2.pielikums
Ministru kabineta
2009.gada 25.augusta noteikumiem Nr.970

Sabiedribas iebildumi un priekslikumi par Ministru kabineta noteikumu projektu ,,Noteikumi par zalu kliniska pétijjuma
veikSanas kartibu un kartibu, kada tiek vertéta zalu kliniskas parbaudes atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam”

Sabiedriska apspriede 2022.gada 18.janvart

Nr. . s C . Iesniegta iecbilduma/ Nemts véra/ Pamatojums, ja iebildums/priekslikums
Iebilduma/priekslikuma iesniedzgjs s - ’ _ -
p.k. priekslikuma butiba nav nemts véra nav nemts véra

1. |VSIA “Paula Stradina slimnica” Noteikumu projekta nosaukumal Nemts véra Precizgts projekta nosaukums
Attistibas biedribas Kliniskas izpétes  |ir neprecizitate, un vards
komiteja; Klinisko p&tijumu “parbaudes” ir aizstajamas ar
organizacija vardu “prakses”

2 |VSIA “Paula Stradina slimnica” Noteikumu projekta 6., 7., 8., Nemts véra Labotas parrakstiSsanas klidas Noteikumu
Attistibas biedribas Klmiskas izpétes  |11., 13., 15., 15.4. punktos projekta 6., 7., 8., 11., 13., 15., 15.4. punktos
komiteja ludzam labot parrakstiSanas

kludas.

3. |VSIA “Paula Stradina slimnica” Noteikumu projekta 4.punkta Nemts véra Noteikumu projekta 4. punkts aiz varda
Attistibas biedribas Kliniskas izp€tes  |aiz varda “miné&ta” papildinat ar; “miné€ta” papildinats ar vardu “valsts”.
komiteja vardu “valsts”. Tadgjadi tiks

nodroSinata terminologiskal
atbilstiba Eiropas Parlamenta
un Padomes regulas Nr.
536/2014 83.pantam.
4. |VSIA “Paula Stradina slimnica” Sponsori médz veidot un virzit Nemts vera Precizéts noteikumu projekta 8.punkts, izsakot

Attistibas biedribas Kliniskas izpetes
komiteja

apstiprinasanai vairakus
lidzigus pétijumus (t.s. dvinu
petijumi), uzskatam, ka
noteikumu projekta 8.punkta
racionalu  apsvérumu  dél
nosakams izp€émums no S$aja

punkta  noteiktd  vispargja

to Sada redakcija:

“Lai izvertétu kliniskas parbaudes e&tiskos
aspektus, Zalu valsts agentiira pieteikuma
izskatiSanai piesaista €tikas komiteju no sarakstal
secigi pec kartas.

8.1. Ja etikas komiteja divu darba dienu laika
atsakas no pieteikuma izskatiSanas, tad Zalu




pétijumu  sadalfjuma  starp
komitejam un paredzot, Kka
Sadus viena sponsora iesniegtus
lidzigus (radniecigus dvinu
p&tijumus) Zalu valsts agentiira
izskatiSanai  piesaista vienu

valsts agentiira nodod pieteikuma veért€Sanu
nakamajai etikas komitejai.

8.2. Ja no pieteikuma izskatiSanas atsakas visas
klinisko parbauzu &tisko aspektu veértésana
uzaicinatas &tikas komitejas, Zalu wvalsts
agentiira izvélas €tikas komiteju, kurai tekosal

komiteju. kalendara gada laika ir vismazakais verteto
pieteikumu skaits.
8.3. Viena sponsora iesniegtus saistitus
pétijumus Zalu valsts agentiira izskatiSanai
piesaista to &tikas komiteju, kas izskatijusi
sakotngji izskatito pieteikumu.”
VSIA “Paula Stradina slimnica” Lai eétikas komiteja var€tu Nemts vera Precizéts noteikumu projekta 12.punkts, izsakot
Attistibas biedribas Kliniskas izpetes  [izskatit kliniskas parbaudes to sada redakcija:
komiteja grozijumu, tai ir nepiecieSami ”Lai veiktu Kkliniskas parbaudes batiskul
sakotngjie dokumenti (piem. grozijumu, sponsors sanem atlauju atbilstosi
protokols, pacientu informétas regulas Il nodala  noteiktajai  kartibai.
piekriSanas), ko ta jau ir Pieteikuma dokumenti atlaujas sanemsanai
izskatijusi. Saja noluka kliniskas parbaudes bitiskam grozijumam
nepiecieSams precizet noraditi regulas II pielikuma. Pieteikumu par
noteikumu projekta 12.punktu, butisku grozijumu Zalu valsts agentiira nodod
nosakot, ka bitisks grozijums 1zskatiSanai tai €tikas komitejai, kura izskatijusi
tick nodots izskatiSanai tai sakotngjo pieteikumu.”
etikas komitejai, kura
izskatjusi sakotngjo
pieteikumu
VSIA “Paula Stradina slimnica” Noteikumu  projekta 14.2. Nemts véra Noteikumu projekta 14.2. punkts izteikts $ada
Attistibas biedribas Kliniskas izpétes  [punkta paredzeta etikas redakcija: “€tikas komitejas atzinumu par
komiteja komitejas atzinuma kliniskas izpétes pieteikuma otro dalu
apstridésana Centralaja sponsoram ir tiesibas apstridét Veselibas
medicinas  &tikas  komiteja, ministrija. Veselibas ministrijas 1@mums nav
kuras 1€mums nav apstridams. apstridams.”
Ta ka Centralas medicinas

étikas komitejai nav pieredzes

klnisko pétijumu izskatiSana,




tad $adai apstridésanas kartibas
noteikSana saskatam juridiskus
riskus.

Izsakam prieksSlikumu, noteikt
apstridéSanas kartibu noteikt
lidzigu, kada ta ir attieciba uz
Zalu valsts agentiiras atzinumu.
Ministrija var uzdot citai &tikas
komitejai sniegt jaunu atzinumu
par attiecigo klinisko parbaudi.

VSIA “Paula Stradina slimnica” No noteikumu projekta 17. Nemts vera Papildinata anotacija ar skaidrojumu.
Attistibas biedribas Kliniskas izpétes  |punkta secinams, ka tas zalu
komiteja; Zalu kliniskas izpetes Etikas [kliniskas izpétes ¢tikas
komiteja; Latvijas Patentbrivo komitejas, ko, pamatojoties uz
medikamentu asociacija Farmacijas likuma 6. panta 7.
punktu, ir apstiprinajis
veselibas  ministrs un kas
darbojas Sobrid, ar noteikumu
stasanos spéka savu darbibu
izbeidz. To  vieta  tiks
apstiprinatas jaunas.
VSIA “Paula Stradina slimnica” Nepieciesams  skaidri  un Nemts véra Papildinata anotacija ar skaidrojumu.

Attistibas biedribas Kliniskas izp&tes

komiteja

neparprotami definét kliniskas
parbaudes norises vietu. Labas
kliniskas  prakses vadliniju
1.59.punkts pétijjuma centru
defing visai visparigi. Savukart
regula So jédzienu nedefiné.
NepiecieSams skaidri noteikt,
vai kliniskas parbaudes vieta ir;
arstniecibas iestades
arstnieciska struktiirvieniba vai
ta ir visa arstniecibas iestade

kopuma. Sis jautajums ir




bitisks faktors iepriek§ minéto
ierobezoto cilvekresursu
apstaklos un komiteju sastavu
kvoruma un  kompetences
nodroSinasana.

