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NOTEIKUMI
Ventspilt

2023.gada 11.maija Nr. 3/2023

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

(protokols Nr.20, 1émums Nr.124)

Klinisko pétijjumu isteno§ana
Izdota saskana ar
2019.gada 4.julija SIA “Ziemelkurzemes regionala slimnica”
valdes reglamenta 1.6.punktu

I. Visparigie jautajumi
Noteikumi “Klinisko pétfjumu istenoS$ana” (turpmak — Noteikumi) nosaka kartibu kliniskas izpétes
veikSanai SIA “Ziemelkurzemes regionala slimnica” (turpmak — ZKRS), kuras dalibnieki saskana ar
ieprieks noteiktu terapeitisko stratégiju vai planu (protokolu) Tsteno ar veselibu saistitu iejaukSanos (ar
zalém vai mediciniskam iericém), lai izpetitu to ietekmi uz dalibnieka veselibas stavokli un iegiitu datus
par iejauksanas drosibu un efektivitati.

Noteikumi definé nepieciesamas darbibas, kuras jaizpilda, lai tiktu veikta kliniska p&tnieciba ZKRS
ietvaros.

Klinisko pétijumu (turpmak — P&tTjumi) TstenoSanas mérkis ir atbalstit kltnisko parbauzu pétniecisko
darbibu ZKRS, veicinot zinatn€ balstitu sabiedribas veselibas uzlaboSanu un nozares attistibu kopuma.

Pétniecisko darbibu ZKRS reglamenté starptautiskie tiesibu akti, Eiropas Savienibas tiesibu akti, LR

tiesibu akti, etikas kodeksi, Iigumi un ZKRS ieksgja dokumentacija.

Terminologija un saisinajumi:

1.5.1. Atbildigais pétnieks — ZKRS darbinieks, pétijuma vaditajs vai vadoS$ais p&tnieks, kas atbild par
pétfjumu visos posmos, kurs ir noteikts Iiguma par pétniecisko darbibu un ir noradits liguma
starp ZKRS un Sponsoru.

1.5.2. EK - Etikas komiteja ir pilnvarota institiicija, kura sniedz atzinumu apstiprinot pétijuma
atbilstibu noteiktajam biogtiskajam normam.

1.5.3. Ligums - vieno$anas starp divam vai vairakam petijuma iesaistitam pusém par tiesisku attiecibu
dibinasanu, groziSanu un izbeigSanu, kura ietvertas visas norunas par uzdevumu un pienakumu
sadali, un, vajadzibas gadijuma, par finansialajiem nosacijumiem.

1.5.4. Peétijjums — ar cilvékiem veiktie petijumi, kuru mérkis ir atklat vai parbaudit specifiskas
biomediciniskas norises, ieskaitot jau zinamas vai jaunas arstnieciskas (medikamentozas,
dietaras un citas), laboratoras, instrumentalas un tml. metodes. Kliniskie p&tijumi arT sniedz
datus par jebkuras metodes drosibu un efektivitati, iespgjamo un realo riska/ieguvumu attiecibu
cilvekam. Tirdznieciba esoSo zalu noveroSana ar mérki iegiit papildus datus par zalu
iedarbigumu un droSibu, datus par Iidz §im nezinamu mijiedarbibu ar citam zalém. Tie ir
neeksperimentalas dabas novérojumi un tos veic pacienta arst€Sanas laika, zales pielietojot tikai
registrétai indikacijai.
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1.5.5.

1.5.6.

1.5.7.

1.58.

1.5.9.

1.5.10.

1.5.11.

1.5.12.
1.5.13.

P&tama persona (pacients) - ir persona, kas piedalas izp&tg, ja pirms tam ir sanemta rakstveida
informeta piekriSana atbilstosi Pacientu tiesibu likuma 11.pantam, ka p&tjjuma vai kontroles
grupas subjekts mediciniskaja vai ne-mediciniskaja (piem., socialo zinatnu pétijumos) izpéete.
Pétijjuma protokols - dokuments, kura valsts (latvieSu) valoda aprakstiti kliniska pétijuma
aktualitate, merkis, plans, metodika, statistiskie apsv€rumi un organizésana, noteikti kliniska
pétijuma subjektu ieklauSanas un izslégSanas nosacijumi, kliniska pétijuma uzraudzibas un
rezultatu publicéSanas kartiba. Protokolam ir nosaukums, protokola koda numurs, versija un
datums, tas satur visus apstiprinatos grozijumus. Protokolam jabiit parakstitam (sponsors un
pétnieks/atbildigais p&tnieks).

