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(Legislativi akti)

REGULAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) Nr. 536/2014
(2014. gada 16. aprilis)
par cilvekiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitianas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (%),
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediiru (3,

ta ka:

(1)  Kliniska parbaudé biitu jaaizsarga pétamo personu tiesibas, drosiba, ciena un labjutiba, un $ada parbaudé iegiita-
jiem datiem vajadzétu biit ticamiem un robustiem. Pétamo personu interesém vienmer vajadzetu biit svarigakam
par jebkuram citam interesém.

(2)  Lai neatkariga kontrolé varétu noskaidrot, ka tiek ievéroti $ie principi, kliniskas parbaudes veik3anai biitu jasanem
atlauja.

(3)  Batu japrecizé esosa kliniskas parbaudes jeb “kliniskas izpétes” definicija, kas ietverta Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/20/EK (). Tapéc, lai precizak definétu jédzienu “kliniska parbaude”, butu jaievies plasaka
aptvéruma jédziens “kliniskais pétfjums”, kura “kliniska parbaude” bitu viena no “kliniska pétjjuma” kategorijam.
Minéta kategorija biitu jadefing, izmantojot konkrétus kritérijus. ST pieeja, kuras izstradé nemtas véra starptauti-
skas pamatnostadnes un kura atbilst Savienibas tiesibu aktiem, kas piemérojami zalém, balstas uz sadaljjumu
divas dalas — “kliniskas parbaudes” un “beziejauksanas pétijumi”.

(4)  Direktivas 2001/20/EK meérkis ir vienkarSot un saskanot administrativos noteikumus, ar kuriem tiek regulétas
kliniskas parbaudes Savieniba. Tomér pieredze rada, ka saskanota pieeja attieciba uz klinisko parbauzu reglamen-
téSanu ir panakta tikai dalgji. Vairakas dalibvalstis tas arkartigi apgriitina attiecigo klinisko parbauzu veikSanu.

() OV C44,15.2.2013.,99. Ipp.

() Eiropas Parlamenta 2014. gada 3. aprila nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 14. aprila lémums.

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvina-
Sanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veiksana ar cilvékiem paredzétam zalém (OV L 121, 1.5.2001.,

34.1pp.).
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Tomeér zinatniskie sasniegumi rosina domat, ka nakotné kliniskas parbaudes bis vérstas uz konkrétakam pacientu
populacijam, pieméram, apak$grupam ar kopigu genoma informaciju. Lai $adas kliniskas parbaudés nodrosinatu
pietieckamu skaitu pacientu, var rasties nepiecieSamiba tajos iesaistit daudzas vai visas dalibvalstis. Ar jaunajam
klinisko parbauzu atlausanas procediiram varétu veicinat péc iespgjas lielaka skaita dalibvalstu ieklauSanu. Tapéc,
lai vienkarSotu pieteikuma dokumentacijas kliniskas parbaudes veikSanai iesniegSanas procediiras, batu javairas
no liela méra identiskas informacijas vairakkartgjas iesniegSanas, kas butu aizstajama ar pieteikuma dokumenta-
cijas iesnieg§anu visam attiecigajam dalibvalstim, izmantojot vienotu informacijas iesniegsanas portalu. Ta ka
viena dalibvalstl veiktas kliniskas parbaudes ir vienlidz svarigas Eiropas méroga kliniskajai pétniecibai, pieteikuma
dokumentaciju par $adu klinisko parbauzu veikSanu ari batu jaiesniedz, izmantojot minéto vienoto portalu.

(5)  Attieciba uz Direktivu 2001/20/EK, pieredze rada ari, ka, par juridisko formu izmantojot regulu, tiktu sniegtas
prieksrocibas sponsoriem un pétniekiem, pieméram, saistiba ar kliniskajam parbaudém, kas notiek vairak neka
viena dalibvalsti, jo viniem bis iespéja tiesi palauties uz regulas noteikumiem, un biitu ari prieksrocibas saistiba ar
pétamo zalu dro§uma zinojumiem un markéSanu. Lidz ar to dazadas dalibvalstis izmantotas pieejas atskiribas tiks
maksimali mazinatas.

(6)  Attiecigajam dalibvalstim biitu jasadarbojas, veicot kliniskas parbaudes atlaujas pieprasijuma novértésanu. Sai
sadarbibai nebitu pieskaitami péc batibas nacionali aspekti, pieméram, informéta piekriana.

(7)  Lai kliniskas parbaudes saksana netiktu aizkavéta administrativu problému dé|, izmantojamajai procedarai vaja-
dzétu bt elastigai un efektivai, neapdraudot pacienta drosibu vai sabiedribas veselibu.

(8)  Klinisko parbauzu pieteikuma dokumentacijas novértéSanai paredzétajam terminam vajadzétu bt pietieckamam,
lai novértétu lietu, vienlaikus nodrosinot atru piekluvi jaunai inovativai arstésanai un nodroSinot, lai Savieniba
arvien bitu izdevigi veikt kliniskas parbaudes. Nemot véra $o pamatinformaciju, Direktiva 2001/20/EK tika
ieviests jédziens “kluséjot izteikta atlauja”. Lai nodrosinatu terminu ievérosanu, $is jedziens bitu jasaglaba. Sabied-
ribas veselibas aizsardzibas krizes situacijas dalibvalstim vajadzétu bt iespgjai atri novértét pieteikumu un dot
atlauju kliniskas parbaudes veik3anai. Tapéc nebitu janosaka nekadi minimalie apstiprinasanas termini.

(9)  Bitu javeicina kliniskas parbaudes par zalu izstradi reti sastopamu slimibu arsté$anai, ka noteikts Eiropas Parla-
menta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 ('), un tadu zalu kliniskas parbaudes, kas paredzétas personam,
kuras cie§ no smagam, novajinosam un bieZi vien dzivibu apdraudo$am slimibam, kas skar ne vairak ka vienu no
50 000 cilvéku Savieniba (seviski retas slimibas).

(10)  Dalibvalstim batu efektivi un noteiktajos terminos janoveérte visi pieteikumi klinisko parbauzu veikanai. Straujs
un vienlaikus padzilinats klinisko parbauzu noveértéjums ir seviski svarigs attieciba uz veselibas stavokli, kas ir Joti
novajinoss un/vai apdraud dzivibu, un ko ir griiti vai neiesp&jami arstét, ka tas ir retu un seviski retu slimibu gadi-
juma.

(11) Kliniskaja parbaudé petama persona var tikt apdraudéta divéjadi: ar pétamam zalem un ar iejaukSanos. Tomer
salidzinajuma ar parasto klinisko praksi daudzas kliniskas parbaudes tikai minimali apdraud pétamas personas
drosibu. Tas jo ipasi ir raksturigi gadjjumos, kad attieciba uz pétamam zalém ir sanemta tirdzniecibas atlauja,
proti, tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas procedairas gaita jau ir novertéta attiecigo zalu kvalitate, droSums un efek-
tivitate, vai, ja minétas zales nelieto saskana ar tirdzniecibas atlauju, $ada lietoSana ir uz pieradijumiem balstita un
to pamato publicéti zinatniskie pieradijumi par minéto zalu dro§umu un efektivitati, un salidzinajuma ar parasto
klinisko praksi iejauksanas tikai pavisam nenozimigi apdraud pétamo personu. Minétajam maziejauksanas klini-
skajam parbaudém biezi vien ir arkartigi liela nozime standartterapijas novértéSana un diagnozes noteiksana, kas
tadgjadi lauj pilnvertigak izmantot zales un paaugstinat sabiedribas veselibas limeni. Attieciba uz monitoréSanu,
pamatlietas satura prasibam un pétamo zalu izsekojamibu minétajam kliniskajam parbaudém batu japieméro
brivaki noteikumi. Lai nodrosinatu pétamo personu dro$ibu, $im parbaudém tomér biitu japieméro tada pati
pieteikumu iesnieg8anas procedira, kadu pieméro visam citam kliniskam parbaudém. Publicéti zinatniskie pieradi-
jumi, kas pamato tadu pétamo zaJu dro§umu un efektivitati, kuru lieto$ana neatbilst tirdzniecibas atlaujas noteiku-
miem, varétu ietvert zinatniskos izdevumos publicétus kvalitativus datus, ka ari valsts, regionalos vai arstniecibas
iestazu terapijas protokolus, veselibas apriipes tehnologijas novértéjuma zigojumus vai citus atbilstigus pieradi-
jumus.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai
(OVL 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).
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(12)  Ar Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO) Padomes 2012. gada 10. decembra leteikumu par
klinisko parbauzu parvaldibu ieviesa dazadas klinisko parbauzu riska kategorijas. Minétas kategorijas atbilst 3aja
regula definétajam klinisko parbauzu kategorijam, un ESAO A un B(1) kategorija $aja regula atbilst $aja regula
noteiktajai maziejauk3anas kliniskas parbaudes definicijai, savukart ESAO B(2) un C kategorija atbilst kliniskas
parbaudes definicijai, ka noteikts 3aja regula.

(13) Kliniskas parbaudes pieteikuma novertéana bitu ipadi janem véra sagaidamie terapeitiskie ieguvumi un sabied-
1ibas veselibas ieguvumi (bitiskums), ka arT paredzamais risks un neértibas, ko kliniska parbaude rada pétamajai
personai. Attieciba uz batiskumu bitu janem veéra vairaki aspekti, tostarp tas, vai kliniskas parbaudes veiksanu ir
ieteikusas vai to likusas veikt reglamentéjosas iestades, kuras atbildigas par zalu novértésanu un to laifanu tirgd,
un vai ir pamatota surogatu beigu punktu izmantosana, ja tadus pielieto.

(14) Ja vien protokola nav noteikts citadi, kliniskaja parbaudé biitu jaiesaista tadas personu grupas, pieméram,
dzimumu un vecuma grupas, kas parstav cilvekus, kuri varétu lietot kliniskaja parbaude pétitas zales.

(15) Lai uzlabotu arstéSanas pieejamibu mazaizsargatam grupam, pieméram, slimigiem vai veciem cilvékiem,
personam, kuras cie§ no vairakam hroniskam slimibam, un cilvékiem ar garigas veselibas traucgjumiem, zales,
konkrétajas grupas, tostarp attieciba uz prasibam, kas saistitas ar $o cilvéku Ipatnibam un $§im grupam piederoso
cilveku veselibas un labjutibas aizsardzibu.

(16) Lidz ar atlaujas procediiru biitu japaredz iespgja pagarinat novértéSanas laiku, lai sponsors varétu atbildet uz
pieteikuma dokumentacijas novértésana uzdotajiem jautajumiem vai izteiktajiem komentariem. Turklat batu jano-
drosina, lai pagarinaSanas laikposma vienmér biitu paredzéts pietiekami ilgs laiks iesniegtas papildinformacijas
novertésanai.

(17) Kliniskas parbaudes veiksanas atlauja bitu jaapliko visi ar pétamo personu aizsardzibu, ka ari ar datu ticamibu
un robustumu saistitie aspekti. Tapéc minéta atlauja bitu jaietver vienota administrativa 1émuma, ko pienem attie-
ciga dalibvalsts.