9. |VSIA “Paula Stradina slimnica” Noteikumu  projekta  15.2. Nemts véra Papildinata anotacija ar skaidrojumu.
Attistibas biedribas Kliniskas izpétes  [punkta — nav iesp&jams noteikt
komiteja; Biofarmaceitisko zalu saistibu ar pétijjuma centru, ja
razotaju asociacija Latvija; SIA komiteja v€l nav izveidota un
Novartis Baltics kltnisko petijumu nav  san@musi izskatiSanai
komanda nevienu pieteikumu;
10. [VSIA “Paula Stradina slimnica” “Persona ar zinasanam Nemts véra dalgji  [Noteikumu projekta 15.3.apakspunkts izteikts

Attistibas biedribas Kliniskas izpétes
komiteja; Zalu kliniskas izp&tes &tikas
komiteja; SIA Novartis Baltics klinisko
petijumu komanda

bio€tikas joma” ir
nedefingjams subjekts, jo nav
kriteriju, kas nosaka
nepiecieSamo biogctikas
zinasanu slieksni. Tas,
savukart, paver celu
subjektivam interpretacijam.
Katrs arsts, iegiistot izglitibu, ir
apguvis Medicinas étikas
kursu, pécak papildinajies
seminaros. Katrs &tikas
komitejas loceklis, ar
nemedikis, péc dazu gadu
darbibas &tikas komiteja ir ar
klinisko pétijumu profilam
atbilsto§am zinaSanam
biogtika.

Uzskatam, ka svarigi bty
etikas  komitejas  loceklu
kandidatiem noteikt prasibu:
pieredze un zinaSanas kliniskajal

pétnieciba un Labas kliniskas

sada redakcija: “vismaz viena persona ar
apgutam aktualam labas kliniskas prakses
vadlinijam un pieredzi kliniskajos p&tijjumos”

Papildinata anotacija ar skaidrojumu par &tikas
komitejas personalsastava loceklu skaitu.




prakses vadliniju prasibas.
Atbilstibu sadu prasibu izpildei
ir viegli parbaudit.

Nomainit 15.3.punkta
redakciju ar:

“Persona ar zinaSanam GCP un
pieredzi kliniskajos petijumos.”
Turklat nav saprotams, kapéc
Noteikumu projekta 15. punkta
noradits, ka €tikas komitejas
personalsastavu veido 9
locekli un nevis vismaz 5 ka

tas noteikts GCP (3.2.1).

11.

VSIA “Paula Stradina slimnica”

Attistibas biedribas Kliniskas izpétes

komiteja; Zalu kliniskas izp&tes
komiteja

Noteikumu projekta 16.punkts:
regulas 10.panta ir noteikti 1pasi
apsvérumi klisko parbauzu
pieteikumu, kuras iesaistitas
mazaizsargatas grupas, kas tikai
dalgji  vienlaikus ir  arl
medicinas nozares (pediatrija,

ginekologija, dzemdnieciba),
bet 10.panta 2. un 4.dald
noraditas mazaizsargatas
grupas nav defingjamas ka

medicinas nozares. Tapéc butu
nepiecieSams 16.punkta mainit
redakciju, lai ta atbilstu visu
regulas 10.panta dalu jegai.
Turklat,  16.punkta  vards
“pamatsastava” ir aizstajamas
ar vardu “sastava”, jo @&tikas
komitejam ir viens nemainigs
veselibas ministra apstiprinats
sastavs, un tapéc nav jalieto
nekadi citi jédzieni.

Nemts vera

Noteikumu projekta 16.punktu izteikt $ada
redakcija:  “Etikas  komiteja  kliniskas
parbaudes pieteikuma vertéSanai saskana ar
Regulas 10. pantu var piesaistit attiecigas
medicinas nozares specialistu vai specialistul
vai personu ar zinasanam vai pieredzi darba ar
attiecigo mazaizsargato populaciju, ja tas nav
etikas komitejas sastava.”




Turklat punkta vardu
“piesaista” biitu nepiecieSams
aizstat ar vardiem = “var
piesaistit”, jo ¢&tikas komiteja
pati ir kompetenta izlemt, vai
konkrétas kliniskas parbaudes
izvert€Sanai tai ir nepiecieSams
piesaistit specialistu vai
komitejas sastava esoSo loceklu
zinasanas un pieredze ir
pietiekama un papildus
cilvékresursu piesaiste nav
nepiecieSama.

12.

VSIA “Paula Stradina kltniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja

Noteikumu projekta 17.punkta
nav  saprotams, Kkads i
pamatojums &tikas komitejas
apstiprinat uz tris gadiem
Komitejas ieskata tris gadu
terminS ir nepamatoti Tss.
Centralas medicinas &tikas
komitejas nolikuma pilnvaru
terminS ir noteikts uz Cetriem
gadiem. Lidz Sim atbilstosi
Farmacijas likuma 6.panta
7.punktam veselibas ministra
apstiprinatajam gtikas
komitejam nav noteikts
pilnvaru termins.

Noteikumu projekta 17.punkta
iesnieguma  iesniedzg€js  ir
definéts “etikas komiteja”, kas
nav korekti, jo iesnieguma
iesniegSanas bridi iesnieguma

minéta personu grupa nhav

Nemts vera

Noteikumu projekta 17. punkta pirmais teikums
izteikts §ada redakcija: “Etikas komitejas
personalsastavu uz 4 gadiem apstiprina
veselibas ministrs, pamatojoties uz iesniegumu,
kam pievienots kandidatu saraksts un katras
personas dzives gajuma apraksts (Curriculum
vitae), ka arl aizpildita intereSu konflikta
deklaracija saskana ar pielikumu.”




devgjama par &tikas komiteju.
Sis Skietami formalais
jautajums ir  saistits  ar
jautajumu, kas var iesniegt So
iesniegumu.

13.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izpetes komiteja

Pasreiz  darbojosas  &tikas
komitejas ir izveidotas kadas
juridiskas personas (piemé&ram,
biedribas) juridiska ietvara
(pasparné). Ja jaunaja
reguldjuma tas paredze€tas ka
personu  grupas, tad mes
saskatam nopietnus
administrativus un tehniskus
sarezgTjumus to darbiba. Etikas
komitejas nevar darboties bez

noteikta  juridiska  veidola.
Komitejai ir  nepiecieSami
resursi  (telpas, biroja un

datoriekartas, sakaru lidzekli,
arhivs, gramatvediba), So visu

resursu  nodroSinaSanai i
nepiecieSams slegt
saimnieciskus darfjumus,

uznemties saistibas. Komiteja
bez juridiskas personas statusa
nevar slégt darjjumus un
uznemties saistibas. Tas pats
attiecas ar1 uz noteikumu
68.punkta izpildes
nodroSinasanu.

Nemts vera dalgji

Papildinata anotacija ar skaidrojumu.




Komitejas var tikt veidotas
juridisku personu pasparné, un
§ts juridiskas personas iesniedz
veselibas ministram 17.panta
noradito iesniegumu. Punktu
var papildinat ar katra komitejas
locekla kandidata parakstitu
piekriSanu klut par komitejas
locekli, lai gan sadu piekrisanu

persona  pauz,  iesniedzot
intereSu konflikta deklaraciju
komitejas apstiprinasanas
vajadzibam.
14. |VSIA “Paula Stradina kliniska Noteikumu projekta 18.punkta Nemts véra Noteikumu projekta 18.punkts tiek izteikts Sada
universitates slimnica” Attistibas nepiecieSams ministrijas redakcija: “Apstiprinot &tikas komitejas sastavu,

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja

skaidrojums vai komentars, ko
nozime fraze “tiek nemta vera”.
It 1pasi attieciba uz saistibu ar|
arstniecibas iestadém.

