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Ministru kabineta noteikumi Nr.289

Riga 2010.gada 23.marta (prot. Nr.15 34.§)

Noteikumi par zalu kliniskas izpétes un lietosanas novérojumu
veiksanas kartibu, petamo zalu markésanu un kartibu, kada tiek
verteta zalu kliniskas izpetes atbilstiba labas kliniskas prakses
prasibam

Izdoti saskand ar Farmdcijas likuma 5.panta 3., 6. un 15.punktu
I. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka kartibu, kada veic zalu (izpemot veterinaras zales) klinisko izpéti (ar1 daudzcentru izpéti)
atbilstosi labas kliniskas prakses prasibam un zalu lietoSanas noverojumus, ka arT p&tamo zalu marké&Sanas kartibu
un kartibu, kada tiek verteta zalu kliiskas izpetes atbilstiba labas kltniskas prakses prasibam.

2. Petama persona ir persona, kas piedalas kliniskaja izp&te, lietojot p&tamas zales, vai kontroles grupa.

3. Petamas zales ir zalu forma ar aktivo vielu vai bez tas, kas tiek p€tita vai izmantota atsaucei kliniskaja izpéete,
ieskaitot registrétas zales, kuru lictoSanas veids, forma, iepakojums vai indikacijas atSkiras no registrétajam vai
kuras lieto, lai iegtitu papildu informaciju par registréto veidu.

4. Petnieks ir arsts, kuram saskana ar arstniecibu reglament€josajiem normativajiem aktiem ir tiesibas patstavigi
nodarboties ar arstniecibu un kuram ir praktiska pieredze arstniecibas nozar€, kas saistita ar konkr&to kliniskas
izp&tes jomu.

5. Sponsors ir fiziska vai juridiska persona, kas uznemas atbildibu par kliniskas izp&tes uzsakSanu, vadibu vai
finans€sanu.

6. Protokols (arT protokola izdaritie grozijumi) ir dokuments, kura aprakstits izp&tes mérkis, plans, metodika,
statistiskie apsvérumi un izp€tes organizESanas kartiba, noteikti p&tamas personas ieklausanas un neieklauSanas
nosacijumi, ka arT p&tjjuma uzraudzibas un rezultatu public€Sanas kartiba.

7. Daudzcentru klinisko izp&ti saskana ar vienotu izp&tes protokolu veic vairaki pétnieki vairakas vietas. Izpétes
vietas var atrasties viena vai vairakas Eiropas Savienibas dalibvalstis (turpmak - dalibvalsts) vai dalibvalstis un
treSajas valstis.

8. Pétjjumus ar génu un somatisko Siinu terapijas zalém atlauts veikt tikai specializ€tajos arstniecibas centros
kltniskajas universitates slimnicas.

9. Pirmskliniskajos un kliniskajos p&tijumos iegiita informacija par pétamajam zalém ir pietickama, lai pamatotu
planotas kliniskas izp&tes nepiecieSamibu.

10. P&tamas personas tiesibas, drosiba un labklajiba ir svarigaka par zinatnes un sabiedribas interesém.

11. Katras klmiskas izp&tes veikSana iesaistitas personas kvalifikacija (izglitiba, apmaciba un pieredze) atbilst tas
veicamajiem uzdevumiem.

12. Kliniska izp&te ir zinatniski pamatota un visos aspektos balstita uz &tikas principiem.

13. Klinisko izpéti, tai skaita biopieejamibas un bioekvivalences petijumus plano, veic un par tiem zino saskana ar
labas kliiskas prakses prasibam.



14. Laba kliiska prakse ir starptautiski atzitu &tisku un zinatnisku kvalitates prasibu kopums, ko ievéro, planojot,
veicot un registr&jot klinisko izpéti ar cilvéku Iidzdalibu vai sniedzot zinojumus par to.

15. Klniskas izpétes informaciju protokol&, apstrada un uzglaba ta, lai nodrosinatu precizu informacijas sniegSanu,
interpretaciju un parbaudi, vienlaikus nodroSinot p&tamas personas datu aizsardzibu.

I1. Sponsora un péetnieka atbildiba

16. P&tnieks un sponsors, uzsakot un veicot klisko izpéti, ievéro Sos noteikumus, ka ar1 arstniecibu un fizisko
personu datu aizsardzibu reglament&josos normativos aktus.

17. Par pétamas personas medicinisko apripi un visiem ar klinisko izpéti saistitajiem mediciniskajiem [@mumiem
atbildigs ir petnieks. P&tnieks ir atbildigs arT par kliniskas izp&tes veikSanu izp&tes vieta. Ja kliisko izpéti veic
personu grupa, p&tnieku, kas ir atbildigs par So grupu, sauc par atbildigo p&tnieku.

18. Sponsors izvelas p&tnieku, nemot véra vina kvalifikaciju un pieredzi. Ja nepiecieSams, sponsors nodroSina
pétnieka papildu apmacibu.

19. Pétnieks drikst piedalities pirmas fazes p&tijumos, ja vinam ir iepriek$€ja pieredze zalu kliniskaja izp&te.

20. Sponsors pilnigai vai dalgjai savu funkciju veikSanai drikst pilnvarot citu fizisku vai juridisku personu (turpmak
- sponsora pilnvarota persona). Ar1 $ada gadijuma sponsors pilniba saglaba atbildibu par kliniskas izp&tes veikSanu
un izpetes datu ieguves atbilstibu o noteikumu prasibam.

21. Pétnieks un sponsors var biit viena un ta pati persona.

22. Sponsors apdrosina savu un p&tnieka civiltiesisko atbildibu, paredzot apdrosinasanas un atlidzibas nosacijumus.
Sponsors nav atbildigs par kait€jumu, ko petnieks vai citas kliniskaja izp&t€ iesaistitas personas p&tamajai personai
nodarijusas ar nodomu vai neuzmanibas dgl.

23. Sponsors vai sponsora juridiskais parstavis ir registréts kada no dalibvalstim. Ja sponsors vai sponsora parstavis
ir fiziska persona, tam ir Eiropas Savieniba deklaréta dzivesvieta.

24. Sponsors nodroSina kliniskaja izp@t€ nepiecieSamo pétamo zalu piegadi. Zales ir razotas un to kvalitate
kontrol&ta saskana ar labas razo$anas prakses prasibam.

25. Sponsors ir atbildigs par petamo zalu kvalitati, piegadi kliniskas izp€tes norises vietd (petijuma centra),
glabaSanas apstaklu, ilguma un, ja nepiecieSams, atSkaidiSanas Skidumu un medicinisko iericu zalu infuzijai
noteik$anu. Par min&tajiem nosacijumiem tiek informétas visas p&tamo zalu aprité iesaistitas personas. So personu
pienakums ir ievérot p&tamo zalu glabaSanas nosacijumus.

26. Par petamo zalu uzglabasanu un uzskaiti p&tijjuma centra ir atbildigs p&tnieks.

27. Petamas zales, ka ar1 to ievadiSanai izmantojamas mediciniskas ierices, ja tas ir nepiecieSamas, sponsors
piegada bez maksas.

III. Petnieka brosura

28. Pétnieka brosira ir pétamo zalu kliniskas un pirmskliniskas informacijas apkopojums par zalu izpéti, kura
iesaistiti cilveki. Informaciju p&tnieka brosiira sniedz koncentréti, vienkarsi, objektivi, lidzsvaroti un nereklaméjot,
lai arstniecibas personai vai potencialajam pé&tnieckam biitu iesp&jams to izprast un izdarit objektivu planotas
kliniskas izpétes atbilstibas izvértgjumu, nemot véra sagaidamo risku un ieguvumu. Sis prasibas attiecinamas ari uz
izmainam pétnieka brosira.

29. Ja p&tamas zales ir registrétas dalibvalsti vai Eiropas Ekonomikas zonas valsti, p&tnieka bro$aru drikst aizstat ar
zalu aprakstu.



