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Noteikumi par zalu kliniskas izpétes un lietosanas novérojumu veiksanu, petamo zalu markesanu un

kartibu, kada tiek vertéeta atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3., 6. un 15.punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales) kliniskas izpétes (tai skaita daudzcentru izpétes) veikSanas

kartibu atbilstoS$i labas kliniskas prakses prasibam, zalu lietoSanas novérojumu veiksanas kartibu, pétamo zalu

markésanas kartibu, ka ari kartibu, kada tiek vértéta atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam.

2. Péetamas zales ir zalu forma ar aktivo vielu vai bez tas, kas tiek pétita vai izmantota atsaucei kliniskaja izpete,
ieskaitot registrétas zales, kuru lietosanas veids, forma vai iepakojums, vai indikacijas atskiras no registréeta vai

kuras lieto, lai iegttu papildu informaciju par registréto veidu.
3. Petijuma subjekts ir persona, kas piedalas kliniskaja izpété, lietojot petamas zales, vai kontroles grupa.

4. Pétnieks ir arstniecibas persona, kurai saskana ar arstniecibu reglamentéjosiem normativajiem aktiem ir tiesibas
patstavigi nodarboties ar arstniecibu un kurai ir praktiska pieredze arstniecibas nozare, kas saistita ar konkreto

kliniskas izpétes jomu.

5. Sponsors ir fiziska vai juridiska persona, kas uznemas atbildibu par kliniskas izpétes uzsaksanu, vadibu vai

finansésanu.

6. Protokols (ta aktualizétas versijas, protokola izdaritie grozijumi) ir dokuments, kura aprakstits izpétes meérkis,
plans, metodika, statistiskie apsvérumi un izpétes organizéSana, noteikti pétijuma subjektu ieklauSanas un

neieklausanas nosacijumi, pétijuma uzraudzibas un rezultatu publicésanas kartiba.

7. Daudzcentru klinisko izpeti saskana ar vienotu izpétes protokolu veic vairaki pétnieki vairakas vietas. Izpétes

vietas var atrasties viena vai vairakas dalibvalstis, vai dalibvalstis un tresajas valstis.
8. Pétijuma subjekta tiesibas, drosiba un labklajiba ir svarigaka par zinatnes un sabiedribas interesém.

9. Katras kliniskas izpétes veiksana iesaistitas personas kvalifikacija (izglitiba, apmaciba un pieredze) atbilst tas

veicamajiem uzdevumiem.

10. Kliniska izpete ir zinatniski pamatota un visos aspektos balstita uz etikas principiem.
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11. Pirmskliniskajos un kliniskajos pétijumos iegtita informacija par petamajam zalém ir pietiekama, lai pamatotu

planotas kliniskas izpétes nepiecieSamibu.

12. Klinisko izpéti, tai skaita biopieejamibas un bioekvivalences pétijumus, plano, veic un par tiem zino saskana ar

labas kliniskas prakses prasibam.

13. Laba kliniska prakse ir starptautiski atzitu etisku un zinatnisku kvalitates prasibu kopums, ko ievero, planojot,

veicot un registréjot klinisko izpéti ar cilveku lidzdalibu vai sniedzot zinojumus par to.

14. Kliniskas izpetes informaciju protokolé, apstrada un uzglaba ta, lai nodrosinatu precizu informacijas sniegsanu,

interpretaciju un parbaudi, vienlaikus nodrosinot petijuma subjektu datu aizsardzibu.

II. Sponsora un peétnieka atbildiba

15. Pétnieks un sponsors, uzsakot un veicot klinisko izpeéti, ievéro sos noteikumus, ka ari arstniecibu un fizisko

personu datu aizsardzibu reglamentéjosos normativos aktus.

16. Par pétijuma subjekta medicinisko apripi un visiem ar klinisko izpéti saistitajiem mediciniskajiem lemumiem
atbildigs ir pétnieks. Pétnieks ir atbildigs ari par kliniskas izpétes veikSanu izpétes vieta. Ja klinisko izpéti izpetes

vieta veic personu grupa, péetnieku, kas ir atbildigs par So grupu, sauc par atbildigo pétnieku.

17. Sponsors izvélas pétnieku, nemot véra vina kvalifikaciju un pieredzi. Ja nepiecieSams, sponsors nodrosina

pétnieka papildu apmacibu.

18. Sponsors pilnigai vai daléjai savu funkciju veiksanai drikst pilnvarot citu fizisku vai juridisku personu (turpmak
- pétijuma ligumorganizacija). Ari sada gadijuma sponsors pilniba saglaba atbildibu par kliniskas izpétes veiksanu

un izpétes datu ieguves atbilstibu So noteikumu prasibam.
19. Pétnieks un sponsors var biit viena un ta pati persona.