Latvijas ierobezoto
cilvékresursu apstaklos varétu
bt sarezgiti izveidot &tikas
komiteju, kura var skatit tadus
kliniskos pétijumus, kuru norise
paredzeta kada no universitates
slimnicam (tadi ir lielaka dala
klinisko pétijumu), jo Visu
esoSo étikas komitejas locekli
(arsti - specialisti) ir nodarbinati
kada no universitates
slimnicam.

tick nemta vera personas izglitiba, pieredze,
zinatniskais grads, ka arT tiek verteta saistiba ar|
arstniecibas iestadém, farmacijas industriju vai
privatam juridiskam personam, kas 1isteno
kliniskas izpétes planosanu, norisi  un
uzraudzibu.”




15. |Latvijas Patentbrivo medikamentu Atbilstosi noteikumu projektam| Netiek nemts véra |Netiek vertets §T Noteikuma projekta ietvaros, jo
asociacija 19. punktam “Etikas komiteja karttba un  principi  &tikas  komitejas

no loceklu vidus ievele prick$seédetdja un ta vietnicka ievéleSanai
priekSsedetaju un nosakama jaunveidojamas &tikas komitejas
priekssedetaja vietnieku.” iek$gjos dokumentos (statfiti utml.).
Nav saprotams, péc kada
principa tas tiks veikts, ka tiks
sadalits balsu skaits, ja ir vairaki
kandidati ar vienadu balsu
skaitu.

16. |VSIA “Paula Stradina kliniska Noteikumu projekta 20. un Nemts véra Noteikumu projekta 20. un 24. punktos
universitates slimnica” Attistibas 24.punkta ir at$kirigi defingtas min&tie jédzieni “ieteikumi” un “noteikumi”
biedribas Kliniskas izp&tes komiteja  |labas kliniskas prakses tiek aizstati ar vardu “vadlinijas”.

vadlinijas (ieteikumi un
noteikumi). NepiecieSams lietot
vienotu un korektu jédzienu
17. [VSIA “Paula Stradina kliniska 1) Noteikumu projektal Nemts véra dalgji |Papildinata anotacija ar skaidrojumu.

universitates slimnica” Attistibas
biedribas Kliniskas izp&tes komiteja;
Zalu kliniskas izpétes komiteja

22.punkts noteic, ka atbilstosi
noteikumu projekta
17.punktam intereSu konflikta
deklaracijas ir  jaiesniedz
vienlaikus ar  iesniegumu
veselibas  ministram, nav
saprotams, kapéc tas ir
jaiesniedz otrreiz.

2) Dzést no 22.punkta
“publicéSanai  Zalu valsts
agentliras timekla vietng”.
Interesu deklaracija
“publicéSanai  Zalu valsts
agentliras timekla vietng”. Ir
normali, ka Sada IntereSu

deklaracija ir  pieejama
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Veselibas ministrijai un Zalu
valsts agenttirai. Nav nekada

pamatojuma, kapec $adai
deklaracijai ar personigu
informaciju jabat publiski

pieejamai. Turklat, no esosa
formul&juma nevar saprast,
vai $ada deklaracija paredzeta
publicét ar visu personas
paraksta paraugu.

18.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja

Zalu kliniskas izpétes komiteja

2

Noteikumu projekta 23.punkts:
ta ka veselibas ministrs
apstiprina  €tikas  komitejas
sastavu, 23.1. punktu uzskatam
par nevajadzigu administrativo
slogu, jo Veselibas ministrija
informaciju par komitejas
sastava izmainam var iesniegt
savali padotibas iestadei Zalu
valsts agentirai, turklat nevis
vienu reizi gada — 1.februari,
bet nekavgjoties peéc komitejas
sastava izmainu veikSanas.
23.5. punkts: bt nepiecieSama
ministrijas  vai  sadarbibas
formata izstradata metodika vai
vismaz vadlinijas finans€juma
izlietojuma parskata
sagatavoSanai.

Nemts véra dalgji

Svitrots Noteikumu projekta 23.1. punkts.
Anotacija sniegts precizéts skaidrojums &tikas
komitejas sastava izmainu veikSanas gadijumos.
Metodikas vai vadliniju izstrade finans€juma
izlietojuma  parskata  sagatavoSanai  nav
vertejama sagatavota Noteikumu projekta
konteksta.

19.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja;

Zalu kliniskas izpétes etikas komiteja;

Noteikumu projekta 25. punkta
nav noradits 15.4. punkta
mingétais farmakologs, kas,

Nemts vera

Tiek svitrots Noteikumu 15.4.

apakspunkts.

projekta
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Latvijas Patenbrivo medikamentu
asociacija

petijumu aspekta, teorétiski
biitu nozimigaks par
farmaceitu, ja jaizskiras par
vienu vai otru.

EK biitiba nodarbosies ar
Regulas II nodalas
jautajumiem. ZVA kompetence
biis I nodalas farmakologa un
farmaceita ekspertizes, tapec
ne farmakologa, ne farmaceita
obligata piedaliSanas séde nav
nepieciesama.

So punktu formulét:

“Etikas komiteja ir lemttiesiga,
ja tas sédé piedalas vairak neka
puse no &tikas komitejas
locekliem un no tiem vismaz
viens 1r arsts, vismaz viena
persona ar zinasanam GCP un
pieredzi klinisko petijumu jomal
un vismaz viens ir persona, kas
parstav pacientu intereses un
kura nav saistita ar kliniskas
parbaudes norises vietu
(petjjuma centru)”.

20.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas
biedribas Kliniskas izpetes komiteja

Noteikumu projekta 26.punkta
nepieciesams  precizét, ka
vienkarSu balsu  vairakumu
aprékina no sédé klatesoSo
komitejas loceklu skaita.

Nemts vera

Noteikumu projekta 26. punkta pirmais teikums
izteikts 3ada redakcija: “Etikas komitejas
atzinumu pienem ar vienkarSu balsu vairakumu,
etikas komitejas locekliem atklati balsojot.
Balsu vairakumu aprékina no sédé klatesoSo
komitejas loceklu skaita.”
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21.

VSIA “Paula Stradina kliniska

universitates slimnica’; SIA Novartis
Baltics klinisko pétijumu komanda

Noteikumu projekta 27.punkts:
regulas 9.pants un labas
kliniskas  prakses vadliniju
3.2.1. punkts nenosaka prasibu,
ka komitejas locekli, kas ir
atkarigi no pétijuma centra
(jautajums  par  definiciju)
nedrikstétu izteikt viedokli par
pétijumu. Ir saprotama s$adu
personu atturéSanas no
balsojuma, ka arT interesu
konflikta novérsana attieciba uz
attiecibam ar sponsoriem vai

personam, kas finansé
pétijumu, bet attieciba uz
pétijluma centriem, nosakot

sadu regul@jumu, nereti var
rasties situacijas, ka komitejas
klatesoso loceklu vairakumam
ir saistibas (atkaribas attiecibas,
pieméram  darba  tiesiskas
attiecibas) ar kadu no izskatama
petijuma centriem. Pasreiz
piedavataja redakcija  Sadas
personas ne vien nedrikst
balsot, bet ar1 izteikt viedokli.
VeérSam uzmanibu, ka S$ada
veida biis nopietnas problémas
apstiprinat jebkuru pétjjumu
tadas medicinas nozarés ka

onkologija, neirologija,
gastroenterologija,
oftalmologija, kardiologija,

u.c., jo maz ticams, ka kada

komiteja biis sp€jiga izskatit

Nemts vera

Noteikumu projekta 27. punkta otro teikumu
izteikt $ada redakcija: “Etikas komitejas locekli
atturas balsojumos par jautajumu, kura tiem ir|
tieSa interese.”
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petijumu, neiesaistot
universitasu slimnicas
stradajosos attiecigo nozaru
specialistus. Turklat, ja ir

aizliegums izteikt viedokli par
peétijumu, tad jasecina, ka
attiecigaja arstniecibas iestadé
stradajosi arsti nevar biit ari
picaicinatie eksperti atbilstosi
noteikumu projekta 16. un

28.punktam.
Turklat, nepiecieSams definét,
kas ir ‘“netieSa interese”.

