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APSTIPRINU:
Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana Zalu valsts agentaras direktora p.i.
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Note: Shape 1, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétjumos iesaistitajas iestadés - Vértéjama pétijuma noteikSana
- Centrs - Pétijumu centrs

- CHMP - cilvékiem lietojamo z&lu EMA komiteja (EMA Committee for Medicinal Products for Human Use)
- EMA - Eiropas zalu agentira (European Medicines Agency)

- KPN - Kiinisko pétijumu nodala

- ZVA - Z3lu valsts agentdra

- Planoto vértgjumu (Parbauzu) skaits kartéjam gadam tiek noradits ZVA plana kartéjam gadam (X:\Nodalu vaditaji\KV'S Plans un atskaites.

- Planojot Parbaudes, tiek nemti véra ZVA pieejamie darbinieku resursi, prioritates. Parbauzu veik Sanu gada laik & var ietekmét ari inspektoru dallba EMA organizétajas inspek cijas;
- Centru izvéli nosaka KPN vaditgjs kopa ar KPN ek spertiem, nepiecieSamibas gadijuma piesasitot ZVA direktoru.

- Zalu kliniskas izpétes atbilstibas labas kliniskas prakses prasibam (LKP) vértésanu nosaka Ministru kabineta 23.03.2010. noteikumi Nr.289 " Noteikumi par zalu kliniskas izpétes un lietosanas novérojumu veiksanas kartibu, pétamo zalu
markésanu un kartibu, kada tiek vértéta zalu kliniskas izpétes atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam” (turpmak - MK Nr.289).

ZVA vértgjamo pétijumu un/vai vértéjamo iestadi izvélas, nemot véra sekojosus aspektus:
- par pétijumu sanemtas sddzibas;
- faktu, ka centrs pétijuma tiek iesaistits pirmo reizi;
- faktu, ka pétniekiem nav iepriek $€jas pieredzes pétijjumu veik $ana;
- augsts pétijuma risks;
- pétijuma iesaistiti neaizsargati subjekti;
- ir pamatotas baZas par pétijjuma norises atbilstibu étikas principu (piem. subjektu tiesibu) ievérosanai, datu ticamibai;
- vai citus specifiskus apstak|us.

- CHMP ierosinatas inspekcijas tiek veiktas saskana ar EMA apstiprinatajam proceddram.

Note: Shape 2, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvertésana kliniskos pétjumos iesaistitajas iestadés - VertéSanas (Parbaudes) ierosinaSana
- Informaciju par Parbaudém, to gaitu, rezultatiem ievada Excel tabula X:\Kliniskie petijumi\ Inspekciju statistika

Note: Shape 3.1, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétjumos iesaistitajas iestadés - Sagatavo véstuli par Parbaudes uzsakSanu
- Klients - Klinisko pétijumu sponsori, Pétijumu centri.

- lepriek $ vienojoties par laik u Parbaudes veik Sanai, ZVA nosdata Klientiem (vértéjamajam un pétijuma sponsoram) véstuli, kura noteikts apmekléjuma laik s, dalibnieki, paredzamais vizites ilgums un tas mérkis. Var tikt izteiktas papildus prasibas vai lagumi.
Véstulé norada, ka prasitie dokumenti janosata uz e-pastu: ct@zva.gov.lv.

Lai sagatavotos vérté$anai, notiek:
- dokumentu pieprasisana;
- dokumentu sanem$ana;
- dokumentu vértéSana;
- ek sperta piesaiste (ja nepiecie§ams);
- Vértésanas plana sagatavo$ana (atkariba no inspekcijas veida un inspekcijas mérka).

ZVA vérté iesaistito ek spertu komandu un lomu sadaljjumu.

Note: Shape 3.2, 1.10.2.Labas klniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana klniskos pétjumos iesaistitajas iestadés - GatavoSanas Parbaudei
LKP inspektors - LKP inspektors/ ek sperts

- Izvérté KPN riciba esosos dokumentus un Klienta atsititos dokumentus.
- Ja Parbaude notiek saistiba ar zalu registracijas iesniegumu zalu registrésanai:

1) informé Klientu par pakalpojuma maksu saskana ar Zalu valsts agentiiras publisko pakalpojumu cenradi (10.12.2019. Ministru kabineta noteikumi Nr. 641);
2) rékina izrak stiSanai rikojas saskana ar SOP.ZVA.Nr.3.6.1. "Rékinu izrakstisana un apmaksas kontroles veiksana”

Note: Shape 5, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvertéSana kliniskos pétjumos iesaistitajas iestadés - Nosdta véstuli adresatiem
Adresati noraditi DVS dokumentu kartites (nosdatamie dokumenti) lauka "Piezimes".