(18) Lémums noteikt to attiecigo iestadi vai iestades, kuras jaiesaista pieteikuma kliniska parbaudes veiksanai noveérté-
juma, un $aja regula noteiktajos terminos organizét étikas komiteju iesaistiSanos noliika sniegt atlauju minétas
kliniskas parbaudes veiksanai, biitu jaatstdj attiecigas dalibvalsts zina. Sadi lemumi ir katras dalibvalsts ieksgjas
organizacijas jautajums. Nosakot attiecigo iestadi vai attiecigas iestades, dalibvalstim biitu jaiesaista ari nespecia-
listi, jo ipasi pacienti vai pacientu organizacijas. Turklat tam biitu janodrosina, ka ir pieejamas vajadzigas specialas
zina$anas. Saskana ar starptautiskajam pamatnostadném novért&ums bitu kopigi javeic piemérotam skaitam tadu
personu, kuram visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un pieredze. Personam, kuras novérté pieteikumu, vajadzétu
biit neatkarigdm no sponsora, no kliniskas parbaudes norises vietas un no iesaistitajiem pétniekiem, ka ari no
jebkada cita veida nevélamas ietekmes.

(19) Klinisko parbauzu pieteikuma novértgjums batu javeic, pamatojoties uz attiecigam specializétam zinaSanam.
Ipasas specializétas zinasanas biitu japielieto, novértgjot kliniskas parbaudes, kuros iesaistitas arkartas situacijas
esoSas peétamas personas, nepilngadigas personas, ricibnespéjigas personas, griitnieces un sievietes, kuras baro ar
kriiti, un attieciga gadijuma citas ipasas personu grupas, pieméram, veci cilveki vai cilveki, kuri slimo ar retam vai
seviski retam slimibam.

(20)  Praksé sponsoriem ne vienmeér ir visa nepiecieS$ama informacija, lai iesniegtu pilnigu kliniskas parbaudes atlaujas
pieteikumu visas dalibvalstis, kuras kliniska parbaude tiks veikta. Batu japaredz iespéja, ka sponsori iesniedz
pieteikumu, balstoties vienigi uz dokumentiem, kurus kopigi novértéjusas tas dalibvalstis, kuras kliniska parbaude
varetu tikt veikta.

(21)  Sponsoram bitu jalauj atsaukt kliniskas parbaudes atlaujas pieteikumu. Lai novérté§juma procedira pienacigi
darbotos, biitu japaredz, ka kliniskas parbaudes atlaujas pieteikumu var atsaukt tikai visai kliniskajai parbaudei.
Biitu japaredz iespéja, ka sponsors péc pieteikuma atsauk3anas var iesniegt jaunu kliniskas parbaudes pieteikumu.
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(22)  Lai sasniegtu rekrutéSanas mérki vai citu iemeslu dél, praksé sponsoriem péc kliniskas parbaudes sakotngjas atlau-
Sanas var rasties interese paplaSinat klinisko parbaudi, to attiecinot uz vél kadu dalibvalsti. Batu janodro$ina
atlaujas mehanisms $adas darbibas veik$anai, vienlaikus izvairoties no ta, ka visam attiecigajam dalibvalstim, kuras
bija sakotngji atlavusas klinisko parbaudi, biitu velreiz janoveérte attiecigais pieteikums.

(23) Péc tam, kad kliniskas parbaudes tikuSas atlautas, tas parasti skar vél daudzi grozijumi. Tie var attiekties uz
kliniska parbaudes veiksanu, izstradi, metodologiju, pétamajam zalém vai papildzalém, vai uz iesaistito pétnieku
vai kliniskas parbaudes norises vietu. Ja minétie grozjjumi batiski ietekmé pétamo personu tiesibas vai drosibu vai
kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu, tiem batu japieméro sakotngjai atlauSanas procedirai
lidziga procedira.

(24)  Kliniskas parbaudes atlaujas pieteikuma dokumentacijas saturam vajadz&tu biit saskanotam, lai nodrosinatu, ka
visam dalibvalstim ir pieejama viena un ta pati informacija, un lai vienkar$otu klinisko parbauzu atlausanas
procesu.

(25) Lai uzlabotu klinisko parbauzu jomas parredzamibu, kliniskas parbaudes datus kliniskas parbaudes pieteikuma
pamatoSanai bitu jaiesniedz tikai gadijuma, ja minéta kliniska parbaude ir ieklauta publiski pieejama un
bezmaksas datubazé, kura ir viena no Pasaules Veselibas organizacijas klinisko parbauzu starptautiskas registra-
cijas platformas (PVO KPSRP) pirmregistriem vai partnerregistriem, vai datu sniedz&jiem. Datu sniedz&ji PVO
KPSRP izveido un parvalda klinisko parbauzu uzskaiti tada veida, kas ir saderiga ar PVO registra kritérijiem. Batu
japaredz ipass noteikums par to klinisko parbauzu datiem, kuri uzsakti pirms $is regulas piemérosanas datuma.

(26) Lémums noteikt, kada valoda jasagatavo pieteikuma dokumentacija, bitu jaatstdj dalibvalstu zipa. Lai kliniska
parbaudes atlaujas pieteikuma noveérté$ana noritétu raiti, dalibvalstim bitu jaapsver, vai dokumentos, kas nav
adreséti pétamajai personai, nepielaut medicina visparsaprotamu valodu.

(27)  Cilveka ciena un tiesibas uz personas neaizskaramibu ir atzitas Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta (“harta”).
Harta jo Ipasi uzsvérts, ka medicinas un biologijas joma nevienu iejaukSanos nevar veikt bez attiecigas personas
informeétas un brivas piekriSanas. Direktiva 2001/20/EK ietverts visaptvero$s pétamo personu aizsardzibas notei-
kumu kopums. Sie noteikumi biitu jaatbalsta. Noteikumi attieciba uz ricibnespéjigu personu un nepilngadigu
personu likumigi iecelto parstavju noteikSanu dazadas dalibvalstis atskiras. Tapéc ricibnespéjigu personu un
nepilngadigu personu likumigi iecelto parstavju noteikSana biitu jaatstaj dalibvalstu zipa. Ricibnespéjigam
personam, nepilngadigam personam, griitniecém un sievietém, kuras baro ar kriti, ir vajadzigi ipasi aizsardzibas
pasakumi.

(28)  Pienacigi kvalificétam arstam vai attieciga gadijuma kvalificétam zobarstam vajadzétu bat atbildigam par visu
pétamajai personai sniegto medicinisko apriipi, tostarp to, kuru sniedzis cits arstniecibas personals.

(29) Ir pieméroti, ka augstskolas un citas zinatniskas pétniecibas iestades zinamos apstaklos, kas ir saskana ar pieméro-
jamajiem noteikumiem par datu aizsardzibu, varétu vakt klinisko parbauzu datus, ko izmantotu turpmaka zinat-
niska pétnieciba, pieméram, medicinas, dabas vai socidlo zinatnu pétjjumu mérkiem. Lai $adiem mérkiem vaktu
datus, pétamai personai ir jasniedz piekri§ana izmantot tas datus arpus kliniskas parbaudes protokola, un pétama
persona ir tiesiga jebkura laika savu piekriSanu atsaukt. Uz sadiem datiem balstiti pétniecibas projekti ir arT jano-
Verte, vai tie atbilst ar personas datiem saistitiem pétjjumiem, pieméram, pirms tiek veikts attiecigais pétijums,
janoverte, vai tas atbilst étikas aspektiem.

(30)  Saskana ar starptautiskajam pamatnostadném pétamas personas informétai piekriSanai jabiit izteiktai rakstiski. Ja
pétama persona nespéj rakstit, informéto piekrianu var sniegt ar atbilstigiem alternativiem lidzekliem, pieméram,
audio vai video ieraksta veida. Pirms tiek iegfita informéta piekriSana, potencialajai pétamajai personai biitu
vajadzétu bit iespéjai jebkura bridi uzdot jautdjumus. Petamai personai biitu jasniedz pietickams laiks lémuma
apsversanai. Ta ka atseviskas dalibvalstis arsts ir vieniga persona, kura saskana ar valsts tiesibu aktiem drikst
intervét potencialo pétamo personu, savukart citas dalibvalstis intervéSanu veic citu profesiju parstavji, ir lietderigi

drikst darit saskana ar valsts tiesibu aktiem dalibvalsti, kura notiek rekrutésana.
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(31) Lai garantétu, ka informéta piekriSana tiek sniegta labpratigi, pétniekam batu janem véra visi attiecigie apstakli,
kas var ietekmét potencialas pétamas personas lémumu piedalities kliniskaja parbaudg, jo ipasi gadijuma, ja poten-
ciala petama persona ir no ekonomiski vai sociali nelabveligas grupas vai atrodas institucionala vai hierarhiska
atkariba, kas varétu neatbilstosi ietekmét attiecigas personas lémumu piedalities parbaudé.

(32)  Sai regulai nebiitu jaskar valsts tiesibu akti, ar kuriem prasa, lai — papildus informétai piekrisanai, ko sniedzis liku-
migi ieceltais parstavis — nepilngadigai personai, kura spgj noformulét viedokli un izvértét sanemto informaciju,
arT pasai biitu japiekrit, lai piedalitos kliniskaja parbaude.

(33) Ir atbilstigi laut, lai atsevisku klinisko parbauzu veikSanai informétu piekriSanu iegatu ar vienkarSotiem lidzekliem,
ja parbaudes metodologija prasa, lai at$kirigas pétamas zales sanemtu atsevisku pétamo personu grupas, nevis
katra pétama persona individuali. Minétajas kliniskajas parbaudés pétamas zales izmanto saskana ar tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, un katra pétama persona sanem standarta arstéSanu neatkarigi no ta, vai §1 persona piekrit
vai atsaka piedalities kliniskaja parbaudg, vai no ta izstajas, un lidz ar to vienigas sekas tam, ka attieciga persona
parbaudé nepiedalas, ir tadas, ka §is personas dati netiek izmantoti kliniskaja parbaudé. Sadas kliniskas parbaudes,
kuru mérkis ir salidzinat pielietoto terapiju, vienmér biitu javeic viena dalibvalsti.

(34) Batu japaredz Ipasi noteikumi, lai aizsargatu griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes, kuras piedalas kliniskaja
parbaudé, un jo ipadi gadijuma, ja kliniska parbaude varétu nesniegt tieSu labumu $adam sievietém vai vinu
embrijiem, augliem vai jaundzimusajiem.

(35) Paklautiba vai faktiska atkariba atrodas un lidz ar to ar ipaiem pasakumiem var biit nepiecieSams aizsargat
personas, kuras iesauktas obligataja militardienesta, ieslodzitas personas, personas, kuras tiesas lémuma dé] nevar
piedalities kliniskajas parbaudés, un personas, kuras vecuma, invaliditates vai veselibas stavokla dé] ir apriip&jamas
un lidz ar to ievietotas apriipes iestades, piemeéram, iestadés, kuras tiek sniegta nepartraukta palidziba personam,
kuram ta ir nepiecieS§ama. Dalibvalstim biitu jaatlauj saglabat sadus papildu pasakumus.

