Latvijas Vestnesis I s

LATVIJAS REPUBLIKAS OFICIALAIS IZDEVUMS

Laidiens: 30.09.2010., Nr. 155

Ministru kabineta noteikumi Nr.891

Riga 2010.gada 21.septembri (prot. Nr.48 17.8)

Cilvekiem paredzéeto medicinisko iericu kliniskas izpétes kartiba
Izdoti saskana ar Arstniecibas likuma 34.panta otro dalu
I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka cilvékiem paredzéto medicinisko iericu kliniskas izpétes kartibu.

2. Mediciniskas ierices kliniska izpéte (turpmak — izpéte) ir pétijuma ietvaros veikta jebkura planota, likumiga un
sistematiska darbiba, lai izpétes centra objektivi novertetu izpéetei paklautas mediciniskas ierices iedarbibas

atbilstibu izpetes merkiem.

3. Izpétes centrs ir normativajos aktos arstniecibas iestadem noteiktajam obligatajam prasibam atbilstosa
arstniecibas iestade vai zinatniska institiicija, kurai uz izpétes laiku ir nodrosSinati izpétes veiksanai nepieciesamie

resursi, tai skaita sertificétas arstniecibas personas un citas izpétes veiksanai nepieciesamas personas.

4. Persona, kas piedalas izpéte (turpmak — petama persona), ir medicinisko iericu razotaja vai vina pilnvarota
parstavja (turpmak — razotajs) izpétes procesa brivpratigi iesaistita kliniski vesela fiziska persona vai pacients.
Péetama persona tiek iesaistita izpéte, lai analizétu mediciniskas ierices iedarbibu uz attiecigo personu vai pétitu no
tas kermena iegutus paraugus, tai skaita nodotas asinis un audus. Pétama persona var nemt dalibu kontroles grupa.
Kontroles grupa ir izpété iesaistitas petamas personas, kas lieto salidzinajuma mediciniskas ierices ar arstniecisko

efektu vai bez ta, lai salidzinatu izpétes rezultatus.

5. Izpétei paredzéta mediciniska ierice (turpmak — mediciniska ierice) ir ierice, kuru atbilstosi jaunakajiem
masinbuves un inZeniertehniskas zinatnes sasniegumiem lietosanai veselibas apripé izveidojis razotajs un kuru
pétama persona var uzsakt lietot piemerota kliniska vide konkretas izpétes ietvaros kvalificeta praktizéjosa arsta

uzraudziba.

6. Pétnieks ir arstniecibas persona, kurai ir arstniecibas personas sertifikats, kas apliecina attiecigas personas
profesionalo sagatavotibu un kompetenci nozare, kas saistita ar mediciniskas ierices izpétes jomu. Pétnieku
atbilstosi vina kvalifikacijai un pieredzei izvélas razotajs, kurs uznemas atbildibu par izpétes uzsaksanu, istenosanu

un kompensacijas nodrosinasanu pétamajai personai neparedzéta riska gadijuma.
7. Pétnieka paligs ir izpéte iesaistita persona, kas strada pétnieka uzraudziba.
8. Izpetes merki ir:

8.1. parliecinaties un iegut pieradijumus tam, ka mediciniskas ierices darbiba parastos lietoSanas apstaklos atbilst

tai izvirzitajam butiskajam prasibam un iedarbojas uz pétamo personu ieprieks paredzéta veida;
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8.2. identificét nevélamus notikumus vai nopietnus negadijumus, kuri var rasties parastos lietoSanas apstaklos, un
novertet, vai tie nerada draudus pétamas personas un lietotaja veselibai, lai mediciniskas ierices darbibas rezultata
paredzétais arstnieciskais ieguvums attaisnotu risku, kas var draudét pétamajai personai;

8.3. iegiit pieradijumus iespéjama riska un arstnieciska ieguvuma attiecibas izvertejumam.

9. Kliniskie dati ir informacija par mediciniskas ierices droSumu un darbibu, kurus iegist:

9.1. veicot attiecigas ierices klinisko izpéti;

9.2. izmantojot zinatniskaja literattira publicetus pétijumus par lidzigu ierici, kuras atbilstibu konkrétajai iericei var
uzskatami pieradit.

