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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra PRAC novértéjuma zinojumu par pienakumu uzlikto neintervences p&cregistracijas droSuma

petijumu (PASS) saistiba ar zalém, kas satur aktivo vielu intravenozi ievadamu dzelzi un uz kuram
attiecas PASS gala zinojums, zinatniskie secinajumi ir $adi:

Pamatojoties uz PRAC parskatu par PASS pétijuma parskata gala versiju 1.1., PRAC vienpratigi uzskata,
ka nosactjumu veikt PASS, lai sikak raksturotu intravenozi ievadamu dzelzi saturosu zalu droSuma risku -
paaugstinatas jutibas reakcijas, var atcelt.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secindjumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinagjumiem par pétijuma rezultatiem, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu intravenozi ievadamu dzelzi un uz ko attiecas PASS, gala
zinojums, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PASS gala zinojumu ir jamaina registracijas nosacijums(-i).
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Registracijas nosacijumi



Izmainas, kas javeic registracijas nosacijumos zalem, kuras satur aktivo vielu intravenozi ievadamu
dzelzi, saskana ar neintervences par pienakumu uzlikto pécregistracijas droSuma pétijuma (PASS)
gala zinojumu

Registracijas apliecibas(-u) TpaSnieks(-i) svitro $adu(-us) nosacijumu(-us) (jaunais teksts pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)>
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana:

2021. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 31/10/2021
valstu kompetentajam iestadém:
VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 30/12/2021

(registracijas apliecibas ipaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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