Pétijuma istenosanas laiks - laiks, kas paredz&ts/ planots pétijuma istenoSanai, ZKRS var
atSkirties no kopgja petijumam paredzeta laika. ZKRS administré p&tijumus no ierosinasanas
posma, kad ir iesniegts pieteikums petijumam Iidz tadai p&tijuma stadijai, kad ir pabeigta ZKRS
resursu (infrastruktiras, personala informacijas) izmantoSana, un ZKRS Klinisko pétijjumu
vaditajs iesniedz atzinumu par pétijuma pabeigsanu ZKRS.

Petnieks — ZKRS darbinieks, kas oficiali iesaistits pétijuma un strada Atbildiga pé&tnicka
virsvadiba. Pétnieks kliniskajos un zalu noveroSanas pétijumos - ir arsts, kuram saskana ar
arstniecibu reglamentgjoSajiem normativajiem aktiem ir tiesibas patstavigi nodarboties ar
arstniecibu un kuram ir praktiska pieredze arstniecibas nozare, kas saistita ar konkré&to kltniskas
izpetes jomu.

Sponsors - fiziska vai juridiska persona, kas finans€ petijumu vai ir starpnieks starp sponsoru
un ZKRS, kuras kompetences robezas atruna konkréta p&tjjuma Iiguma.

ZKRS Klinisko pétijumu vaditajs — ar ZKRS valdes 1émumu apstiprinats darbinieks, kurs
atbildigs par klinisko p&tjjumu darbibas uzraudzibu saskana ar Siem Noteikumiem, citiem ZKRS
normativajiem aktiem un tiesibu aktiem.

ZVA — Zalu valsts agentiira, sniedz atlauju zalu kliniskas izp&tes uzsaksanai, izvertgjot vai
paredzamais arstnieciskais ieguvums p€tamajai personai un citiem esosajiem vai nakamajiem
pacientiem, ka arT sabiedribai kopuma attaisno paredzamo risku. Zalu klinisko izp&ti drikst
turpinat, ja atbilstiba Sai prasibai tiek pastavigi uzraudzita

GD - Gramatvedibas dala.

DVS - Elektroniska dokumentu uzskaites sist€éma ‘“Namejs”.

1.6. Par Petifjuma veikSanu ir atbildigs Galvenais p&tnieks un ta darbibu uzrauga ZKRS Klmisko p&tijumu
vaditajs.

1.7. Pétijjuma Tsteno$ana ZKRS pielaujama tikai ar ZKRS valdes rakstisku atlauju, Etikas komitejas pozitiva
atzinumu, Zalu valsts agentiras atlaujas un ar ZKRS noslégtu ligumu par p&tijuma veik$anu arstniecibas

iestade.

Obligatas prasibas pétijjuma atlaujas sanemsanai un pétijjuma dokumentu paketes
komplektacijai

2.1. Prasibas zalu klmiskas izpetes un lietoSanas noveroSanas pétjjumu dokumentu komplektacijai nosaka
23.03.2010. MK noteikumi Nr. 289. Analogiski §Tm prasibam ZKRS pieprasa pétijumu dokumentacijas
komplekt€Sanu arT citos petijumos.

Pétijuma pieteikuma sakotngja izskatiSana:

2.2. Petfjuma ierosinatdjs (pétijuma sponsors vai to parstavosas organizacijas, galvenais pétnieks) iesniedz
aizpilditu petijuma pieteikumu /1.pielikums/, lai sanemtu atbalsta vestuli institiicijam, kas pieskir atlauju
pétijuma veiksanai (ZVA, EK, citas institiicijas &tikas komisija), kuru nosiita uz ZKRS e-pastu:
petijumi@ventspils.lv, kas parakstits ar droSu elektronisko parakstu, vai nosiita pa pastu, vai iesniedz

klatieng ZKRS juridiskaja adrese — InZenieru iela 60, Ventspils, LV-3601, kas pasrocigi parakstits.

2.3. Pieteikumam /1.pielikums/ pievieno:

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.

Pétijuma protokolu vai ta kopsavilkumu;
Visu kliniskaja izp&te iesaistito p&tnieku un nepiecie$ama arstniecibas personala sarakstu;
Veidni pacienta rakstveida piekriSanai dalibai konkretaja p&tijuma;
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2.4.
2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.3.4. Attiecigu atlauju’ pétijuma izmantot mediciniskajos dokumentos fiks&tos pacienta datus bez
pacienta rakstveida piekri$anas;
2.3.5. Liguma projektu.

