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Kartiba, kada tiek vertéeta atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam
Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 15.punktu

1. Noteikumi nosaka kartibu, kada tiek vertéta zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izpétes (turpmak - kliniska

izpéte) un kliniskaja izpéte iesaistito arstniecibas iestazu atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam.

2. Atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam vérté bezpelnas organizacija valsts akciju sabiedriba “Valsts zalu

agentira” (turpmak — agentara).

3. Kliniskas izpétes atbilstibu labas kliniskas prakses prasibam agentiira vérté pirms atlaujas izsniegSanas kliniskas

izpétes saksanai, ka ari kliniskas izpétes laika un péc tas pabeigsanas.

4. Pirms kliniskas izpétes saksanas agentdra izskata dokumentus, kas iesniegti saskana ar normativajiem aktiem
par zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izpétes un lietoSanas noverojumu veiksanas kartibu, izvértéjot, vai
kliniska izpéte ir sagatavota atbilstoSi labas kliniskas prakses prasibam, un izsniedz rakstisku atlauju vai

noraidijumu kliniskas izpétes veiksanai.

5. Kliniskas izpétes laika agentira atbilsto$i normativajiem aktiem par zalu un farmaceitisko produktu kliniskas
izpétes un lietoSanas noverojumu veiksanas kartibu vérte kliniskas izpéetes atbilstibu labas kliniskas prakses
prasibam un ir tiesiga:

5.1. pieprasit papildu dokumentus un paskaidrojumus, lai noskaidrotu vai precizétu ar konkréto klinisko izpéti
saistitus jautajumus;

5.2. apmeklet Kkliniskaja izpété iesaistitas institlicijas, ieskaitot arstniecibas iestades, pétijuma sponsoru,
pétniecibas ligumorganizaciju, ka ari citas ar attiecigo klinisko izpéti saistitas instittcijas;

5.3. parbaudit dokumentu originalus, to apliecinatas kopijas vai norakstus (turpmak - primarie dokumenti),
dokumentus, kas lauj vertet kliniskas izpetes norisi un ieguto datu kvalitati (turpmak - pamatdokumenti), petama

preparata uzglabasanu, uzskaiti un darbibas ar to.

6. Agentura, vertéjot klinisko izpéti péc tas pabeigSanas, lai noteiktu, vai kliniska izpéte veikta atbilstosi labas

kliniskas prakses prasibam un vai iegitie dati ir ticami un izmantojami registracijas procesa, ir tiesiga:

6.1. pieprasit papildu dokumentus un paskaidrojumus, ieskaitot kliniskas izpétes beigu zinojumu, lai noskaidrotu

vai precizetu ar konkréeto klinisko izpéti saistitus jautajumus;
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