IntereSu konflikta regul&jums
Sadu  j&dzienu  neparedz.
Ikvienam praktizgjosam arstam,
tapat ka pacientu parstavim var
blt netieSa pozitiva interese
jaunu  zalu  izstrade un
nonakSana tirgu, lai sniegtu
pacientiem jaunu, efektivu
terapiju ar mazakam blakném
un citiem ieguvumiem.

22.

VSIA “Paula Stradina kltniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja;,
Zalu kliniskas izpétes Etikas komiteja

Noteikumu projekta 28.punkts
pasreizgja redakcija nedaudz

atSkiriga  redakcija  atkarto
16.punktu. Aicinam to
papildinat aiz varda

“balsstiesibam” ar vardiem “ka
ar1 administrativo un tehnisko
personalu”.

Nemts vera

Precizéts noteikumu projekta 28. punkts aiz
varda “balsstiestbam” papildinats ar vardiem
“ka arT administrativo un tehnisko personalu.”
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23.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja;
Zalu kliniskas izpétes Etikas komiteja;
STA Novartis Baltics klinisko p&tijumu

komanda

Noteikumu projekta 30.punkta
kluidaini attieciba uz &tikas
komitejam ir piemerots regulas
58.pants, kur§ attiecas uz
sponsoriem un pétniekiem, bet
ne uz &tikas komitejam. Etikas
komitejas riciba nav kliniskas
parbaudes pamatlieta (regulas
57.pants), tapat ka tas riciba nav
arT tadu dokumentu, Kkuru
lietvedibu nosaka mediciniskas
dokumentacijas lietvedibas
karttba.  Punkta redakcija i
jagroza un jalemj par isaku
dokumentu glabasanas laiku.
Arhiva pakalpojumi ir jasedz no
gtikas komitejas ien@mumiem.
lespgjams var izdalit, kurus
dokumentus glaba 25 gadus un
kurus 1saku terminu.

Nemts vera

Noteikumu projekta 30. punkts precizéts,
izsakot to $ada redakcija: “Etikas komiteja ar,
klniskas parbaudes atlauSanas procesu saistitos
dokumentus uzglaba piecus gadus péc attiecigas
kliniskas parbaudes pabeigSanas, iznemot
gadljumus, ja normativajos aktos par
medicinisko dokumentu lietvedibas kartibu ir|
noteikts ilgaks dokumentu glabasanas termins.”

24.

SIA Novartis Baltics klinisko p&tijumu

komanda

Noteikumu projekta 31.punkts
noteic, ka pétamo personu
iesaista  kliniskaja parbaudg,
ievérojot regulas V nodala un
normativajos aktos par pacientu
tiesibam noteiktas prasibas.
Kada forma iesniedzams datu
aizsardzibas pazinojums?

Nemts véra dalgji

Netiek vertets sagatavota Noteikumu projekta
ietvaros. ES portala bus noradits, ka jaiesniedz
PDF formata dokuments ar apliecinajumu, ka
tiks ievérotas GDPR prasibas

Attieciba uz $o ir Eiropas komisijas jautajumu
un atbilzu dokuments:
dohttps://ec.europa.eu/health/system/files/2019-
04/ga_clinicaltrials_gdpr_en_0.pdfkuments, bet
konkréta forma izstradata nav.

25.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja,

Noteikumu projekta 32.punkts.
Lai  novérstu  iesp&jamus
parpratumus un neskaidribu,

Komiteja aicina  Veselibas

Nemts véra dalgji

Noteikumu projekta 32. punkta pirmais teikums
izteikts $ada redakcija: "lesaistot kliniskaja
parbaudé nepilngadigu personu, rakstveida
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Zalu kliniskas izpétes Etikas komiteja;
Latvijas kliniskas petniecibas asociacija

ministriju apsvert
nepiecieSamibu  neparprotami
noteikti bérna vecumu, kurd
piekriSanu piedalities pétijuma
sniedz vecaki vai aizbildni, lidz
valsti noteiktajam pilngadibas
vecumam — 18 gadiem.
PasSreiz&ja noteikumu projekta
32.punkts  neparprotami ir|
versts uz to, ka bernus
petljumos atlauts iesaistit bez
vecaku informétas piekriSanas
sanemsanas (jo pat vecaku
viedokla noskaidroSana nav
obligata). Uzskatam, ka tas nav
pareizs virziens, un aicinam
neparprotami noteikt 18 gadu
vecumu, lidz kuram, personas

iesaistiSanai petijumal
nepiecieSama vecaka
(aizbildna) informéta
piekriSana.

NepiecieSams ari izvertét, kada
informacija un no kada vecuma
ir jasniedz  nepilngadigai
personai. Ir dazadu valstu
pieredze, kas paredz, ka
bérniem lidz 6 gadu vecumam
nav nepiecieSama atseviska
Informéta piekriSana. Pargjiem
bérniem sadalas péc vecuma
grupam 7-13 un 14-17 gadiem,

katram vecumam tiek piedavata

piekrisanu dod pé&tamas personas likumiskais
parstavis."

Pacientu tiesibu likums noteic karttbu un
vecuma slieksni piekriSanas sniegSanai, 11dz ar
ko ta ir sponsora atbildiba, kada veida/forma tiek
pasniegta informacija.
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briedumam saprotama
informacija par  pétjumu.
Latvijai lidz $im nav bijis Sads
reguléjums.

26.

Latvijas Patentbrivo Medikamentu
asociacija; Latvijas kliniskas
petniecibas asociacija

Lai pilniba izprastu 37. punkta
noteikto prasibu, liigums sniegt
rakstveida papildu
skaidrojumu, precizgjot, kuram|
iestadém/personam ir tiesibas
pieprasit un sanemt pé&tamas
personas klmiskos un personas
datus, noradot konkr&tu atsauci
uz normativajiem datiem. Tas
neparprotami precizétu, kadas
tiesibas attieciba uz personas
kliniskiem un personas datiem
ir petljuma sponsora parstavim
(monitoram, auditoram).

Netiek nemts véra

Noteikumu projekta 37. punkts attiecas tikai uz
iestadém, taCu neattiecas uz sponsoriem.
Savukart Noteikumu projekta 63. punkta
noteiktas tiesibas attieciba uz personas
kltniskajiem un personas datiem sponsoram,
sponsora parstavjiem un petniekam.

217.

STA Novartis Baltics klinisko pétijumu
komanda

V.nodala Kliniskas parbaudes
norise un drosuma zinojumi.
Noteikumi  nenosaka, kada
drosibas  informacija  bitu
sniedzama pétnickam. Vai to
tieSam var noteikt pats petijumal
sponsors (domestic SUSARSs,
SUSAR LLs, tikai P&tnieka
brosiira)?

Nemts vera

Papildinata anotacija ar skaidrojumu.

28.

VSIA “Paula Stradina kltniska
universitates slimnica” Attistibas
biedribas Kliniskas izpetes komiteja

37.punkts un 61.punkts:

Veérsam uzmanibu, ka Pacientul
tiestbu likuma 10.panta 5.1
3.punkta Zalu valsts agentiirai
informaciju par pacientu atlauts
sniegt tikai farmakovigilances

funkciju nodros§inaSana.