30. Sponsors izverté un aktualizé p&tnieka brosiiru ne retak ka reizi gada.

IV. Petamas personas aizsardziba

31. Klinisko izp&ti drikst veikt tikai gadijuma, ja:

31.1. &tikas komitejas atzinuma un Zalu valsts agentiras atlauja kliniskas izp&tes uzsakSanai ir noradits, ka
paredzamais arstnieciskais ieguvums pétamajai personai un citiem esos$ajiem vai nakamajiem pacientiem, ka ari
sabiedribai kopuma ir izvertets un tas attaisno paredzamo risku, un klinisko izp@ti drikst turpinat, ja atbilstiba Sai
prasibai tiek pastavigi uzraudzita;

31.2. petama persona vai, ja persona nav spgjiga sniegt piekriSanu, tas likumigais parstavis péc pienacigas
informacijas sanemsanas par izp&tes biitibu, nozimigumu, sekam un risku ir rakstiski apliecinajis, ka brivpratigi
piekrit piedalities kliniskaja izp&te, parakstot sponsora izstradato pétamas personas piekriSanas dokumentu un
noradot datumu (turpmak - inform&ta piekriSana). Ja attiecigd persona nespgj rakstit, iznp€muma gadijuma ta var
sniegt mutisku piekriSanu vismaz viena liecinieka klatbiitng;

31.3. pétamajai personai vai, ja persona nav sp&jiga sniegt informé&to piekriSanu, tas likumigajam parstavim
ieprieks ir bijusi iesp&ja intervija ar p&tnieku vai citu personu, kas iesaistita kliniskas izpetes veikSana, izprast
klmiskas izpetes mérkus, risku un nertibas, ka arT nosacljumus, ar kuriem saskana ta tiks veikta, un p&tama
persona vai, ja persona nav sp&jiga sniegt informéto piekrisanu, tas likumigais parstavis ir informéts par tiesibam
jebkura laika atteikties no dalibas klmiskaja izp@ete;

31.4. petamas personas dati tiek aizsargati atbilstosi normativajiem aktiem par fizisko personu datu aizsardzibu;

31.5. informétas piekriSanas dokumenta ir paredzeta iesp&ja peétamajai personai jebkura laika partraukt dalibu
kliniskaja izpéte, inform&jot sponsoru vai p&tnieku par savas informétas piekriSanas atsaukSanu, un tam nebiis
nelabvéligas ietekmes uz p&tamajai personai sniegtas veselibas apripes kvalitati;

31.6. informétas piekriSanas dokumenta ir paredz&ti apdroSinasanas un atlidzibas nosacijumi, kas saistiti ar
pétnieka un sponsora civiltiesisko atbildibu.

32. Papildus So noteikumu 31.punktd mingtajiem nosacijumiem klinisko izpé&ti, kura p&tamas personas ir
nepilngadigas personas, var veikt tikai gadijuma, ja ievéro $adus nosacijumus:

32.1. ir iegiita inform&ta piekriSana, ko sniedzis vismaz viens no vecakiem vai likumigais parstavis. Informéta
piekriSana atspogulo nepilngadigas personas izteikto viedokli, un to var jebkura laika atsaukt bez nelabvéligam
sekam nepilngadigajai personai;

32.2. personals, kam ir pieredze darba ar nepilngadigam personam, ir informgjis attiecigo nepilngadigo personu
atbilstos$i tas sapratnes sp&jam par klmisko izpé€ti, tas risku un ieguvumiem. Viens no vecakiem vai likumigais
parstavis rakstiski apliecina, ka nepilngadiga persona atbilstosi tas sapratnes sp&jam ir informéta par konkr&tas
kliiskas izp€tes biitibu, riskiem un ieguvumiem,;

32.3. pétnieks vai atbildigais p&tnieks ir apsveéris nepilngadigas personas skaidri izteiktu v€lmi atteikties no
lidzdalibas vai jebkura laika partraukt Iidzdalibu kliniskaja izp&tg, ja attieciga nepilngadiga persona ir sp&jiga paust
un pamatot savu viedokli un izvertet So noteikumu 31.3.apakspunkta min&to informaciju;

32.4. nepilngadiga persona netiek pamudinata vai finansiali stimul&ta, iznemot kompensaciju par izdevumiem, kas
saistiti ar dalibu kliniskaja izpete (ieklaujot transporta izdevumus), ka ar1 kompensaciju par veselibai nodaritu
kait&jumu vai kliniskas izp&tes de] iestajusos navi;

32.5. péc kliniskas izpétes sagaidams tieSs ieguvums pacientu grupai un $ada izp€te ir butiska, lai apstiprinatu
datus, kas iegiiti kliniskaja izp&t€ ar personam, kuras ir spgjigas sniegt informé&to piekriSanu, vai izmantojot citas
izp&tes metodes. Izpé&tei jabiit tiesi saistitai ar slimibu, no kuras cie$ konkr&ta nepilngadiga persona, vai péc biitibas
tadai, ka to var veikt vienigi ar nepilngadigam personam;

32.6. ir ievéroti Eiropas Zalu agentiiras zinatniskie noradijumi;
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32.7. kliniska izpé&te ir planota ta, lai mazinatu sapes, diskomfortu, bailes un jebkuru citu paredzamu risku saistiba
ar slimibu un b&rna attistibas pakapi. Gan riska robeza, gan cieSanu pakape ir paSi noteikta un nepartraukti
parraudzita;

32.8. etikas komiteja, kas ir kompetenta pediatrijas joma vai ir konsultgjusies ar ekspertu kliniskajas, &tiskajas un
psihosocialajas problémas pediatrijas joma, ir apstiprinajusi protokolu;

32.9. pacienta intereses ir svarigakas par zinatnes un sabiedribas interesém.

33. Uz personam, kuras nav sp&jigas sniegt inform&to piekriSanu, attiecas visas $o noteikumu 31.punkta min&tas
prasibas, kas attiecinatas uz personam, kuras ir sp&jigas sniegt $adu piekriSanu. Ja kliniskaja izp&te tiek ieklautas
personas, kuras nav sp&jigas sniegt inform&to piekriSanu un nav to sniegusas vai nav atteikusas sniegt informéeto
piekriSanu pirms $o sp&ju zaudesanas, izp&te ir atlauta, ja papildus min&tajam prasibam ievero $adus nosacijumus:

33.1. ir iegiita likumiga parstavja informé&ta piekriSana. Informeta piekriSana atspogulo pétamas personas izteikto
viedokli, un to var jebkura laika atsaukt bez jebkadam nelabvéligam sekam p&tamajai personai;

33.2. persona, kas nevar sniegt informéto piekriSanu, ir sanémusi tas sapratnes sp&am atbilstosu informaciju par
klmisko izpé&ti, tas risku un ieguvumu;

33.3. pétnieks vai atbildigais petnieks ir apsveris personas skaidri izteiktu v@lmi jebkura laika atteikties no dalibas
vai partraukt dalibu kliniskaja izp&te, ja persona ir sp€jiga paust savu viedokli un izvertet informaciju;

33.4. persona, kura nevar sniegt informeto piekriSanu, netieck pamudinata vai finansiali stimuléta, iznemot
kompensaciju par izdevumiem, kas saistiti ar dalibu kliiskaja izp&t€ (ieklaujot transporta izdevumus), ka ari
kompensaciju par veselibai nodaritu kait€jumu vai kliniskas izp&tes dél| iestajusos navi;

33.5. sada kliniska izp@&te ir bitiska, lai apstiprinatu datus, kas iegiiti kltniskaja izp&t€ ar personam, kas ir sp&jigas
sniegt inform&to piekriSanu, vai izmantojot citas izp&tes metodes, un tiesi attiecas uz dzivibu apdraudosu vai
novajinosu klmisko stavokli, no kura cie$ konkréta persona;

33.6. kliniska izpéte ir planota ta, lai mazinatu sapes, diskomfortu, bailes un jebkuru citu paredzamu risku saistiba
ar slimibu un izpratnes sp&jam. Gan riska robeza, gan cieSanu pakape ir Tpasi noteikta un nepartraukti parraudzita;

33.7. etikas komiteja, kura ir kompetenta jautajumos, kas saistiti ar attiecigo slimibu un attiecigo pacientu grupu,
vai kura ir konsult&jusies ar ekspertu kliniskajas, &tiskajas un psihosocialajas problémas attiecigas slimibas un
attiecigas pacientu grupas joma, ir apstiprinajusi protokolu;

33.8. pacienta intereses ir svarigakas par zinatnes un sabiedribas interesém;

33.9. ir pamats uzskatit, ka piedaliSanas kliniskaja izpete biis lietderiga pacientam, attaisnojot vai vispar neradot
risku.