Pieteikums veidlapa ir pieejama ZKRS majaslapa interneta vietne www.ziemelkurzemesslimnica.lv.

P&c pirma pieprasijuma, visiem sveSvaloda sagatavotiem dokumentiem pétijuma sponsors vai to
parstavosa organizacija nodroSina pienaciga tulkojuma latvieSu valoda iesniegSanu ZKRS.

Sanemtais pieteikums ar pielikumiem tiek registréts un uzskaitits ZKRS DVS sistema (Klinisko
petljumu registra) un tiek vizéts izskatisanai ZKRS Klinisko pétijumu vaditajam.

Katram petijumam DVS sistema pieskir ieksgjo identifikacijas numuru - kliniskiem p&tijumiem pieskir
kodu, kuru veido simboli KP (ar nozimi “Kliniskais p&tijums”), péc kartas kalendara gada ietvaros un
gads, numurs Piemers: KP/2023/15, kas nozime 15 .kliniskais p&tijums 2023. gada.

ZKRS kanceleja nodrosina Klinisko pétijumu registra uzturé$anu aktuala stavokli, dokumentu failu
pievienoS$anu un saskanoSanas, viz€$anas uzdevumu noteik$anu un kontroli DVS vide.

ZKRS Klmisko peétijumu vaditajs izvertgjot pieteikumu DVS sistema noverté dokumentu atbilstibu
obligatajam prasibam izdara atzimi par neatbilstibam un nepiecieSamo preciz€umu iesniegSanas
iespgjam, vai par piekriSanu vai atteikumu sniegt atbalsta vestuli p&tijuma ierosinatajam pé&tijuma
istenoSanai, par ko inform& ZKRS juristu.

ZKRS jurists sanemot ZKRS Klinisko pétijumu vaditaja izvertéjumu sagatavo atbalsta vestuli p&tijuma
ierosinatajam pétijjuma veikSanai ZKRS vai atteikumu, vai par nepiecieSamo precizéjumu iesniegSanu,
kuru registré DVS sistéma un nodot parakstiSanai ZKRS valdes prieks$sédétajam. Péc minéta dokumenta
parakstiSanas, tas tick nosttits PEtfjuma pieteikuma iesniedzgjam.

Lémuma pienemsana par ZKRS piekriSanu pétijumu veikSanai:

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

P&tfjuma ierosinatajs, sanemot Etikas komitejas atzinumu un Zalu valsts agentiiras atlauju kliniska
pétijuma istenosanai ZKRS, nosiita uz ZKRS e-pastu petijumi@ventspils.lv to kopijas un liguma
projektu, ja pirms tam nav iesniegts, par kliniska pétijuma istenoSanu ZKRS.

Etikas komitejas atzinuma un Zalu valsts agentiiras atlaujas sanemsana nerada ZKRS pienakumu Tstenot
klinisko pétijumu. Ta uzsaksana pielaujama tikai péc ZKRS valdes 1émuma pienemsanas par atlauju
veikt pétijumu, liguma noslégSanas sStarp sponsoru, ta parstavoso organizaciju un ZKRS par kliniska
pEtjuma stenoSanu ZKRS.

Atlauju klmiska pétijuma TstenoSanai un ZKRS darbinieku dalibai klniska p&tijuma istenosana nosaka
ar valdes l@émumu, vai valdes priekSsedétaja izdotu rikojumu, pamatojoties uz attiecigu valdes
deleggjumu.

Sanemtie dokumenti Noteikumu 2.11.punkta tiek registréti ZKRS DVS sistéma pie attieciga pétijjuma
identifikacijas numura un vizéti izskatiS8anai ZKRS Klinisko pétijumu vaditadjam, kur$ attiecigi dot
uzdevumu juristam izskatit liguma projektu saskanojot ta redakciju ar datu aizsardzibas specialistu, un
sagatavot valdes lemuma projektu par atlauju veikt petijumu un Iiguma noslégsanu.

Saskana ar ZKRS valdes lemumu tiek veikta l[igumu slégSanas procediira un p&tijuma uzsaksana, par ko
tiek informé&ts P&tTjuma ierosinatajs.