Nemts vera

Varéetu tikt izvertéta, veicot grozijumus Pacientu
tiestbu likuma.
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Uzskatam, ka nepiecieSams
grozit Pacientu tiesibu likumu,
lai novérstu pretrunas un Zalu

valsts agentira varétu bez
juridiskiem SkerSliem pildit
savas funkcijas klmisko

parbauzu uzraudziba.

29.

Klmisko p&tjjumu organizacija

Noteikumu projekta 38.punkts
noteic, ka Zalu valsts agentiira
saskana ar regulas 42. panta 3.
punktu zino Eiropas Zalu
agentlrai par sponsora
pazinotam iesp&jamam
bitiskam blakusparadibam.
Varda “butiskam” vieta
iesakam “nopietnam”.

Nemts vera

Noteikumu  projekta 38. punkta vards

“butiskam” aizstats ar vardu “nopietnam”.

30.

komanda

STA Novartis Baltics klinisko p&tijumu

Noteikumu projekta 39.punktal
paredzets, ka Zalu valsts
agentiira saskana ar regulas
44. pantu noveérte no Eiropas
Zalu agentiiras sanemto
informaciju, nepiecieSamibas
gadfjuma noverteéSana iesaistot
gtikas komiteju, lai pienemtu
lémumu par regulas 77. panta

mingtiem koriggjosiem
pasakumiem.
Vai atbilstoSi  noteiktajam,

domestic SUSARs suta tikai

Zalu valsts agentlirai un
agentiira nepiecieSamibas
gadijuma  inform&s  &tikas
komitejas. Sponsoram  nhav,

jainformé etikas komitejas par
domestic SUSARSs.

Nemts véra dalgji

Nemot vera, ka katras dalibvalsts kompetencg ir
izstradat petamo zalu wuzraudzibas kartibu,
drosuma veértésanu veiks Zalu valsts agentiira.
Etikas komitejas Sobrid netiks iesaistitas
zinojumu izvertésana. Zalu valsts agentiirai
nebls jasiita informacija par SUSAR. ZVA
informés €tikas komitejas par biitisku droSumal
informaciju.
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31.

STA Novartis Baltics klinisko p&tijumu
komanda

Noteikumu projekta 40.punkta
noteikts, ka Zalu valsts agentiira
verteé sponsora saskana ar
regulas 43.pantu
iesniegtos ikgad€jos drosuma
zinojumus.

Tatad Zalu valsts agenttrai
iesniedz tikai DSUR zinojumus
un nav jaiesniedz SUSAR LLs
2 reizes gada?

Nemts véra dalgji

Ikgadgjie droSuma zinojumi biis pieejami &tikas
komitejam klinisko pétijumu portala, lai
neraditu papildu slogu sponsoram. SUSARu line
listingi nav jasniedz divas reizes gada.

32.

SIA Novartis Baltics klinisko pétijumu
komanda

Noteikumu projekta 41.punkta
noteikts, ka Zalu valsts agentiira
noverté nopietnus parkapumus,

neparedz&tus notikumus un
steidzamus drosibas
pasakumus, par kuriem
sponsors zinojis saskana ar
regulas 53., 54. un 55. pantu un
ierosina regulas 78. pantd
noteiktos koriggjosus
pasakumus.

Ko saprotam ar nopietnu

parkapumu — vai ar1 atkapes no
protokola tagad jazino?

Nemts véra dalgji

Nopietnu parkapumu zinoSanai ir izveidotas ES
vadlinijas: “Guideline for the notification of
serious breaches of

Regulation (EU) No 536/2014 or the clinical
trial protocol”, kur ir skaidrots, kas tie$i bus
jazino.

33.

SIA Novartis Baltics klinisko p&tijumu
komanda

Noteikumu projekta 44.punkts
noteic, ka Sponsors izvélas
petnieku, nemot veéra vina
kvalifikaciju un pieredzi. Ja
nepiecieSams, sponsors
nodroSina pétnieka papildu
apmacibu.

Saprotams, ka jaiesniedz tikai
galvena pétnieka CV, laikam arT
GCP sertifikatu (nav noteikts

deriguma termins).

Nemts vera dalgji

Saskana ar CTR, dalibvalstis neprasa papildu
dokumentus tiem, kas ir noteikti CTR
(1.pielikuma 64.-66. punkti, kur cita starpa
teikts: “description of the qualification of the
investigators in a current curriculum vitae and
other relevant documents shall be submitted.
Any previous training in the principles of good
clinical practice or experience obtained from
work with clinical trials and patient care shall

be described”), bet to biitu janosaka dalibvaksts
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Nav saprotams, vai jasniedz ar]
arstu profesionalie sertifikati

vai art Zalu valsts
agentira/étikas komiteja pasi
skatisies registra, kads
dokuments  jaiesniedz, lai

izvertétu

Arsta ekonomiskas intereses —
FD forma vai kas lidzigs &tikas
komitejas dokumentam, kas
atrodams  pielikuma MK
noteikumu draftam?

&tikas komitejai, kadus tiesi dokumetus tas grib
vertet. Vairakas valstis prasts tikai CV.

34.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja;
Latvijas kliniskas p&tniecibas asociacija

Noteikumu projekta 45.punkts
butiski mikstina ar MK
noteikumu Nr.289 61.19.punkta
noteiktas prasibas pétniekiem.
Aicinam noteikumu 45.punktu
papildinat pec varda “jomu” ar
vardiem “ka arT ir apguvis labas
kliniskas prakses prasibas un
normativos aktus par zalu
kliniskas izpétes veikSanu”.

Ja $ada prasiba netiks noteikta,
gtikas  komitejas  iesp€jas
izvertet petnieka kvalifikaciju ir|
ierobezotas  ar  sertifikata
parbaudi  un  informacijas
parbaudi par praktisko pieredzi
attiecigaja arstniecibas nozarg,
bet ne zinaSanas un pieredzi
kliniskajos p&tijjumos.

Turklat Labas kliniskas prakses
sertifikdtam biitu nosakams
deriguma termins $adu iemeslu

Nemts vera

Noteikumu projekta 45. punkts aiz varda “joma”
papildinats ar vardiem “ka ar ir apguvis aktualas
labas kliniskas prakses vadlinijas.”
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del: terminu 2-3 gadu robezas.
Lidziga prasiba nosakama ari
attieciba uz pétnieka CV, lai
iesniedzot pétijumal
dokumentus, pievienotais CV
butu aktuals.

35.

Latvijas Patentbrivo medikamentu
asociacija

Bitu nepiecieSams papildu
preciz&jums/skaidrojums  par
46.punktu  "P&tnieks  drikst
piedalities pirmas fazes
pétijumos, ja  vipam i
ieprieksgja  pieredze  zalu
kliniskajas parbaudes."
definiciju "pirmas fazes
pétijumos". Vai Sie pétijumi
vairs netiek uzskatiti par,
klinisko parbaudi?

Nemts vera

Noteikumu projekta 46. punkts precizéts,
aizstajot vardu “pétijums” ar vardu “parbaudes”

36.

Latvijas Patentbrivo medikamentu
asociacija; Latvijas kliniskas
pétniecibas asociacija

Liudzam skaidrojumu par 48.
panta prasibu, ka pétamas zales
aizliegts uzglabat un izplatit

arpus pétijuma centra.
Profesionala  literatiira  par,
pandémijas periodu ir

publikacijas, kas apraksta zalu
piegadi pétijuma subjektam uz
majam, piemeram, lai mazinatu
kontakteSanos ambulatora
centrd, ja nav nepiecieSami kadi
speciali izmekl&jumi (attalinata
vizite). Vai tada iesp&ja ir
akceptgjama, ja paliek esosa
redakcija?

