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Paula Stradina kliniskas universitates slimnicas Attistibas biedribas
KLINISKAS IZPETES ETIKAS KOMITEJAS

NOLIKUMS
| . VISPARIGIE JAUTAJUMI

1. Paula Stradina kliniskas universitates slimnicas Attistibas biedribas Kliniskas izpétes
Etikas komiteja (turpmak teksta — &tikas komiteja) ir tiesibu aktos noteiktaja kartiba
izveidota un apstiprinata medicinas p&tijumu &tikas komiteja, kas ir neatkariga struktiira
un ir pilnvarota sniegt atzinumus par medicinas pétijjumiem, kuros ieklauti cilvéki vai
izmantoti identific§jami cilvéka cilmes materiali un dati. Komiteja sava darbiba nem véra
nespecialistu, jo Tpasi pacientu viedoklus.

2. Etikas komiteja atbilst

a) Starptautiskas cilvékiem paredz&to zalu tehnisko prasibu harmonizacijas padomes
(SHP) harmonizétas vadlinijas Labas kliniskas prakses (turpmak- LKP);

b) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis)
par cilvékiem paredz€tu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu
2001/20/EK;

c) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK
un 93/42/EEK;

d) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in
vitro diagnostikas mediciniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un
Komisijas Lemumu 2010/227/ES

e) 2.punkta b; c; d mingto tiesibu aktu ieviesanai pienemtajos Latvijas tiesibu aktos

noteiktajam étikas komitejas (LKP- neatkarigas &tikas komitejas) definicijam un veic
Nolikuma 2.punkta apaksSpunktos minétajos tiesibu aktos, ka arT to ievieSanai pienemtajos
nacionalajos tiesibu aktos, medicinas pétijumu €tikas komitejam noteiktas funkcijas.

3. Papildus Nolikuma 2.punkta noteiktajam &tikas komiteja veic uzdevumus, kas &tikas
komitejam noteikti:

a) Konvencija par cilveéktiesibu un cienas aizsardzibu biologija un medicina -
Konvencija par cilvektiestbam un biomedicinu (Ovjedo, 04.04.1997.);

b) Pasaules Arstu asociacijas Helsinku deklaracija Etiskie principi medicinas petijumos,
kas tiek veikti ar cilvékiem (WMA, Helsinki 1964, jaunakie grozijumi pienemti
WMA 64. Generalaja Asambleja 2013. gada oktobr1; dokumenta lietots termins &tikas



10.

11.

12.

komisija).
c) Pacientu tiestbu likuma;

d) citos tiesibu aktos, kas reglamenté medicinas pé&tijumus, kuros ieklauti cilveki vai
izmantoti identific€jami cilvéka cilmes materiali un dati.

Etikas komiteja sava darba ievéro Latvijas Republikas Satversmi, likumus, citus
normativos aktus, ka arT starptautiskajos dokumentos noteiktas prasibas.

Etikas komitejas darbiba notiek saskana ar tiesibu aktiem, Helsinku deklaraciju, LKP
vadlinijam, tiesibu aktiem par fizisko personu datu aizsardzibu, &tikas komitejas
priek$sédetaja apstiprinatu nolikumu, ka arf citiem tiesibu aktiem.

Nolikuma 2. un 3. punkta noteiktajos dokumentos regulétie p&tijumi nolikuma tiek
defingti ar vienotu definiciju- medicinas p&tijumi.

Etikas komitejai ir $adas funkcijas:

7.1. pirms mediciniska p&tijuma uzsaksanas un pétijuma norises laika izvertét un sniegt
atzinumu par pétijumu, lai nodroSinatu pétjjuma iesaistito subjektu tiesibas, drosibu
un labklajibu un sniegtu sabiedribai parliecibu par So aizsardzibu;

7.2. nepiecieSamibas gadijuma veikt tiesibu aktos noteiktas parbaudes un kontroles
p&tijumu norises laika un péc pétijuma beigam, ka ari savas kompetences ietvaros
iesaistities korigéjosu pasakumu izpildg;

7.3. izskatit un izveértét Paula Stradina kliniskas universitates slimnicas Attistibas
biedribai iesniegto iesniegumu segt talakizglitibas un zinatnisko pasakumu
apmekleSanas izmaksas atbilstibu sabiedriska labuma darbibas kritérijiem.

I1. ETIKAS KOMITEJAS STRUKTURA UN DARBA ORGANIZACIJA

Etikas komitejas personalsastavu un izmainas taja uz etriem gadiem apstiprina veselibas
ministrs.