20. Sponsors paredz apdrosinasanas vai atlidzibas nosacijumus, kas sedz sponsora un pétnieka atbildibu. Sponsors
nav atbildigs par kaitéjumu, ko pétnieks vai citas kliniskaja izpete iesaistitas personas pétijuma subjektam

nodarijusas ar nodomu vai aiz neuzmanibas.

21. Sponsors vai sponsora juridiskais parstavis ir registréts Eiropas Savieniba. Ja sponsors vai sponsora parstavis ir

fiziska persona, tam ir Eiropas Savieniba deklaréta dzivesvieta.

22. Sponsors nodrosina kliniskaja izpéte nepiecieSamo pétamo zalu piegadi, kas razotas un kuru kvalitate tiek

kontroléta saskana ar labas razosanas prakses prasibam.

23. Sponsors ir atbildigs par pétamo zalu kvalitati, piegadi kliniskas izpétes norises vieta (pétijuma centrs),
glabasanas apstaklu, ilguma un, ja nepiecieSams, atskaidiSanas Skidumu un medicinisko iericu zalu infazijai
noteik$anu. Par minétajiem nosacijumiem tiek informétas visas pétamo zalu aprité iesaistitas personas. So personu

pienakums ir ievérot petamo zalu glabasanas nosacijumus.
24. Par pétamo zalu uzglabasanu un uzskaiti pétijuma centra ir atbildigs pétnieks.

25. Pétamas zales, ka ari to ievadiSanai izmantojamas mediciniskas ierices, ja tas ir nepieciesamas, sponsors

piegada bez maksas.



II1. Petnieka brosira

26. Pétnieka brosura ir pétamo zalu kliniskas un pirmskliniskas informacijas apkopojums par zalu izpeéti, kura
iesaistiti cilveki. Informaciju petnieka brosira sniedz koncentréti, vienkarsi, objektivi, lidzsvaroti un nereklamejot,
lai arstniecibas personai vai potencialajam pétniekam butu iespéjams to izprast un izdarit objektivu planotas
kliniskas izpétes atbilstibas izvértéjumu, nemot véra sagaidamo risku un ieguvumu. Sis prasibas attiecinamas ari uz

izmainam pétnieka brosura.

27. Ja pétamas zales ir registrétas Eiropas Savienibas dalibvalsti vai Eiropas Ekonomikas zonas valsti, pétnieka

brosuru drikst aizstat ar zalu aprakstu.

28. Sponsors izverte un aktualizé pétnieka brosuru ne retak ka reizi gada.

IV. Pétijuma subjektu aizsardziba
29. Klinisko izpeti drikst veikt tikai gadijuma, ja:

29.1. paredzamais risks un neértibas ir izvértétas attieciba pret paredzamo ieguvumu katram pétijuma subjektam
un citiem esoSajiem vai nakamajiem pacientiem. Klinisko izpéti drikst uzsakt tikai tad, ja étikas komiteja un Zalu
valsts agentura ir secinajusi, ka paredzamais arstnieciskais un sabiedribas veselibas ieguvums attaisno risku, un

klinisko izpeti drikst turpinat, ja atbilstiba Sai prasibai tiek pastavigi uzraudzita;

29.2. pétijuma subjekts vai, ja persona nav spéjiga sniegt piekrisanu, tas likumigais parstavis péc pienacigas
informacijas sanemsanas par izpétes butibu, nozimigumu, sekam un risku ir sniedzis rakstisku, datétu un
parakstitu brivpratigu piekriSanu piedalities kliniskaja izpéeté (turpmak - informétas personas piekrisana). Ja
attieciga persona nespéj rakstit, iznémuma gadijuma ta var sniegt mutisku piekriSanu vismaz viena liecinieka
klatbatneé;

29.3. pétijuma subjektam vai, ja persona nav spéjiga sniegt informetas personas piekrisanu, tas likumigajam
parstavim ieprieks ir bijusi iespéja intervija ar pétnieku vai citu personu, kas iesaistita kliniskas izpétes veiksana,
izprast kliniskas izpétes merkus, risku un neeértibas, ka ari nosacijumus, ar kuriem saskana ta tiks veikta, un
pétijuma subjekts vai, ja persona nav spéjiga sniegt informétas personas piekrisanu, tas likumigais parstavis ir

informeéts par tiesibam jebkura laika atteikties no dalibas izpété;

29.4. péetijuma subjekta tiesibas uz fizisku un garigu neaizskaramibu, privato dzivi un personas datu aizsardzibu ir

nodrosinatas atbilstosi normativajiem aktiem par fizisko personu datu aizsardzibu;

29.5. pétijuma subjektam ir paredzéta iespéja jebkura laika partraukt dalibu kliniskaja izpéte, atsaucot savu

informétas personas piekrisanu, un tam nebus nelabveéligu seku;
29.6. ir paredzeéti apdrosinasanas vai atlidzinajuma nosacijumi, kas sedz pétnieka un sponsora atbildibu.