ZKRS valde var atsaukt atlauju pétjjuma Tstenosanai, ja sponsors un ZKRS nenoslédz ligumu par
petijuma istenoSanu arstniecibas iestade, vai pec ZKRS Kliisko pétijumu vaditaja zinojuma, ka
pétTjuma TstenoSanas laika tiek konstatets $aja kartiba un/vai saistoSajos tiesibu aktos noteikto prasibu
neieveéro$anas vai normu parkapumus.

Liguma slégSana:

2.17.

ZKRS akcepte atsevisku divu divpusgju ligumu slégsanu:
2.17.1. Viens - starp sponsoru un ZKRS par ZKRS infrastrukttiras izmantoSanu;

! Pacientu tiesibu likuma 10. pants; Ministru kabineta 04.08.2015. noteikumu Nr. 446 “Kartiba, kada at]auj
izmantot pacienta datus konkréta petjjuma” 2. punkts
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2.18.

2.19.

2.20.

2.21.
2.22.

3.1

4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

2.17.2. Ofrs - starp sponsoru un petnieku/atbildigo p&tnieku, par darba samaksas veikSanu.

Divpusgja Iiguma noslégSana Atbildigais petnicks ir atbildigs par iesaistito pargjo personalu
nodarbinatibas saskanoSanu ar ZKRS vadibu, norékiniem ar pétijuma iesaistito paréjo personalu un
nodoklu nomaksu normativos aktos noteikta kartiba, ka art padarita darba uzskaiti un iesniegSanu, lai
nodrosinatu ZKRS ien€mumus par pétijuma projekta ietvaros izmantoto infrastruktiiru un rékinu
izrakstiSanu sponsoriem.

Atbilstosi Noteikumu 2.18.punkta noteikta liguma nosacijumiem GD sagatavo rékinu/rékinus,
izrakstitos rékinu originalus nosiita uz sponsora parstavja adresi, kuru ir saskanojis Atbildigais p&tnieks
par pétijuma ietvaros veikto darbu (vizit€m, izmekl€jumiem un manipulacijam, ka ari papildu
pakalpojumiem, kas veikti petijuma ietvaros). ZKRS vadibai, vai ZKRS Klinisko pétijumu vaditajam ir
tiesibas Atbildigajam p&tniekam jebkura laika pieprasit atskaiti par pétijuma ietvaros veikto darbu

Sponsoram, veicot rékina apmaksu, janorada pareizs kliniska p&tijuma registracijas numurs ZKRS un
maksajuma méerkis.

Sponsors apmaksa atsevisku konkrétu izmeklgjumu izdari$anu petijuma pacientiem.

Atbildigais p&tnieks nodrosina, lai katrs kliniska petijuma ietvaros veiktais izmeklgjums un manipulacija
tiktu uzskaitita un petijjuma iesaistita pacienta mediciniskaja dokumentacija, noradot konkréta kliniska
pétijuma registracijas numuru ZKRS. Maksajumi par izmekl&jumiem un manipulacijam notiks atbilstosi
registrétajiem datiem.

1. Pétijumu finanse$anas kartiba

Kopgjais petijuma finans€jums var sastavet no:

3.1.1. Vienreiz€ja administrativa maksajuma par pétfjuma dokumentacijas izverté€Sanu, ko sedz
pEtjuma sponsors, ja tas ir paredzets ar ZKRS valdes lémumu;

3.1.2. Samaksas par veiktajiem izmekl&jumiem, manipulacijam un papildus pakalpojumiem, ja tadi
mingéti liguma un kuru nosaka ligumslédzgjam pusém savstarp&ji vienojoties. Nemot vera
prasibu Iimeni manipulaciju izpilditajam, minéta summa nedrikst but zemaka par maksas
pakalpojumu cenradi noradito;

3.1.3.  Samaksas par pacientu vizitem kliniskaja petijuma ieklautajiem pacientiem;

3.1.4. Maksajuma par infrastruktiras uzturéSanu, petijuma dokumentu arhivésanu un uzglabasanu
atbilstosi ZKRS valdes noteiktajam cenradim un Iiguma noteiktajam,

3.1.5. Citiem maksajumiem, ja to nosaka ligumsleédz&ju pusu savstarp&ja vienosanas.

V. Pétijjumu uzskaite un monitorésana

Par visiem petijumiem vienu reizi katra gada Iidz 31.martam ZKRS Klmisko petijumu vaditajs iesniedz
atskaiti valdei par p&tijuma TstenoSanas procesu ZKRS.