Etikas komitejas personalsastavu veido ne mazak ka devini abu dzimumu parstavji, taja
skaita:

9.1. vismaz viens arsts;

9.2. vismaz viena persona, kurai nav mediciniskas izglitibas un kura parstav pacientu
intereses, un kura nav saistita ar kliniskas parbaudes norises vietu (p€tijuma centru);

9.3. vismaz viena persona, kas apguvusi aktualas labas kliniskas prakses vadlinijas un
pieredzi kliniskajos petijumos.

Etikas komitejai ir tiesibas pieaicinat ekspertus bez balsstiesibam, ka ari administrativo
un tehnisko personalu.

Etikas komiteja no loceklu vidus ievéle priek$sédétaju un priekssedétaja vietnieku.
Etikas komiteju vada priek3sedetajs, kurs:

12.1. apstiprina &tikas komitejas nolikumu;



12.2. izstrada etikas komitejas darba planu un sézu darba kartibu;
12.3. organiz€ paredz€to jautajumu izskatiSanu;

12.4. uztur tieSus sakarus ar valsts iestadém, Eiropas Savienibas institiicijam un
citam organizacijam, parstav &tikas komiteju un, sanemot attiecigu delegg&jumu-
valsti ar medicinas pétijjumiem saistitos forumos, darba grupas, jebkados citos
formatos institiicijas un rikotos pasakumos;

12.5. atbilstosi €tikas komitejas loceklu kompetencei (tai skaita, bet ne tikai arsta
specialitatei), pieredzei pctnieciba delegé uzdevumus &tikas komitejas darba
nodros$inasana; sasauc &tikas komitejas sédes;

12.6. iece] &tikas komitejas sekretaru vai konkrétas sédes protokolistu;

12.7. pilda tiesibu aktos noteiktas funkcijas intereSu konflikta novérSana &tikas
komitejas darba;

12.8. sadarbiba ar Zalu valsts agentiiras nodro§inato nacionalo kontaktpunktu veic
étikas komitejas loceklu un tehniska personala funkcionalo lomu administréSanu
darbam ES Klinisko p&tijumu informacijas sistema (CTIS);

12.9. ¢tikas komitejas varda deleg€ un pilnvaro &tikas komitejas parstavjus dalibai
dazados ar medicinas pétijumiem saistitos forumos, darba grupas, jebkados citos
formatos rikotos pasakumos;

12.10. paraksta &tikas komitejas séZzu protokolus, atzinumus un citus dokumentus.
13. Etikas komitejas priek$seédetaja prombiitnes laika vinu aizvieto priek3sédetaja vietnieks.
14. IntereSu konflikta noveérSana €tikas komitejas darbiba:

14.1. katrs &tikas komitejas locekla amata kandidats sagatavo tiesibu aktos noteikto
intereSu konflikta deklaraciju, un ta tiek pievienota iesniegumam par €tikas komitejas
apstiprinasanu;

14.2. katru gadu Iidz 1.februarim &tikas komiteja Zalu valsts agentiira iesniedz
etikas komitejas locekla intereSu konflikta deklaracijas;

14.3. etikas komiteja un tas locekli ievéro visus argjos tiesibu aktos noteiktas
intereSu konflikta novérSanas prasibas un reguléjumu, ka art Paula Stradina kliniskas
universitates slimnicas Attistibas biedribas Etikas kodeksu cik talu tas attiecinams uz
gtikas komiteju.

14.4. etikas komitejas priekSsédetajs vert€ &tikas komitejas loceklu intereSu
konfliktu saistiba ar katru izskatamo p&tijumu un to attiecigi protokolg.

14.5. etikas komitejas locekli atturas balsojumos par jautajumu, kura tiem ir tieSa
interese;
14.6. balsot un izteikt viedokli par jautajumiem, kas saistiti ar konkréto medicinas

pétijumu, drikst tikai no konkréta petnieka, sponsora un izpétes vietas neatkarigie
etikas komitejas locekli;

15. Etikas komitejas sedes ir slégtas, iznemot gadijumus, ja &tikas komiteja lemj citadi.
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Etikas komitejas s&des lemttiesigumu, sédé klateso$a etikas komitejas sastava prasibas,
balsoSanas kartibu un citus lémumu pienems$anas jautajumus nosaka argjie tiesibu akti.
Komiteja séde ir lemttiesiga, ja taja piedalas vairak ka puse no apstiprinata sastava,
ieveérojot argjos tiesibu aktos noteiktos papildus nosacijumus intereSu konflikta
noverSanai un specialas kvalifikacijas prasibas.

Etikas komitejas lémumu pienem ar klatesoSo loceklu vienkarSu balsu vairakumu, &tikas
komitejas locekliem atklati balsojot.