30. Papildus $o noteikumu 29.punkta minétajiem nosacijumiem Kklinisko izpéti, kura pétijuma subjekti ir

nepilngadigas personas, var veikt tikai gadijuma, ja ievéro $adus nosacijumus:

30.1. ir ieguta informeétas personas piekrisana, ko sniedzis vismaz viens no vecakiem vai likumigais parstavis.

PiekriSana atspogulo nepilngadigas personas izteikto viedokli, un to var jebkura laika atsaukt bez nelabvéeligam



sekam nepilngadigajai personai;

30.2. personals, kam ir pieredze darba ar nepilngadigam personam, ir informéjis attiecigo nepilngadigo personu

atbilstosi tas sapratnes spéjam par klinisko izpéti, tas risku un ieguvumiem,;

30.3. petnieks vai atbildigais pétnieks ir apsveris nepilngadigas personas skaidri izteiktu velmi atteikties no
lidzdalibas vai jebkura laika partraukt lidzdalibu kliniskaja izpéte, ja attieciga nepilngadiga persona ir spéjiga paust

un pamatot savu viedokli un izvertét so noteikumu 29.3.apakspunkta minéto informaciju;

30.4. nepilngadiga persona netiek pamudinata vai finansiali stimuléeta, iznemot kompensaciju par izdevumiem, kas
saistiti ar dalibu kliniskaja izpete (pieméram, transporta izdevumi), ka ari kompensaciju par veselibai nodaritu
kaitéjumu vai kliniskas izpétes dé] iestajusos navi;

30.5. péc kliniskas izpétes sagaidams tiess ieguvums pacientu grupai un, ja Sada izpéte ir butiska, lai apstiprinatu
datus, kas ieguati kliniskaja izpété ar personam, kas ir spéjigas sniegt informétas personas piekriSanu, vai
izmantojot citas izpétes metodes. Bez tam izpétei jabut tieSi saistitai ar slimibu, no kuras cies konkreta

nepilngadiga persona, vai péc butibas tadai, ka to var veikt vienigi ar nepilngadigam personam;
30.6. ir ievéroti Eiropas Zalu agentiras zinatniskie noradijumi;

30.7. kliniska izpete ir planota ta, lai mazinatu sapes, diskomfortu, bailes un jebkuru citu paredzamu risku saistiba
ar slimibu un bérna attistibas pakapi. Gan riska robeza, gan cieSanu pakape ir ipasi noteikta un nepartraukti

parraudzita;

30.8. etikas komiteja ar zinasanam pediatrija (pieméram, tas loceklis ir sertificets pediatrs) vai pec padoma

sanemsanas no eksperta kliniskas, étiskas un psihosocialas problémas pediatrijas joma ir apstiprinajusi protokolu;
30.9. pacienta intereses ir svarigakas par zinatnes un sabiedribas interesem.

31. Uz personam, kas nav spéjigas sniegt informétas personas piekrisanu, attiecas visas $o noteikumu 29.punkta
minétas prasibas, kas attiecinatas uz personam, kuras ir spéjigas sniegt sadu piekrisanu. Ja kliniskaja izpété tiek
ieklautas personas, kas nav spéjigas sniegt informétas personas piekriSanu un kas nav to sniegusas vai nav
atteikusas sniegt informétas personas piekriSanu pirms $o spéju zaudéSanas, izpéte ir atlauta, ja papildus

minétajam prasibam ievéro sadus nosacijumus:

31.1. ir iegtta likumiga parstavja informétas personas piekrisana. PiekriSana atspogulo pétijuma subjekta izteikto

viedokli, un to var jebkura laika atsaukt bez jebkadam nelabvéligam sekam pétijuma subjektam;

31.2. persona, kas nevar sniegt informeétas personas piekriSanu, ir sanémusi tas sapratnes spéjam atbilstosu

informaciju par klinisko izpéti, tas risku un ieguvumu;

31.3. pétnieks vai atbildigais pétnieks ir apsvéris tadas personas skaidri izteiktu vélmi jebkura laika atteikties no

dalibas vai partraukt dalibu kliniskaja izpete, kas ir spejiga paust savu viedokli un izvertét informaciju;

