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EMA Klīnisko pētījumu informācijas 
sistēma (CTIS)
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• Iesniegtas 27 jaunas klīniskās pārbaudes 

• 9 pārejas pētījumi

• Latvija ir ziņotājvalsts (RMS) 3 klīniskām pārbaudēm 

• ZVA drošuma novērtētāja dalībvalsts (saMS) 1 aktīvai vielai 

 un 1 aktīvo vielu kombinācijai mononacionāli

CTIS klīnisko pārbaužu statistika
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• Katrām pētāmajām zālēm, kuras satur vienu un to pašu aktīvo vielu (AS), 
neatkarīgi no zāļu formas un stipruma vai pētāmās indikācijas un neatkarīgi no tā, vai 
tās tiek izmantotas vienā vai vairākās klīniskajās pārbaudēs, ko vada viens un tas 
pats vai dažādi sponsori, tiek piesaistīta drošuma novērtētāja dalībvalsts (saMS).

• saMS pienākumi:

- veikt aktīvās vielas SUSAR skrīningu

- novērtēt ikgadējo drošuma ziņojumu (ASR)

- sagatavot un iesniegt RMS/MSC vispārīgus ieteikumus saistībā ar AS drošuma, 

korektīvo pasākumu un citu darbību veikšanai, reaģējot uz drošuma signāliem un 

jautājumiem

- Pēc RMS/MSC ierosinājuma konsultēt par jebkuru drošuma jautājumu saistībā ar 

konkrēto AS

MSC – iesaistītās dalībvalstis, kurās norisinās pētījums

Pētāmo zāļu vielas drošuma monitorings 
un novērtējums Eiropas līmenī
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