Nemts vera

Noteikumu projekta 48. punkta tiek svitrots
otrais teikums.
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37.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja

Noteikumu projekta 49.punkta
vardus “ir pieejami” aizstat ar
vardiem “tiek nodrosinati”.

Nemts vera

(154

Noteikumu projekta 49. punkta vardi “ir
picejami” aizstati ar vardiem “tiek nodro$inati”.

38.

Latvijas Patentbrivo medikamentu

asociacija

Sniegt plasaku skaidrojumu, vai
atbilstosi Noteikumu projekta
51.punktam, kas noteic, ka
“Arstniecibas iestadei, kas veic
maziejaukSanas klmisko
parbaudi, janosledz
civiltiesiskas  apdrosinasanas
ligums, paredzot
maziejaukSanas kliniskas
parbaudes izraisita kait€juma
kompensg&sanu.", ja arstniecibas
iestade (vai Sponsors) plano
iesaistit arl citas arstniecibas
iestades ka papildus centrus, tad
katrai arstniecibas iestadei ir
janoslédz civiltiesiskas
apdroSinasanas ligums, vai to
var 1zdarit par visu
maziejaukSanas klinisko
parbaudi centralizeti?

Nemts vera

Papildinata anotacija ar skaidrojumu

39.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izpetes komiteja;
STA Novartis Baltics klinisko pétijumu

komanda

52.punkts: saturiski neatbilst
nodalas virsrakstam.

Noteikumu projekta 52.punkts
noteic, ka Liguma ar sponsoru
par kliniskas parbaudes
veikSanu, arstniecibas iestade
ieklauj aprékinu par kliniskas

parbaudes veikSanas
izraisitajiem papildu
izdevumiem arstniecibas

iestadei, tai skaita ar

Nemts vera.

Noteikumu projekta 52. punkts tiek parcelts uz
VIl.nodalu un izteikts ka Noteikumu projekta
50. punkts. Papildinata anotacija ar skaidrojumu
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cilvékresursu un materialas
bazes izmantoSanu saistitajam
izmaksam.

Nemot véra, ka Vvairuma
gadijumu cilvékresursu
izmaksas tiek ieklautas

atseviskos ligumos ar galveno
petnieku, petniekiem un citiem
centra parstavjiem,
nepiecieSams paredzet, ka tie
var bt vairaki [igumi.

40. |VSIA “Paula Stradina kliniska 53.punkts: nepieciesams Nemts véra Noteikumu projekta 53. punkta vardi “lémuma
universitates slimnica” Attistibas precizét frazi “lémuma pamatojuma novertéSana” aizstata ar vardiem
biedribas Kliniskas izp&tes komiteja pamatojuma novertésana” “lemuma pamato$ana”.

precizak butu “lémumal
pamatoSana” .
41. [Latvijas Patenbrivo medikamentu Noteikumu projekta 59.punkts Nemts véra Noteikumu projekta 59. punkta pirmais teikums

asociacija

noteic, ka: "Kliniskas
parbaudes uzraudzibu atbilstosi
kompetencei ir tiesigas veikt
Veselibas inspekcijas
amatpersonas."” NepiecieSams
plasaks skaidrojums par minéto
uzraudzibu, noradot ka ta tiks
organizet, vai katrai kliniskai
parbaudei/izvéles karta, vai
Veselibas  inspekcijas (V1)
personals ir apmacits veikt So
uzraudzibu/kada ir kompetence,
vai Zalu valsts agentirai
japienem kads lémums (kada

darbiba seko) pe€c mingtas
uzraudzibas rezultatu
sanemSanas no  Veselibas

inspekcijas?

izteikts $ada redakcija: “Klimiskas parbaudes
uzraudzibu atbilsto$i kompetencei ir tiesigas
veikt Veselibas inspekcijas amatpersonas péc
Zalu valsts agentiiras pieprasijuma.”
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42. |Latvijas Patenbrivo medikamentu NepiecieSams plasaks| Nemts vera dalgji [Parasti inform& 30 dienas ieprieks, bet arkartas
asociacija skaidrojums, vai  atbilstosSi situacijas var bridinat, piem., 1 dienu ieprieks.
60.punktam  "Zalu  valsts Inspekciju procediru apraksti bus publiski
agentiiras amatpersonam péc $o pieejami portala, t.sk., proceduru apraksti par
noteikumu 56. punkta minétas sponsora bridinasanu.
identifikacijas kartes
uzradiSanas un bez tiesas
rikojuma ir tiesibas pieklit
uznémumiem, arstniecibas
iestadém un citam kliniskaja
parbaudé iesaistitam vietam.",
vai Zalu valsts agentlras
amatpersonas bridina Sponsoru
vai arstniecibas iestadi par
inspekcijas veiksanu, cik dienas
ieprieks?

43. |VSIA “Paula Stradina klniska Noteikumu projekta 63.punktal Nemts véra Noteikumu projekta 63. punkts precizéts,
universitates slimnica” Attistibas tick lietots jédziens ‘izpétes izsakot to §ada redakcija: “Informéta
biedribas Kliniskas izp&tes komiteja projekta paSnoveértgjums”. Ta piekriSana, kas sniegta saskana ar regulas V]

tas nav ieprieks skaidrots, ka ar1 nodalu, ka arT uz §is piekriSanas pamata
nav minéts regula, tad tas ir dotajai  atlaujai savu personas datu
visai neskaidrs. Ar1 konteksts, apstradei, dod sponsoram, sponsora
kada tas ir lietots izpratni parstavjiem un pétniekam tieSu piekluvi
neatvieglo. pacientu mediciniskajiem dokumentiem,
tostarp personas datiem un elektroniskiem
lerakstiem, lai iegiitu informaciju par
pétijuma subjekta veselibas stavokli, kas
nepiecieSams  kvalitates  kontrolei un|
uzraudzibai, kuru veic minétas personas.”
44, |Zalu kliniskas izpétes Etikas komiteja |ZVA piestadot arvalstu Nemts vera Lidz §im Zalu valsts agentiira, piestadot arvalstu

sponsoram rékinu bez PVN,
janem veéra, ka talaka
norékinasanas LV ieksSiené

sponsoram rékinu nepieméroja 21%, bet tas biis
japiemeéro, jo &tikas komitejas ir PVN maksataji.
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tomer bis aplieckama ar 21%
PVN.

ST summa jau sakotngji ir|
japievieno arvalstu sponsoram
piestaditajam rékinam.

45, |VSIA “Paula Stradina kliniska Noteikumu projekta 68.punkts Nemts vera Noteikumu projekta 68. punktu izteikt $ada
universitates slimnica” Attistibas ir juridisks jautajums, ar ko — ar, redakcija: “Zalu valsts agentira slédz ligumu
biedribas Kliniskas inéteS komiteja kadu SUbjektu Zélu valsts par sadarbibu klinisko pérbauiu pieteikumu

agentira  slégs  ligumu. izskatiSana ar juridisku personu, kas nodrosina
Kom_'tefja_ nav juridiska persona, étikas komitejas darbibu, ieklaujot finansialos
komltgjal_ _ nav konta nosacijumus.”

kreditiestade.