II. Etikas komitejas atzinums

10. Etikas komiteja pirms kliniskas izpétes uzsaksanas pauz viedokli jebkura ar izpéti saistita sabiedribu
intereséjosa jautajuma, lai nodrosinatu petamas personas tiesibas, drosibu un labklajibu, ka ari sniegtu sabiedribai
parliecibu par pétamas personas aizsardzibu. Etikas komiteja ir neatkariga organizacija, kas darbojas arstniecibas
iestadé vai arpus tas.

11. Etikas komitejas sastava ir personas ar atbilstosu kvalifikaciju un pieredzi, kuras spéj profesionali izvertet

attiecigas izpetes etiskos un zinatniskos aspektus.

12. Etikas komiteja ir ne mazak ka devini locekli. Etikas komiteja ieklauj vismaz divas personas, kuram nav
mediciniskas izglitibas, ka ari vismaz divas neatkarigas personas, kas nav saistitas ar izpétes centru (vietu, kur

noris ar klinisko izpéti saistitas darbibas). Etikas komiteja ir abu dzimumu parstavji.
13. Etikas komitejai ir tiesibas pieaicinat ekspertus bez balsstiesibam.

14. Etikas komitejas darbiba notiek saskana ar étikas komitejas priek$sédétaja apstiprinatu nolikumu. Nolikums ir
izstradats atbilstosi Siem noteikumiem, labas kliniskas prakses ieteikumiem un normativajiem aktiem par fizisko

personu datu aizsardzibu.
15. Etikas komiteja ir lemttiesiga, ja tas séde piedalas vairak neka puse no étikas komitejas locekliem.
16. Etikas komitejas atzinumu pienem ar vienkarsu balsu vairakumu, komitejas locekliem atklati balsojot.

17. Etikas komitejas sédes tiek protokolétas, un sédes lémumi tiek ierakstiti protokola. Komitejas loceklis, kura

viedoklis atskiras no komitejas galiga léemuma, ir tiesigs izklastit savu viedokli protokola pielikuma.

18. Balsot un izteikt viedokli par konkrétajai izpétei saistosiem jautajumiem drikst tikai no konkréta pétnieka

neatkarigie komitejas locekli.

19. Etikas komiteja visus dokumentus glaba piecus gadus péc attiecigas kliniskas izpétes pabeigsanas, iznemot
gadijumus, ja normativajos aktos par mediciniskas dokumentacijas lietvedibas kartibu ir noteikts ilgaks dokumentu

glabasanas termins.

20. Informacija par étikas komitejas personalsastavu un loceklu kvalifikaciju, ka ari etikas komitejas nolikums péec

pieprasijuma ir pieejams pétniekam, Zalu valsts agentirai (turpmak — agentiira) un Veselibas ministrijai.

21. Etikas komiteja iesniedz Veselibas ministrija informaciju par komitejas personalsastavu, noradot
kontaktinformaciju, ka ari informaciju par ekspertizes jomu un maksu par izpétes iesnieguma izskatisanu.

Veselibas ministrija So informaciju ievieto sava majaslapa interneta.



22. Iesniedzéjam ir tiesibas apstridet étikas komitejas lemumu Centralaja medicinas étikas komiteja. Centralas

medicinas étikas komitejas Iéemums nav apstridams.

23. Lai sanemtu étikas komitejas atzinumu, razotajs iesniedz étikas komiteja Sadus dokumentus:

23.1. izpétes planu;

23.2. pétamo personu iesaistiSanas pasakumu aprakstu;

23.3. So noteikumu 63.punkta minéto veidlapu;

23.4. dokumentaciju, kura noradits, vai pétamajai personai ir paredzéta kompensacija, kas saistita ar dalibu izpéete;
23.5. apliecinajumu par izpétes plana étisko aspektu ievérosanu;

23.6. razotaja izsniegtu pilnvaru, ja dokumentus iesniedz vina pilnvarotais parstavis. Razotajs nodrosina, lai vina

pilnvarotais parstavis batu registréts Eiropas Savienibas dalibvalsti vai Eiropas Ekonomikas zonas valsti.

24. Etikas komiteja izvérté $o noteikumu 23.punkta minéto dokumentu atbilstibu étikas normam, kas attiecinamas
uz cilvektiesibu un cilveka cienas aizsardzibu izpété, un 30 dienu laika péc So noteikumu 23.punkta minéto
dokumentu sanemsanas sniedz razotajam rakstisku atzinumu par izpétes planu. Atzinuma kopiju iesniedz
agentara.
25. Etikas komiteja katru gadu sagatavo un lidz 1.februarim iesniedz agentura visu iepriekséja gada izskatito
izpétes iesniegumu un pienemto lemumu sarakstu.