Note: Shape 6, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés - Sanem véstuli par Parbaudes uzsak$anu. lesniedz nepiecieSamo informaciju
- Pieprasito informaciju nosdta uz ct@zva.gov.lv



Note: Shape 7, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés - Registré sanemto véstuli DVS nodod darbam
Sanemtos dokumentus saglaba: X: Kliniskie pétijumi/ Inspekcijas

Note: Shape 9, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés - Parbaudes veikSana
Vértésanas norise:

- atklaSanas sanak sme;

- parrunas ar vértéjama centra iesaistito personalu;

- dokumentu, darbibu ar pétamo medikamentu, aprikojumu, ka an ar citu ar pétijuma izpildi saistitu aspektu parbaude;

- dokumentu kopé$ana (ja nepiecieSams);

- pétijuma norises novértéjums (neatbilstibu un piezimju k onstatésana);

- parrunas ar vértéjama centra iesaistito personalu;

- nosléguma sanak sme;

- papildus dokumentacijas pieprasi$ana (ja nepiecieSams).

Note: Shape 10, 1.10.2.Labas klniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana klniskos pétjumos iesaistitajas iestadés - Ludz Klientam iesniegt papildu informaciju/ dokumentaciju
Inspektors nosita Klientam e-pasta vai pieprasa mutiski

Note: Shape 11, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés - Sanem papildu informécijas pieprasijumu. lesniedz ZVA papildu informaciju, dokumentaciju
Klients sanem pieprasijumu péc papildu informacijas mutiski vai e-pasta.

Note: Shape 12, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvertéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés - Parbaudes Zinojuma (Zinojums) un pavadvéstules sagatavoSana
- Sanemto papildu dok umentaciju saglaba X: Kliniskie pétijumi/lnspek cijas

- Sagatavoto Zinojuma projektu parbauda un, ja nepieciesams ar 'track change' (redzamam izmainam) veic izmainas otrs Inspektors un KPN vaditajs un saglaba X: Kliniskie pétijumi/inspekcijas.

- Zinojums tiek sagatavots saskana ar spéka esosam Eiropas Komisijas rekomendacijam un EMA apstiprinato veidlapu, ievérojot Administrativa procesa likuma noteikto kartibu.

Note: Shape 14, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés - Nosita Zinojumu ar pavadvéstuli Klientam
Klientam tiek dots termins - 30 kalendaras dienas no Zinojuma sanemsanas komentaru/ iebildumu sniegSanai, noradot, ka, ja ZVA nesanems noteiktaja laika Klienta komentaru/ iebildumu, Zinojums tiks uzskatits par gala Zinojumu , kas netiks vairs mainits.

Note: Shape 16, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés - Registré no Klienta sanemtos komentarus/ iebildumus DVS un nodod tos darbam Inspektoram
Dokumentus saglaba: X: Kliniskie pétijjumi/ Inspekcijas

Note: Shape 18, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvértéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés - Sagatavo gala Zinojumu Klientam
- Ja nepiecieSams, veic papildingjumus / korekcijas Zipojuma ar vértéjumu - " neatbilstoSs labas kliniskas praskes prasibam (LKP)" , sagatavojot gala Zinojumu.

LKP atbilstibas izvértéSana kliniskos pétijumos iesaistitajas iestadés.
Ja pétijums vértéts ka neatbilsto$s LKP, tad informé attiecigas iestades saskana ar MK noteikumos Nr.289 X. sadala "Klinisk as Izpétes partrauk $ana un parkapumi" noteikto.

Informaciju par Parbaudém, to gaitu, rezultatiem ievada Excel tabula X:\Kliniskie petijumi\lnspekcijas/inspekciju statistika.

Note: Shape 21, 1.10.2.Labas kliniskas prakses (LKP) atbilstibas izvertéSana klniskos pétjumos iesaistitajas iestadés - leraksta vértéjumu EudraCT baze
- Veic gala ierak stu inspekciju uzskaites Excel tabula : X:\Kliniskie petijumi\lnspekcijas/inspekciju statistika

Izmainas
Versija 2.1.

Mainits SOP nosaukums saskana ar Audita ieteik umiem

Precizéta darbibu seciba péc papildus dokumentacijas sanemsanas (Shape 6) saskana ar Audita ieteik umiem
Precizétas Shape 7 piezimes ar atsauci uz EMA veidlapu

Pievienota Shape 9 piezime par mak sas piemérosanu

Izmainas
Versija 3.0.
Precizéts viss process atbilstosi praktiskajai ricibai un DVS ievieSanai