Ne velak ka 2 ned€las pec pétijuma beigam Atbildigais petnieks rakstveida sagatavo atzinumu
/2.pielikums/ par pétijuma pabeigSanu ZKRS un iesniedz to ZKRS Kliisko pétjjumu vaditajam.
Atzinums iesniedzams par katru petijumu, t.sk. arT situacija, ja p€tjjuma nav ieklauts neviens pacients.

P&tfjumu 1stenoSanas monitoréSanu ZKRS Klmisko petijumu vaditajs noslédz ar atzinuma par pétijuma
pabeigSanu ZKRS sanemsanu un registré to ZKRS DVS sistéma zem konkréta pétijuma identifikacijas
numura un uzdot juristam sagatavot rikojumu parakstiSanai valdes priekS$sédétajam par pétijuma
pabeigSanu.

Liguma noteiktas finansialas saistibas var turpinaties arT p&c rikojuma par kliniska p&tjjuma pabeigsanu
izdoSanas.

P&c pétijuma beigam, ne velak ka 6 ménesu laika, ja tas paredzets liguma, Atbildigais p&tnieks nodod
pétijuma materialus ZKRS mediciniskaja arhiva, sanemot arhiva izzinu un registracijas numuru.
Atbildigais par materialu nodoSanu arhiva arhivé$anas procediirai atbilstosa stavoklt ir Atbildigais
pétnieks. P&tljuma pacienta mediciniskie dokumenti tiek savietoti viena faila un glabajas kopa.
Atbildigais par materialu nodoSanu arhiva arhivéSanas procediirai atbilstosa stavokli ir Atbildigais
péEtnieks.
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6.1.

6.2.

7.1.

7.2.

V. Pétljumu rezultatu publicéSana

ZKRS patur tiesibas (ja liguma par petniecisku darbibu ZKRS nav noteikts citadi) p&tijumu rezultatu
publicésanai ZKRS timekla vietng https://ziemelkurzemesslimnica.lv/ .

VI.  Atbildibas sadalijums

Atbildigais pétnieks ir atbildigs:

6.1.1.

6.1.2.
6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.
6.1.7.

6.1.8.

6.1.9.

Par Petijuma uzsaksanai sniegtas informacijas patiesumu, precizitati, pilnigumu un saskanosanu
ar petijumu sponsoru un/vai pasiititaju;

Par pétijuma realizaciju un rezultatiem;

Par Fizisko personu datu apstrades likuma u.c. saistoSo tiesibu aktu prasibu ievéroSanu personas
datu un sensitivo datu apstradé, t.sk. datu vaksSana, registréSana, ievadiSana, glabasana,
sakartosana, parveidosana, izmanto$ana, nodosana, parraidis$ana un izpausana, blokesana vai
dzesana;

P&tijuma biutibas, risku, ieguvumu, pacienta tiesibu izskaidroSanu pé&tamajai personai
(pacientam) un/vai tas likumiskajam parstavim un informé&tas piekriSanas sanemsanu rakstiska
forma no katras p&tamas personas ne mazak ka divos eksemplaros, vienu no tiem saglabajot
ZKRS pacienta mediciniskaja dokumentacija;

Par pétijuma dokumentu paketes (t.sk. elektronisko ierakstu) saglabasanu atbilstosi LR tiesibu
aktu un ZKRS prasibam; Sai dokumentacijai un informacijai ir ierobeZotas pieejamibas
informacijas statuss;

Par $1 dokumenta prasibu ievéro$anu;

Par p&tamas personas medicinisko apriipi, par pétamas personas nodro§inasanu ar EK un ZVA
kontaktinformaciju, par identifikacijas koda pieskirSanu p&tamajai personai, kas aizstaj p&tamas
personas vardu un uzvardu, tadejadi nodrosinot petamas personas datu aizsardzibu, par pétamas
personas inform&Sanu gadijuma, ja kliniskas izp€tes gaita tiek iegiita informacija par apstakliem,
kas var radit apdraudéjumu p&tamas personas dzivibai vai veselibai, ka arT Atbildiga p&tnicka
uzdevums ir informé&t sponsoru par visiem p&tamajai personai nelabvéligiem mediciniskajiem
gadijumiem, Atbildigajam pé&tniekam ir japarzina p&tamais arstniecibas lidzeklis, ta ka tas ir
aprakstits kliniska p&tijjuma protokola un pargja informacija, ko izsniedz p&tijuma sponsors, kas
Atbildigajam pétniekam ir japarliecinas par to, ka visas p&tijumam piesaistitas un asistgjosas
personas (mediciniskais personals) ir inform&tas par kliniska petijjuma protokola saturu,
klmiskaja petijuma petamo produktu un So personu tiesibam un pienakumiem kliska p&tijjuma
veikSana. Neskatoties uz to, ka pastav vairaki kliniska p&tijuma atbilstibas &tiskajiem principiem
regul€Sanas lidzekli, tomer tiesi p€tnieka pienakums ir nodro§inat, lai kliniskais pé&tfjums ir
taisnigs un objektivs, tadejadi p&tniekam janodroSina preciza, pilnveértiga, saprotama un
operativa datu un informacijas nodoSana pétijuma sponsoram un iesaistitajam institiicijam;