III. Atlauju izsniegSana izpétes veiksanai

26. Izpétes veikSanai razotajam nepiecieSams sanemt agentiras atlauju.

27. Lai sanemtu agentdras atlauju izpétes veikSanai (turpmak — izpétes atlauja), razotajs 30 dienas pirms izpétes

uzsaksanas iesniedz agentiira sadus dokumentus:

27.1. iesniegumu izpétes atlaujas sanemsanai (pielikums);

27.2. So noteikumu 63.punkta minéto veidlapu;

27.3. kviti, kas apliecina, ka razotajs ir veicis samaksu par so noteikumu 28.punkta minétajiem pakalpojumiem.

28. Razotajs sedz izdevumus, kas saistiti ar iesnieguma izskatisanu izpétes atlaujas sanemsanai. Ja razotajam tiek

atteikts izsniegt izpétes atlauju, samaksatie izdevumi netiek atmaksati.

29. Agentiira:

29.1. pienem razotaja iesniegumu izpétes atlaujas sanemsanai un tam pievienotos dokumentus;
29.2. izverte neatkarigu ekspertu sniegtu atzinumu par medicinisko ierici;

29.3. noverte izpétes centra resursu (arstniecibas personu un arstniecibas atbalsta personu, atbilstosu medicinisko
tehnologiju) un attieciga profila pacientu skaita atbilstibu izpétes veikSanai, ka ari spéju izvertet iegttos kliniskos

datus.

30. Agentura Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba péc So noteikumu 27.punkta minéto dokumentu

sanemsanas pienem lémumu par izpétes atlaujas izsniegSanu, ja izpilditi $adi nosacijumi:

30.1. ir iesniegti visi So noteikumu 27.punkta minétie dokumenti, un tie atbilst sajos noteikumos noteiktajam

prasibam,;



30.2. ir sanemts éetikas komitejas atzinums, kura sniegts izpétes plana pozitivs vertéjums, un nav izteikti iebildumi
vai ierosinati batiski izpétes plana precizéjumi;
30.3. izpéti planots veikt saskana ar So noteikumu prasibam;

30.4. izpétes centra resursi (arstniecibas personu un arstniecibas atbalsta personu profesionala kvalifikacija un
pieredze, mediciniskas tehnologijas), attieciga profila pacientu skaits un iegtistamo klinisko datu izvertéjuma

iespéjas atbilst izpetes veiksanai noteiktajam prasibam.

31. Agentara piecu darbdienu laika péc So noteikumu 30.punkta minéta lemuma pienemsanas par to rakstiski

informeé razotaju.

32. Informaciju par $o noteikumu 30.punkta pienemtajiem lémumiem agentura tiessaistes rezima ievada Eiropas

Medicinas iericu datu banka Eudamed (turpmak - datu banka). Datu banka ieklauj sadu informaciju:
32.1. razotaja nosaukums;

32.2. mediciniskas ierices nosaukums;

32.3. petijuma nosaukums;

32.4. izpétes plana versijas numurs;

32.5. izpétes primarais merkis;

32.6. agenturas kontaktpersonas vards, uzvards;

32.7. pienemtie lémumi saistiba ar izpétes atlaujas darbibas apturésanu vai izpétes atlaujas anulésanu (Iémuma

pienemsanas datums un pamatojums);

32.8. informacija par izpétes partrauksanu vai pabeigsanu pirms izpétes plana paredzéta termina, ja ir apdraudéta

pétamas personas dziviba vai veseliba (attieciga lemuma pienemsanas datums un pamatojums).
33. Agentira izpétes atlauju razotajam izsniedz uz izpétes plana noteikto izpétes laiku.

34. Razotajs ir tiesigs uzsakt III klases medicinisko iericu, implantéjamo medicinisko iericu un ilgstosi lietojamo
invazivo II a vai II b klases medicinisko iericu izpéti 30 dienas péc $o noteikumu 27.punkta minéto dokumentu

iesniegSanas, ja agentira nav pienémusi lemumu par atteikumu izsniegt izpétes atlauju.

