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Ministru kabineta noteikumi Nr.542

Riga 2004.gada 15.junija (prot. Nr.37, 26.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2000.gada 12.septembra noteikumos Nr.312
“Zalu kliniskas izpétes un lietosanas noveérojumu veikSanas kartiba”

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

Izdarit Ministru kabineta 2000.gada 12.septembra noteikumos Nr.312 “Zalu kliniskas izpétes un lietosanas
noverojumu veiksanas kartiba” (Latvijas Veéstnesis, 2000, 323./324.nr.; 2001, 105.nr.; 2003, 125.nr.)) Sadus

grozijumus:
1. Svitrot 1.punkta vardus “(turpmak — pétamais preparats)”.

2. Papildinat 1.punktu aiz vardiem “pétamo preparatu” ar vardiem “(zalu forma ar aktivo vielu vai bez tas, kas tiek
pétita vai izmantota atsaucei kliniska izpéte, ieskaitot registrétas zales, kuru lietosanas veids, forma vai iepakojums

atskiras no registréta)”.
3. Svitrot 46.punktu.
4. Izteikt 52.punktu sada redakcija:

“52. Sponsors nodrosina, lai visos attiecigaja kliniskaja izpété iesaistitajos pétijuma centros novérotas nopietnas
neparedzeétas blakusparadibas, kas izraisa pétijuma subjekta navi vai apdraud ta dzivibu un ko, iespéjams, izraisijis
pétamais preparats, tiktu registrétas. Par tam iespéjami agrak, bet ne vélak ka septinu dienu laika péc attiecigas
informacijas sanemsanas, sponsors zino Valsts zalu agentirai un citu iesaistito Eiropas Savienibas dalibvalstu
atbildigajam iestadem, ka ar1 etikas komitejai, sniedzot papildu zinojumu astonu dienu laika péc pirma zinojuma.
Par citam nopietnam neparedzetam blakusparadibam, ko, iespéjams, izraisijis petamais preparats, sponsors zino
Valsts zalu agentirai un citu Eiropas Savienibas dalibvalstu atbildigajam iestadem, ka ari etikas komitejai iespéjami
agrak, bet ne véelak ka 15 dienu laika péc attiecigas informacijas sanemsanas. Sponsors par visam nopietnam
neparedzetam blakusparadibam, ko, iespéjams, izraisijis pétamais preparats, informé visus kliniskaja izpéte

iesaistitos pétniekus.”
5. Papildinat noteikumus ar 52.1, 52.2, 52.3 un 52.% punktu $ada redakcija:

“52.1 Valsts zalu agentlra registré informaciju par visam tai pazinotam nopietnam neparedzétam

blakusparadibam, ko, iespéjams, izraisijis pétamais preparats.

52.2 Pétnieks par visiem kliniskas izpétes laika novérotiem nopietniem nevélamiem notikumiem — jebkuru
nopietnu nevélamu blakusparadibu, kas paradas pétijuma subjektam pétama preparata lietosanas laika neatkarigi

no célonsakaribas ar petamo preparatu, nekavéjoties zino sponsoram, iznemot tos nevelamos notikumus, par
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