34. Arkartas gadijuma, ja nav iesp&jams sanemt p&tamas personas informéto piekri$anu un p&tamajai personai nav
likumiga parstavja vai likumigais parstavis nav pieejams, p&tamo personu kliniskaja izp&te drikst iesaistit tikai tada
gadijuma, ja protokola ir noteikta p&tamas personas iesaistiSanas procediira arkartas situacijas.

35. Lai pétama persona varétu sanemt neatkarigu informaciju par attiecigo klinisko izpé@ti, pétnieks nodrosina
pétamo personu ar &tikas komitejas (kura ir sniegusi atzinumu par attiecigo klinisko izp&ti) un Zalu valsts agentiiras
kontaktinformaciju.

36. Klinisko izpgti aizliegts veikt sievietei griitniecibas laika un matei, kura baro bérnu ar kriiti, iznemot gadijumus,
ja citadi nav iesp&ams nodroSinat klmisko izp&ti un risks, veicot klinisko izp@ti, ir samérigs, salidzinot ar
paredzamo ieguvumu embrijam, auglim vai zidainim.

37. Petamo personu, kam nepiecieSama aktiva slimibas arst€Sana, iesaistit kontroles grupa, kura petama persona
sanem salidzinajuma preparatu bez aktivas vielas, drikst vienigi tada gadijuma, ja ieveroti So noteikumu 31., 32. un



33.punktd mingtie nosacijumi un protokola sniegts pEtamas personas iesaistiSanas zinatniskais un &tiskais
pamatojums.

38. Lai nodrosinatu pétamas personas datu aizsardzibu, p&tnieks katrai p&tamajai personai pieskir identifikacijas
kodu, kas aizstaj pétamas personas vardu un uzvardu, sniedzot zinojumus sponsoram, Zalu valsts agentiirai un
gtikas komitejai. Pacienta vardu un uzvardu pé&tnieks drikst atkod@t tikai p&c to iestazu liguma, kuram saskana ar
Arstniecibas likumu ir tiesibas iepazities ar zinam par pacientu.

39. Ja kliiskas izp@tes gaita tiek ieglita informacija par apstakliem, kas var radit apdraudéjumu p&tamas personas
dzivibai vai veselibai, petnieks par to nekavgjoties informeé p&tamo personu. P&tamajai personai sniegta informacija
tiek dokumentéta. Sados gadijumos saskana ar $o noteikumu 31.punktu papildus sanem p&tamas personas
brivpratigu rakstisku piekriSanu par turpmako piedaliSanos kliniskaja izp&te.

40. Ja kliniska izp&te tiek partraukta vai pabeigta pirms protokola noradita izpildes laika, p&tnieks par to informé
p&tamo personu un nosaka vinas turpmako arst€Sanu un noveérosanu.

V. Etikas komiteja

41. Etikas komiteja pirms kliniskas izp&tes uzsdkSanas pauz viedokli jebkurd ar izpéti saistitda sabiedribu
interes€josa jautajuma, lai nodrosinatu pétamas personas tiesibas, drosibu un labklajibu, ka arT sniegtu sabiedribai
parliecibu par So aizsardzibu. Etikas komiteja ir neatkariga organizacija, kas darbojas arstniecibas iestad€ vai arpus
tas.

42. Etikas komitejas sastava ir kvalificétas un pieredz&jusas personas, kas var izvertet attiecigas kliniskas izpétes
gtiskos un zinatniskos aspektus. Etikas komitejas personalsastavu uz nenoteiktu laiku apstiprina veselibas ministrs.

43. Etikas komiteja ir ne mazak ka devini locekli. Etikas komiteja ieklauj vismaz divas personas, kuram nav
medictniskas izglitibas, ka arT vismaz divas neatkarigas personas, kas nav saistitas ar p&tjjuma centru (vietu, kur
noris ar klinisko izp&ti saistitas darbibas). Etikas komiteja ir abu dzimumu parstavji.

44. Etikas komitejai ir tiesibas pieaicinat ekspertus bez balsstiestbam.

45. Etikas komitejas darbiba notick saskana ar ctikas komitejas priek$seédétaja apstiprinatu nolikumu. Nolikums ir
izstradats atbilstosi Siem noteikumiem, labas kliniskas prakses ieteikumiem un normativajiem aktiem par fizisko
personu datu aizsardzibu.

46. Etikas komiteja ir lemttiesiga, ja tas sedé piedalas vairak neka puse no &tikas komitejas locekliem.
47. Etikas komitejas atzinumu pienem ar vienkarSu balsu vairakumu, &tikas komitejas locekliem atklati balsojot.

48. Etikas komitejas sédes tiek protokolétas un sédes Iemumi tiek ierakstiti protokola. Komitejas loceklis, kura
viedoklis atSkiras no komitejas galiga Iémuma, ir tiesigs izklastit savu viedokli protokola pielikuma.

49. Balsot un izteikt viedokli par konkrétai kliiskai izp&tei saistoSiem jautajumiem drikst tikai no konkr&ta
pétnieka un sponsora neatkarigie komisijas locekli.

50. Etikas komiteja visus dokumentus glaba piecus gadus péc attiecigas kliniskas izpétes pabeig$anas, iznemot
gadijumus, ja normativajos aktos par mediciniskas dokumentacijas lietvedibas kartibu ir noteikts ilgaks dokumentu
glabasanas termins.

51. Informacija par &tikas komitejas personalsastavu un loceklu kvalifikaciju, ka art &tikas komitejas nolikums p&c
pieprasijuma ir pieejams p&tniekam, sponsoram, ZaJu valsts agenttrai un Veselibas ministrijai.

52. Etikas komiteja iesniedz Veselibas ministrija informaciju par komitejas personalsastavu, noradot
kontaktinformaciju, ka arT informaciju par ekspertizes jomu un maksu par kliniskas izp&tes iesnieguma izskatisanu.
Veselibas ministrija So informaciju ievieto sava majaslapa interneta.



53. Reizi gada (lidz 1.februarim) &tikas komiteja iesniedz Zalu valsts agentara visu iepriek$§ja gada izskatito
kliiskas izp€tes iesniegumu un piegemto 1émumu sarakstu.

54. Lai sanemtu &tikas komitejas atzinumu, sponsors vai sponsora pilnvarota persona iesniedz &tikas komiteja
$adus dokumentus un zinas:

54.1. numuru Eiropas kliniskas izp&tes datubaze (EUDRACT);

54.2. sponsora vai sponsora pilnvarotas personas parakstitu iesniegumu, kas noforméts, pamatojoties uz Eiropas
Komisijas izstradato iesnieguma paraugu (pieejams Zalu valsts agentiiras majaslapa interneta);

54.3. sponsora un pétnieka parakstitu protokolu un protokola grozijumus, ja tadi izdariti;

54.4. sponsora izstradatu p&tamas personas informétas piekriSanas dokumentu valsts valoda. Ja kliniskaja izpé&té
planots iesaistit personas, kuras neparzina valsts valodu Itmeni, kas lauj izprast informéetas piekriSanas dokumenta
rakstito, to iesniedz arT valoda, kuru izp@te iesaistitas personas var saprast;

54.5. citu rakstisku informaciju valsts valoda, kas saistita ar konkr&to klinisko izp&ti un paredz&ta p€tamajai
personai. Ja kliniskaja izpeteé planots iesaistit personas, kuras neparzina valsts valodu Itmeni, kas lauj izprast
mingto informaciju, to iesniedz ari valoda, kuru izp&te iesaistitas personas var saprast;

54.6. petamas personas iesaistiSanas pasakumu aprakstu;
54.7. petnieka brostru vai $o noteikumu 29.punkta paredzetaja gadijuma - zalu aprakstu;

54.8. to pétnieku un to kliniskaja izp&te iesaistito personu pieredzes un kvalifikacijas aprakstu (Curriculum vitae),
kuras pétnieks izvélas p&tijuma centra un kuras strada pétnieka uzraudziba (turpmak - p&tnieka paligs);

54.9. dokumentus, kas saistiti ar kompensacijas izmaksu p&tamajai personai par dalibu kliniskaja izp&te, ja Sada
kompensacija paredzéta;

54.10. dokumentus, kas apliecina pétnicka un sponsora civiltiesiskas atbildibas apdrosinasanu un kas ietver
nosactjumus par atlidzibu p&tamajai personai, ja vinai ir nodarits kait€jums vai iestajusies pétamas personas nave,
ko izraisijusi kliniska izpéte;

54.11. arstniecibas iestades vadibas piekriSanu veikt klinisko izp@ti;

54.12. sponsora pilnvaru, ja dokumentus iesniedz sponsora pilnvarota persona.