35. Razotajs ir tiesigs uzsakt ar CE atbilstibas markejumu markéto medicinisko iericu izpéti, ja étikas komitejas
atzinuma ir sniegts pozitivs izpétes vertéjums, nav izteikti iebildumi vai ierosinati izpétes plana precizéjumi un
agentira 30 dienu laika péc So noteikumu 48.punkta minétas informacijas sanemsanas nav pienémusi lémumu par
atteikumu izsniegt izpétes atlauju Sajos noteikumos minéto prasibu neievérosanas del (iznemot gadijumu, ja
izpétes merkis ir iegut pieradijumus, ka mediciniska ierice iedarbojas uz petamo personu veida, kas nav bijis

paredzéts, veicot ierices novertéjumu atbilstibas novertéjuma procedira).
36. Agentira aptur izpétes atlaujas darbibu uz laiku, ja agentiras riciba ir informacija:

36.1. par risku, kuru razotajs nav apzinajis un analizéjis un kura dél ir apdraudéta pétamas personas vai

arstniecibas personas dziviba vai veseliba;
36.2. par izpétes neatbilstibu izpétes planam.

37. Agentira atjauno izpétes atlaujas darbibu péc tam, kad ir noversti So noteikumu 36.punkta minétie riski un

neatbilstibas.



38. Agentura anulé izpétes atlauju, ja tas riciba ir sada informacija:

38.1. mediciniska ierice ir bistama un rada vai var radit tiesus draudus pétamas personas vai arstniecibas personas

dzivibai vai veselibai;
38.2. S0 noteikumu 27.punkta minétie dokumenti ir saturéjusi nepatiesu vai maldinosu informaciju;
38.3. noteiktaja termina nav noversti So noteikumu 76.punkta minétie parkapumi.

39. Agentira par pienemto lémumu saistiba ar izpétes atlaujas darbibas apturésanu vai izpétes atlaujas anulésanu

informe Eiropas Komisiju un Eiropas Savienibas dalibvalstis, izmantojot datu banku.

40. Razotajs ir tiesigs izpétes plana izdarit grozijumus, informeéjot par to agenturu. Izpétes turpinasanai
nepieciesams atkartoti sanemt étikas komitejas atzinumu un izpétes atlauju Sajos noteikumos noteiktaja kartiba,

iznemot gadijumus, ja nekavéjoties janovers nodaritais kaitéjums pétamas personas veselibai.

41.Razotajam ir tiesibas apstridét agentiras pienemto lémumu Veselibas ministrija. Veselibas ministrijas léemumu

razotajs var parsudzeét tiesa Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba.

IV. Prasibas izpétei un mediciniskajam iericem
42. Razotajs par katru medicinisko ierici sagatavo dokumentaciju, taja ietverot:
42.1. datus, kas lauj identificét konkréto medicinisko ierici;
42.2. izpétes planu;
42.3. etikas komitejas atzinumu;

42.4. par izpéti atbildiga arsta vai citas pilnvarotas personas vardu un uzvardu un par izpéti atbildigas iestades

nosaukumu;
42.5. planoto izpétes vietu, sakuma datumu un planoto terminu;

42.6. apliecinajumu tam, ka konkréta mediciniska ierice atbilst butiskajam prasibam, iznemot aspektus, kas skar

izpétes mérkus, un ka attieciba uz siem aspektiem ir darits viss, lai aizsargatu pacienta veselibu un drosibu;

42.7. apstiprinajumu tam, ka raZotajam vai pétniekam ir spéka esosa civiltiesiskas atbildibas apdrosinasana, kas
ietver noteikumus par atlidzibu pétamajai personai, ja vinai ir nodarits kaitéjums vai iestajusies petamas personas
nave, ko izraisijusi izpéte;

42.8. S0 noteikumu 63.punkta minéto veidlapu;

42.9. pétnieka brosuru;

42.10. dokumentu, kura noradits, vai ierices neatnemama sastavdala ir zales, cilvéka asinis, cilvéka asins

komponentes vai cilvéka izcelsmes Stinu un audu riapnieciski razoti produkti;

42.11. dokumentu, kura noradits, vai ierice ir razota, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus.
43. Izpetes plans ir dokuments, kura ietverta sada informacija:

43.1. izpétes mérKkis;

43.2. izpétes zinatniskas, tehniskas un mediciniskas nepiecieSamibas pamatojums;

43.3. izpete iesaistitas puses un to atbildiba;



