
I. Klīniskā pētījuma īstenošana 

1. Klīniskais pētījums šīs kārtības izpratnē ir klīniskā izpēte, kuras dalībniekiem saskaņā ar iepriekš 

noteiktu terapeitisko stratēģiju vai plānu (protokolu) īsteno ar veselību saistītu iejaukšanos (ar 

zālēm vai medicīniskām ierīcēm), lai izpētītu to ietekmi uz dalībnieka veselības stāvokli un iegūtu 

datus par iejaukšanās drošību un efektivitāti. Klīnisko pētījumu var veikt divās kategorijās: kā 

“klīniskās pārbaudes” un kā “beziejaukšanās pētījumus”.  

2. Klīnisko pētījumu īstenošanas mērķis ir atbalstīt klīnisko pārbaužu pētniecisko darbību RPNC 

attiecībā uz slimībām, kas saistītas ar garīga rakstura traucējumiem, veicinot zinātnē balstītu 

sabiedrības veselības uzlabošanu un nozares attīstību kopumā. 

3. Kārtībā lietotie saīsinājumi un termini klīniskā pētījuma sakarā atbilst Regulā par cilvēkiem 

paredzētu zāļu klīniskajām pārbaudēm1 un nacionālajos tiesību aktos2 lietotajiem.  

4. Klīniskā pētījuma īstenošana RPNC pieļaujama tikai pamatojoties uz rakstisku RPNC atļauju, 

Ētikas komitejas atzinumu, Zāļu valsts aģentūras atļauju un ar RPNC noslēgtu līgumu par 

pētījuma veikšanu ārstniecības iestādē.  

5. Lai saņemtu atļauju klīniskā pētījuma īstenošanai RPNC, pētījuma sponsors vai to pārstāvošā 

organizācija elektroniski nosūta uz RPNC e-pastu petijumi@rpnc.lv vai rpnc@rpnc.lv, pa pastu, 

vai iesniedz klātienē RPNC juridiskajā adresē – Tvaika ielā 2, Rīgā. LV-1005:  

5.1. klīniskās izpētes pieteikumu (1. pielikums); 

5.2. pētījuma protokolu vai tā kopsavilkumu; 

5.3. visu klīniskajā izpētē iesaistīto pētnieku un nepieciešamā ārstniecības personāla sarakstu; 

5.4. veidni pacienta rakstveida piekrišanai dalībai konkrētajā pētījumā; 

5.5. paredzot pētījumā izmantot medicīniskajos dokumentos fiksētos pacienta datus bez 

pacienta rakstveida piekrišanas – attiecīgu atļauju3. 

6. Ja elektroniski iesniegtie dokumenti nav parakstīti ar drošu elektronisko parakstu, sponsors vai to 

pārstāvošā organizācija pirms pētījuma uzsākšanas iesniedz parakstītu dokumentu oriģinālus 

RPNC lietvedībā vai Pētījumu koordinatoram.  

7. Pēc pirmā pieprasījuma, visiem svešvalodā sagatavotiem dokumentiem pētījuma sponsors vai to 

pārstāvošā organizācija nodrošina pienācīga tulkojuma latviešu valodā iesniegšanu RPNC. 

8. Atļauju klīniskā pētījuma īstenošanai un RPNC darbinieku dalībai klīniskā pētījuma īstenošanā 

nosaka ar valdes lēmumu, vai valdes priekšsēdētāja izdotu rīkojumu, pamatojoties uz attiecīgu 

valdes deleģējumu.  

