Nacionalas prasibas klinisko parbauzu pieteikumam CTIS II dalas
dokumentiem

Lidz nacionala regulejuma pienemSanai Latvijas nacionala kompetenta
iestade (ZVA) un étikas komiteja atlauj izmantot EUDRALEX 10 publicétas
veidlapas, tajas skaidri identific€jot attiecigo petijjumu. AtseviSkas nacionalas

prasibas noraditas zemak.

Rekrutesanas kartiba

Jaiesniedz rekrutéSanas pasakumu apraksts un
visi materiali, art tadi kas paredzeti arstiem.
Pacientiem un arstiem paredz&tie materiali
jaiesniedz valsts valoda.

Informacija dalibnieckam un
informéta piekriSana

Dokumenta jaievero $adas visparigas prasibas:

v/ Satura un formas atbilstiba regulas
Nr.536/2014, Latvijas tiesibu aktu un LKP
vadliniju prasibam un garam

v’ levérot pétljuma dalibnieku populacijas,
ka arT pétijjuma protokola pasas pazimes
un atbilstosi veidot piekriSanu

v" Dokumentu veidot péc iesp&jas Tsaku, un
lasttajam draudzigu, izvairities no teksta
atkartoSanas un liekvardibas

v' Dokumenta jabut noraditai pétijuma
centra, datu parzina, ZVA, Etikas
komitejas un Datu valsts inspekcijas
kontaktinformacijai

Formalas prasibas:

v datums/ versija/ Kkliniskas parbaudes
identificgjoSs protokola numurs, gan
sponsora pieSkirtais, gan CTIS pétjjuma
numurs

v’ dokumenta valodas izvéle jabalsta uz LKP
prasibam  attieciba par informétas
piekriSanas saprotamibu pétijuma
dalibniekam




Pétnieka piemérotiba

Specifiskas  papildus prasibas pétnicka
kvalifikacijas aprakstam (CV):
v/ noradama pétnieka (arsta) specialitate,
darbavieta un amats
v LKP apmacibas norises datums
v" LKP versija un redakcija, kura ir apgiita
v' iesniedzama un vértéta tiek tikai atbildiga
pétnieka kvalifikacija

Telpu piemérotiba

Tiek akceptéta Eudralex 10 pieejama veidlapa
Site suitability, ievérojot $adus nosacijumus:
v" dokuments japaraksta arstniecibas iestades
paraksttiesigai amatpersonai vai atbilstosi
pilnvarotam citam darbiniekam

Finansialas un citas vienoSanas

Tiek akcepteta Eudralex 10 pieejama veidlapa
Compensation for trial participants aprakstot
planotas pacienta kompensacijas.
Ka arT pievienot sekojoSus dokumentus:
v" Liguma projekts ar p&tnieku / norises vietu
v’ Pétijuma budzeta projekts, kas paredzéts
katram pétnieckam / parbaudes norises
vietai

Personas datu aizsardziba

Nav specifisku prasibu, personas datu apstradei
janotieck saskana ar regulu Nr.2016/679 un
jaiesniedz atbilstosSs apliecinajums. Var izmantot
Eudralex 10 pieejamo veidlapu Statement of
compliance with Regulation (EU) 2016/679
(GDPR). Ka ar1 skatit kontaktinformacijas
prasibas informétas piekriSanas dokumentiem

Biologisko paraugu atbilstiba

Atlauts izmantot Eudralex 10 pieejamo veidlapu
Comliance with applicable rules for biological
samples

Vienlaicigi ir jaievéro Regula Nr.536/2014 | pielikuma L-R punktos noraditas

prasibas.
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