31.4. persona, kas nevar sniegt informétas personas piekrisanu, netiek pamudinata vai finansiali stimuléta,
iznemot kompensaciju par izdevumiem, kas saistiti ar dalibu kliniskaja izpéte (pieméram, transporta izdevumi), ka

ari kompensaciju par veselibai nodaritu kaitéjumu vai kliniskas izpéetes del iestajusos navi;

31.5. sada kliniska izpete ir batiska, lai apstiprinatu datus, kas ieguti kliniskaja izpété ar personam, kas ir spéjigas
sniegt informétas personas piekrisanu, vai izmantojot citas izpétes metodes, un tiesi attiecas uz dzivibu

apdraudosu vai novajinosu klinisko stavokli, no kura cie$ konkréta persona;



31.6. kliniska izpéte ir planota ta, lai mazinatu sapes, diskomfortu, bailes un jebkuru citu paredzamu risku saistiba

ar slimibu un izpratnes spéjam. Gan riska robeza, gan ciesanu pakape ir ipasi noteikta un nepartraukti parraudzita;

31.7. étikas komiteja ar zinasanam par attiecigo slimibu un attiecigo pacientu grupu vai péc padoma sanemsanas
no eksperta kliniskas, étiskas un psihosocialas problemas attiecigas slimibas un attiecigas pacientu grupas joma ir

apstiprinajusi protokolu;
31.8. pacienta intereses ir svarigakas par zinatnes un sabiedribas interesem;

31.9. ir pamats uzskatit, ka piedaliSanas kliniskaja izpéte bus lietderiga pacientam, attaisnojot vai vispar neradot

risku.

32. Arkartas gadijuma, ja nav iespéjams sanemt pétijuma subjekta informétas personas piekriSanu un pétijuma
subjektam nav likumiga parstavja vai likumigais parstavis nav pieejams, pétijuma subjektu kliniskaja izpété drikst
iesaistit tikai tada gadijuma, ja protokola ir Sadas iesaistiSanas proceduras apraksts un tam piekritusi étikas

komiteja un Zalu valsts agentira.

33. Pétnieks informé pétijuma subjektu par personu, kas nav tieSi paklauta pétniekam un kura var sniegt

informaciju par kliniskas izpétes norisi.

34. Klinisko izpeti aizliegts veikt sievietei grutniecibas laika un matei, kura baro bérnu ar kruti, iznemot gadijumus,
ja citadi nav iespéjams nodrosSinat klinisko izpéti un risks, veicot klinisko izpéti, ir sameérigs, salidzinot ar

paredzamo ieguvumu embrijam, auglim vai zidainim.

35. Pétijuma subjektu, kuram nepieciesama aktiva slimibas arstésana, kontroles grupa, kura pétijuma subjekts
sanem salidzinajuma preparatu bez aktivas vielas, drikst iesaistit vienigi tada gadijuma, ja ievéroti So noteikumu
29., 30. un 31.punkta minéetie nosacijumi un protokola sniegts pétijuma subjektu iesaistiSanas zinatniskais un

étiskais pamatojums.

36. Lai nodroSinatu pétijuma subjekta personas datu aizsardzibu, pétnieks katram pétijuma subjektam pieskir
identifikacijas kodu, kas aizstaj pétijuma subjekta vardu un uzvardu, sniedzot zinojumus sponsoram, Zalu valsts
agenturai un étikas komitejai. Pacienta vardu un uzvardu pétnieks drikst atkodét tikai péc to iestazu luguma,

kuram saskana ar Arstniecibas likumu ir tiesibas iepazities ar zinam par pacientu.

37. Ja kliniskas izpetes gaita tiek ieguta informacija par apstakliem, kas var radit apdraudéjumu pétijuma subjekta
dzivibai vai veselibai, pétnieks par to nekavéjoties informé pétijuma subjektu. Pétijuma subjektam sniegta
informacija tiek dokumentéta. Sados gadijumos no pétijuma subjekta saskana ar $o noteikumu 29.punktu papildus

sanem brivpratigu rakstisku piekriSanu par turpmako piedaliSanos kliniskaja izpéte.

38. Ja kliniska izpéte tiek partraukta vai pabeigta pirms protokola noradita izpildes laika, petnieks par to informe

pétijuma subjektu un nosaka vina turpmako arstéSanu un noverosanu.

V. Etikas komiteja

39. Etikas komiteja pirms kliniskas izpétes uzsakSanas sniedz viedokli par jebkuru pieprasito jautajumu, lai
nodrosinatu petijuma subjektu tiesibas, drosibu un labklajibu, ka ari sniegtu sabiedribai parliecibu par So
aizsardzibu. Etikas komiteja ir neatkariga organizacija, kas darbojas arstniecibas iestadé vai nesaistiti ar

arstniecibas iestadi.