55. Izvertgjot iesniegumu kliniskas izp&tes uzsakSanai un sagatavojot atzinumu, &tikas komiteja Tpasu veribu
pievers:

55.1. kliniskas izp&tes nozimei un noltikam;

55.2. paredzama ieguvuma un riska novertgjumam atbilstoSi $o noteikumu 31.1.apakSpunktam un secinajumu
pamatotibai;

55.3. protokolam;

55.4. petnieka un personala atbilstibai;

55.5. pétnieka brosurai;

55.6. telpu un iekartu kvalitatei;

55.7. sniedzamas rakstiskas informacijas atbilstibai konkrétajai kliniskajai izpétei, informétas piekriSanas iegliSanas

kartibai, ka arT pamatojumam kliniskajai izp&tei ar personam, kuras nevar sniegt informé&to piekriSanu, nemot véra
$o noteikumu 31., 32. un 33.punkta min&tos ierobezojumus;
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55.8. nosacfjumiem par atlidzibu vai kompensaciju, ja kliniskas izp&tes d€] veselibai nodarits kaitgjums vai
iestajusies nave;

55.9. jebkadai apdrosinasanai vai atlidzibai, kas saistita ar pétnicka un sponsora atbildibu;

55.10. pétniekam un p&tamajai personai paredz&tas atlidzibas vai kompensacijas apjomam un, ja nepiecieSams,
nosacijumiem, ka arT starp sponsoru un p&tjjuma centru noslégtajam ligumam, kas to nosaka;

55.11. p&tamo personu piesaistiSanas pasakumiem.

56. Etikas komiteja 30 dienu laika péc $ada iesnieguma registréSanas, kas ietver visu $ajos noteikumos minéto
informaciju, sniedz rakstisku atzinumu iesniedz€jam, noradot atzinuma sniegta viedokla pamatojumu. Atzinuma
kopiju iesniedz Zalu valsts agentiira.

57. Laika, kad notiek iesnieguma parbaude atzinuma sniegSanai, &tikas komiteja var nosiitit iesniedz€jam vienu
papildu informacijas pieprastjumu. Laikposmu, kas noteikts $o noteikumu 56.punkta, pagarina lidz papildu
informacijas sanemsanai.

58. Etikas komiteja pagarina $o noteikumu 56.punkta mingto laikposmu, ja planota kliniska izpéte, kas ietver génu
terapijai vai somatisko $tinu (jebkuras organisma $iinas, kas nav dzimumsiinas) terapijai paredz&tas zales vai zales,
kuras satur genétiski modificétus organismus. Sada gadijuma $o noteikumu 56.punkta minéto laikposmu pagarina,
bet tas nav ilgaks par 180 dienam no iesnieguma registréSanas dienas. Ksenogéno $anu (cilvéka organismam svesas
Stinas) terapijas gadijuma atzinuma sniegSanas laikposmam ierobeZojumu nav.

59. Ja tiek veikta daudzcentru kliniska izp&te un visi petijuma centri atrodas Latvija, &tikas komiteja sniedz vienotu
atzinumu par $o klmisko izpéti. Ja daudzcentru klinisko izpéti vienlaikus veic vairak neka viena dalibvalsti, tikas
komiteja sniedz vienotu atzinumu par klinisko izp&ti Latvija.

60. Etikas komitejas 1émumu iesniedz&jam ir tiesibas apstridét Centralaja medicinas &tikas komiteja. Centralas
medicinas &tikas komitejas Iémums nav apstridams.

VI. Zalu valsts agentiras atlaujas sanemsana

61. Lai sanpemtu Zalu valsts agenttras atlauju kliniskas izp@tes uzsakSanai, sponsors vai sponsora pilnvarota
persona iesniedz Zalu valsts agentiira $adus dokumentus un zinas:

61.1. Eiropas klinisko p&tijumu datubazes (EUDRACT) numura sanemsanas apstiprinajumu,

61.2. sponsora vai sponsora pilnvarotas personas parakstitu iesniegumu, kas noforméts, pamatojoties uz Eiropas
Komisijas izstradato iesnieguma paraugu (saite pieejama Eiropas Komisijas timekla vietné
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/11_anl 14-2005_en.pdf) (iesniedz ari
XML datnes veida);

61.3. sponsora un pétnieka parakstitu protokolu un protokola grozijumus, ja tadi izdariti;
61.4. parskatu par visiem aktivajiem pétijjumiem ar attiecigajam p&tamajam zalém;

61.5. petamo zalu lietu, kura apkopoti dati par pétamajam zalém, tai skaita atsauces par preparata un placebo
(inerta zalu forma bez aktivas vielas, kam objektivi nepiemit specifiska aktivitate attieciba uz konkrétu arst€sanu)
kvalitati, ieklauti pirmsklinisko un iepriek§ veikto klinisko pétijumu rezultati, ka ari lietderibas un riska
izvert§juma kopsavilkums, kura kritiski analiz&ti pirmskliniskie un kltniskie dati attieciba uz planotas klmiskas
izpétes risku un lietderibu, vai vienkar$otu saisinatu p&tamo zalu lietu, ja Zalu valsts agentiira pétamas zales verté
atkartoti;

61.6. zalu aprakstu dalibvalstis registrétajam zalém;
61.7. to dalibvalstu sarakstu, kuras iesniegums iesniegts, ka arT informaciju par $o iestazu l€mumiem, ja tada

pieejama;
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61.8. razotaja licences kopiju, ja pétamas zales razotas dalibvalsti vai Eiropas Ekonomikas zonas valst;

61.9. atzinumu, ka razotne atbilst labas razoSanas prakses prasibam, kas ir vismaz ekvivalentas Eiropas Savienibas
labas razoSanas prakses prasibam, ka ari importétaja licences kopiju, ja p&tamas zales razotas arpus Eiropas
Savienibas;

61.10. apliecinajumu par p&tamo zalu aktivas vielas raZzoSanas atbilstibu labas raZzoSanas prakses prasibam;

61.11. sponsora izstradatu petamas personas informétas piekriSanas dokumentu valsts valoda. Ja kliniskaja izp&te
planots iesaistit personas, kuras neparzina valsts valodu Iimeni, kas lauj izprast dokumenta rakstito, iesniedz
informaciju ar1 valoda, kuru izp&te iesaistitas personas var saprast;

61.12. citu rakstisku informaciju valsts valoda, kas saistita ar klinisko izp&ti un kas paredzgta p&tamajai personai.
Ja planots iesaistit kliniskaja izp&teé personas, kuras neparzina valsts valodu limeni, kas lauj izprast informacija
rakstito, iesniedz informaciju ar1 valoda, kuru izp&te iesaistitas personas var saprast;

61.13. arstniecibas iestades vadibas rakstisku piekrisanu veikt kltnisko izpé&ti;

61.14. dokumentus, kas apliecina pétnicka un sponsora civiltiesiskas atbildibas apdrosinasanu un kas ietver
nosacijumus par atlidzibu p&tamajai personai, ja vinai ir nodarits kait€jums vai iestajusies pétamas personas nave,
ko izraisjusi kliniska izp@te;

61.15. dokumentus, kas saistiti ar kompensacijas izmaksu p&tamajai personai par dalibu kliniskaja izpete, ja Sada
kompensacija paredzéta;

61.16. petnieka brosiiru vai $o noteikumu 29.punkta paredz&taja gadijuma - zalu aprakstu;
61.17. petama preparata iepakojuma mark&uma paraugu valsts valoda;
61.18. petnieka un pétnieka paligu pieredzes un kvalifikacijas aprakstu;

61.19. rakstisku apliecinajumu par to, ka p&tnieks ir apguvis labas kliniskas prakses prasibas un normativos aktus
par zalu kliniskas izp&tes veikSanu;

61.20. sponsora pilnvaru, ja dokumentus iesniedz sponsora pilnvarota persona.