 
1 EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprīlis) par cilvēkiem 

paredzētu zāļu klīniskajām pārbaudēm un ar ko atceļ Direktīvu 2001/20/EK (Dokuments attiecas uz EEZ). 
2 Ministru kabineta 23.03.2010. noteikumi Nr. 289 “Noteikumi par zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu 

veikšanas kārtību, pētāmo zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu klīniskās izpētes atbilstība labas 

klīniskās prakses prasībām”; Ministru kabineta 21.09.2010. noteikumi Nr. 891 “Cilvēkiem paredzēto medicīnisko 

ierīču klīniskās izpētes kārtība”. 
3 Pacientu tiesību likuma 10. pants; Ministru kabineta 04.08.2015. noteikumu Nr. 446 “Kārtība, kādā atļauj 

izmantot pacienta datus konkrētā pētījumā” 2. punkts. 
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9. Atļaujas izsniedzējs var atsaukt atļauju pētījuma īstenošanai, ja sponsors un RPNC nenoslēdz 

līgumu par pētījuma īstenošanu ārstniecības iestādē (RPNC), vai pētījuma īstenošanas laikā tiek 

konstatēta šajā kārtībā un/vai saistošajos tiesību aktos noteikto prasību neievērošana vai normu 

pārkāpumi.  

10. Saņemot Ētikas komitejas atzinumu un Zāļu valsts aģentūras atļauju klīniskā pētījuma īstenošanai 

RPNC, sponsors vai to pārstāvošā organizācija nosūta uz RPNC e-pastu petijumi@rpnc.lv vai 

rpnc@rpnc.lv to kopijas un līguma projektu par klīniskā pētījuma īstenošanu RPNC. 

11. Ētikas komitejas atzinuma un Zāļu valsts aģentūras atļaujas saņemšana nerada RPNC pienākumu 

īstenot klīnisko pētījumu, un tā uzsākšana pieļaujama tikai pēc RPNC un sponsora līguma 

noslēgšanas par klīniskā pētījuma īstenošanu RPNC. 

12. Klīniskajā pētījumā pētnieka statusā, pamatojoties uz RPNC pētījuma īstenošanas atļauju un 

rīkojumu par atļauju piedalīties pētījuma īstenošanā, piedalās RPNC nodarbināts sertificēts ārsts, 

kuram ir tiesības patstāvīgi nodarboties ar ārstniecību un kuram ir praktiska pieredze konkrētās 

klīniskās izpētes jomā. Galvenais pētnieks, saskaņojot ar RPNC dienestu vadītājiem, var iesaistīt 

pētījumā citus RPNC darbiniekus, kas piedalās pētījuma īstenošanā galvenā pētnieka tiešā 

uzraudzībā kā pētnieki vai kā ārstniecības personāls. 

13. Klīniskā pētījuma galvenais pētnieks atbild par visu klīniskajā izpētē iesaistīto pētnieku un 

ārstniecības personāla iepazīstināšanu ar šo kārtību un informēšanu par pētījuma veikšanai 

izvirzīto labās klīniskās prakses4 atbilstošu ievērošanu pētījumā. 

14. Katrs klīniskā pētījuma īstenošanā iesaistītais pētnieks un kā ārstniecības personāls iesaistītais 

darbinieks atbild par klīniskā pētījuma organizēšanu atbilstoši šai kārtībai, pētījuma protokolam, 

ārējiem saistošajiem normatīvajiem aktiem, kuri reglamentē zāļu pētījumu veikšanu, un Eiropas 

Savienībā atzītām vadlīnijām klīnisko pētījumu jomā. 

15. Lai nodrošinātu korektu personas datu apstrādi pētījuma ietvaros, RPNC Drošības aizsardzības 

daļas vadītājs vai RPNC datu aizsardzības speciālists var pieprasīt un patstāvīgi īstenot pētījumā 

veiktās datu apstrādes auditu. 

16. RPNC atļaujas izdevējs var pieprasīt galvenajam pētniekam iesniegt rakstveida ziņojumu par 

pētījuma īstenošanas gaitu RPNC. 

17. Informāciju par RPNC īstenoto klīnisko pētījumu RPNC var norādīt savos vadības ziņojumos un 

publiskot RPNC tīmekļvietnē un iekšlapā, tikai ievērojot katra konkrētā pētījuma ietvaros 

noslēgtā līguma noteikumus par konfidencialitāti un autortiesībām. 