(36)  Ar 30 regulu biitu japaredz skaidri noteikumi attieciba uz informétu piekrisanu arkartas situacijas. Sadas situacijas
attiecas uz gadijumiem, kad pacientam, pieméram, dazadu traumu, insulta vai infarkta dé], iestajas peksns dzivibu
apdraudoss mediciniskais stavoklis, kas prasa tiilitéju medicinisku iejauksanos. Sados gadijumos var lieti noderét
jau notiekosa kliniska parbaudé izmantota iejauk$anas, kas jau ir apstiprinata. Tomér dazas arkartas situacijas ir
neiesp&jami iegiit pacienta informétu piekriSanu pirms iejauksanas. Tapéc $aja regula bitu skaidri janosaka, kados
gadjjumos 3adus pacientus, ievérojot loti stingrus nosacjjumus, drikst iesaistit kliniskaja parbaudg. Turklat miné-
tajai kliniskajai parbaudei bitu tiesi jaattiecas uz medicinisko stavokli, kura dé| terapeitiskaja loga nav iesp&jams
sanemt iepriek$€ju informétu piekriSanu no pétamas personas vai vina likumigi iecelta parstavja. Biitu jaievero
visas ieprieks izteiktas pacienta iebildes un péc iespgjas drizak jamégina iegiit pétamas personas vai vina likumigi
iecelta parstavja informéta piekriSana.

(37)  Lai pacienti varétu izvértét iesp&ju piedalities kliniska parbaudé un lai attieciga dalibvalsts varétu efektivi uzraudzit
klinisko parbaudi, batu japazino par kliniskas parbaudes sakumu, kliniskaja parbaudé pétamo personu rekruté-
Sanas beigam un kliniskas parbaudes beigam. Saskana ar starptautiskajiem standartiem kliniskas parbaudes rezul-
tati batu jazino viena gada laika no kliniskas parbaudes beigam.

(38) Potencialas petamas personas rekruté$anas pirmas darbibas diena ir diena, kura tika veikta pirma darbiba saskana
ar protokola izklastito rekrutéSanas stratégiju, pieméram, diena, kura sazinajas ar potencialo pétamo personu, vai
diena, kura publicéts pazinojums par attiecigas kliniskas parbaudes veiksanu.

(39) Sponsoram noteiktajos terminos bitu jaiesniedz kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkums kopa ar kopsavil-
kumu, kas ir saprotams nespecialistam, un attieciga gadjjuma — kliniska pétijjuma zinojums. Ja zinatnisku iemeslu
dé] noteiktajos terminos rezultatu apkopojumu iesniegt nav iesp&ams, — pieméram, ja kliniska parbaude joprojam
turpinas tre$a valsti un nav pieejami dati par §is parbaudes dalu, un lidz ar to statistiska analize nav pilniga, spon-
soram tas biitu japamato protokola un janorada, kad tiks iesniegti rezultati.
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(40)  Lai sponsors varétu novértét visu iesp&jami bitisko drofuma informaciju, pétnickam parasti biitu tam jazino par
visiem nopietniem nevélamiem notikumiem.

(41)  Sponsoram biitu janoverté pétnieka sniegta informacija un jazino Eiropas Zalu agentiirai (‘Agentiira”) dro§uma
informacija par nopietniem nevélamiem notikumiem, par kuriem ir aizdomas, ka tie ir neparedzétas nopietnas
blakusparadibas.

(42)  Agentiirai minéta informacija biitu janosita dalibvalstim novértésanai.

(43)  Starptautiskas konferences par tehnisko prasibu saskanosanu cilvékiem paredzéto farmaceitisko produktu registra-
cijai (ICH) dalibnieki ir vienojusies par siki izstradatam pamatnostadném par labu klinisko praksi, kas ir starptau-
tiski pienemts standarts klinisko parbauzu planosanai, veikSanai, dokumentésanai un zinosanai un kas atbilst no
Pasaules medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas izrietoSajiem principiem. Planojot, veicot un dokumentgjot
kliniskas parbaudes, ka ari zinojot par tiem, var rasties sikaki jautdjumi par kvalitates standarta atbilstibu. Sada
gadijuma, piemeérojot $aja regula izklastitos noteikumus, biitu pienacigi janem véra ICH pamatnostadnes par labu
klinisko praksi, ja vien Komisija nav izdevusi citus Ipasus noradijumus un minétie noradijumi atbilst $ai regulai.

(44) Lai nodrosinatu iegiito rezultdtu ticamibu un robustumu, sponsoram biitu pienacigi jamonitoré kliniskas
parbaudes veiksana. Turklat monitoréSana var veicinat pétamas personas dro$ibu, nemot véra kliniskas parbaudes
Ipatnibas un ievérojot pétamo personu pamattiesibas. Nosakot monitoré$anas apjomu, bitu janem véra kliniskas
parbaudes patnibas.

(45)  Personam, kas iesaistitas kliniskas parbaudes veik$ana, jo ipasi pétniekiem un citiem veselibas apriipes nozares
specialistiem, jabat pietickami kvalificétam paredzéto uzdevumu veikSanai, un telpam, kur tiks veikta kliniska
parbaude, jabiit piemérotam minétas kliniskas parbaudes veiksanai.

(46) Lai nodrosinatu pétamo personu drosibu un klinisko parbauzu datu uzticamibu un robustumu, ir lietderigi pare-
dzet, ka atkariba no kliniskas parbaudes veida bitu jaievie§ noteikumi par pétamo zalu izsekojamibu, uzglaba-
$anu, atdosanu un iznicinasanu. Minéto iemeslu de] bitu japaredz ari noteikumi par neatlautam papildzalém.

(47) Kliniskas parbaudes laika sponsoram var tapt zinams par nopietniem minétas kliniskas parbaudes veiksanas notei-
kumu parkapumiem. Par to biitu jazino attiecigajam dalibvalstim, lai tas vajadzibas gadijuma attiecigi rikotos.

(48)  Lidztekus zinoanai par varbiitgjam neparedz&tam nopietnam blakusparadibam var bat citi notikumi, kuri nega-
tivi ietekmé ieguvumu un riska saméru un par kuriem savlaicigi biitu janodod zinojums attiecigajam dalibvalstim.
Pétamo personu drosibas dé] ir svarigi, ka papildus zinoSanai par nopietniem nevélamiem notikumiem attieci-
gajam dalibvalstim tiek zinots par visiem neparedzétiem notikumiem, kas var materiali ietekmét zalu ieguvumu
un riska novértéjumu vai kas varétu izmainit zalu ievadisanu vai kliniskas parbaudes vispargjo norisi. Sadu nepa-
redzétu notikumu piemeéri ietver paredzéto nopietno blakusparadibu ipatsvara pieaugumu, kas var bt kliniski
nozimigs, smags apdraudéums pacientu populacijai, pieméram, nepietickama zalu efektivitate vai batiski ar
drosumu saistiti konstat&jumi, kas iegiiti nesen pabeigta pétijuma ar dzivniekiem (pieméram, kancerogenitate).

(49) Ja, iestajoties neparedzétiem notikumiem, kliniskaja parbaudé steidzami javeic grozijumi, batu japaredz iespéja, ka
sponsors un pétnieks nekavéjoties veic drosibas pasakumus, negaidot, lidz tiks sanemta attieciga atlauja. Ja $adu
pasakumu dé] kliniska parbaude uz laiku ir japartrauc, sponsoram pirms kliniskas parbaudes atsaksanas bitu jaie-
sniedz pieteikums par bitisku grozijumu izdariSanu.

(50)  Lai nodrosinatu, ka kliniskas parbaudes veik$ana atbilst protokolam, un lai pétnieki bitu informéti par pétamajam
zalem, ko tie ievada, sponsoram biitu janodrosina, ka pétniekiem ir pieejama pétnieka brosira.
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(51)  Kliniskaja parbaudg iegiita informacija baitu pienacigi jaregistré, jaizmanto un jauzglaba nolika nodrosinat pétamo
personu tiesibas un drosibu, kliniskaja parbaudé iegaito datu ticamibu un robustumu, precizu datu zino$anu un
interpreté$anu, sponsora veiktu efektivu monitoré$anu un dalibvalstu veiktu efektivu inspekciju.

(52)  Lai varétu pieradit atbilstibu protokolam un 3ai regulai, sponsoram un pétniekam biitu jaglaba kliniskas parbaudes
pamatlieta, kura ieklauta attieciga dokumentacija, lai veiktu efektivu uzraudzibu (sponsors — monitoréSanu, bet
dalibvalstis — inspekciju). Kliniskas parbaudes pamatlieta biitu pienacigi jaarhive, tadéjadi nodrosinot uzraudzibu
péc kliniskas parbaudes pabeigsanas.

(53) Ja pastav problémas saistiba ar atlautu papildzalu pieejamibu, pamatotos gadijumos kliniskaja parbaudé drikst
izmantot neatlautas papildzales. Atlauto papildzalu cena nebiitu jauzskata par iemeslu, kas ietekmeé $o zalu pieeja-
mibu.

(54) Pétniecibai un izstrades parbaudém paredzétas zales neietilpst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/83[EK (') darbibas joma. Sadam zalém pieskaitamas zales, ko izmanto saistiba ar klinisko parbaudi. Tam
biitu japieméro konkréti noteikumi atkariba no to ipatnibam. Izstraddjot $adus noteikumus, pétamas ziles
(testétas zales un salidzinajuma zales, arl placebo) biitu janodala no papildzalem (zalém, ko izmanto saistiba ar
klinisko parbaudi, bet kas nav pétamas zales), pieméram, zalém, ko izmanto pamata terapijai, provocéjosiem lidz-
ekliem, glabgjzalém, vai lieto, lai kliniska parbaudé novértétu beigu punktus. Papildzaléem nebiitu pieskaitamas
lidztekus lietotas zales, tas ir, zales, kuras nav saistitas ar klinisko parbaudi un kuram nav bitiskas nozimes klini-
skas parbaudes planosana.

(55) Lai nodrosinatu pétamo personu drosibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu, ka ar lai
pétamas zales un papildzales varétu satit uz klinisko parbauzu norises vietam visa Savieniba, batu jaizstrada
noteikumi par pétamo zalu un papildzalu izgatavosanu un importu. Siem noteikumiem, tapat ki Direktiva
2001/20[EK paredzétajiem, bitu jaatspogulo Direktiva 2001/83/EK ietvertie labas raZoSanas prakses noteikumi
attieciba uz zalém. Lai atvieglotu kliniskas parbaudes veikSanu, dazos konkrétos gadijumos batu japielauj atkapes
no minétajiem noteikumiem. Tapéc biitu japieméro diezgan elastigi noteikumi, ja vien tas neapdraud pétamo
personu drosibu un kliniskaja parbaudé iegito datu ticamibu un robustumu.