Ja balsis sadalas Iidzigi:

18.1. Zalu pétijumu un citu &tikas komitejas izskatito petijumu izskatiSana izSkirosa
ir étikas komitejas priek§sédétaja balss, vina prombitnes laika — &tikas komitejas
priekSsédetaja vietnieka balss;

18.2. Iericu petijumu izskatiSana atzinums uzskatams par negativu.

Etikas komitejas sédes var notikt attalinati, izmantojot elektroniskos sazinas Iidzeklus
(konferences zvans, videokonferences u.c.).

Etikas komitejas locekliem ne vélak ka tris dienas pirms sédes tiek nosttiti sedes
dokumenti vai tie tiek lejuplad@ti un pieejami &tikas komitejas locekliem drosa datu
glabasanas vietng, tai skaita izskatamo I@émumu projekti. Ja &tikas komitejas loceklim nav
iesp&ja piedalities komitejas s€d€, tam ir tiesibas lidz noteiktajam sédes laikam iesniegt
rakstisku viedokli un balsojumu par ierosinatajiem Iémumiem.

Ja &tikas komitejas sédé nepiedalas vismaz puse no &tikas komitejas locekliem, €tikas
komitejas priekSsédetajs sasauc atkartotu seédi.

Etikas komitejas sédé var izskatit jautdgjumus, kas nav ieklauti darba kartiba vali
dokumenti par tiem sanemti vélak par nolikuma noteikto terminu, ja tam piekrit klatesoSo
etikas komitejas loceklu vairakums.

Etikas komitejas sédes protokolé. Protokolu paraksta &tikas komitejas priek$sedetajs un
sekretars vai konkrétas &tikas komitejas s€des protokolists. Protokols un lémums
sagatavojams un parakstams piecu darba dienu laika p&c sédes norises datuma. Protokolu
un lémumu var parakstit papira dokumenta formata vai elektroniski. Etikas komitejas
s€zu protokoli un 1émumi tiek glabati &tikas komitejas lietvediba. Elektroniski parakstitie
protokoli un 1émumi tiek glabati drosa elektroniskaja vidg.

Ja etikas komitejas loceklis nepiekrit €tikas komitejas 1@mumam, pec attieciga &tikas
komitejas locekla pieprasijuma vina atSkirigo viedokli ieraksta &tikas komitejas s€des
protokola vai pievieno ta pielikuma.

Etikas komitejas locekli un personas, kas veikuSas pieteikuma novertéSanu vai
sagatavojusas viedokli un komentarus, ievéro konfidencialitati.

Etikas Komiteja medicinas pétijuma pieteikuma iesniedz&jam pirms lémuma pienemsanas
un atzinuma izsniegSanas, ka ari pétijuma norises laika un péc ta atbilstosi katra petijuma
veida izskatiSanas un uzraudzibas kartibai var ligt iesniegt papildus informaciju, labot
iesniegtos dokumentus un veikt citus pieprasijumus.

Etikas komiteja visus dokumentus uzglaba atbilsto$i $adiem terminiem un noteikumiem:

27.1. piecus gadus péc zalu kliniskas izpétes pabeigSanas, iznemot gadijumus, ja



normativajos aktos ir noteikts ilgaks dokumentu uzglabasanas termins.

27.2. 15 gadus péc medicinas iericu kliniska pétijuma vai veiktspgjas pétijuma
pabeigSanas, iznemot gadijumus, ja normativajos aktos par mediciniskas
dokumentacijas lietvedibas kartibu ir noteikts ilgaks dokumentu glabasanas termins.

27.3. citu &tikas komitejas izskatito p&tijumu dokumentus &tikas komiteja glaba
piecus gadus péc medicinas pétijuma pabeigSanas, iznemot gadijumus, ja
normativajos aktos ir noteikts ilgaks dokumentu uzglabasanas termins.

28. Etikas komitejas finansialos jautajumus, iesniegumu izskatiSanas izcenojumus un citus ar
finansém, saistitus jautagjumu risina un izlemj Paula Stradina kliniskas universitates
slimnicas Attistibas biedribas izpildinstitiicija.

29. Paula Stradina kliniskas universitates slimnicas Attistibas biedribas izpildinstitiicija un
paraksttiesigas amatpersonas slédz nepiecieSamos ligumus nolikuma 28.punkta minétajos
jautajumos.

111. ZALU KLINISKO PETIJUMU IZSKATISANA

30. Zalu klinisko petijumu novertesana CTIS notiek §ados posmos:
30.1. Pieteikuma validésana ir iesniegto dokumentu esamibas un formala parbaude:

30.1.1. Validésanas process notiek CTIS, sisttma veicot nepiecieSsamas darbibas,
izpildot sanemtos uzdevumus, sagatavojot apsveérumus (considerations),
pieprasijumus iesniedz&jam (RFI) un apstiprinot pieteikuma dokumentu
derigumu izskatiSanai talakajos novertésanas posmos.

