. Kliniska pétijuma istenosana

1. Kliniskais petijums §is kartibas izpratne ir kltniska izpete, kuras dalibniekiem saskana ar ieprieks
noteiktu terapeitisko strat€giju vai planu (protokolu) Tsteno ar veselibu saistitu iejaukSanos (ar
zalém vai mediciniskam ieric€m), lai izpétitu to ietekmi uz dalibnieka veselibas stavokli un iegttu
datus par iejaukSanas drosibu un efektivitati. Klinisko p&tijumu var veikt divas kategorijas: ka
“kliniskas parbaudes” un ka “beziejauksanas petijumus”.

2. Klinisko pétijumu istenosanas merkis ir atbalstit klinisko parbauzu pétniecisko darbibu RPNC
attieciba uz slimibam, kas saistitas ar gariga rakstura trauc€jumiem, veicinot zinatné€ balstitu
sabiedribas veselibas uzlaboSanu un nozares attistibu kopuma.

3. Kartiba lietotie saisinajumi un termini kliniska pétijuma sakara atbilst Regula par cilvekiem
paredz&tu zalu kliniskajam parbaudém® un nacionalajos tiesibu aktos? lietotajiem.

4, Klmiska pétijuma istenosana RPNC pielaujama tikai pamatojoties uz rakstisku RPNC at]auju,
Etikas komitejas atzinumu, Zalu valsts agentiiras atlauju un ar RPNC noslégtu Iigumu par
petijuma veiksanu arstniecibas iestade.

5. Lai sanemtu atlauju kliniska petijuma TstenoSanai RPNC, pétijuma sponsors vai to parstavosa
organizacija elektroniski nosiita uz RPNC e-pastu petijumi@rpnc.lv vai rpnc@rpnc.lv, pa pastu,
vai iesniedz klatiene RPNC juridiskaja adres€ — Tvaika iela 2, Riga. LV-1005:

5.1. kliniskas izpé&tes pieteikumu (1. pielikums);

5.2.  pétijuma protokolu vai ta kopsavilkumu;

5.3. visu kliniskaja izp&t€ iesaistito petnieku un nepiecieSama arstniecibas personala sarakstu;

5.4. veidni pacienta rakstveida piekriSanai dalibai konkrétaja petijuma;

5.5. paredzot pétijuma izmantot mediciniskajos dokumentos fiksétos pacienta datus bez
pacienta rakstveida piekriSanas — attiecigu atlauju®.

6.  Jaelektroniski iesniegtie dokumenti nav parakstiti ar drosu elektronisko parakstu, sponsors vai to
parstavo$a organizacija pirms pétijuma uzsakSanas iesniedz parakstitu dokumentu originalus
RPNC lietvediba vai Petijumu koordinatoram.

7. P&c pirma pieprasijuma, visiem svesvaloda sagatavotiem dokumentiem p&tijuma sponsors vai to
parstavosa organizacija nodrosina pienaciga tulkojuma latviesu valoda iesniegSsanu RPNC.

8. Atlauju kliniska p&tijuma Tstenosanai un RPNC darbinieku dalibai klniska petijuma TstenoSana
nosaka ar valdes 1émumu, vai valdes priek$sédétaja izdotu rikojumu, pamatojoties uz attiecigu

valdes deleggjumu.

L EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem
paredz&tu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK (Dokuments attiecas uz EEZ).

Z Ministru kabineta 23.03.2010. noteikumi Nr. 289 “Noteikumi par zalu kliniskas izp&tes un lieto§anas novérojumu
veikSanas kartibu, petamo zalu markéSanu un kartibu, kada tiek vertéta zalu kliiskas izpétes atbilstiba labas
kliniskas prakses prasibam”; Ministru kabineta 21.09.2010. noteikumi Nr. 8§91 “Cilvékiem paredz&to medicinisko
iericu kliniskas izpetes kartiba”.

3 Pacientu tiesibu likuma 10. pants; Ministru kabineta 04.08.2015. noteikumu Nr. 446 “Kartiba, kada atlauj
izmantot pacienta datus konkréta pétijjuma” 2. punkts.
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Atlaujas izsniedzgjs var atsaukt atlauju pétijuma istenosanai, ja Sponsors un RPNC nenosledz
ligumu par pétijuma TstenoSanu arstniecibas iestadé (RPNC), vai pétijuma TstenoSanas laika tiek
konstateta Saja kartiba un/vai saistoSajos tiesibu aktos noteikto prasibu neievéroSana vai normu
parkapumi.

Sanemot Etikas komitejas atzinumu un Zalu valsts agentiiras atlauju kliniska p&tijuma TstenoSanai

RPNC, sponsors vai to parstavosa organizacija nosiita uz RPNC e-pastu petijumi@rpnc.lv vai

rpnc@rpnc.lv to kopijas un liguma projektu par kliniska p&tijuma istenoSanu RPNC.

Etikas komitejas atzinuma un Zalu valsts agentiiras atlaujas sanemsana nerada RPNC pienakumu
istenot kltnisko pétijumu, un ta uzsaksana pielaujama tikai p&c RPNC un sponsora Iiguma
noslégsanas par kliniska petijuma Tstenosanu RPNC.