(56) Prasiba, ka ir jabat atlaujai pétamo zalu raZoSanai vai importam, nebitu japieméro pétamo radiofarmaceitisko
preparatu izgatavoSanai no radionuklidu generatoriem, komplektiem vai radionuklidu prekursoriem saskana ar
raZzotaja noradijumiem izmantoSanai slimnicas, veselibas centros vai klinikas, kas piedalas viena un taja pasa klini-
skaja parbaudé viena un taja pasa dalibvalsti.

(57) Lai nodro$inatu pétamo personu drosibu un kliniskajas parbaudés iegiito datu ticamibu un robustumu un lai
pétamas zales un papildzales varétu nositit uz klinisko parbauzu norises vietam visa Savieniba, minétas zales
batu atbilstosi jamarké. MarkéSanas noteikumi batu japielago riskiem, kas skar pétamo personu drosibu un klini-
skajas parbaudes iegiito datu ticamibu un robustumu. Ja pétamas zales vai papildzales jau ir atlauts laist tirga
saskana ar Direktivu 2001/83/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (3, kliniskajam
parbaudém, kuras mark&umu neaizklaj, parasti papildu markéums nebiitu nepiecieSsams. Turklat konkrétas zales,
pieméram, radiofarmaceitiskos preparatus, ko izmanto par diagnostiskam pétamajam zalém, uz kuram neattiecas
parastie markéSanas noteikumi, jo o preparatu izmanto$ana kliniskajas parbaudés tiek stingri kontroléta.

(58)  Lai nodroginatu skaidru atbildibas sadalfjumu, ar Direktivu 2001/20/EK atbilstigi starptautiskajgm pamatnos-
tadném tika ieviests jédziens — kliniskas parbaudes “sponsors”. Sis jédziens biitu jasaglaba.

(59) Praksé var bat gadijumi, kad zinatnieki vai zinatniskas pétniecibas iestades, kas veido neformalu tiklu, klinisko
parbaudi veic kopigi. Minétajiem tikliem batu jaspéj bat par kliniskas parbaudes lidzsponsoriem. Lai saglabatu

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83[EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem pare-
dzetam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp.).
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jédziena “atbildiba” nozimibu kliniskaja parbaudg, ja minétaja parbaudé ir vairaki sponsori, uz tiem visiem bitu
jaattiecina $aja regula paredzétie sponsora pienakumi. Tomér lidzsponsoriem biutu jaspéj sadalit sponsora piena-
kumi ar liguma palidzibu.

(60) Lai dalibvalstis varétu veikt izpildes darbibas un attiecigos gadijumos sakt tiesas procesus, ir lietderigi paredzét, ka
sponsori, kas Savieniba neveic uznéméjdarbibu, Savieniba biitu japarstav juridiskam parstavim. Tomér, nemot véra
dalibvalstu dazado pieeju civiltiesiskajai atbildibai un kriminalatbildibai, ir lietderigi atstat katras attiecigas dalib-
valsts zina attieciba uz tas teritoriju to, vai $ads juridiskais parstavis ir vai nav vajadzigs, ar noteikumu, ka Savie-
niba ir iecelta vismaz kontaktpersona.

(61) Ja kliniskas parbaudes gaita pétamajai personai nodarita kait§juma rezultata pétniekam vai sponsoram iestajas
civiltiesiska atbildiba vai kriminalatbildiba, $ados gadijumos atbildibas nosacijumi, tostarp jautdjumi par celonsa-
karibu un kaitéjuma un sankciju limeni, aizvien biitu jareglamenté ar valstu tiesibu aktiem.

(62) Kliniskajas parbaudés biitu janodrosina tadas kompensacijas par kait€jumu pieskirSana, kas sekmigi piespriesta
saskana ar piemeérojamajiem tiesibu aktiem. Tapéc dalibvalstim biitu janodrosina, ka ir ieviestas pétamai personai
nodarita kaitéjuma kompensésanas sistémas, kas ir piemérotas riska veidam un saméram.

(63) Attiecigajai dalibvalstij bitu japieskir tiesibas atsaukt kliniskas parbaudes atlauju, klinisko parbaudi apturét vai
prasit sponsoram to grozit.

(64) Lai nodrosinatu §is regulas ievérosanu, dalibvalstim biitu jasp€j veikt inspekcijas un to riciba vajadzétu bat piena-
cigiem resursiem inspekciju veiksanai.

(65) Komisijai butu jakontrol€, vai dalibvalstis pareizi uzrauga $is regulas noteikumu izpildi. Turklat Komisijai batu
jakontrole, vai treSo valstu normativo aktu sistéma nodro$ina atbilstibu konkrétiem $is regulas un Direktivas
2001/83/EK noteikumiem par tresas valstis veiktam kliniskajam parbaudém.

(66) Lai pilnveidotu un atvieglotu informacijas plismu starp sponsoriem un dalibvalstim, ka ari dalibvalstu starpa,
Agentiirai sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju biitu jaizveido un jauztur ES datubaze, kurai iesp&ams pieklat ar
ES portala starpniecibu.

(67) Lai kliniskajas parbaudés nodrosinatu pietieckamu parredzamibas limeni, ES datubazé biitu jaietver visa batiska
informacija, kas attiecas uz klinisko parbaudi, kura veikSanas pieteikums iesniegts ar ES portala starpniecibu.
ES datubazei vajadzétu bt publiski pieejamai un datiem vajadzétu bat tada formata, kura viegli veikt meklésanu,
un saistitajiem datiem un dokumentiem vajadzétu bt savienotiem kopa ar parbaudes ES numuru un hipersaitém,
pieméram, savienojot kopa vienas kliniskas parbaudes kopsavilkumu, nespecialistam paredzéto kopsavilkumu,
protokolu un kliniska pétjjuma zinojumu, ka ari datus savienojot ar citu klinisko parbauzu datiem, kuros izman-
totas tas paSas peétamas zales. Parasti visas kliniskas parbaudes butu jaregistré datubazé pirms to saksanas. ES datu-
bazé bitu janorada ari datumi, kuros sakas un beidzas petamo personu rekrutésana dalibai parbaude. ES datubazé
nebiitu jaapkopo pétamo personu — kliniskas parbaudes dalibnieku — personas dati. ES datubazeé esoSajai informa-
cijai vajadzétu bt publiski pieejamai, ja vien nav konkrétu iemeslu, kadé] informacija nebiitu japublicé, lai aizsar-
gatu personas tiesibas uz privato dzivi un tiesibas uz savu personas datu aizsardzibu, kas atzitas hartas 7. un
8. panta. ES datubazé ieklautajai publiski pieejamajai informacijai bitu jasekmé sabiedribas veselibas aizsardziba
un javeicina Eiropas mediciniskas pétniecibas inovacijas spéjas, vienlaikus atzistot sponsoru legitimas ekonomiskas
intereses.

(68) Sis regulas piemérosanas noliika dati, kas ietverti kliniskd pétijuma zinojuma, parasti nebiitu jauzskata par
komercnoslépumu péc tam, kad ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, pabeigta procediira tirdzniecibas atlaujas
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pieskirsanai, vai atsaukts pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai. Turklat parasti par konfidencialiem nebdtu
jauzskata kliniskas parbaudes galvenie raditaji, kliniskas parbaudes atlaujas noveértésanas zinojuma I dalas secina-
jums, lémums par atlauju veikt klinisko parbaudi, kliniskas parbaudes bitisks grozijums un kliniskas parbaudes
rezultati, tostarp iemesli ta pagaidu partrauksanai un priekslaicigai izbeigsanai.

(69) Dalibvalsti klinisko parbauzu atlaujas pieprasiSanas procesa var biit iesaistitas vairakas iestades. Lai panaktu efek-
tivu un lietderigu sadarbibu starp dalibvalstim, katrai dalibvalstij bitu janozimé viens kontaktpunkts.

(70)  Ar 3o regulu iedibinato atlaujas procediiru liela méra kontrolé dalibvalstis. Tomeér Komisijai un Agenttrai batu
jaatbalsta minétas procediiras pareiza norise saskana ar $o regulu.

(71)  Saja regula paredzéto pasakumu veiksanai dalibvalstim biitu jalauj iekasét maksas. Tomér dalibvalstim nebiitu jaie-
kasé vairaki maksajumi dazadam struktiram, kuras minétaja dalibvalsti iesaistitas kliniskas parbaudes atlaujas
pieteikuma novertésana.

(72)  Lai nodro$inatu vienadus nosacijumus §is direktivas Istenosanai, istenosanas pilnvaras batu japieskir Komisijai
attieciba uz noteikumu par sadarbibu starp dalibvalstim, novértéjot sponsora sniegto informaciju Eudravigilance
datubazé un precizgjot siki izstradatu kartibu inspekciju procediram, paredzéSanu un grozisanu. Minétas piln-
varas biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 ().

(73) Lai papildinatu vai grozitu konkrétus nebitiskus §as regulas elementus, Komisijai biitu jadelegé pilnvaras pienemt
aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 290. pantu attieciba uz: §is regulas I, II, IV un
V pielikuma groziSanu, lai tos pielagotu tehnikas attistibai vai nemtu véra ta starptautiska reguléjuma izmainas,
kura Savieniba vai dalibvalstis ir iesaistitas klinisko parbauzu joma; III pielikuma grozisanu, lai uzlabotu informa-
ciju par zalu drofumu, pielagotu tehniskas prasibas tehnikas attistibai vai lai nemtu veéra tadas starptautiskas regu-
lativas attistibas tendences ar kliniskam parbaudém saistito dro$ibas prasibu joma, kuras apstiprindjusas struk-
taras, kuras piedalas Savieniba vai dalibvalstis; lai sikak noraditu labas razoSanas prakses principus un pamatno-
stadnes un siki izstradatu inspekcijas kartibu, lai nodrosinatu pétamo zalu kvalitati; VI pielikuma groziSanu, lai
nodrosinatu pétamas personas drosibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu vai ari nemtu
véra tehnikas attistibu. Ir Ipasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas,
tostarp ekspertu limeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, butu janodrosina vienlaiciga, savlai-
ciga un atbilstiga attiecigo dokumentu nosatisana Eiropas Parlamentam un Padomei.

(74) Direktiva 2001/83/EK ir paredzéts, ka mineta direktiva neietekmé to attiecigas valsts tiesibu aktu piemérosana,
kas aizliedz vai ierobezo zalu ka abortu izraiso$u lidzeklu pardosanu, piegadi vai izmantoSanu. Direktiva
2001/83[EK noteikts, ka ne minéta direktiva, ne arT kada no taja minétajam regulam batiba neietekmé tos valstu
tiesibu aktus, kas aizliedz vai ierobezo jebkadu cilvéka vai dzivnieku ipasa veida $inu izmantoSanu. Tapat $ai
regulai nebiitu jaietekme@ tie valstu tiesibu akti, kas aizliedz vai ierobezo jebkadu cilvéka vai dzivnieku ipasa veida
$unu izmantoSanu vai zalu ka abortu izraiso$u lidzek]u pardoSanu, piegadi vai izmantoSanu. Tapat 3ai regulai
nebiitu jajetekme tie valstu tiesibu akti, kas aizliedz vai ierobezo tadu zalu pardoSanu, piegadi vai izmantosanu,
kuru sastava ir narkotiskas vielas attiecigo spéka esoSo starptautisko konvenciju nozimé, pieméram, Apvienoto
Naciju Organizacijas 1961. gada Vienota konvencija par narkotiskajam vielam. Dalibvalstim attiecigie tiesibu akti
biitu jadara zinami Komisijai.