Par visu kliniskaja izp&t€ iesaistito petnieku un arstniecibas personala iepazistinaSanu ar Siem
Noteikumiem un inform&$anu par pétijuma veiksanai izvirzito labas kliniskas prakses atbilstosu
ieveroSanu petijuma.

ZKRS Klinisko petijumu vaditajs ir atbildigs:

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.

Par savu uzdevumu izpildi saskana ar §1 dokumenta prasibam,;

Par citu ZKRS struktiirvienibu/nodalu atbildigo personu iesaistiSanu jautajumu saskanosanai;
Par petijumu izpildes uzraudzibu saistitajiem jautajumiem, ka arT par savlaicigu valdes
inform@Sanu par pétijumu norisi un petijuma pabeigsanu.

VIl.  Klisko pétijumu dokumentu uzglabasana un/vai arhivé$ana

Par Petijumu dokumentu sagatavosanu glabasanai un nodosanu ZKRS arhiva ir atbildigs Atbildigais
pétnieks. Glabasanai nodod gan papira formata, gan elektroniskos datus. Atbildigais pétnieks ir
atbildigs, lai ZKRS arhiva nodotos dokumentos neatrodas ZKRS medicinisko ierakstu dokumenti par
pEtTjuma iesaistitajam personam.

Petijumu dokumentaciju glabaSanai ievieto arhiva karbas un/vai arhiva kast€s, kas ir piemérotas
dokumentu ilgstosai uzglabasanai.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Uz katras kastes norada sekojo$u informaciju:

7.3.1.
7.3.2.
7.3.3.
7.3.4.
7.3.5.
7.3.6.

P&tijuma protokola numuru un nosaukumu;

P&tfjuma Sponsora nosaukumu un kontakinformacija;

Petfjuma Atbildigo p&tnieku, vina kontaktinformaciju,

P&tfjuma norises laiku;

Glabasanai nodoto s€jumu skaitu un konkréta s€juma/kastes numuru;

Dokumentu glabasanas laiks, noradot datumu, lidz kuram jauzglaba, atbilsto$i noslégtajam
ligumam.

Informacija tiek noradita “Klinisko p&tijumu dokumentu glabasanas karte” /3.pielikums/ vai Sponsora
noteiktas formas veidlapas, obligati noradot visu iepriek$ noradito informaciju. Glabasanas karte vai
Sponsora noteikta forma aizpildama datorraksta.

Petijumu dokumentaciju nodod arhiva, sastadot “Aktu par klinisko p&ttjumu dokumentus lietu nodosanu
— pienemsSanu SIA “Ziemelkurzemes regionala slimnica” arhiva /4.pielikums/. Aktu sastada 2
eksemplaros, viens — Atbildigajam pétniekam, otrs — arhiva.

Ar §1 akta parakstiSanu atbildiba par pétijumu dokumentaciju tiek nodota ZKRS arhivaram.

Valdes prieks$seédétajs /paraksts*/ J.Lacis

*SIS DOKUMENTS IR ELEKTRONISKI PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO

PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZIMOGU
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1.pielikums
2023.gada 11.maija noteikumiem Nr.3/2023
“Klinisko pétijumu istenosana”

PIETEIKUMS ATLAUJAS SANEMSANAI KLINISKA PETIJUMA
ISTENOSANAI ARSTNIECIBAS IESTADE

Arstniecibas iestade (Al)

Registracijas Nr.40003246194, InZenieru iela 60, Ventspils,

SIA “Ziemelkurzemes regionala slimnica”

LV-3601 (ZKRS)

Informacija par sponsoru/pasiititaju/parstavi

Sponsora/pétijuma pasiititaja nosaukums
(reg. Nr.)

