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Zinatniskais padoms jeb konsultacija (I)

- Mérkis: sniegt atbalstu drosu, efektivu un kvalitativu zalu izstradée

« ZVA sniedz konsultaciju par zalu izstrades strategijam, t.sk. par
pieeju kliniskajiem peéetijumiem vai prasibam arstnieciskas un
izmaksu efektivitates novertejumam

« Konsultacija pieejama jebkura bridi zalu dzives cikla laika

- Konsultaciju sniedz pieredzéejusi un kvalificeti ZVA eksperti;
atkariba no pieteikuma satura - iespejas veidot multidisciplinaru
komandu vai papildus piesaistit arstata ekspertus (gk. kliniskos)

« Zinatnisko konsultaciju ZVA sniedz rakstiski

« Papildus iespejama sanaksme ar pieteiceju



Zinatniskais padoms jeb konsultacija (II)

« Pamatojas uz pieteikuma noradito informaciju un iesniegto
dokumentaciju

- Tiek pnemtas véra pieteikuma iesniegsanas bridi aktualas
zinatniskas un regulatoras prasibas

 Zinatniska konsultacija nav datu iepriekséja izvertesana

- Nav juridiski saistosa nakotnes regulatorajiem iesniegumiem
ZVA vai jebkuras citas valsts kompetentaja iestadeé; nav garants
sekojosas regulatoras proceduras pozitivam iznakumam



Zinatniskas konsultacijas jomas

Zinatniska konsultacija pieejama par sadiem jautajumiem:

Kvalitates aspekti (piem., aktivas vielas/zalu razosana, aktivas vielas
izejmaterialu izveéle, kimiska, farmaceitiska testésana, stabilitate)

Nekliniskie aspekti (toksikologiskas un farmakologiskas parbaudes)

Kliniska izstrade (piem., pétijumu dizains, meérki, salidzinamas zales, pétijuma
populacija)

Farmakovigilances aspekti (riska parvaldibas plans, riska mazinasanas
pasakumi)

Visparigi regulatori jautajumi (piem., vadliniju piemérosana, zalu registracijas
likumiga pamata vai registracijas proceduras izvéle u.tml.)

Izmaksu efektivitates aspekti



Ka pieprasit zinatnisko konsultaciju?

« Aicinam aizpildit ZVA timeklvietné pieejamo iesnieguma veidlapu un nosutit uz
info@zva.gov.lv ar noradi “Zinatniska konsultacija”, ieklaujot ari produkta nosaukumu

« ZVA 7 dienu laika sniegs atbildi par iespéju nodrosinat pieprasito konsultaciju

« ZVA, piekritot sniegt konsultaciju, nosutis rekinu un lugumu atsutit pilno
dokumentaciju, izmantojot CESP platformu vai info@zva.gov.lv

« Zinatniska konsultacija Jums tiks sniegta rakstiski (dokuments ar atbildeém uz katru
jautajumu) un nosutita uz noradito e-pasta adresi 8 nedélu laika péc maksajuma
veikSanas un pilnas dokumentacijas sanemsanas

« Ja péc konsultacijas sanemsanas Jums bids jautajumi, ZVA nodroSinas papildu
skaidrojumu par sniegto konsultaciju. Plasaka informacija pieejama ZVA timek|vietné

Ludzam precizi formulet jautajumu/-us. Aicinam katra jautajuma pamatot
Jusu poziciju, ka ari sniegt atsauces uz atbilstoso papildu dokumentaciju



https://www.zva.gov.lv/sites/default/files/inline-files/Iesniegums%20ZK%20sanemsanai_ZVA.docx
mailto:info@zva.gov.lv
mailto:info@zva.gov.lv
https://www.zva.gov.lv/lv/industrijai/zalu-registracijas-apliecibu-ipasnieki/zinatniska-konsultacija

Maksa par zinatnisko konsultaciju

Izdalitas divas konsultacijas kategorijas:

1. Zinatniska konsultacija par jautajumiem, kas skar zalu registracijas
proceduras, t.sk. par izmainam zalu registracijas proceduras — EUR 2000,00
(ZVA cenraza 8.1. apaksSpunkts)

2. Zinatniska konsultacija par prekliniskajiem, kliniskajiem,
farmakovigilances,  farmaceitiskajiem aspektiem un izmaksu
efektivitates jautajumiem - EUR 7000,00 (ZVA cenraza 8.2. apakspunkts)

ZVA ari turpmak bez maksas sniegs klientiem vispareja rakstura
uzzinas, ieverojot principu “"Konsulte vispirms!”
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