(75) Direktiva 2001/20/EK paredz, ka nedrikst veikt tadas génu terapijas izpétes, kas rada pétamas personas dzimum-
$tnu genétiskas informacijas identitates modificésanos. Ir lietderigi saglabat minéto noteikumu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas istenoSanas pilnvaru izmanto$anu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).
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(76)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (') attiecas uz personas datu apstradi, ko saistiba ar $o regulu
dalibvalstis veic dalibvalstu kompetento iestazu uzraudziba, jo Ipasi neatkarigas valsts iestades, ko izraudzijusas
dalibvalstis, un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (?) attiecas uz personas datu apstradi, ko
saskana ar So regulu isteno Komisija un Agentiira Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitdja uzraudziba. Minétie
instrumenti nostiprina personas datu aizsardzibas tiesibas, ietverot tiesibas pieklit datiem, tos labot un atsaukt,
ka arT precizé, kuras situacijas minétas tiesibas drikst ierobezot. Lai ievérotu minétas tiesibas, vienlaikus saglabajot
zinatniskiem mérkiem izmantoto klinisko parbauzu datu robustumu un ticamibu un kliniskajas parbaudés iesais-
tito pétamo personu drosibu, ir lietderigi paredzét, ka, neskarot Direktivu 95/46/EK, informétas piekriSanas atsau-
kumam nebitu jaietekmé jau veiktu pasakumu rezultati, pieméram, pamatojoties uz informétu piekriSanu pirms
atsaukuma iegtito datu glabasana un izmanto$ana.

(77) Pétamajam personam par pétamajam zalém, papildzalém, zalu ievadiSanai izmantotajam medicinas iekartam un
protokola uzskaititajam nepiecieS$amajam procediram nebiitu jamaksa, ja vien attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos
nav paredzéts citadi.

(78) Lai sponsori varétu giit labumu no $is pilnveidotas procediiras, $aja regula izklastita atlaujas procediira biitu japie-
méro péc iespéjas drizak. Tomeér, nemot vér3, cik svarigas ir atlaujas procediirai nepiecieS$amas informacijas tehno-
logiju funkcionalas iespgjas, ir japaredz, ka I regula klitu piemérojama tikai tad, kad bas gata parlieciba, ka
pilniba darbojas ES portals un ES datubaze.

(79)  Lai nodrosinatu, ka Savieniba tiek piemeérots tikai viens noteikumu kopums klinisko parbauzu veik$anai, Direktiva
2001/20[EK butu jaatce]. Lai atvieglotu pareju uz $aja regula izklastitajiem noteikumiem, bitu janosaka parejas
laiks, kura sponsoriem biitu iesp&ams klinisko parbaudi sakt un veikt saskana ar Direktivu 2001/20/EK.

(80) Si regula atbilst galvenajiem starptautiskajiem noradfjumiem par kliniskajam parbaudém, pieméram, Pasaules
medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas 2008. gada redakcijai un no tas izrietoSajiem noradjjumiem par labu
klinisko praksi.

(81)  Attieciba uz Direktivu 2001/20/EK, pieredze liecina arT par to, ka lielu dalu no kliniskajam parbaudém veic neko-
merciali sponsori. Nekomercialie sponsori biezi palaujas uz finansgjumu, kas dalgji vai pilniba sanemts no publi-
skiem lidzekliem vai labdaribas. Lai maksimali izmantotu $adu nekomercialu sponsoru vértigo ieguldfjumu un ari
turpmak stimulétu nekomercialo sponsoru veiktu izpéti, tomér nepazeminot klinisko parbauzu kvalitati, dalib-
valstim bitu javeic pasakumi, ar kuriem mudinatu veikt minéto sponsoru vaditas kliniskas parbaudes.

(82)  Sis regulas juridiskais pamats ir LESD 114. pants un 168. panta 4. punkta c) apakspunkts. Tas mérkis ir panakt,
lai klinisko parbauzu un cilvékiem paredzéto zalu joma darbotos ieksgjais tirgus, orientéjoties uz augsta limena
veselibas aizsardzibu. Ar 3o regulu tiek noteikti augsti kvalitates un dro§uma standarti zalém, kas laus ievérot
kopigos drosibas apsverumus attieciba uz Siem produktiem. Vienlaikus tiek Istenoti abi Sie mérki. Abi mérki ir
nedalami saistiti, un viens nav svarigaks par otru. Nemot vérd LESD 114. pantu, tiek saskanoti klinisko parbauzu
veikSanas noteikumi Savieniba, tadéjadi nodrosinot ieksgja tirgus darbibu kliniskas parbaudes veikSana vairakas
dalibvalstis, tadu kliniska parbaude iegitu datu pienemamibu Savieniba, kas tiek ieklauti cita kliniskas parbaudes
vai zalu laiSanas tirgt atlaujas pieteikuma, un kliniskas parbaudes sakara izmantoto zalu brivu apriti. Nemot véra
LESD 168. panta 4. punkta c) apakspunktu, ar 3o regulu tiek noteikti augsti zalu kvalitates un dro§uma standarti,
tiek nodrosinata kliniskas parbaudés iegiito datu ticamiba un robustums un tas, ka arsté$anas un zalu, ar kuram
paredzéts uzlabot pacientu arstéSanu, pamata ir ticami un robusti dati. Turklat $aja regula ir noteikti augsti
kliniska parbaudé izmantoto zalu kvalitates un dro§uma standarti, kas tadéadi nodrosinas kliniska parbaude
iesaistito pétamo personu drosibu.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu attieciba uz personas datu
apstradi un §adu datu brivu apriti (OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiras un par $adu datu brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.).
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(83) Saja regula tick ievérotas jo Tpasi hartd atzitas pamattiesibas un principi, galvenokart, cilvéka ciena, personas
neaizskaramiba, bérnu tiesibas, privatas un gimenes dzives neaizskaramiba, personas datu aizsardziba un zinatnu
un makslas briviba. ST regula dalibvalstim batu japiemero saskana ar minétajam tiesibam un principiem.

(84) Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajs ir sniedzis atzinumu () saskana ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 28. panta
2. punktu.

(85) Nemot véra to, ka 3is regulas mérki, proti, nodrosinat klinisko parbauzu datu ticamibu un robustumu visa Savie-
niba, vienlaikus nodrosinot pétamo personu tiesibu, droibas, cienas un labjutibas ievéroSanu, nevar pietiekami
labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet méroga dé] minéto mérki var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba
var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. pantd noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir
vajadzigi minéta mérka sasniegSanai,

IR PIENEMUST SO REGULU.

I NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
Darbibas joma
So regulu pieméro visiem Savieniba veiktam kliniskam parbaudém.

To nepieméro beziejauksanas peétjjumiem.

2. pants
Definicijas

1. Saja reguld izmanto “zalu”, “radiofarmaceitiska preparata”, “blakusparadibas”, “nopietnas blakusparadibas”, “tiesa
iesainojuma” un “aréja iesainojuma” definicijas, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK 1. panta attiecigi 2., 6., 11., 12., 23.
un 24. punkta.

2. Saja regula izmanto ari $adas definicijas:

1) “klinisks pétijums” ir jebkada izpéte attieciba uz cilvékiem ar nolaku:
a) atklat vai parbaudit vienas vai vairaku zalu klinisku, farmakologisku vai cita veida farmakodinamisku iedarbibu;
b) identificét vienas vai vairaku zalu iesp&jamas blakusparadibas; vai

) petit vienas vai vairaku zalu absorbéSanos, izvieto§anos pa organismu, metabolismu organisma un izdali$anos no
ta,

lai novertétu minéto zalu drosumu un/vai efektivitati;
2) “kliniska parbaude” ir klinisks pétijums, kas atbilst vismaz vienam no $adiem nosacfjumiem:

a) konkrétas terapeitiskas stratégijas noteikSana pétamajai personai tiek izlemta ieprieks un neatbilst attiecigas dalib-
valsts parastajai kliniskajai praksei;

b) lémums parakstit pétamas zales tiek pienemts kopa ar lémumu par pétamas personas ieklausanu kliniskaja péti-
juma; vai

¢) peétamajam personam papildus parastai kliniskai praksei veic diagnostikas vai monitoringa procediiras;

() OVC253,3.9.2013,, 10.Ipp.
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3)  “maziejaukSanas kliniska parbaude” ir kliniska parbaude, kas atbilst visiem $adiem nosacijumiem:

a) peétamas zales, iznemot placebo, ir atautas;

b) saskana ar kliniskas parbaudes protokolu:

i) pétamas zales lieto, ievérojot tirdzniecibas atlaujas noteikumus; vai

ii) pétamo zalu lietoSana jebkura no attiecigajam dalibvalstim ir uz pieradijumiem balstita un pamatota ar publi-
cetiem zinatnisku pétijumu rezultatiem par minéto pétamo zalu drofumu un efektivitati; un

¢) salidzindjuma ar kadas attiecigas dalibvalsts parasto klinisko praksi papildu diagnostikas vai monitoringa proce-
diiru pétamajam personam papildus raditais risks vai dro§ibas samazinajums ir minimals;

4) “beziejaukSanas pétijums” ir klinisks pétjjums, kas nav kliniska parbaude;

5) “pétamas zales” ir zales, ko kliniska parbaude testé vai izmanto salidzinasanai, tostarp izmanto par placebo;

6) “parastd kliniska prakse” ir terapijas rezims, ko parasti izmanto slimibas vai traucéjumu arstéSanai, profilaksei vai
diagnostikai;

7) “uzlabotas terapijas pétamas zales” ir pétamas zales, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 (%) 2. panta 1. punkta a) apak$punkta noteikto definiciju ir uzlabotas terapijas zales;

8) “papildzales” ir zales, ko lieto kliniskas parbaudes vajadzibam saskapa ar aprakstu protokola, bet ne ka pétamas
zales;

9) “atlautas pétamas zales” ir zales, kas registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai kada no attiecigajam dalib-
valstim saskana ar Direktivu 2001/83/EK, neatkarigi no $o zalu markéjuma izmainam, kuras izmanto par péta-
majam zalem;

10

=

“atlautas papildzales” ir zales, kas registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai kada no attiecigajam dalib-
valstim saskana ar Direktivu 2001/83/EK, neatkarigi no $o zalu mark&uma izmainam, kuras izmanto par papil-
dzalém;