30.1.2. Validésanu veic &tikas komitejas loceklis vai &tikas komitejas tehniska
atbalsta personals.

30.1.3. Validésanas process ir izsekojams CTIS. Papildus CTIS veiktajiem ierakstiem
un atzimém, ka arT sazinai ar pieteic€ju (informacijas pieprasijumi (RFI) un
atbildes uz tiem) validéSana netiek protokol&ta.

30.2. Pieteikuma 1. un Il. dalas vértésana ir CTIS iesniegto dokumentu izvertésana
pec bitibas, to atbilstiba regulas 536/2014, nacionalajam prasibam un LKP.

30.3. Noveérteésanas process notiek CTIS, sistéma veicot nepiecieSamas darbibas,
izpildot sanemtos uzdevumus, sagatavojot apsvérumus (considerations) un uz tiem
balstitus pieprasijumus iesniedz&jam (RFI) un izveértejot sanemtas atbildes un
korigétos dokumentus $ada kartiba:

30.3.1. sakotngjo novertésanu veic vismaz viens &tikas komitejas loceklis, kurs
sagatavo un Nolikuma noteiktaja kartiba nosiita €tikas komitejas locekliem
priekSlikumu par &tikas komitejas talako ricibu: apsvérumiem un informacijas
pieprasijumiem, sponsora atbilzu izvértéjumu NepiecieSsamibas gadijuma So
darbibu veikSanai var tikt piesaistits administrativais un tehniska atbalsta
personals.



30.3.2. etikas komiteja izskata sagatavoto prieksSlikumu par &tikas komitejas talako
ricibu, un péc izskatiSanas CITS sist€éma tiek iesniegti apsverumi, informacijas
pieprasijumi vai veiktas citas atbilstoSas darbibas.

30.3.3. Ja sagatavotie apsvérumi un informacijas pieprasijumi neskar péetljjuma
dalibnieku drosibu, tiesibas un labklajibu vai citus butiskus pétijjuma aspektus,
sakotn€jo noverte€Sanu veikusajam komitejas loceklim ir tiesibas rikoties
komitejas varda bez iepriek§ Nolikuma noteiktas ricibas saskanoSanas
procediiras. Sada riciba jasaskano ar komitejas priek$sédétaju vai vietnieku.

30.3.4. Novertésanas process ir izsekojams CTIS. Papildus CTIS veiktajiem
ierakstiem un atzZimém, ka ari sazinai ar pieteic&ju (informacijas pieprasijumi
(RFI), atbildes uz tiem un atbilzu izvértésana) noveértéSana netiek protokoléta.

30.4. Novertg§juma zinojuma (assessment report) un slédziena (conclusion)
sagatavoSana un apstiprinasana:

30.4.1. Novertgjuma zinojuma projektu un priekslikumu par &tikas komitejas
sledzienu sagatavo €tikas komitejas tehniska atbalsta personals, balstoties uz
gtikas komitejas loceklu veikto pieteikuma novertgjumu,

30.4.2. Novertgjuma zinojuma projektu un priekSlikumu par &tikas komitejas
sledzienu Nolikuma noteiktaja kartiba nosiita visiem komitejas locekliem
izskatiSanai.

30.4.3. Etikas komiteja novértéjuma zinojumu apstiprina un pienem &tikas komitejas
sledzienu (atzinumu) vispargja kartiba &tikas komitejas sédé. Zalu klinisko
petijumu &tikas komiteja ir lemttiesiga, ja tas s€d€ piedalas vairak neka puse no
gtikas komitejas locekliem, no kuriem vismaz viens ir arsts, vismaz viens — ar
apgttam aktualam labas kliniskas prakses vadlinijam un pieredzi kliniskajos
pétijumos un vismaz viens, kas parstav pacientu intereses un nav saistits ar
kliniskas parbaudes norises vietu (pétjjuma centru), un tiek ieverotas
regulas 536/2014 9. panta 2. un 3. punkta prasibas.

30.5. Atbilstosi Regula 536/2014 noteiktajai kartibai saskapa ar direktivu
2001/20/EC apstiprinato p&tijumu parejas (t.s. parejas petijumi, anglu val. transition)
veikSanai nepiecieSamas darbibas CTIS izpilda komitejas priekSsédetaja norikots
etikas komitejas loceklis vai tehniskais personals.