Klmiskaja petijuma pétnieka statusa, pamatojoties uz RPNC pétijuma TstenoSanas atlauju un
rikojumu par atlauju piedalities petijuma TstenoSana, piedalas RPNC nodarbinats sertificets arsts,
kuram ir tiesibas patstavigi nodarboties ar arstniecibu un kuram ir praktiska pieredze konkrétas
kliniskas izp&tes joma. Galvenais p&tnieks, saskanojot ar RPNC dienestu vaditajiem, var iesaistit
petijuma citus RPNC darbiniekus, kas piedalas pétifjuma TstenoSana galvena pétnicka tiesa
uzraudziba ka pétnieki vai ka arstniecibas personals.

Klmiska pétijuma galvenais pétnieks atbild par visu kliniskaja izp€t€ iesaistito p&tnieku un
arstniecibas personala iepazistinasanu ar $o kartibu un inform&Sanu par pétljuma veikSanai
izvirzito labas kliniskas prakses* atbilstosu ievéro$anu petijuma.

Katrs kliniska petijuma IstenosSana iesaistitais petnieks un ka arstniecibas personals iesaistitais
darbinieks atbild par kliniska pétijuma organizé$anu atbilstosi $ai kartibai, p&tijuma protokolam,
argjiem saistoSajiem normativajiem aktiem, kuri reglament€ zalu p&tijumu veikSanu, un Eiropas
Savieniba atzitam vadlmijam klinisko petijumu joma.

Lai nodrosinatu korektu personas datu apstradi pétijuma ietvaros, RPNC Drosibas aizsardzibas
dalas vaditajs vai RPNC datu aizsardzibas specialists var pieprasit un patstavigi istenot petijuma
veiktas datu apstrades auditu.

RPNC atlaujas izdevgjs var pieprasit galvenajam pétniekam iesniegt rakstveida zinojumu par
pétfjuma stenosanas gaitu RPNC.

Informaciju par RPNC 1stenoto klmisko peétijumu RPNC var noradit savos vadibas zinojumos un
publiskot RPNC timeklvietné un iekslapa, tikai ievérojot katra konkréta pé&tijuma ietvaros

noslégta liguma noteikumus par konfidencialitati un autortiesibam.

4 Komisijas 2005. gada 8. aprila Direktivas 2005/28/EK, ar ko nosaka labas kliniskas prakses principus un siki
izstradatas pamatnostadnes attieciba uz pétamam cilvekiem paredz&tam zaleém, ka arT prasibas attieciba uz Sadu
zalu razoSanas atlauju vai importesanu.
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PIETEIKUMS ATLAUJAS SANEMSANAI

1. pielikums

KLINISKA PETIJUMA ISTENOSANAI ARSTNIECIBAS IESTADE

Arstniecibas iestade (Al)

Valsts sabiedriba ar ierobeZotu atbildibu
“Rugas psihiatrijas un narkologijas centrs”
Registracijas Nr. 50003342481 | Al registracijas kods 010012202

Informacija par sponsoru/pasiititaju/parstavi

Sponsora/pétijuma pasiititaja nosaukums

(reg. Nr.)

Sponsora/pétijuma pasiititaja adrese

Kontaktpersonas vards, uzvards talr. e-pasts
Sponsora parstavja / ligumorganizacijas
(CRO) nosaukums (reg. Nr.)
parstavija / ligumorganizacijas adrese
Kontaktpersonas vards, uzvards talr. e-pasts
Informacija par pétijumu
Pettfjuma nosaukums
(latviski)
P&tfjuma nosaukums
(angliski)
P&ttjuma protokola Nr. ES klmisko petijumu
registra (EudraCT) Nr.
Petfjuma veids Zalu klniskais O | Novérojuma O | Cits O
petijums péetijums
Pettjuma centrs — O | Al psihiatriskas palidzibas O | AI PPD ambulatora
dienesta (PPD) stacionars nodala
Al struktirvieniba, kura | [ | Al narkologiskas palidzibas 0 | AINPD ambulatora
paredzeta pétjjuma dienesta (NPD) stacionars nodala
istenoS$ana 0 | AI Ambulatorais centrs 0 | Al Ambulatorais centrs
“Pardaugava” “Veldre”
Planotais p&tijuma norises | no levadiet lidz levadiet
laiks datumu datumu
Pétfjuma ieklaujamo ambulatori stacionari ambulatori/
pacientu skaits stacionari
Pieteikumam pievienotie | [J | Pétijuma protokols
dokumenti 0 | Pétjjuma kopsavilkums (sinopse) originalvaloda
O | Petijuma kopsavilkums (sinopse) latviesu valoda
O | Petjjuma laika grafiks
O | Pétnieku saraksts
O | Veidne pacienta rakstveida piekri$anai dalibai p&tijjuma
O | Atlauja mediciniskajos dokumentos fiks€to pacienta datu
izmantoSanai p&tjjuma bez pacienta rakstveida piekriSanas
[0 | Ligums ar arstniecibas iestadi anglu un latvieSu valoda (ja ir)
Parakstot pieteikumu, es apliecinu, ka esmu O | Zalu valsts agenttra
iepazinies ar petijumu veikSanas kartibu Saja O | Etikas komisija (kura):

arstniecibas iestad€ un lidzu iesniegt atlauju

pétijuma istenoSanai:

Pieteikuma parakstiSanas
datums:

levadiet datumu

Pieteikuma iesniedzgja

paraksts (ta atSifrgjums)