11) “etikas komiteja” ir neatkariga struktiira, kas dalibvalsti izveidota saskana ar minétas dalibvalsts tiesibu aktiem un ir
pilnvarota sniegt atzinumus §is regulas noliikiem, nemot véra nespecialistu, jo Ipasi pacientu vai pacientu organiza-
ciju, viedoklus;

12

—

“attieciga dalibvalsts” ir dalibvalsts, kura attiecigi saskana ar $is regulas II vai IIl nodalu ir iesniegts pieteikums klini-
skas parbaudes vai ta bitiska grozijuma atlaujas sanemsanai;

13) “batisks grozijums” ir jebkur§ tads kliniskas parbaudes kada aspekta grozijums, kas izdarits péc 8., 14., 19., 20. vai
23. pantda minéta lémuma pazinosanas un par kuru ir sagaidams, ka tas butiski ietekmés kliniskaja parbaude iesais-
tito pétamo personu drosibu vai tiesibas, vai taja iegiito rezultatu ticamibu un robustumu;

14) “sponsors” ir persona, uznémums, iestade vai organizacija, kas uznemas atbildibu par kliniskas parbaudes ierosina-
Sanu, parvaldibu un ta finanséSanas sakumfonda izveidosanu;

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121.1pp.).
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15) “pétnieks” ir persona, kas kliniskas parbaudes norises vieta ir atbildiga par ta veik$anu;

16) “galvenais pétnieks” ir pétnieks, kas ir atbildigais vaditajs pétnieku grupai, kura veic klinisku parbaudi kliniskas
parbaudes norises vietd;

17

~

“pétama persona” ir cilveks, kas piedalas kliniska parbaudé ka pétamo zalu sanéméjs vai ka kontrole;

18

=

“nepilngadiga persona” ir pétama persona, kas péc attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem nav sasniegusi tiesiskas ricib-
spéjas vecumu, kura var dot informétu piekrisanu;

19

~

“ricibnespéjiga pétama persona” ir pétama persona, kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem kadu iemeslu
de], bet ne tapéc, ka nav tiesiskas ricibspéjas vecuma, nav spéjiga dot informétu piekri§anu;

20

=

“likumigi iecelts parstavis” ir fiziska vai juridiska persona, iestade vai organizacija, kas saskana ar attiecigas dalib-
valsts tiesibu aktiem ir pilnvarota dot informétu piekriSanu tadas pétamas personas varda, kura ir ricibnespéjiga
pétama persona vai nepilngadiga;

21

~

“informéta piekri§ana” ir personas, kas péc informéSanas par visiem kliniskas parbaudes aspektiem, kuriem ir
bitiska nozime, personai pienemot lémumu par dalibu taja, labpratigs un brivpratigs izteikums, ka ta vélas piedali-
ties konkrétaja kliniskaja parbaudg, vai attieciba uz nepilngadigam un ricibnespéjigam pétamam personim — vinu
likumigi iecelta parstavja atlauja vai piekriSana vinus ieklaut kliniskaja parbaudg;

22

—

“protokols” ir dokuments, kura aprakstiti kliniskas parbaudes meérki, plans, metodologija, statistiskie apsverumi un
organizacija. Termins “protokols” ietver protokola turpmakas redakcijas un protokola grozijumus;

23

=

“pétnieka brosira” ir kliniskas un nekliniskas uzzinu informacijas apkopojums par pétamajam zalém, kura attiecas
uz konkréto zalu pétijumiem ar cilvekiem;

24

=

“razoSana” ir pilnigs vai dalgjs razoSanas process, ka ari dazadi faséSanas, iesainosanas un markéSanas procesi
(tostarp maskésana);

25

s

“kliniskas parbaudes sakums” ir pirma darbiba potencidlas pétamas personas rekrutéSana konkrétajai kliniskajai
parbaudei, ja vien protokola tas nav definéts citadi;

26) “kliniskas parbaudes beigas” ir pédéjas pétamas personas pédéjais apmekléjums vai vélaks termins saskana ar proto-
koly;
27) “kliniskas parbaudes priekslaiciga izbeigsana” ir kliniskas parbaudes priekslaicigas beigas jebkadu iemeslu dél, pirms

tiek panakti protokola paredzétie nosacijumi;

28

=

“kliniskas parbaudes pagaidu partrauksana” ir kliniskas parbaudes veikSanas partrauksana, kas protokola nav pa-
redzéta un ko ar nodomu to atsakt izdara sponsors;

29

~

“kliniskas parbaudes apturéSana” ir kliniskas parbaudes veik3anas partrauksana no kadas dalibvalsts puses;

30

=

“laba kliniska prakse” ir tadu siki izstradatu étisku un zinatnisku kvalitates prasibu kopums, kuras attiecas uz
klinisko parbauzu planosanu, veik$anu, izpildi, monitoréSanu, auditu, dokumente$anu, analizi un zinosanu, nodro-
§inot pétamo personu tiesibu, drosibas un labjutibas aizsardzibu, ka ari kliniskaja parbaude iegiito datu ticamibu un
robustumu;

31

N

“inspekcija” ir kompetentas iestades darbiba, ko ta veic, oficiali parbaudot tadus dokumentus, tehniskos lidzeklus,
pierakstus, kvalitates nodrosinasanas pasakumus un jebkurus citus resursus, ko kompetenta iestade uzskata par sais-
titiem ar klinisko parbaudi un kas var atrasties kliniskas parbaudes veiksanas vietd, sponsora un/vai pétniecibas ligu-
morganizacijas telpas vai citas iestadés, kuras kompetenta iestade uzskata par nepiecieSamu veikt inspekciju;
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32) “nevélams notikums” ir jebkur§ ar zales sanémusu pétamo personu noticis nelabveligs medicinisks gadijjums, kuram
var nebiit célopsakaribas ar attiecigo terapiju;

33) “nopietns nevelams notikums” ir jebkurs tads nelabvéligs medicinisks gadijums, kura pie jebkuras devas ir nepiecie-
§ama hospitalizacija vai lidz$ingjas hospitalizacijas pagarinasana, kura rezultats ir pastaviga vai batiska disfunkcija
vai invaliditate, kurs ir iedzimta anomalija vai iedzimts defekts, vai kur§ apdraud dzivibu vai izraisa navi;

34) “neparedzéta nopietna blakusparadiba” ir nopietna blakusparadiba, kuras raksturs, smagums vai iznakums neatbilst
drosuma uzzinu informacijai;

35) “kliniska pétijuma zinojums” ir zinojums par klinisko parbaudi, kas iesniegts tada formata, kura viegli veikt mekle-

Sanu, un kas sagatavots saskana ar I pielikuma I dalas 5. moduli Direktiva 2001/83/EK un kas pievienots tirdznie-

cibas atlaujas pieteikumam.

=

3. Pétamo personu, kas atbilst gan “nepilngadigas personas”, gan “ricibnespéjigas pétamas personas” definicijai, $aja
regula uzskata par ricibnespéjigu pétamo personu.
3. pants
Visparigais princips
Klinisku parbaudi drikst veikt tikai tad, ja:

a) ir aizsargatas pétamo personu tiesibas, drosiba, ciena, kas ir svarigakas par visam citam interesém; un

b) tas ir paredzéts ticamu un robustu datu iegfifanai.

II NODALA
KLINISKAS PARBAUDES ATLAUJAS PIESKIRSANAS PROCEDURA
4. pants
Iepriekseja atlauja
Kliniskajai parbaudei javeic zinatniska un étiska noveértésana un jasanem atlauja saskana ar So regulu.

Etisko novértésanu veic étikas komiteja saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem. Etikas komitejas novértéjuma
katrai attiecigajai dalibvalstij var ieklaut aspektus, kas attiecigi aplikoti kliniskas parbaudes atlaujas novértéjuma zino-
juma I dala, ka minéts 6. panta, un minéta noveértéjuma zinojuma Il dala, ki minéts 7. panta.

Dalibvalstis nodrosina, ka étikas komiteju veicamo novértgjumu termini un procediras atbilst 3aja regula noteiktajiem
klinisko parbauzu pieteikumu iesnieganas un atlauju sanemsanas terminiem un procediram.
5. pants
Pieteikuma iesniegSana

1. Lai sapemtu atlauju, sponsors paredzétajam attiecigajam dalibvalstim ar 80. pantd minéta portala (“ES portals”)
starpniecibu iesniedz pieteikuma dokumentaciju.

Vienu no attiecigajam dalibvalstim sponsors ierosina par zinotaju dalibvalsti.

Ja par zinotaju dalibvalsti vélas bt attieciga dalibvalsts, kas nav par zinotaju ierosinata dalibvalsts, vai gadijumos, kad
par zinotaju ierosinata dalibvalsts nevélas bt par zinotaju dalibvalsti, ar ES portala starpniecibu par to informé visas
attiecigas dalibvalstis ne vélak ka tris dienas péc pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas.
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Ja tikai viena attieciga dalibvalsts vélas bait par zinotaju dalibvalsti vai kliniskaja parbaudé iesaistita tikai viena dalibvalsts,
minéta dalibvalsts klast par zinotaju dalibvalsti.

Ja par zinotaju dalibvalsti nevélas bt neviena attieciga dalibvalsts vai par zinotaju dalibvalsti vélas biit vairakas attiecigas
dalibvalstis, zinotaju dalibvalsti izvelas péc attiecigo dalibvalstu vienoSanas, nemot véra 85. panta 2. punkta c) apaks-
punktd minétos ieteikumus.

Ja attiecigas dalibvalstis nevar panakt vieno3anos, par zinotaju dalibvalsti klast ierosinata zinotaja dalibvalsts.

Zinotaja dalibvalsts ar ES portala starpniecibu se$as dienas no pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas pazino spon-
soram un attiecigajam citam dalibvalstim, ka ta ir zinotaja dalibvalsts.

2. Gadijumos, kad pieteikums maziejauksanas kliniskai parbaudei iesniegts par zalém, ko nelieto saskana ar tirdznie-
cibas atlaujas noteikumiem, bet minéto zalu lietoSana ir uz pieradijumiem balstita un pamatota ar publicétiem zinatnisku
pétijumu rezultatiem par minéto zalu dro§umu un efektivitati, sponsors par zinotaju dalibvalsti ierosina vienu no attieci-
gajam dalibvalstim, kuras lietosana ir balstita uz pieradjjumiem.

3. Desmit dienas no pieteikuma dokumentacijas iesniegsanas zinotaja dalibvalsts validé pieteikumu, nemot véra attie-
cigo citu dalibvalstu izteiktos apsverumus, un ar ES portala starpniecibu sponsoram pazino:

a) vai piemérojama kliniska parbaude ir $is regulas darbibas joma;
b) vai saskana ar I pielikumu uzskatams, ka pieteikuma dokumentacija ir pilniga;

Attiecigas dalibvalstis septinas dienas no pieteikuma dokumentacijas iesnieganas var pazinot zinotajai dalibvalstij apsve-
rumus, kas attiecas uz pieteikuma validaciju.