62. Tesniedzgjs saskana ar Zalu valsts agentiiras publisko maksas pakalpojumu cenradi sedz izdevumus, kas saistiti
ar zalu kliniskas izp&tes iesnieguma izskatiSanu. Ja kliiska izpte tiek atteikta, samaksatie izdevumi netiek
atmaksati.

63. Zalu valsts agentiira iesniegumu (kam pievienota visa $o noteikumu 61.punkta minéta informacija) izskata 60
dienu laika p&c ta sanemsanas.

64. Laika, kad notick iesnieguma parbaude, Zalu valsts agentiira var iesniedz&am nosutit papildu informacijas
pieprasijumu. Laikposmu, kas noteikts So noteikumu 63.punkta, pagarina Iidz papildu informacijas sanemsanai.

65. Zalu valsts agentiira pagarina $o noteikumu 63.punkta mingto laikposmu, ja planota kliniska izpéte, kas ietver
genu terapijai vai somatisko $iinu (jebkuras organisma §tinas, kas nav dzimumsiinas) terapijai paredz&tas zales vai
zales, kuras satur genétiski modificétus organismus. Sada gadijuma $o noteikumu 63.punkta minéto laikposmu
pagarina, bet ne ilgak par 180 dienam no iesnieguma registréSanas dienas. Ksenogéno $tinu terapijas gadijuma
atlaujas izsniegSanas terminam ierobezojumu nav.

66. Zalu valsts agentlira $o noteikumu 63. un 64.punkta minétaja termina piepem lémumu par kliniskas izpétes
uzsakSanu vai par aizliegumu uzsakt klisko izp&ti, ja nav ieverotas $ajos noteikumos min&tas prasibas, un piecu
darbdienu laika p&c lémuma pienemsanas par to rakstiski informé iesniedz&ju, noradot 1€muma pamatojumu.
Atlauju neizsniedz, kamér nav veikta So noteikumu 62.punkta mingéta samaksa. Atlauju izsniedz uz protokola
noteikto kliniskas izp&tes laiku.



67. Atlauja netiek izsniegta tadai g€nu terapijas izpé€tei, kas rada pétamas personas dzimums$inu genétiskas
informacijas identitates modificéSanos.

68. Atlauju kliniskajai izp€tei ar zalém, kas satur gen&tiski modific&tus organismus, Zalu valsts agentiira izsniedz
péc tam, kad sponsors sanémis atlauju saskana ar normativajiem aktiem par genétiski modificéto organismu
ierobezotu izmanto$anu un apzinatu izplatiSanu vide.

69. Tesniedz€jam Zalu valsts agentiiras 1émumu ir tiesibas apstridét Veselibas ministrija. Veselibas ministrijas
[émumu var parsiidzet tiesa.

70. Ja tiek veikta daudzcentru kliniska izp&te un visi pétijuma centri atrodas Latvija, Zalu valsts agentlira pienem
vienotu [@mumu par So klinisko izpéti. Ja daudzcentru klinisko izpéti vienlaikus veic vairak neka viena dalibvalsti,
Zalu valsts agentiira pienem vienotu lémumu par klinisko izpéti Latvija.

VII. Kliniskas izpétes uzsaksana

71. Sponsors uzsak kliisko izpé&ti tikai péc tam, kad &tikas komiteja ir sniegusi pozitivu atzinumu un Zalu valsts
agentiira ir izsniegusi atlauju kliniskas izpétes uzsakSanai. Sponsoram ir tiesibas vienlaikus iesniegt iesniegumu
¢tikas komiteja un Zalu valsts agentira. Pirms kliniskas izp&tes uzsak$anas sponsors noslédz ligumu ar katru
arstniecibas iestadi, kura planots veikt konkr&to klmisko izp&ti, paredzot ligumslédz&ju pusSu pienakumus un
atbildibu attieciba uz kliniskas izpé€tes veikSanu (tai skaita intelektuala IpaSuma tiesibu un konfidencialitates
ievérosanu), ka arT finansialos nosacTjumus (tai skaita atlidzibas apméru arstniecibas iestadei par tas cilveékresursu
un materialas bazes izmantoSanu kliniskaja izp&te un maksajumu veiksanas grafiku).

72. Ja Zalu valsts agenttira informé&jusi sponsoru par lémumu aizliegt kliniskas izp&tes uzsak$anu, jo nav ievérotas
$ajos noteikumos ming&tas prasibas, sponsors drikst tikai vienu reizi grozit So noteikumu 61.2.apakSpunkta minéta
iesnieguma saturu, lai pemtu véra Iémuma pamatojuma min&tos argumentus. Ja sponsors nav némis véra Iémuma
pamatojuma min&tos argumentus, iesniegumu uzskata par noraiditu un klmisko izpéti uzsakt nedrikst.

VIII. Kliniskas izpéetes veiksana

73. Péc kliniskas izpétes uzsakSanas sponsoram ir tiesibas izdarit grozijumus iesnieguma un tam pievienotajos
dokumentos. Ja Sie grozijumi var bitiski ietekmét p&tamas personas drosibu, fizisko vai garigo personas integritati,
pétijuma zinatnisko veértibu, p&tijuma norisi vai vadiSanu, p&tijuma zalu kvalitati vai to droSibu, sponsors iesniedz
Zalu valsts agentira iesniegumu, pamatojoties uz Eiropas Komisijas apstiprinato biitiska grozijuma iesnieguma
paraugu (saite pieejama Eiropas Komisijas timekla vietng
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/11_an2 14-2005 en.pdf), ka  arl
rakstiski inform¢ attiecigo &tikas komiteju.

74. Etikas komiteja sniedz atzinumu un Zalu valsts agentiira pienem lémumu 30 dienu laika p&c $o noteikumu
73.punkta minéto grozijumu sanemsanas.

75. Ja &tikas komiteja sniegusi pozitivu atzinumu un Zalu valsts agentiira pien€musi pozitivu lémumu, sponsors
turpina veikt klinisko izp&ti, ieverojot grozijumus protokola.

76. Ja &tikas komitejas atzinums vai Zalu valsts agentiiras 1émums ir nelabvéligs, jo nav ievérotas $ajos noteikumos
mingtas prasibas, sponsors nedrikst ieviest protokola grozijumus, pirms nav nemti véra atzinuma un lémuma
pamatojuma noraditie argumenti. Ja sponsors nav némis vera atzinuma vai Iémuma pamatojuma noraditos
argumentus, sponsora iesniegtie grozijumi protokola tiek uzskatiti par noraiditiem.

77. Ja kliniskas izp&tes laika rodas ar izp&tes veikSanu vai pétamo zalu izpeti vai izstradi saistiti apstakli, kas var
ietekmét p€tamas personas droSibu, sponsors un pétnieks steidzami veic attiecigus drosibas pasakumus, lai
aizsargatu p&tamo personu. Sponsors nekavejoties informé Zalu valsts agenttru par Siem apstakliem un veiktajiem
pasakumiem un nodroSina, ka vienlaikus tiek informé&ta ari &tikas komiteja.

78. Ja grozijumi protokola saistiti ar administrativiem jautajumiem, sponsors par tiem rakstiski informe &tikas
komiteju un Zalu valsts agentiiru. Etikas komitejas atzinums un Zalu valsts agentiiras atlauja $ada gadijuma nav
nepiecieSama.



