produktam. Zales ir
registrétas savstarp&jas atzisanas procediira ar Latviju ka iesaistito dalibvalsti un Niderlandi ka
atsauces valsti. Ir radusies nepiecieSamiba mainit vietgjo parstavniecibu Latvija. Ta ka vietgjas
parstavniecibas vards ir minéts zalu lietoSanas instrukcija, bils nepiecieSams iesniegt atjaunotu
lietoSanas instrukciju latviesu valoda. To var€tu iesniegt ka nacionalo pazinojumu tikai Latvija.
Lai to nodrosinatu, vélamies atsaukties uz 7. punktu CMDh/098/2005/Rev3 vadlinijas par
izmainam produkta informacija Art. 61(3). Vadliniju dokumenta teikts: viet€jos nacionalos
pasakumus turpina Tstenot dazadam izmainam, pieméram, tadam ka izmainas vietgja
parstavnieciba, lietoSanas instrukcija, informacijas izkartojuma un satura uz iepakojuma,
tulkojuma jautajumos decentralizétas un savstarpgjas atziSanas procediiras registrétiem
produktiem.

Ludzu, apstipriniet, vai $ada riciba biis korekta, un, ja ne, iesakiet piem&rotu iesniegSanas
procediru.

Atbilde: Zalu valsts agentira vélas paskaidrot, ka attieciba uz viet€jas parstavniecibas
informaciju, kas ietverta zalu lietoSanas instrukcijas 6. punkta, ir dazi nosacijumi, kas janem
vera:

1) Latvijas normativie akti nosaka, ka zalu lictoSanas instrukcija (nacionala, savstarpgjas
atziSanas, decentralizéta procedira) ir jasagatavo atbilstosi aktualajam QRD paraugam
savstarpgjas atziSanas/decentralizetajas procediiras. Ludzu, nemiet véra, ka minétaja
QRD parauga nav vietas, kur noradams vietgjas parstavniecibas vards;

2) Zalu lietoSanas instrukcija ir 6. sadala: Citi informacijas avoti, kura tikai noderiga un
nereklamgjoSa informacija pacientiem var tikt ieklauta un tas avotiem jabiit saderigiem
ar zalu apraksta kopsavilkumu SmPC (papildu informacijai skatit CMDh anotéto QRD
paraugu savstarp&jas atziSanas un decentraliz€tajam procediram,
(CMDh/201/2005/Rev.8 June 2015). 6.sadala pie nosaukumiem “Registracijas
apliecibas 1pasnieks” un “Razotdjs” ir izskaidrots, kada informacija par vietgjo
parstavniecibu un /vai sadarbibas partneri ir ieklaujama “Blue Box” informacija; “Blue
Box” ir ieraméts laukums zalu mark&juma, kuru atdala ar zilas krasas robezu un kura
ieklauj katrai dalibvalstij specifisku informaciju;

3) Saistiba ar prasibam “Blue Box” informacijai Latvija nav obligatas prasibas pazinot
informaciju par vietgjo parstavniecibu zalu lietosanas instrukcija.

Lidz ar to Zalu valsts agentiira iesaka stingri izvertét nepiecieSamibu un lietderibu nodrosinat
informacijas par vietgjas parstavniecibas ieklausanu zalu lietoSanas instrukcija. Ludzu, nemiet
vera, ka vietgjam parstavim janodroSina lietderiga papildu informacija pacientam, ka ari
jasadarbojas farmakovigilances joma. Inform&jam arf, ka, piem&ram, ja viet€jais parstavis bis
atbildigs par marketinga aktivitateém, $ada “viet€ja parstavja” noradiSana lietoSanas instrukcija
pacientam nav piemérota.

Ludzu nemt véra, ka jautdjuma minétas korekcijas nacionalajos tulkojumos savstarp&jas
atziSanas un decentraliz&tajas procediiras registrétiem produktiem ir jaiesniedz notiekoSas
izmainu procediiras laika (ar pacienta informacijas grozijumiem) vai nacionali ka IA tipa
izmainu iesniegums bez izmainu koda noradiSanas Pieteikuma forma (AF 3. sadala keksi



nevajag iezimét, par§jam sadalam jabiit aizpilditam). Par IA tipa izmaipam maksa ir
piemé&rojama saskana ar Zalu valsts agentiiras maksas pakalpojumu cenraza 11.6. punktu.

6. Par izmainu grupéSanu

Planojam ar vienu pieteikumu iesniegt vairakas | un Il tipa izmainas dazadam nacionala
procediira registrétam zalém. Ludzu sniegt atbildi, vai $ada izmainu grupésana ir pielaujama?

Atbilde: Lai saskanotu planota izmainu pieteikuma atbilstibu, lidzam aizpilditu izmainu
pieteikumu nositit elektroniski uz e-pastu info@zva.gov.lv ar noradi Subject: Izmainu
grupésanas pieprasijums.

7. Par izmainu grupésanu

Lidzu sniegt komentaru par 3 izmainu iesniegSanu zalém (ziede). RaZotaja komentars par Stm
izmainam: divas izmaipas (B.I1.b.3 z and B.Il.b.5 z) ir saistitas ar razoSanas procediiras
mainu/precizéSanu. Izmaina B.11.0.4 z ir saistita ar s€rijas lieluma izmainam.

Atbilde: Zalu valsts agentiirai nav iebildumu pret noradito izmainu grup&$anu viena izmainu
pieteikuma forma. Tom@r vérSam uzmanibu, ka izmainas var tikt invalidétas, jo nav sniegts
pamatojums z punktu izvélei. Piem&ram, ja s€rijas liclums tiek gan palielinats, gan samazinats
pareizak ir noradit divas izmainas, nevis vienu B.l1.b.4 z izmainu.