4. Ja 3. punkta pirmaja dala minétaja laikposma zinotaja dalibvalsts nav attiecigi zinojusi sponsoram, tiek uzskatits,
ka kliniska parbaude, par kuru iesniegts pieteikums, ir §is regulas darbibas joma un pieteikuma dokumentaciju uzskata
par pilnigu.

5. Ja zinotdja dalibvalsts, nemot véra attiecigo citu dalibvalstu izteiktos apsvérumus, konstaté, ka pieteikuma doku-
mentacija nav pilniga vai ka kliniska parbaude, par kuru iesniegts pieteikums, nav §is regulas darbibas joma, ta ar
ES portala starpniecibu attiecigi informé sponsoru un sponsoram dod ne vairak ka desmit dienas laika, kura ar ES portala
starpniecibu sniegt komentarus par pieteikumu vai iesniegt pilnigu pieteikuma dokumentaciju.

Piecas dienas no komentaru vai pilniga pieteikuma dokumentacijas sanemsanas zinotdja dalibvalsts informé sponsoru
par to, vai pieteikums atbilst 3. punkta pirmas dalas a) un b) apakspunkta minétajam prasibam.

Ja zinotaja dalibvalsts nav informé&jusi sponsoru punkta otraja dala noteiktaja laikposma, tiek uzskatits, ka kliniska
parbaude, par kuru iesniegts pieteikums, ir §is regulas darbibas joma un pieteikums tiek uzskatits par pilnigu.

Ja pirmaja dala minétaja laikposma sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu pieteikuma dokumentaciju,
pieteikums tiek uzskatits par spéku zaudgjusu visas attiecigajas dalibvalstis.

6.  Par pieteikuma validéSanas datumu §is nodalas nolikiem uzskata dienu, kura sponsoram tiek pazinots saskana ar
3. vai 5. punktu. Ja sponsoram zinots netiek, par validéSanas datumu uzskata attiecigi 3. un 5. punkta minéto laikposmu
pédgjo dienu.
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6. pants
Novértéjuma zinojuma I dala izklastitie aspekti

1. Zinotaja dalibvalsts pieteikumu novérté sados aspektos:
a) vai kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska parbaude, ja sponsors attiecigi deklargjis;
b) atbilstiba regulas V nodalai attieciba uz:
i) sagaidamajiem terapeitiskajiem un sabiedribas veselibas ieguvumiem, nemot véra visu turpmak minéto:
— pétamo zalu ipasibas un dati par tam,

— kliniskas parbaudes batiskums, tostarp tas, vai pétamo personu grupas, kuras piedalas kliniskaja parbaude,
parstav arstéjamo populaciju, vai, ja tas ta nav, saskana ar §is regulas I pielikuma 17. punkta y) apak$punktu
sniegto paskaidrojumu un pamatojumu; pasreizgjas zindtnes atzinas; tas, vai klinisko parbaudi ir ieteikusas vai
likusas veikt regulgjosas iestades, kuras ir atbildigas par zalu novértésanu un par atlaujam to laiSanai tirgli; un
attiecigos gadijumos Pediatrijas komitejas formuléts atzinums par pediatrijas pétjjumu planu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1901/2006 ('),

— kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamiba un robustums, nemot véra statistiskdas metodes, kliniskas parbaudes
planu un metodologiju, tostarp paraugkopas lielumu un randomizaciju, salidzinajuma zales un beigu punktus;

ii) pétamajai personai raditajiem riskiem un neértibam, ko veérté péc visa turpmak minéta:
— pétamo zalu un papildzalu ipasibas un dati par tam,
— iejaukSanas raksturojums salidzinajuma ar parasto klinisko praksi,

— drosibas pasakumi, tostarp noteikumi par riska mazinasanas pasakumiem, monitoringu, drofuma zinojumiem
un drosibas planu,

— pétamas personas veselibas apdraudéjums, ko rada mediciniska probléma, kuras dé] pétamas zales tiek pétitas;
¢) atbilstiba IX nodala izklastitajam pé&tamo zalo un papildzalu razo$anas un importa prasibam;
d) atbilstiba X nodala izklastitajam markéjuma prasibam;
e) pétnieka brosiras pilnigums un piemérotiba.

2. Zinotaja dalibvalsts izstrada novértéjuma zinojumu. Novért§juma zinojuma I dalu veido novértgjums 1. punkta
minétajos aspektos.

3. Novértéjuma zinojuma ir viens no $adiem secindjumiem par novertéjuma zinojuma I dala izklastitajiem aspektiem:
a) kliniskas parbaudes veik$ana no §is regulas prasibu viedokla ir pienemama;

b) kliniskas parbaudes veik$ana no $is regulas prasibu viedokla ir pienemama, tacu ir jabat nodrosinatai atbilstibai
konkrétiem nosacijumiem, kas ir Ipasi noraditi minétaja secinajuma; vai

¢) kliniskas parbaudes veik$ana no §is regulas prasibu viedokla nav piepemama.

4. Zinotdja dalibvalsts novértgjuma zinojuma I dalas galigo redakciju kopa ar secinajumu 45 dienas no validé$anas
datuma ar ES portala starpniecibu iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris), par pediatrija lietojamam zalém un par groziju-
miem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.11.2006.,

1.1pp.).
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5. Kliniskajam parbaudem, kuras iesaistas vairak neka viena dalibvalsts, novértésanas procesa ir tris posmi:
a) sakotngjas novértésanas posms, ko isteno zinotaja dalibvalsts 26 dienas no validéSanas datuma;

b) koordinétas parskati§anas posms, ko isteno 12 dienas no sakotngjas novértésanas posma beigam, un taja iesaistas
visas attiecigas dalibvalstis;

¢) konsolidacijas posms, ko isteno zinotaja dalibvalsts septinas dienas no koordinétas parskatisanas posma beigam.

Sakotnéjas novertésanas posma zinotdja dalibvalsts sagatavo noveértéjuma zigojuma I dalas projektu, un to izplata visam
attiecigajam citam dalibvalstim.

Koordinétas parskati§anas posma visas attiecigas dalibvalstis kopigi parskata pieteikumu, pamatojoties uz novértéjuma
zinojuma I dalas projektu, un dalas ar visiem apsvérumiem, kas attiecas uz pieteikumu.

Konsolidacijas posma zinotaja dalibvalsts pienacigi nem veéra attiecigo citu dalibvalstu apsvérumus, sagatavojot noverté-
juma zinojuma I dalas galigo redakciju, un dokumenté, ka visi §adi apsvérumi nemti véra. Zinotaja dalibvalsts 4. punkta
minétaja laikposma zinojuma I dalas galigo redakciju nosiita sponsoram un visam citam attiecigajam dalibvalstim.

6. Sis nodalas noliikos zinosanas datums ir diena, kura zinotdja dalibvalsts novértéjuma zinojuma I dalas galigo redak-
ciju iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

7. Konsultacijam ar ekspertiem zinotaja dalibvalsts 4. punkta minéto laikposmu var pagarinat vél par 50 dienam attie-
ciba uz kliniskajam parbaudém, kas saistitas ar uzlabotas terapijas pétamajam zalém vai zalem, kas minétas Regulas (EK)
Nr. 726/2004 pielikuma 1. punkta. Sada gadijuma mutadis mutandis pieméro 3a panta 5. un 8. punkta minétos laikpo-
smus.

8.  Laika starp validéSanas datumu un zinosanas datumu vienigi zinotaja dalibvalsts sponsoram var pieprasit papildu
informaciju, nemot véra 5. punkta minétos apsvérumus.

Lai saskana ar tre§o un ceturto dalu no sponsora varétu sanemt un parskatit $o papildu informaciju, zinotaja dalibvalsts
4. punkta minéto laikposmu var pagarinat ne vairak par 31 dienu.

Sponsors iesniedz pieprasito informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas nav ilgaks par 12 dienam péc
attieciga pieprasjjuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attiecigas dalibvalstis parskata sponsora sniegto papildu informaciju kopa ar sakot-
ngjo pieteikumu un dalas ar visiem apsverumiem, kas attiecas uz konkréto pieteikumu. Koordinéta parskatiana javeic
ilgakais 12 dienas no papildu informacijas sanemsanas un talaka konsolidacija javeic ilgakais septinas dienas no koordi-
nétas parskatiSanas posma beigam. Sagatavojot noveértéjuma zinojuma I dalas galigo redakciju, zinotaja dalibvalsts piena-
cigi nem veéra attiecigo dalibvalstu apsvérumus un dokumentg, ka visi $adi apsverumi nemti véra.

Ja sponsors saskana ar treo dalu nav sniedzis papildu informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par speku zaudgjusu visas attiecigajas dalibvalstis.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

7. pants
Novértéjuma zinojums — II dala izklastitie aspekti

1. Katra attieciga dalibvalsts pieteikumu savai teritorijai noverté attieciba uz $adiem aspektiem:
a) atbilstiba V nodalas prasibam attieciba uz informétu piekrisanu;

b) pétamo personu atalgoSanas vai kompenséSanas kartibas atbilstiba V nodalas prasibam un atbilstiba pétnieku atalgo-
Sanas vai kompenséSanas kartibai;
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¢) pétamo personu rekrutéSanas kartibas atbilstiba V nodalas prasibam;
d) atbilstiba Direktivai 95/46/EK;

e) atbilstiba 49. pantam;

f) atbilstiba 50. pantam;

g) atbilstiba 76. pantam;

h) atbilstiba noteikumiem, ko pieméro no pétamas personas nemtu biologisko paraugu nemsanai, glabasanai un turp-
makai izmanto$anai.

Novértgjums pirmaja dala minétajos aspektos veido novértéjuma zinojuma II dalu.

2. Katra attieciga dalibvalsts savu noveért&jumu pabeidz 45 dienas no validé$anas datuma un sponsoram ar ES portala
starpniecibu iesniedz novértéjuma zinojuma II dalu kopa ar ta secindjumu.

Tikai pirmaja dala minétaja laikposma katra attieciga dalibvalsts, noradot pamatojumu, var sponsoram pieprasit papildu
informaciju par 1. punkta minétajiem aspektiem.

3. Lai saskapa ar otro un tre$o dalu no sponsora varétu sagemt un parskatit 2. punkta otraja dalda minéto papildu
informaciju, attieciga dalibvalsts 2. punkta pirmaja daJa minéto laikposmu var pagarinat, bet ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas nav ilgaks par 12 dienam no attie-
ciga pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts novértéjumu pabeidz ilgakais 19 dienas.

Ja sponsors saskapa ar otro dalu nesniedz papildu informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par spéku zaudgjusu.

Papildu informacijas pieprasijumu un $o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

8. pants
Lemums par klinisko parbaudi

1. Katra attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu pazino sponsoram, vai attieciga kliniska parbaude ir atlauts,
vai tas ir atlauts ar kadiem nosacijumiem vai arT atlauja ir atteikta.