 

 
4 Komisijas 2005. gada 8. aprīļa Direktīvas 2005/28/EK, ar ko nosaka labas klīniskās prakses principus un sīki 

izstrādātas pamatnostādnes attiecībā uz pētāmām cilvēkiem paredzētām zālēm, kā arī prasības attiecībā uz šādu 

zāļu ražošanas atļauju vai importēšanu. 
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PIETEIKUMS ATĻAUJAS SAŅEMŠANAI 

KLĪNISKĀ PĒTĪJUMA ĪSTENOŠANAI ĀRSTNIECĪBAS IESTĀDĒ  
 

Ārstniecības iestāde (ĀI) Valsts sabiedrība ar ierobežotu atbildību 

“Rīgas psihiatrijas un narkoloģijas centrs” 

Reģistrācijas Nr. 50003342481 | ĀI reģistrācijas kods 010012202 
 

Informācija par sponsoru/pasūtītāju/pārstāvi 

Sponsora/pētījuma pasūtītāja nosaukums 

(reģ. Nr.) 

 

 

Sponsora/pētījuma pasūtītāja adrese  

   

Kontaktpersonas vārds, uzvārds tālr. e-pasts 

Sponsora pārstāvja / līgumorganizācijas 

(CRO) nosaukums (reģ. Nr.) 

 

 

pārstāvja / līgumorganizācijas adrese  

   

Kontaktpersonas vārds, uzvārds tālr. e-pasts 
 

Informācija par pētījumu 

Pētījuma nosaukums  

(latviski) 

 

 

Pētījuma nosaukums  

(angliski) 

 

Pētījuma protokola Nr.   ES klīnisko pētījumu 

reģistra (EudraCT) Nr. 

 

Pētījuma veids  Zāļu klīniskais 

pētījums 
☐ Novērojuma 

pētījums 
☐ Cits ☐ 

Pētījuma centrs –  

 

ĀI struktūrvienība, kurā 

paredzēta pētījuma 

īstenošana 

☐ ĀI psihiatriskās palīdzības 

dienesta (PPD) stacionārs 
☐ ĀI PPD ambulatorā 

nodaļa  

☐ ĀI narkoloģiskās palīdzības 

dienesta (NPD) stacionārs 
☐ ĀI NPD ambulatorā 

nodaļa  

☐ ĀI Ambulatorais centrs 

“Pārdaugava” 
☐ ĀI Ambulatorais centrs 

“Veldre” 

Plānotais pētījuma norises 

laiks 

no Ievadiet 

datumu 

līdz Ievadiet 

datumu 

 

Pētījumā iekļaujamo 

pacientu skaits 

ambulatori  stacionāri  ambulatori/ 

stacionāri 

 

Pieteikumam pievienotie 

dokumenti 
☐ Pētījuma protokols 

☐ Pētījuma kopsavilkums (sinopse) oriģinālvalodā 

☐ Pētījuma kopsavilkums (sinopse) latviešu valodā 

☐ Pētījuma laika grafiks 

☐ Pētnieku saraksts 

☐ Veidne pacienta rakstveida piekrišanai dalībai pētījumā 

☐ Atļauja medicīniskajos dokumentos fiksēto pacienta datu 

izmantošanai pētījumā bez pacienta rakstveida piekrišanas 

☐ Līgums ar ārstniecības iestādi angļu un latviešu valodā (ja ir) 
 

Parakstot pieteikumu, es apliecinu, ka esmu 

iepazinies ar pētījumu veikšanas kārtību šajā 

ārstniecības iestādē un lūdzu iesniegt atļauju 

pētījuma īstenošanai: 

☐ Zāļu valsts aģentūrā 

☐ Ētikas komisijā (kurā): 

 

Pieteikuma parakstīšanas  Pieteikuma iesniedzēja  

paraksts (tā atšifrējums) datums: Ievadiet datumu 

 

1. pielikums 


