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* Mediciniskas ierices kliniskais petijums ir jebkads sistematisks
pétijums, kura ieklauta viena vai vairakas pétamas personas un ko
veic, lai novértétu ierices drosumu vai veiktspéju.

* Veiktspejas péetijums ir pétijums, ko veic, lai noteiktu vai apliecinatu
in vitro diagnostikas medicinisko iericu analitisko vai klinisko
veiktspéju.
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Ministru kabineta 2023. gada 15. augusta noteikumi Nr.
455 “Cilvekiem paredzeto medicinisko iericu klinisko
petijumu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu

veiktspejas petijumu veiksanas kartiba”.

Noteikumi 1steno no 2017. gada 5. aprila Regulu (ES) 2017/745 par
medicinas iericém un 2017/746 par in vitro medicinas iericém normam
izrietosas saistibas.



Ministru kabineta 2023. gada 15. augusta noteikumi Nr. 455 “Cilvekiem
paredzeto medicinisko iericu klinisko pétijumu un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu veiktspéjas pétijumu veikSanas kartiba”.

Sie noteikumi nosaka medicinisko ieri¢u klinisko un veiktspéjas
petijumu:

e eétikas komitejas sastavu, darbibu un atzinumu sniegSanas kartibu,

e atlaujuizsniegSanas kartibu pétijumu veiksanai,

e jesaistito personu (sponsoru, pétnieku) pienakumus un atbildibas,

e pétamo personu aizsardzibu,

* jzpétes uzraudzibas un zinosanas prasibas.



/VA pienakumi

e Sanemt un izskatit klinisko un veiktspéjas pétijumu pieteikumus.

e Registrét, novértét un sadarbiba ar sponsoru izvertét jebkuru
nopietnu nevélamu notikumu.

e Uzturét medicinisko iericu registra LATMED pétijumu sadalas
elektronisko datubazi.

* Veikt informacijas apmainu ar iesaistitajam pusém.



Kltniskajos petijumos iesaistitas personas

Sponsors ir jebkura persona, uznémums, iestade vai organizacija, kas
uznemas atbildibu par kliniska pétijuma ierosinasanu, parvaldibu un ta
finansésanas izveidosanu.

Sponsors atbild par mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices drosibu, kvalitati, nogadasanu pétniecibas norises
vieta, uzglabasanas apstakliem, lietosanas ilguma un uzskaites sistémas
nodrosinasanu.



Kltniskajos petijumos iesaistitas personas

Petnieks ir persona, kas kliniska pétijuma norises vieta ir atbildiga par
kliniska pétijuma veiksanu.

Par pétamas personas veselibas aprupes nodroSinasanu un visam
darbibam, kas saistitas ar klinisko pétijumu un veiktspéjas pétijumu,
atbildigs ir pétnieks.



Kltniskajos petijumos iesaistitas personas
Petamas personas ir persona, kas piedalas kliniskaja pétijuma.

Pétamas personas vai tas likumigi ieceltais parstavis pirms iesaistisSanas
pétijuma sniedz informetu piekrisanu.

Jebkura pétama persona vai, ja pétama persona nespé€j dot informeétu
piekrisanu, tas likumigi ieceltais parstavis var jebkura laika — bez
jebkadam nelabvéligam sekam un nesniedzot nekadu pamatojumu —
izstaties no kliniska pétijuma, atsaucot savu informéto piekriSanu.



Kltniskajos petijumos iesaistitas personas

Etikas komiteja pirms kliniskd pétijuma un veiktspéjas pétijuma
uzsaksanas pauz viedokli jebkura ar klinisko izpéti saistita sabiedribu
interesé€josa jautajuma, lai nodrosinatu pétamas personas tiesibas un
drosibu, ka ari sniegtu sabiedribai parliecibu par pétamas personas
aizsardzibu.

Etikas komiteja izvérté pétijjuma dokumentaciju no étiskd aspekta,
nemot véra regulas Nr. 2017/745 XV pielikuma | nodalas 1. punktu vai
regulas Nr. 2017/746 Xlll pielikuma A dalas 2.2. apaksSpunktu, un 30
dienu laika péc dokumentu sanemsanas sniedz sponsoram rakstveida
atzinumu par klinisko pétijumu vai veiktspéjas pétijumu.