IV. CILVEKIEM PAREDZETO MEDICINISKO IERICU KLINISKO PETIJUMU
UN IN VITRO DIAGNOSTIKAS MEDICINISKO IERICU VEIKTSPEJAS
PETIJUMU IZSKATISANA

31. Cilvekiem paredz&to medicinisko iericu klinisko pétfjumu un in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u veiktsp&jas pétijumus (iericu pétijumi) &tikas komiteja izskata
nolikuma 1l. nodala noteiktaja kartiba, ievérojot $adu papildus noteikumus:

31.1. Etikas komiteja izverté $o saskana ar atbilsto$ajiem tiesibu aktiem iesniegtos


http://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj/?locale=LV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0536#d1e1693-1-1
http://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj/?locale=LV

32.

33.

34.

35.

36.

37.

dokumentus no &tiska aspekta, nemot véra regulas Nr. 2017/745 XV pielikuma I
nodalas 1. punktu Etikas principi Ikvienu kliniska pétijuma posmu, sakot no
sakotnejas apzinasanas par vajadzibu veikt pétijumu un ta pamatojumu lidz rezultdtu
publicésanai, isteno saskana ar atzitiem étikas principiem vai regulas Nr. 2017/746
XIII pielikuma A dalas 2.2. apakSpunktu Kliniskas veiktspéjas petijumu étiskie
apsverumi lkvienu kliniskas veiktspejas peétijuma posmu, sakot no briza, kad tiek
apsverta vajadziba veikt pétijjumu un tas tiek pamatots, lidz rezultatu publicésanai,
isteno saskand ar atzitiem étikas principiem.

31.2. Etikas komiteja 30 dienu laika péc dokumentu sanem$anas sniedz sponsoram
rakstveida atzinumu par klinisko p&tijumu vai veiktsp€jas petijumu.

31.3. Atzinuma Kkopiju iesniedz Zalu valsts agentiira.

Etikas komiteja sagatavo un ne retak ka reizi ceturksni iesniedz Zalu valsts agentiira
visu izskatito klinisko pétfjumu un veiktsp€jas petjjumu pieteikumu un sniegto atzinumu
sarakstu.

IV. BEZIEJAUKSANAS PETIJUMU IZSKATISANA

BeziejaukSanas pétijumu izskatiSana notiek atbilstoSi ar€jos tiesibu aktos un &tikas
nolikuma II. nodala noteiktaja kartiba.

Etikas komiteja 30 dienu laika péc dokumentu sanemsanas izverté un sniedz atzinumu par
beziejaukSanas pieteikumu un desmit darbdienu laika p€c ta sagatavoSanas nosiita
iesniedz€jam un Zalu valsts agentirai.

V. CITU MEDICINAS PETIJUMU IZSKATISANA

Tadus medicinas pétijumus, kas neatbilst nolikuma III. un IV un V. nodala reguléto
pétijumu statusam, €tikas komiteja izskata nolikuma II. nodala noteiktaja kartiba.

Etikas komiteja 30 dienu laika péc dokumentu sanemsanas pieteicéjam sniedz rakstveida
atzinumu par izskatiSanai iesniegto medicinas p&tjjumu.

VI. TALAKIZGLITIBAS UN ZINATNISKO PASAKUMU APMEKLESANAS
IZMAKSUATBILSTIBAS SABIEDRISKA LABUMA DARBIBAS KRITERIJIEM
1ZSKATISANA

Etikas komiteja izskata un izverté Paula Stradina kliniskds universitates slimnicas
Attistibas biedribai iesniegto iesniegumu segt talakizglitibas un zinatnisko pasakumu
apmeklésanas izmaksas atbilstibu sabiedriska labuma darbibas krit€rijiem vispargja
nolikuma 1l. nodala noteiktaja kartiba, ievérojot $adus papildus noteikumus:



37.1. étikas komiteja ir sanemts Paula Stradina kliniskas universitates slimnicas
Attistibas biedribas noteiktaja kartiba un formata aizpildits iesniegums un to
pamatojosie dokumenti;

37.2. €tikas komiteja izverte iesnieguma noradita pasakuma atbilstibu:

37.2.1. biedribas statiitos noteiktajiem biedribas mérkiem;
37.2.2. biedribas sabiedriska labuma organizaciju registra noteiktas darbibas jomam;
37.2.3. biedribas Etikas kodeksam;

37.2.4. biedribas Pretkorupcijas pasakumu planam.

38. P&c izvertejuma veiksSanas &tikas komiteja sniedz atzinumu atzimes veida uz iesniegta
iesnieguma.

Izraksts pareizs
Riga, 2025.gada 28.janvarf.

P.Ersts