Sponsora/pétijuma pasiititaja adrese

Kontaktpersonas vards, uzvards

talr. e-pasts

Sponsora parstavja / ligumorganizacijas
nosaukums (reg. Nr.)

parstavja / ligumorganizacijas adrese

Kontaktpersonas vards, uzvards

talr. e-pasts

Informacija par pétijjumu

P&tijuma nosaukums (latviesu valoda)

P&tijuma nosaukums (ang/u valoda)

P&tijuma protokola nr.

ES klinisko pétijjumu registra
(EudraCT) Nr.

Al struktiirvieniba, kura paredzéeta
petijuma stenoSana

Petijuma ieklaujamo pacientu skaits
(planotais)

(] ambulatori [ ] stacionari

Pettjuma planotais sakuma datums

P&ttjuma planotais beigu datums

Pievienotie dokumenti

(] P&tijuma protokols
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[] P&ttjuma kopsavilkums (sinapse) originalvaloda

[] P&tijuma kopsavilkums (sinapse) latviesu valoda

(] P&ttjuma laika grafiks

[ ] P&tnieku saraksts

[] Veidne pacienta rakstveida piekrisanai dalibai p&tijuma
[] Atlauja mediciniskajos dokumentos fiks&to pacienta datu
izmantoSanai petijjuma bez pacienta rakstveida piekriSanas
[] Liguma projekts ar arstniecibas iestadi anglu un latviesu

valoda

[] Cita dokumentacija (kada)

Atbildigais pétnieks (vards, uzvards,
kontaktinformacija)

Pétnieki (vards, uzvards)

Petamais medikaments (visparigais
nosaukums, medikamenta grupa) ierice,
metode

Vai petijuma sponsors nodro$inas bez
maksas petama medikamenta piegadi
pétijuma vajadzibam

[]JA [INE

[] neattiecas uz pétijumu, jo nav zalu izp&tes p&tijums

Planotais pacientu atlases (icklausanas)
periods (p&dgjais pacients ieklauts)

Planotais pétijuma ilgums (vienam
pacientam) saskana ar protokolu

Kadas iekartas petijuma izpildei nodrosinas sponsors?

Ledusskapis (-ji) medikamentu glabasanai

Saldétava (-as) paraugu glabasanai

Centrifuga (-as)

Stobrini asins vai cita materiala nemsanai

Cits (kads):

Kadi izmeklgjumi p&tijuma ietvaros
pacientam bis nepiecieSami (uzskaitit)

Specialas prasibas petijuma veikSanai

: 1 eaify

[]JA []NE Uzskaitit

Kur glabasies ar petljumu saistitie materiali?

Datu registracijas forma (Case Report Form; | [] ZKRS (] Pie sponsora
CRF) (neaizpilditas)

Datu registracijas forma (Case Report Form; | [[] ZKRS (] Pie sponsora
CRF) (regulari aizpildamas)

Cits (noradt, kads): [ ] ZKRS (] Pie sponsora
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Datu registracijas formas (Case Report Form; | [] elektroniski [] papira formats
CRF) aizpildisanas formats
Medikamenti [ ] ZKRS (] Pie sponsora

Sagaidamie rezultati

Kadus ieguvumus pétijuma veikSana dos taja
iesaistitajiem pacientiem?

Kadus ieguvumus pétijuma veikSana dos taja
iesaistitajiem p&tniekiem?

FinansSu noteikumi:

Vai tiks slégts atsevisks Iigums ar atbildigo []JA [INE
petnieku, kurs ka pasnodarbinata persona
slegs apaksligumus ar pargjo p&tjjuma
personalu

Vai tiks slégts atseviski Iigumi ar katru no
pétniekiem

Cita informacija, ko p&tnieks/atbildigais
p&tnieks vai sponsora parstavis uzskata par
svarigu konkréta p&tijuma sakara.

Apliecinu, ka esmu sanémis (-usi) apliecindjumu par gatavibu iesaistities kliniskaja pétijjuma no paréjiem
pétniekiem, pétijuma paligpersonala un izmekl&umu veicgjiem, kas mani pilnvaro vinus parstavet ZKRS pieteikta petijuma
realiz€Sanai.

Apnemos nodro$inat un iesniegt noteiktas atskaites un atzinumu par pétijuma pabeigsanu.

Randomizgjot pacientu, apnemos iesaistitajam strukttrvienibam un personalam nositit grafiku, kad pacientam
nepiecieSams veikt izmeklgjumus, manipulacijas.