KlTtnisko pétijumu veidi

Kliniskie péetijumi, kurus veic, lai pieraditu iericu atbilstibu konstaté un
parbauda
 ka parastos lietoSanas apstaklos ierice ir projektéta, razota un

iepakota ta, ka ta ir piemérota vienam vai vairakiem konkrétajiem
nolukiem, un ka tai ir paredzéta veiktspé€ja, ko noradijis tas razotajs;

* jerices kliniskos ieguvumus, ko noradijis tas razotajs;

e jerices klinisko droSsumu un konstatet jebkadus nevelamus
blakusefektus parastos ierices lietoSanas apstaklos un novertéet, vai,
samérojot ar ieguvumiem, kas ar So ierici jasasniedz, ar
blakusefektiem saistitie riski ir pienemami.




KlTtnisko pétijumu veidi

Kliniskie pétijumi attieciba uz iericém, ko marke ar CE zimi tiek veikti, lai
turpinatu izvértét ierici, ko jau marké ar CE zimi, atbilstigi tas
paredzétajam nolukam, un ja pétijums ietvertu pétamo personu iesaisti
proceduras, kas 1stenojamas papildus tam, ko veic parastos ierices
lietoSanas apstaklos, un minétas papildu proceduras ir invazivas vai

apgrutinosas.



KlTinisko pétijumu atlausana

Medicinisko iericu klinisko pétijumu un in vitro diagnostikas iericu

veiktspéjas pétijumu veikSanai sponsoram ir jasanem Zalu valsts

agenturas (ZVA) atlauja, iznemot:

e attieciba uz péetamam | klases iericéem vai attieciba uz neinvazivam lla
klases un llb klases iericém,

* veiktspéjas pétijumiem, kuros kirurgiski invazivu paraugu nemsana
tiek veikta vienigi veiktspéjas pétijuma noltka, un tad, ja paraugu
vaksana nenozimé nopietnu klinisku risku pétamajai personai.



Klinisko pétijumu atlausana

 Kliniska pétijuma veiksanai, sponsors iesniedz agentura kliniska pétijuma
pieteikumu, pievienojot Regulas Nr. 2017/745 15. pielikuma Il nodala
minéto dokumentaciju.

* Veiktspéjas pétijuma veikSanai, sponsors iesniedz agentura veiktspéjas
pétijuma pieteikumu, pievienojot Regulas Nr. 2017/746 13. pielikuma A
dalas 2. un 3. iedala un 14. pielikuma minétos dokumentus.

e Kliniska un veiktspéjas pétijuma butisku izmainu veiksanai, sponsors
iesniedz agentura veiktspéjas pétijuma pieteikumu, pievienojot attiecigas
dokumentacijas atjauninatu versiju.

Pieteikumu iesniegsanai ludzam izmantot ZVA e-pasta adresi: info@zva.gov.lv



mailto:info@zva.gov.lv

Uzraudziba

e Sponsors reizi gada iesniedz ZVA un étikas komiteja parskatu par
kliniska pétijjuma un veiktspéjas pétijjuma laika notikuSiem
nevélamiem notikumiem.

* Lai nodrosSinatu, ka klinisko pétijumu un veiktspéjas pétijumu veic
saskana ar regula Nr. 2017/745 un regula Nr. 2017/746 noteiktajam
prasibam un saskana ar apstiprinato kliniska pétijuma planu un
veiktspéjas pétijuma planu, Veselibas inspekcija atbilstosi
kompetencei péc agenturas luguma veic pétniecibas norises vietas
parbaudi.



Normativie akti un vadlinijas

* Ministru kabineta 2023. gada 15. augusta noteikumi Nr. 455 “Cilvékiem paredzéto
medicinisko iericu klinisko pétijlumu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu veiktspéjas
pétijumu veiksanas kartiba”

* Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulas (ES) 2017/745, kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce| Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK

* Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulas (ES) 2017/746 par in vitro
gglgg/%sz’cy(/alzssmedicTniském iericém, ar ko atce| Direktivu 98/79/EK un Komisijas LEmumu

* Medicinisko iericu koordinacijas grupas (MDCG) vadliniju dokumenti
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