79. 90 dienu laika péc kliniskas izpétes beigam sponsors informé Zalu valsts agenttru un &tikas komiteju par to, ka
kliniska izpéte Latvijas Republika ir pabeigta. Sponsors iesniedz Zalu valsts agentira iesniegumu, pamatojoties uz
Eiropas Komisijas apstiprinato kliniskas izp@tes pabeigSanas iesnieguma paraugu (saite pieejama Eiropas
Komisijas timekla vietné http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-10/11_an3 14-
2005 _en.pdf). Sponsors informé Zalu valsts agentiiru par Latvija kliniskaja izp&té iesaistito pacientu skaitu. Ja
klmisko izp&ti partrauc pirms planotajam izp&tes beigdm, par izp&tes partrauksanu sponsors 15 dienu laika p&c zalu
kliniskas izpétes partraukSanas rakstiski informé Zalu valsts agenttiru un &tikas komiteju, izskaidrojot kliniskas
izpétes partraukSanas iemeslus.

IX. Informacijas apmaina

80. Zalu valsts agentiira ievada Eiropas kliniskas izpétes datubazé informaciju par katru Latvijas teritorija pieteikto
klmisko izpéti, tai skaita:

80.1. sponsora iesniegumu Zalu valsts agentiirai par atlaujas pieprasijumu kliniskas izp&tes uzsakSanai;

80.2. jebkurus grozijumus, kas izdariti iesnieguma vai tam pievienotajos dokumentos saskana ar Zalu valsts
agentiiras noradijumiem un $o noteikumu 72.punktu;

80.3. jebkurus grozijumus, kas izdarTti protokola p&c kliniskas izp&tes uzsaksanas saskana ar $o noteikumu 73., 74.
un 75.punktu;

80.4. etikas komitejas atzinumu;
80.5. pazinojumu par kltiskas izp&tes pabeigSanu Latvijas Republika;

80.6. informaciju par kliniskas izp&tes uzraudzibu un to, ka tiek novértéta tas atbilstiba labas kliniskas prakses
prasibam.

81. Zalu valsts agenttra papildus $o noteikumu 80.punkta miné&tajai informacijai sniedz nepiecieSsamo informaciju
atbilstosi jebkuras dalibvalsts, Eiropas Zalu agentiiras vai Eiropas Komisijas pamatotam pieprasijumam.

X. Kliniskas izpéetes partrauksana un parkapumi

82. Ja Zalu valsts agentiirai ir pamatots iemesls uzskatit, ka $o noteikumu 61.2.apak$punktd minéta iesnieguma
nosacijumi netiek ieveroti, ka arT nav ieverotas $ajos noteikumos miné&tas prasibas vai tas riciba ir informacija, kas
rada $aubas par kliniskas izp&tes drosibu vai zinatnisko pamatotibu, Zalu valsts agentirai ir tiesibas apturét klinisko
izpeti, par to informgjot p&tnieku un sponsoru.

83. Pirms Zalu valsts agentiira pienem lémumu $o noteikumu 82.punkta minétaja gadijuma, ta pieprasa sponsoram
un pétniekam ned€las laika sniegt informaciju par nosacijumu neieveéroSanas iemesliem, iznemot gadijumus, ja
pastav nopietns risks p&tamajai personai.

84. Ja Zalu valsts agentiirai ir pamatots iemesls uzskatit, ka sponsors vai pétnieks, vai kada cita kliniskas izp&tes
veikSana iesaistita persona nepilda noteiktas saistibas, ta informe attiecigo personu par to un norada darbibas, kas
tai javeic, lai labotu situaciju. Zalu valsts agentiira informé €tikas komiteju, citas kompetentas iestades un Eiropas
Komisiju par veiktajam darbibam.

85. Zalu valsts agentarai ir tiesibas aizliegt klinisko izpé&ti, ja kliniska izp&te rada nopietnu risku p&tamajai
personai, bet sponsors un p&tnieks neveic nepieciesamos pasakumus p&tamas personas drosibai.

86. Par Iemumu apturgt vai aizliegt kliisko izpéti, ja nav ieverotas $ajos noteikumos minétas prasibas, ka arT par §a
lémuma iemesliem Zalu valsts agenttira informé citas kompetentas iestades, attiecigo €tikas komiteju, Eiropas Zalu
agentiiru un Eiropas Komisiju.
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XI. Petamo zalu razosSana, ievesana un markésana

87. Prasibas p&tamo zalu razoSanai un ievesanai nosaka normativie akti par zalu raZzoSanu un kontroli un par zalu
ievesanu un izplatiSanu.

88. Uz petamo zalu sekundara iepakojuma vai, ja tada nav, primara iepakojuma valsts valoda norada informaciju
saskana ar Farmacijas likuma 25.% panta noteiktajiem Eiropas Komisijas ieteikumiem (vadlinijam), kas publicéti
Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma dokumentu krajumos (Eudralex).

XII. Kliniskas izpétes dokumentu kopums un to uzglabasanas prasibas

89. Kliiskas izpetes dokumentu kopums ir izpétes pamatdokumenti, kas nodroSina kliniskas izp&tes veikSanu un
izpete iegiito datu kvalitates izverteSanu. Sie dokumenti liecina par to, vai p&tnieks un sponsors rikojas saskana ar
labas kliniskas prakses principiem un pamatnostadném, ka arT normativajiem aktiem par zalu registré$anu.

90. Klmiskas izpetes dokumentu kopums ir pamats auditam, ko veic sponsora norikots neatkarigs auditors, ka art
uzraudzibai un verté€sanai, ko veic Zalu valsts agentiira.

91. Pamatdokumentu saturs atbilst kltniskas izp&tes fazei.

92. Sponsors un pétnieks izp&tes pamatdokumentus glaba vismaz piecus gadus péc konkrétas izpétes pabeigSanas,
iznemot $o noteikumu 93. un 94.punkta min&tos dokumentus.

93. Pétnieks ir atbildigs par pétamo personu identifikacijas kodu saraksta glabasanu vismaz 15 gadus.

94. Sponsors ir atbildigs par protokola, darba standartprocediiru, p&tnieka brosiiras, katras p&tamas personas datu
registracijas dokumenta, kliniskas izp€tes zinojuma, rakstiska atzinuma par kliniskas izpétes protokolu un tas
norises gaitu glabasanu vismaz piecus gadus p&c pétama preparata registracijas.

95. Pamatdokumentus glaba ilgak, ja tas noteikts normativajos aktos par mediciniskas dokumentacijas lietvedibas
kartibu vai Iiguma, kas noslégts starp sponsoru un pétnieku.

96. Pamatdokumentus glaba ta, lai tie péc Zalu valsts agentiiras vai Veselibas inspekcijas pieprasijuma bitu
nekavgjoties pieejami atbilstosi attiecigo personu kompetencei un normativajiem aktiem par fizisko personu datu
aizsardzibu. Identifikacijas kodi pieejami tikai iestadem, kuram saskana ar Arstniecibas likumu ir tiesibas iepazities
ar zinam par pacientu.

97. Mediciniskos ierakstus par peétamam personam glaba saskana ar normativajiem aktiem par medictniskas
dokumentacijas lietvedibas kartibu.

98. Datu vai pamatdokumentu ipasumtiesibu mainu dokumentg. Jaunais Tpasnieks uzpemas atbildibu par datu
glabasanu un arhivéSanu saskana ar $o noteikumu 92., 93., 94., 95., 96. un 97.punktu.

99. Sponsors noriko par arhivu atbildigo personu (atbildigas personas).
100. Pieeja arhivam ir atlauta tikai So noteikumu 99.punkta min&tajam personam.

101. Pamatdokumentus glaba apstaklos, kas nodroSina, ka tie ir pilnigi un salasami visa noteiktaja glabaSanas
perioda un ir pieejami p&c $o noteikumu 96.punkta minéto iestazu pieprasijuma.