B.ll.b.4 Change in the batch size (including batch size ranges) of the Procedure
finished product ty

[] a)  Upto 10-fold compared to the originally approved batch size Cha | Clie= Implement. Date:

[] b) Downscaling down to 10-fold [(JiA |[Jig= | 'mplement. Date:

8. Par izmainu grupésanu

Kompanija vélas iesniegt grupétas IAIN C.L.8 tipa izmainas (lai mainitu ES kvalificetas
farmakovigilances atbildigas personas QPPV vardu un kontaktinformaciju) vairakam viena
registracijas apliecibas Tpasnieka zalém. Vai jus varétu apstiprinat, ka $ada grupéSana ir
akceptgjama?

Atbilde: Piedavata izmainu grup&Sana viena pieteikuma Jasu minétajam zalém ir akceptéjama.

9. Par izmainu grupésanu

Kompanijai ir jaatjauno vairaku zalu produkta informacija, tapéc ta vélas atjaunot visu zalu
produkta informaciju kopa, atjaunojot drosibas informaciju, QRD formas utt. Vai $ada
gadijuma var grupét izmainas? Kads biis izmainu pieteikuma punkts?

Atbilde: Zalu valsts agentura informé, ka produkta informaciju atbilstosi QRD
standarttekstiem var atjaunot bez atseviSku izmainu pieteikSanas gadijuma, ja izveértéSanas
procesa ir izmainas, Kuru rezultata mainas produktu informacija, pieméram, droSuma izmainas.
Ja firma neplano, vai nav izvért€Sanas procesa esosu ar tekstiem saistitu izmainu, tad produktu
informacijas atjaunosana atbilsto$i QRD standarttekstiem jaiesniedz ka atseviskas IB tipa C.1.z
izmainas.


mailto:info@zva.gov.lv

Viena registracijas apliecibas ipasnieka vairakam zalém izmainas var sniegt viena pieteikuma
forma tikai gadijuma, ja izmaina ir vienada visam iesaistitajam zalém. Lai var€tu precizi
atbildét uz So jautdjumu, lidzam izmaigu pieteikumu nositit elektroniski uz e-pastu
info@zva.gov.lv ar noradi Subject: Izmainu grup&Sanas pieprasijums.

10. Par izmainu grupé$anu

Kompanija plano iesniegt IA tipa izmainas, kas saistitas ar paligvielas Zelatina TSE CEP
sertifikata atjauninajumu nacionali registrétam zalém. Jautajums, ja izmainas ir identiskas, bet
ir dazadi RAI (tomér Visi no vienas mates kompanijas), vai izmainas drikst grupéet?

Atbilde: Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupas (CMDh) jautajumu atbilzu dokumenta par izmainam ir noteikta viena un
ta paSa registracijas ipaSnieka definicija saskapa ar Komisijas pazinojumu 98/C229/03
(1.1.jautajums). Saskana ar So definiciju viena pieteikuma ir atlauts ieklaut nacionala procediira
registrétas zales, kuru registracijas apliecibas ipasnieki (RAI) ir viena mates uznémuma
dazadas kompanijas. Gadijuma, kad saikne starp kompanijam nav acimredzama, jasniedz
papildu skaidrojums.

11. Par izmainu grupésanu

Kompanija v€las iesniegt viena un ta pasa zalu nosaukuma divu produktu (Skidums injekcijam
un strups) grupétas izmainas. Izmainas ir saistitas ar $adu punktu: C.1.8 izmainu ieviesana
cilvekiem paredz€to zalu farmakovigilances sistémas kopsavilkuma; kvalificétas personas
maina (tai skaita kontaktinformacija) un farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
atraSanas vietas izmainas. Vai minéto izmainu grup€sana ir iesp&jama?

Atbilde: Ir atlauts ar vienu pieteikumu iesniegt vienadas IA tipa izmainas vairakam viena
registracijas apliecibas pasnieka zalém.

12. Par izmainu grupé$anu

Kompanija plano iesniegt $adas izmainas zalém: iesniegums zalu klasifikacijas izmainam;
iesniegums 1l tipa C.1.6.a izmainam zalu registracijas dokumentacija; iesniegums IB tipa
C.1.6.b. izmainam zalu registracijas dokumentacija Liidzu apstipriniet, ka drikst grupét 1 tipa
(C.1.6.a) un IB tipa (C.1.6.b) izmainas? Ltdzu noradiet iesnieguma veidu, kas batu jaiesniedz,
lai mainitu produkta piegades klasifikaciju un Saja gadijuma piemé&rojamo maksu.

Atbilde: Mingto izmainu grup&Sana viena izmainu pieteikuma ir akcept€jama. Zalu
klasifikacijas maina $aja gadijuma japiesaka ka Il tipa C.l.z izmainas.

Izmainu ekspertizes gaita tiks ari izvertéts, vai kada no izmainam ir tiesi izrieto$a no pamata
izmainas. Tada gadijuma maksa biis tikai par pamata II tipa izmainam saskana ar Zalu valsts
agentiiras maksas pakalpojumu cenradi (4.3. punkts). Savukart, ja izmainas nebis savstarp&ji
izrietoSas, maksa saskana ar Zalu valsts agenttiras maksas pakalpojumu cenradi tiks piemérota
par katram izmainam atseviski. Papildu informacijai ludzu skatit Zalu valsts agenttiras timekla
vietné
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