Apnemos nodrosinat, ka informaciju uzskaites sist€émas tiek veiktas atzimes, kuras neparprotami liecina par pacienta
izveli iesaistei klmniska petijuma un veiktie izmekl&jumi un manipulacijas atzimetas ka attiecinamas uz Petijjuma subjektu.

Gadijuma, ja mainisies manis sniegtd informacija par pétjjumu, es apnemos informét ZKRS par notikuSajam
izmainam.

Izvertgjot iespgjamos ieguvumus un riskus, ko p&tijums var dot ZKRS, slimnicas stacionarajiem un ambulatorajiem
pacientiem, ka arT petijuma iesaistitajam personalam, es iesaku veikt §1 pétijuma realizéSanu ZKRS.

Uznemos atbildibu par labas kliniskas prakses vadliniju (ICH-GCP), Helsinku deklaracijas u.c. reglamentgjoso aktu,
ka arT petijuma protokola un ta iespgjamo izmainu ieverosanu §1 petijuma konteksta. Gadijuma, ja to man jebkadu iemeslu
del to nebiis iespgjams veikt, apnemos nekavejoties par to zinot petijuma sponsoram, ZKRS valdei.

Petnieks/ atbildigais pétnieks:

(vards, uzvards, paraksts, datums)

Apliecinu, ka sniegta informacija par pétijumu ir patiesa. Izmainu gadijuma inform&sim ZKRS par veiktajam
izmainam.

Sponsora parstavis:

(vards, uzvards, paraksts, datums)
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2.pielikums

2023.gada 11.maija noteikumiem Nr.3/2023

“Klinisko pétijumu istenosana

ATZINUMS
par pétijuma pabeigSanu ZKRS

lesniegt ZKRS Klinisko pétfjumu vaditajam ne vélak ka 2 nedélas peéc pétijuma beigam

i)

Petfjuma Pétijuma Atbildigais
ZKRS protokola nr. pétnieks/
reg.numurs: zinatniskais
vaditajs
(V.Uzvards)
Pétijuma Pétfjuma Koordinators
norises pabeig8anas (Valsts, ES)/
periods  (no- datums: (V.Uzvards)
lidz)
P&tfjuma
nosaukums
(latviesu
valoda):

Petijuma rezultats (péc atbildiga pétnieka viedokla)

1. Vai petijjuma merkis ir sasniegts?

2. leguvumi ZKRS:

3. Galvenie rezultati un secinajumi:

3.1. Publikacijas , t.sk. iesniegtas pétijuma gaita

3.2. Izveidotie algoritmi, rekomendacijas

3.3. Citi rezultati

Atbildigais pétnieks: (paraksts)

ATZINUMA sanemS$anas datums:
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Protokola nr.

3.pielikums

2023.gada 11.maija noteikumiem Nr.3/2023
“Klinisko pétijumu istenosana”

Sejuma/karbas numurs no kopéeja skaita:

(piem.1/4 (tas ir -pirma kaste no Cetram))

Klisko pétijumu dokumentu glabasanas karte

P&ttjuma nosaukums:

Sponsora adrese, kontakttalrunis:

Atbildigais pétnieks:

Kontakttalrunis, e-pasts:

Petfjuma norises laiks:

PLO, monitors (kontakttalrunis):

Kopgjais s€jumu un/vai karbu skaits

Glabasanas laiks (Iidz kuram gadam uzglabajams):

Atbildiga pétnieka paraksts, atSifréjums:

Nodots glabasana arhiva (datums) :

Arhiveésanas datums:
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Ventspili,

Akts Nr.

20

4.pie

likums

2023.gada 11.maija noteikumiem Nr.3/2023
“Klinisko pétijumu istenosana”

.gada

Par klinisko pétijumu dokumentu nodoSanu un pienemsanu
SIA “Ziemelkurzemes regionala slimnica” arhiva

SIA “Ziemelkurzemes regionala slimnica”

(pétijuma centrs — slimnicas kilinika un nodala) (atbildiga pétnieka vards uzvards)

Nr.p.k | Protokola nr. Lietas nosaukums Pétijuma Lietas Lietas
(p&tTjuma nosaukums) beigdanas glaba séjumu
gads Sanas laiks | gkaits
Lietu s€jumu kopskaits (cipariem un

vardiem).

Piezimes:

Pienéma :

(par Slimnicas mediciniskiem dokumentiem peétijuma pacientiem)

Nodeva;

Petijuma atbildigas personas amats, v., uzvards

(amats, v.uzvards, paraksts)

(paraksts )

12 no 12