102. Jebkuras izmainas dokumentos ir viegli izsekojamas, saglabajot arT tekstu, kura veiktas izmainas.

XIII. Kartiba, kada tiek uzraudzita un verteta kliniskas izpetes
atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam
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103. Vértésana ir oficiala parbaude, ko veic Zalu valsts agentiira un kuras laika ta parbauda dokumentus,
aprikojumu, pierakstus, kvalitates nodroSinaSanas pasakumus, ka arT jebkurus citus resursus, kurus Zalu valsts
agentura uzskata par saistitiem ar klinisko izp&ti un kas atrodas pétijuma centra, sponsora vai sponsora pilnvarotas
personas telpas, ka arf jebkura cita iestade, kuru Zalu valsts agentiira uzskata par piemérotu vértésanai.

104. Lai uzraudzitu un vértétu atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam, Zalu valsts agenttiras kvalificétai
personai ir tiesibas apmekl&t vietas, kas saistitas ar kliniskas izp&tes veikSanu, Ipasi p&tijuma centru un jebkuru
laboratoriju, kas izmantota analizu veikSanai kliniskaja izp&te.

105. Zalu valsts agentiira ievéro datu aizsardzibas prasibas attieciba uz labas kliniskas prakses uzraudzibas un
vertesanas laika iegiito informaciju.

106. Uzraudzibu un vértésanu drikst veikt Zalu valsts agenttras kvalificéta persona, kurai ir:

106.1. augstaka izglitiba vai atbilstosa pieredze medicina, farmacija, farmakologija, toksikologija vai cita atbilstosa
nozare;

106.2. zinasanas par principiem un darbibam, kas saistitas ar zalu izstradi un kltnisko izpé€ti, ka ar1 zinasanas par
Eiropas Savienibas un Latvijas Republikas normativajiem aktiem par kliniskas izp&tes veikSanu un zalu
registrésanu;

106.3. zinasanas par kliniskas izpétes datu registréSanas sisttmu un ar registréSanu saistitam darbibam, ka ari
veselibas apriipes sistémas organizaciju un tiesisko regul&jumu.

107. Zalu valsts agentiira uztur informaciju par kvalific&tam personam, kas ir tiesigas uzraudzit un vertet kliniskas
izp&tes atbilstibu labai kliniskajai praksei, to kvalifikaciju, apmacibam un pieredzi un p&c pieprasijuma attiecigo
informaciju sniedz Eiropas Zalu agentiirai. Zalu valsts agentiira nodro$ina $o personu apmacibu, regulari izverte
macibu vajadzibas, ka ari veic atbilstoSus pasakumus attiecigo personu prasmju uzturéSanai un pilnveidoSanai.

108. Zalu valsts agentiira nodro$ina $o noteikumu 107.punkta minétas personas ar darba standartprocediiru
aprakstu, k@ ari pienakumu, atbildibas un apmacibu prasibu detalizétu aprakstu. Zalu valsts agenttra regulari
aktualiz€ darba standartprocediiru aprakstu, ka arT citu $o noteikumu 107.punkta mingtajam personam paredz&to
informaciju.

109. Zalu valsts agenttra $o noteikumu 107.punkta min&tas personas nodro$ina ar dokumentu (identifikacijas
karti), kas apliecina vinu tiesibas uzraudzit un vertet kliniskas izp&tes atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam.

110. So noteikumu 107.punktd minéta persona, uzsakot darbu, rakstiski norada jebkuru finansialu vai cita veida
saikni ar uzraugamo personu vai zalu kliniskas izpétes veik$anas vietu un apliecina mingto informaciju. So
apliecingjumu Zalu valsts agentlira nem v&éra, norikojot konkréto personu attiecigas kliniskas izp&tes uzraudzibas
veikSanai un verteésanai.

111. Labas kliniskas prakses atbilstibas veértésanu var veikt $ados gadijumos:
111.1. pirms kliniskas izp&tes uzsaksanas, kliniskas izp&tes laika vai péc tas pabeigsanas;
111.2. saistiba ar zalu registréSanas iesnieguma izskatiSanu.

112. Ja So noteikumu 111.2.apakSpunkta paredzeta labas kliniskas prakses atbilstibas vert€Sana saistita ar
izbraukumu, iesniedzgjs sedz Zalu valsts agentiiras amatpersonu cela (transporta) izdevumus lidz pétijuma centram
vai ar petfjumu saistitajai institlicijai un atpakal, izdevumus par viesnicu (naktsmitni), vizas izdevumus, veselibas
apdro§inasanas izdevumus un dienas naudu atbilstoS§i normativajiem aktiem par kartibu, kada atlidzinami ar
komandg&jumiem un darbinieku darba braucieniem saistitie izdevumi.

113. Par veikto vértéSanu Zalu valsts agentiira informé Eiropas Zalu agentiiru. Uzraudzibu un vértéSanu var veikt
Eiropas Savienibas varda, un tas rezultatus atzist par¢jas dalibvalstis. Zalu valsts agentlirai ir tiesibas laigt citas
dalibvalsts palidzibu uzraudziba un vértésana.
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114. P&c vertésanas Zalu valsts agentira sagatavo veértéSanas zinojumu. Zinojums ir pieejams sponsoram,
nodroS$inot nepiecieSsamo datu aizsardzibu. Tas ir pieejams par&jam dalibvalstim, &tikas komitejai un Eiropas Zalu
agenturai, ja sanemts pamatots pieprasijums.

115. Kliniskas izpétes norisi ir tiesiga inspicét arf kompetenta arvalsts iestade. Sada gadijuma attieciga arvalsts
iestade inform& Zalu valsts agentiiru par paredz&to inspekciju 30 dienas pirms tas uzsakSanas. Inspekcija drikst
piedalities Zalu valsts agentiiras parstavis.

116. Lai nodro$inatu uzraudzibu un veértéSanu, visu kliniskaja izpete iesaistito personu pienakums ir nodroSinat
Zalu valsts agentiirai, ka arT arvalstu vértétajiem tieSu pieeju dokumentiem visas ar klinisko izpéti saistitajas vietas.

117. Kliniskas izpétes parbaudi atbilstosi kompetencei ir tiesiga veikt Veselibas inspekcija. Par $aja punkta minétas
parbaudes rezultatiem inspekcija zino Zalu valsts agentarai.

118. Ja nepiecieSams, Zalu valsts agentiira zalu kliniskas izpStes vértéSana drikst iesaistit ekspertus, kuru
kvalifikacija un pieredze atbilst konkrétajai kliniskajai izp&tei.

XIV. ZinosSana par nevélamiem notikumiem

119. Petnieks nekavéjoties rakstiski informé sponsoru par visiem p&tamajai personai nelabveéligiem mediciniskiem
gadijumiem, kas notiek p&tamo zalu lietoSanas laika neatkarigi no c€lonsakaribas ar p&tamo zalu lietoSanu un
neatkarigi no devas izraisa navi, apdraud dzivibu, rada hospitalizacijas nepiecieSamibu vai pagarina esoSo
hospitalizaciju, izraisa neparejoSu vai smagas formas invaliditati vai darbnesp&ju vai kas ir iedzimta anomalija vai
dzemdibu defekts (turpmak - biitisks nev€lams notikums), iznemot tos biitiskos nevélamos notikumus, kuri
protokola vai pétnieka brostira nav minéti starp tiem, par kuriem ir nepiecieSsama tilit€ja zinoSana. Pec tilitgja
zinojuma péetnieks nosiita sponsoram detaliz€tu rakstisku zinojumu. Tilitéjos un turpmakajos zinojumos pétamas
personas identifikacijai lieto p&tamajai personai pieskirto unikalo identifikacijas kodu.

120. Par butiskiem nev€lamiem notikumiem un laboratoriskdm novirzém, kas protokola noteiktas ka butiskas
petamo zalu lietoSanas dro§ibas izvert€Sanai, p€tnieks rakstiski zino sponsoram saskana ar izp&tes protokola
noraditajam zinojumu snieg§anas prasibam un terminiem.

121. Ja iestajas petamas personas nave, petnieks nodroSina sponsoru un &tikas komiteju ar visu pieprasito papildu
informaciju.

122. Sponsors detalizéti registré visus pétnieku zinotos nevélamos notikumus un izverté to smagumu, c€loni un
paredzamibu, ka arT p&c pieprasijuma sniedz Sos datus to dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras notiek
konkréta kliiska izpéte.