46. [Latvijas Patentbrivo medikamentu NepiecieSams plasaks Nemts véra Papildinata anotacija ar skaidrojumu.
asociacija skaidrojums, vai  atbilstosi

Noteikumu projekta

73.punktam, kas noteic, Kka:
"Pirms beziejauksanas pétijuma
uzsakSanas arsts vai zalu
razotaja parstavis, kas i
atbildigs par pétijuma
koordinéSanu  (turpmak  —
iesniedzgjs), iesniedz &tikas
komiteja sadus dokumentus:...",
nemot vera, ka beziejaukSanas
petijuma gadijuma arsts/zalu
razotdja parstavis var pats
izvéleties Etikas komiteju, kur
plano iesniegt dokumentaciju,
vai tomér tas notiek ar Zalu
valsts agentiiras starpniecibu,
lidzigi ka klmiskas parbaudes
gadijuma? Vai Etikas komitejas

parstavji pazino pieteicgjam to,
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ka, pozitiva [émuma gadijuma,
atzinums ir nosutits ZVA? Vai
jagaida ZVA
komentari/atzinums 30 dienu
laika, ka tas ir tagad?

47.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas
biedribas Kliniskas izp&tes komiteja

NepiecieSams precizét 73.2.
punkta terminologijul
“arsteSanas  dati”.  Pacientu
tiestbu likuma 10.panta tiek
lietots jédziens “pacienta dati”
un “informacija, kas attiecas uz
identificEtu vai identific§jamu
pacientu”. Savukart Vispargjas
datu  aizsardzibas  regulas
9.panta (ar1 4.panta 15.punkta)
starp TpaSu kategoriju personas
datiem minéti “veselibas dati”.

Nemts vera

Noteikumu projekta 73.2. punkta noteiktais
defingjums “arstéSanas dati” tiek aizstats ar|
vardiem “pacienta dati”.

48.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas
biedribas Kliniskas izp&tes komiteja;
Latvijas kliniskas pétniecibas
asociacija, Biofarmaceitisko zalu
razotaju asociacija Latvija

81. un 82. punkta redakcija ir
neskaidra:

1) §im parejas perioda
regul§jumam jaattiecas arl uz
etikas komitejam;

2) neskaidra ir punktu
redakcija attieciba uz trim tajos
minétajiem datumiem|
2022.gada 31.janvaris,
2023.gada  31janvaris un
2025.gada 30.janvaris. 81. un
82.punkta minétie laika periodi
parklajas, un Sis apstaklis rada

neskaidribu.

Nemts vera

Papildinata anotacija ar skaidrojumu.
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49.

VSIA “Paula Stradina slimnica”
Attistibas biedribas Kliniskas izpetes
komiteja;

Latvijas kliniskas petniecibas asociacija

NepiecieSams juridiski risinat
lidz Sim apstiprinato pétijjumu
butisku grozijumu izskatiSanas
kartibu, nosakot sakotn&jo
iesniegumu izskatijuSo
komiteju kompetenci.

Nemts vera

Papildinata anotacija ar skaidrojumu.

50.

Latvijas kliniskas p&tniecibas
asociacija, Latvijas Patentbrivo
Medikamentu Asociacija

MK noteikumu projekts attiecas
ne tikai uz pacientiem, bet ari
veseliem brivpratigajiem.
Ludzu  attiecigi  papildinat
anotaciju

Nemts vera

Papildinats anotacijas 2.1. punkts.

ol.

Latvijas kliniskas p&tniecibas asociacija

Par Pacientu informéto
piekriSanu  —  nepiecieSams
precizet, ka Informe&to
piekriSanu  iesniedz  valsts
valoda izskatiSanai un
apstiprinasanai. Informe&to
piekriSanu  cita  pacientiem
saprotama valoda — iesniedz
informacijai/vai apstiprinasanai
kopa ar sertificétu tulkojumu,
kas tulkots no apstiprinatas
Informetas piekriSanas valsts
valoda. Seit aicinam atvért
diskusiju vai vajag iesniegt
sertificétu tulkojumu  uz
apstiprinaSanu vai tikai
informacijai ($ads modelis jau
darbojas Lietuva).

Nemts véra dalgji

dokumentacija tiek iesniegta tai saprotama

— tas ir papildus slogs sponsoram, &tikas
komiteja vérte dokumentus pec bitibas.

52.

Latvijas kliniskas pétniecibas
asociacija; Latvijas Patentbrivo

medikamentu asociacija

Sniegt skaidrojumu par
prasibam pétijuma datu

parvaldibai. Vai tie var bt

Netiek nemts véra

Nemot vera, ka petamai personai paredzeta

valoda, nav nepiecieSams apliecinats tulkojums

Uzdotie jautdjumi nav vert€§jami sagatavota
Noteikumu projekta konteksta. Sos jautajumus
regul€ citi normativie akti, kas regulé petijuma
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kadas
par to

elektroniski? Vai ir
konkrétas prasibas
parakstiSanu, glabasanu,
parsitiSanu, arhivésanu? Vai
kadas konkrétas prasibas datu
sistémam, kas tiek izmantotas?
Vai pétijuma dati drikst biit
lokalizacijas,  kas  atrodas
tresajas valstis.

datu parvaldibu, ka ar7 elektronisko dokumentu
parvaldibas un arhivéSanas kartibu.

53.

Latvijas kliniskas pétniecibas
asociacija, Biofarmaceitisko zalu
razotaju asociacija Latvija

Ieklaut projekta skaidrojumu
par lesniedzamajiem
dokumentiem, kas attiecas uz
valsts  dokumentiem.  Vai
jasniedz Eiropas Zalu agentiras
piedavatas veidlapas, vai ir
pielaujamas Sponsoru
veidlapas, vai tiks gatavotas
valsts specifiskas veidlapas?

Nemts véra dalgji

Sis jautajums tika skaidrots Zalu valsts
agentlras organizéta sanaksmé 20.01.2022.
Dokumenti jasniedz tikai ES portala CITS,
valsts specifiskas veidlapas netiks veidotas.

54.

Latvijas kliniskas pétniecibas
asociacija, Biofarmaceitisko zalu
razotaju asociacija Latvija; SIA
Novartis Baltics klinisko pétijumu
komanda

Sniegt plasaku skaidrojumu par
Latvijas noteiktajam prasibam
attiectba uz  regulas 1.
pielikuma N sadalas 67. punkta)
- telpu piemeérotibas apraksts —
izpildi. Vai ta ir lidz Sim
iesniegta arstniecibas iestades
piekriSana vai ir domats kads
specifisks dokuments? Kurs to
pilda un paraksta? Attieciba uz
P sadalas 69.-71. punktiem - vai
ka finansialais pieradijums tiek

Nemts véra dalgji

Tas ir dokuments, kas apliecina p&tijuma centrs
atbilst petijuma prasibam, kuru paraksta iestades
vaditajs.

Plasaks nepiecieSamo dokumentu kopums, kas
piemérojams kliniskajiem pétjjumiem, kas tiks
atlauti saskana ar Regulu 536/2014 ir pieejams:
https://ec.europa.eu/health/medicinal-
products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-
of-documents-applicable-to-clinical-trials-that-
will-be-authorised-under-regulation-eu-no-
5362014-once-it-becomes-applicable.
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atzits liguma paraugs ar

petniekiem un iestadi?

55.

Biofarmaceitisko zalu razotaju
asociacija Latvija

Regulu
beziejaukSanas pétijumiem
(Non-interventional study) -
nosaka Regulas 536/2014 1.
pants. Veselibas ministrijas
MK  noteikumu
projekts paredz beziejaukSanas
pétijjumu  regulgjumu  (12.
sadalas 72. - 79. punkts). Ta ka
noteikumu  projekts
beziejaukSanas pétijumus, tad
grib&tu lagt plasaku
skaidrojumu - vai un kada
biitiska informacija tiek prasita
iesniegt pétfjuma laika. Lidzam
skaidrot veselibas datu
otrreizgjas izmantoSanas
jautajumus - vai anonimizetu
veselibas datu otrreiz€ja
izmantoSana arT tiek klasificeta
ka beziejaukSanas petijums?

nepiemero

izstradatais

regulé

Nemts véra dalgji

Papildinata

anotacija  ar  skaidrojumu.

Anonimiz€tu datu otrreiz€ja izmantoSana tiek

klasificéta

ka  beziejaukSanas  pétijums

gadijumos, kad dati tiek pseidoanonimizeti.

56.

Biofarmaceitisko zalu razotaju
asociacija Latvija

Zalu nodroSinasana

beziejaukSanas pétijjumos -

anotacija
beziejaukSanas
petijumu  bitisko
sabiedribas veselibas

atsaucoties uz
atzimeto

nozimi
intereSu

pilnveidoSanai, ka arT novéroto

Nemts vera

Varétu tikt izvertéts, veicot grozijumus
Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra

noteikumos

Nr.899 “Ambulatorajai

arstéSanai paredz€to zalu un medicinisko

iericu

iegades
kartiba”.

izdevumu kompensacijas
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blakusparadibu uzraudziba un
farmakovigilances TstenoSanas
efektivizacija, veélamies jautat,

kad ir planots mainit/atcelt
2006.gada 3l.oktobra MK
noteikumu Nr. 899
“Ambulatorajai arstéSanai
paredz&to zalu un medicinisko
ierictu  iegades  izdevumu
kompensacijas  karttba”  31.
punktu - “Veicot

kompensgjamo zalu lietoSanas
noverojumus, zalu razotajs sedz
izmaksas, kas
attiecigo zalu iegadi un to
lietoSanas noveérojumiem”, jo
tas nesekmé veselibas datu
otrreiz€ju izmantoSanu un $adu

saistitas  ar

pétijumu uzsakSanu. VerSam
uzmanibu, ka Eiropas
Savienibas valstis §ada prasiba
nepastav.

57.

VSIA “Paula Stradina kliniska
universitates slimnica” Attistibas

biedribas Kliniskas izp&tes komiteja

Biofarmaceitisko zalu razotaju
asociacija Latvija

b

Atbilstosi $1 briza situacijai,- ja
Latvija paredzéts veikt
pétijumu, kur pacientam veic
analizes, kas iectver visas DNS
(pilnigu genoma sekvencéSanu)
vai dalas DNS
Sponsoriem jaievéro Cilvekal
genoma likuma 22. pantu un

analizes,

Nemts véra dalgji

Nemot véra, ka lidz ar regulas Nr. 536/2014
ievieSanu Latvija nevar prasit sponsoram
sniegt papildu  dokumentus Centralas
medicinas &tikas komiteja. Jautajumus, kas
skar pétjumu veikSanu, ietverot DNS
(pilnigu genoma sekvenc€Sanu) vai dalas
DNS analizes, skatis zalu kliniskas izp@tes
gtikas komiteja.
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2004.gada 10.augusta MK
noteikumu Nr. 692 “Genétiskas
izpétes kartiba” 2. punkta
prasibas, kura ir noteikts, ka
sadu izpéti izverte Centrala
medicinas  €tikas  komiteja
(turpmak — CMEK). Ka to
planots 1stenot Latvija ar jaunas
regulas ievieSanu? Ka paatrinat
procesu, jo CMEK, vadoties no
publiski pieejamas
informacijas, nav  noteikts
sanaksmju grafiks un atbildes
sanemsSanas terminS? Vai ir
planots, ka Siem pétjjumiem

CMEK tiks piesaistital
uzreiz/centraliz€ti un vai bas
iesp&jams ieklauties
paredzetajos/noteiktajos
terminos?
58. [VSIA “Paula Stradina kltniska Pecpétijumu  piegade  nav Nemts vera Varétu tikt izvertéts, veicot grozijumus
universitates slimnica” Attistibas atrunata  regula, bet, ja Ministru  kabineta 2007.gada  26.jiinija

biedribas Kliniskas izpetes komiteja

Biofarmaceitisko zalu razotaju
asociacija Latvija

b

petijjumam noslédzoties,
medikaments  pacientam ir
nepiecieSams, tas nav pieejams
kompensacijas ietvaros un ir|

atrunats pétijjuma protokola,
Sponsoram janodroSina
medikaments atbilstosi
Pasaules  arstu  asociacijas

Helsinku deklaracijas (2013.)

noteikumos Nr.416 “Zalu izplatiSanas un
kvalitates kontroles kartiba”
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34. punktam - tas nav ne

ziedojums, ne davinajums.
Noteikumu projekta
nepiecieSams  paredzet, ka

Sponsoram ir iesp&ja nodrosinat
pecpétijuma piegadi. Aicinam
izverteét nepiecieSsamibu veikt
attiecigus  grozijumus  arl
2007.gada 26.junija Ministru
kabineta noteikumos Nr.416
Zalu izplatiSanas un kvalitates
kartiba”, paredzot
pecpétijuma piegades.

kontroles

59. |Biofarmaceitisko zalu razotaju Noteikumu projekta 29. punkts| Nemts véra dalgji Ir iesp&ja izmantot elektroniski parakstitus
asociacija Latvija — sniegt skaidrojumu/viedokli dokumentus, ja tie parakstiti atbilstosi

par iesp&amo elektronisko normativajos aktos noteiktam prasibam,
dokumentu izmantoSanu tome&r janem vera, ka attieciba uz personu
kliniskajos pétijumos, informéto piekriSanu, ta pagaidam netiek
pieméram, elektroniski atlauta attalinati.
parakstit pacientu piekriSanas
formas?

60. [Klinisko p&tijumu organizacija Regula 536/2014 nosaka, ka| Nemts véra dalgji Noteikumu projekta VI.nodala noteiktas

mark€&umu un ta valodu/-as
nosaka dalibvalstis. Jaunajos
noteikumos nav informacijas
par prasibam mark&umam un
nav ar1 atsauces uz MK Nr. 57.
Varbiit varctu ielikt atsauci, lai
viss biitu skaidrs.

prasibas pé€tamo zalu un papildzalyl

razoSanai, ieveSanai un markeSanai
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61. |[Klmisko pétijumu organizacija Ligums izmantot vienotu| Netiek nemts véra | Noradito definiciju tulkojumi noraditi reguldl
terminologija dokumenta, skat Nr.536/2014.
zemak piemerus. Lai labak
varétu saprast, varbtut dot
definiciju tulkojumu terminiem:
Clinical study, clinical trial,
“Low-interventional  clinical
trial”, “Non-interventional
study”
62. [Biofarmaceitisko zalu razotaju AtbilstoSi Anotacijai verSam| Netiek nemts véra | Anotacijas V.sadalas 1.tabula (Tiesibu akta
asociacija Latvija uzmanibu, ka Regulas 10. panta projekta atbilstiba ES tiesibu aktiem) verteta
7.punkts atbilst projekta 56. Komisijas 2017. gada 24. marta TstenoSanas
punktam un Regulas 10. panta regula Nr. 2017/556 par detalizétu labas
8. punkts atbilst Projekta 57. kliniskas prakses inspekcijas procediiru kartibu
punktam. Regula  neeksité saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
miné&tie 10.panta punkti regulu Nr. 536/2014 10.panta 7. un 8. punkts
atbilsttba Noteikumu projekta 56. un 57.
punktam.
Datums* 01.02.2022
(dd/mm/gggQ)

Atbildiga amatpersona

Kristine Kalnina

(vards, uzvards, paraksts*)