XV. Zinosana par bitiskam blakusparadibam

123. Sponsors nodroSina, lai visos attiecigaja kliniskaja izp&te iesaistitajos pétijuma centros noverotas butiskas
nelabveligas un negaiditas atbildes reakcijas uz petamo zalu lietoSanu neatkarigi no lietotas devas, kuru bitiba vai
smaguma pakape neatbilst pieejamai informacijai par p&tamam zalém (turpmak - neparedz&tas blakusparadibas),
kas izraisa p&tamas personas navi vai apdraud tas dzivibu un ko, iesp&jams, izraisijusas petamas zales, tiktu
registrétas. Informaciju par tam iesp&jami agrak, bet ne vélak ka septinu dienu laika péc attiecigas informacijas
sanems$anas sponsors ievada FEiropas Zalu agentiras Eiropas zalu blakusparadibu uzraudzibas sistémas
(Eudravigilance) datubazes kliniskas izp&tes modult (EVCTM). Par biitiskam neparedzétam blakusparadibam, kas
izraisa petamas personas navi vai apdraud tas dzivibu un ko, iesp&jams, izraisTjusas petamas zales, un kuras
novérotas kliniskas izp€tes centros Latvija, sponsors zino Zalu valsts agenttrai, noradot EVCTM Zalu valsts
agenturas adresi, un &tikas komitejai, sniedzot papildu zinojumu astonu dienu laika p&c pirma zinojuma.

124. Bitiskas neparedzgtas blakusparadibas, kas neizraisa p&tamas personas navi vai neapdraud tas dzivibu un ko,
iesp&jams, izraisijuSas pétamas zales, sponsors ievada Eiropas Zalu agentiras Eiropas zaJu blakusparadibu
uzraudzibas sist€émas (Eudravigilance) datubazes kliniskas izp&tes moduli (EVCTM). Par biitiskam neparedz&étam
blakusparadibam, kas neizraisa p&tamas personas navi vai neapdraud tas dzivibu un ko, iesp&jams, izraistjusas
pétamas zales, un kuras novérotas kliniskas izpétes centros Latvija, sponsors zino Zalu valsts agentiirai, noradot

13



EVCTM Zalu valsts agenturas adresi, ka arT etikas komitejai iespg&jami agrak, bet ne vélak ka 15 dienu laika p&c
attiecigas informacijas sanemsanas.

125. Zalu valsts agentiira registré informaciju par visam tai pazinotam varbtitéjam bitiskam neparedzétam p&tamo
zalu blakusparadibam.

126. Sponsors par visam biitiskam neparedz&tam blakusparadibam, ko, iesp&jams, izraisijusi pétamo zalu lietosana,
periodiski (periodiskumu nosaka pétijuma specifika un blakusparadibu skaits) informé visus kliniskaja izp&té
iesaistitos petniekus.

127. Kliniskas izpétes laika sponsors reizi gada ne velak ka 60 dienas p&c protokola noteiktd parskata termina
beigam sniedz Zalu valsts agentiirai un &tikas komitejai dro§ibas zinojumu par visam attiecigaja gada noveérotajam
bitiskajam neparedzeétajam blakusparadibam, ko, iesp&jams, izraisTjusas petamas zales, ka ar1 kopsavilkumu par
petamas personas drosibu kliniskas izpétes laika. Ja kliniska izp&te ilgst mazak par gadu, droSibas zinojumu var

iesniegt kopa ar pazinojumu par kliniskas izp&tes pabeigSanu.

XVI. Zalu lietosanas novérojumi

128. Zalu lietosanas noverojumos apkopo tikai tadus datus, kurus noverojumu veicgjs (arsts) iegiist profesionalaja
darbiba, pamatojoties uz atzinumu par pacienta veselibas stavokli un arsteSanu. Pacientiem neveic papildu
diagnostikas un uzraudzibas procediiras un ievakto datu analizei izmanto epidemiologiskas metodes.

129. Pirms zalu lietoSanas noverojuma uzsaksanas arsts vai zalu razotaja parstavis, kas ir atbildigs par noverojuma

koordingsanu, iesniedz ZaJu valsts agenttra un &tikas komiteja $adus dokumentus:
129.1. iesniegumu, kura noradita $ada informacija:
129.1.1. novérojamo zalu nosaukums, visparigais nosaukums, zalu forma un stiprums;

129.1.2. novérojuma projekta apraksts (arT krit€riji pacientu iesaistiSanai noveérojuma un datu analizei
izmantojamas metodes);

129.1.3. arsti, kas piedalas novérojuma, noradot vinu vardu, uzvardu un specialitati;
129.1.4. arstniecibas iestades, kas piedalas noveérojuma;
129.1.5. planotais iesaistamo pacientu skaits;

129.1.6. zinas par to, vai slimiba, kuras arstéSanai paredz&ts lietot noverojamas zales, ir ieklauta zalu
kompensacijas sisteéma;

129.1.7. zinas par to, vai noverojamas zales ir iecklautas kompensgjamo zalu saraksta;

129.1.8. novérojuma norises laiks, noradot sakuma un beigu datumu;

129.2. ta dokumenta paraugu, ar kuru pacients apliecina piekriSanu arstéSanas datu vaksanai un apkoposanai;
129.3. novérojuma datu registracijas dokumenta paraugu.

130. Iesniedzgjs saskana ar Zalu valsts agentliras publisko maksas pakalpojumu cenradi sedz izdevumus, kas
saistiti ar zalu lietoSanas noverojuma iesnieguma izskatiSanu.

131. Zalu lietoSanas noverojumu drikst uzsakt, ja &tikas komiteja ir sniegusi pozitivu atzinumu un Zalu valsts

agentira 30 dienu laika p&c iesnieguma registréSanas nav inform&jusi iesniedz&ju par iemesliem, kadg] zalu
lietoSanas novérojumu nedrikst uzsakt.

14



132. Par zalu lietoSanas novérojumos Konstat€tajam zalu izraisitajam blakusparadibam arsts atbilstosi
normativajiem aktiem par zalu lieto$anas izraisito blakusparadibu uzraudzibu zino Zalu valsts agentirai.

133. 90 dienu laika p&c noveérojumu beigsanas arsts vai $o noteikumu 129.punkta miné&ta atbildiga persona rakstiski
zino Zalu valsts agentiirai par noveérojumu beigSanu, sniedzot apkopojumu par novérojumos iesaistito pacientu
skaitu un konstatetajam zalu izraisitajam blakusparadibam.

134. Zalu lieto$anas novérojumu atbilstibu §iem noteikumiem atbilstosi kompetencei uzrauga Zalu valsts agentiira
un parbauda Veselibas inspekcija.

135. Zalu lietoSanas noverojumos iesaistitajam personam ir pienakums neizpaust pacientu personas un kliniskos
datus, iznemot gadijumus, ja attiecigos datus pieprasa iestades, kuram saskana ar Arstniecibas likumu ir tiesibas
iepazities ar zinadm par pacientu.

XVII. Nosleguma jautajumi

136. Atzit par speku zaudgjusSiem Ministru kabineta 2006.gada 28.februara noteikumus Nr.172 "Noteikumi par zalu
kliiskas izp€tes un lietoSanas noverojumu veikSanu, p&tamo zalu mark&Sanu un kartibu, kada tiek verteta atbilstiba
labas kliskas prakses prasibam" (Latvijas Veéstnesis, 2006, 45.nr.; 2008, 10.nr.).

137. Noteikumi stajas speka 2010.gada 1.aprili.
Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam
Noteikumos iek]autas tiestbu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 4.aprila Direktivas 2001/20/EK par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veikSana ar
cilvekiem paredzetam zaleém;

2) Komisijas 2005.gada 8.aprila Direktivas 2005/28/EK, ar ko nosaka labas kliniskas prakses principus un siki
izstradatas pamatnostadnes attieciba uz p&tamam cilvékiem paredzetam zalem, ka arT prasibas attieciba uz $adu
zalu razoSanas atlauju vai importésanu.

Ministru prezidents V.Dombrovskis

Iekslietu ministre, veselibas ministra pienakumu izpilditaja L. Mirniece
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