Pazino$ana notiek ar vienu vienotu lémumu piecas dienas no zinosanas datuma vai no 7. pantd minétas novértésanas
pédgjas dienas atkariba no ta, kur§ datums ir vélak.

Kliniskas parbaudes atlauja, ievérojot nosacijumus, ir ierobeZota ar nosacijumiem, kurus to rakstura dé] nav iesp&ams
ieverot minétas atlaujas laika.

2. Ja zinotajas dalibvalsts secindjums par novértéjuma zinojuma I dalu ir tads, ka klinisko parbaudi veikt ir pielaujami
vai arT ka to veikt ir pielaujami ar kadiem Ipasiem nosacfjumiem, minéto secindjumu uzskata par attiecigas dalibvalsts
secinajumu.

Neatkarigi no pirmas dalas attieciga dalibvalsts var nepiekrist zinotajas dalibvalsts secindgjumam attieciba uz novértéjuma
zinojuma [ dalu tikai ar $adu pamatojumu:

a) ta uzskata, ka pétamas personas lidzdalibas kliniskaja parbaudé dé| ta sanemtu sliktaku terapiju neka parastas klini-
skas prakses gadijuma attiecigaja dalibvalstT;

b) 90. panta minéto valsts tiesibu aktu parkapuma dél;

c) saskana ar 6. panta 5. vai 8. punktu iesniegtajiem apsvérumiem par pétamas personas dro§ibu un par datu ticamibu
un robustumu.
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Ja attieciga dalibvalsts, pamatojoties uz otro dalu, secindgjumam nepiekrit, ta par o nepiekriSanu kopa ar siki izstradatu
pamatojumu ar ES portala starpniecibu pazino Komisijai, visaim dalibvalstim un sponsoram.

3. Ja attieciba uz novértéjuma zinojuma I dalas aspektiem kliniskas parbaudes veiksana tiek uzskatita par pielaujamu
vai uzskatita par pielaujamu ar Ipasiem nosacijumiem, attieciga dalibvalsts lemuma ieklauj savu secinajumu par novérte-
juma zinojuma II daju.

4. Attieciga dalibvalsts atsaka kliniskas parbaudes atlauju, ja ta nepiekrit zinotajas dalibvalsts secinajumam attieciba uz
novértéjuma zinojuma I dalu ar jebkuru 2. punkta otraja dala minéto pamatojumu, vai ja ta ar pienacigu pamatojumu
uzskata, ka nav ievéroti noveértéjuma zinojuma II dala apliikotie aspekti, vai gadijumos, kad &tikas komiteja sniegusi nega-
tivu atzinumu, kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa minétaja dalibvalsti. Minéta dalibvalsts
attieciba uz $adu atteikumu paredz apelacijas procediru.

5. Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par novértéjuma zinojuma I dalu ir, ka kliniska parbaude nav pielaujama, minéto
secinajumu uzskata par visu attiecigo dalibvalstu secinajumu.

6. Ja 1. punkta minétajos attiecigajos laikposmos attieciga dalibvalsts savu lémumu par pieteikumu kliniskas
parbaudes atlaujas sanemsanai sponsoram nav zinojusi, par attiecigas dalibvalsts Iémumu $aja jautajuma uzskata noveérte-
juma zinojuma I dala ietverto secinajumu.

7. Péc zinoSanas datuma attiecigas dalibvalstis nedrikst sponsoram pieprasit papildu informaciju attieciba uz noveérte-
juma zinojuma I dala aplakotajiem aspektiem.

8.  PazinoSanas datums 3aja nodala ir diena, kura sponsoram tiek pazinots 1. punkta minétais lémums. Ja pazinosana
sponsoram saskana ar 1. punktu nav notikusi, par pazinoSanas datumu tiek uzskatita 1. punkta paredzéta laikposma
pédgja diena.

9. Ja divos gados no atlaujas pazinoSanas datuma attiecigaja dalibvalst kliniskaja parbaudé nav ieklauta neviena
pétama persona, atlaujas deriguma termin$ minétaja attiecigaja dalibvalsti beidzas, ja vien saskana ar IIl nodala noteikto
procediiru netiek apstiprinats sponsora iesniegts pagarinajuma pieprasjums.

9. pants

Personas, kas vérté pieteikumu

1. Dalibvalstis nodrosina, ka personam, kas validé un noverté pieteikumu, nav intereu konfliktu, ka tas nav atkarigas
no sponsora, no kliniskas parbaudes norises vietas, no iesaistitajiem pétniekiem un personam, kas finansé klinisko
parbaudi, ka ari ir brivas no jebkadas citas nevelamas ietekmes.

Lai garantétu neatkaribu un parredzamibu, dalibvalstis nodrosina, ka personam, kuras pienem un novérté pieteikumu
attieciba uz noveértgjuma zinojuma I un II dala apliikotajiem aspektiem, nav tadu finansialu un personisku interesu, kuras
varétu ietekmét vinu objektivitati. Sis personas sniedz savu finansialo interesu gada deklaracijas.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka novértésanu kopigi veic piemeérots skaits tadu personu, kuram pa visam kopa ir vajadziga
kvalifikacija un pieredze.

3. Novértésana piedalas vismaz viens nespecialists.

10. pants
Ipasi apsvérumi par mazaizsargatam populacijam

1.  Ja pétamas personas ir nepilngadigie, Ipasi raugas, lai pieteikumu kliniskas parbaudes atlaujai novértétu, pamatojo-
ties uz speciadlam zinaSanam pediatrija vai konsultgjoties par pediatrijas kliniskajam, étiskajam un psihosocialajam
problémam.
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2. Ja pétamas personas ir ricibnespéjigas pétamas personas, ipasi raugas, lai pieteikumu kliniskas parbaudes atlaujai
novértétu, pamatojoties uz specialam zinaanam par attiecigo slimibu un attiecigo pacientu populaciju vai konsultgjoties
par kliniskam, étiskam un psihosocialam problémam, kas aktualas attiecigas slimibas sakara un skar attiecigo pacientu
populaciju.

3. Ja pétamas personas ir griitnieces vai sievietes, kuras baro ar kriiti, ipasi raugas, lai pieteikumu kliniskas parbaudes
atlaujai novértétu, pamatojoties uz specialam zinaganam par attiecigo stavokli un populaciju, ko parstav attieciga pétama
persona.

4.  Jasaskana ar protokolu kliniskaja parbaudé paredzéts piedalities ipasam pétamo personu grupam vai apaksgrupam,
attiecigos gadijumos Ipasi raugas, lai pieteikumu minéta kliniskas parbaudes atlaujai novértétu, pamatojoties uz specialam
zina$anam par populaciju, ko parstav attiecigas pétamas personas.

5. Attieciba uz 35. panta minéto klinisko parbauzu atlaujas pieteikumiem tajos ipasa uzmaniba japievers kliniskas
parbaudes veikSanas apstakliem.

11. pants

Ka jesniegt un novértét pieteikumus, kas iesniegti tikai par aspektiem, uz kuriem attiecas noveértéjuma zino-
juma I vai II dala

Péc sponsora liiguma pieteikums kliniskas parbaudes atlaujai, ta novértejums un secinajums aptver tikai aspektus, uz
kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala.

Péc secindjuma pazinoSanas par aspektiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala, sponsors divos gados var
iesniegt pieteikumu atlaujas sanemsanai tikai par aspektiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma II daJa. Minétaja
pieteikuma sponsors deklaré, ka vinpam nav zinama nekada jauna bitiska zinatniska informacija, kas varétu mainit
jebkura pieteikuma iesniegta punkta pareizibu par aspektiem, uz kuriem attiecas noveértéjuma zinojuma I dala. Minétaja
gadjjuma pieteikumu novérté saskana ar 7. pantu un attieciga dalibvalsts savu lémumu par klinisko parbaudi pazino
saskana ar 8. pantu. Dalibvalstis, kurds sponsors divos gados neiesniedz pieteikumu atlaujas sanemsanai tikai par aspek-
tiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma II dala, pieteikumu par aspektiem, uz kuriem attiecas noveértéjuma zino-
juma I dala, uzskata par speku zaudg&jusu.

12. pants
Atsauksana
Lidz zinojuma datumam sponsors pieteikumu jebkura bridi var atsaukt. Sada gadijuma pieteikumu var atsaukt tikai attie-
ciba uz visam attiecigajam dalibvalstim. Atsauksanas iemeslu pamatojums japazino ar ES portala starpniecibu.
13. pants

Atkartota iesniegSana

S1 nodala neskar sponsora iespéju péc tam, kad atlaujas pieskirsana atteikta vai ari pieteikums atlaujas sanemsanai ir
atsaukts, $adu pieteikumu iesniegt atkartoti jebkurai citai attiecigai dalibvalstij, kuru tas nodomajis iesaistit. Minéto pietei-
kumu uzskata par jaunu pieteikumu cita kliniskas parbaudes atlaujas sanemsanai.

14. pants

Attiecigas dalibvalsts vélaka iesaistiSana

1. Ja sponsors vélas, lai atlauta kliniska parbaude papildus iesaistas vel kada dalibvalsts (“attieciga papildus iesaistita
dalibvalsts”), sponsors ar ES portala starpniecibu 3ai dalibvalstij iesniedz pieteikuma dokumentaciju.

So pieteikuma dokumentaciju var iesniegt tikai péc datuma, kad pazinots sakotngjais lémums par atlauju.

2. Attieciba uz 1. punkta minéto pieteikuma dokumentaciju zinotaja dalibvalsts ir sakotnéjas atlaujas pieskirsanas
procediiras zinotaja dalibvalsts.
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3. Attieciga papildus iesaistita dalibvalsts ar ES portala starpniecibu ar vienu vienotu lémumu 52 dienas no 1. punkta
minétas pieteikuma dokumentacijas iesnieg§anas dienas pazino sponsoram, vai attieciga kliniska parbaude ir atlauta, vai
tas ir atlauts ar kadiem nosacijumiem vai ari atlauja ir atteikta.

Kliniskas parbaudes atlauja, ievérojot nosacijumus, ir ierobeZota ar nosacijumiem, kurus to rakstura dé] nav iespgjams
ievérot minétas atlaujas laika.

4. Jazinotajas dalibvalsts secinajums par novértéjuma zinojuma I dalu ir tads, ka klinisko parbaudi veikt ir pielaujami
vai ari ka to veikt ir pielaujami ar ipasiem nosacjjumiem, minéto secinajumu uzskata par attiecigas papildus iesaistitas
dalibvalsts secindgjumu.

Neatkarigi no pirmas dalas attieciga papildus iesaistita dalibvalsts var nepiekrist zinotajas dalibvalsts secindjumam attie-
ciba uz novertéjuma zinojuma I dalu tikai ar $adu pamatojumu:

a) ta uzskata, ka minétas lidzdalibas kliniskaja parbaudé dé] pétama persona sapemtu sliktaku terapiju neka parastas
kliniskas prakses gadijuma attiecigaja dalibvalsti;

b) 90. panta minéto dalibvalsts tiesibu aktu parkapums;

c) saskana ar 5. vai 6. punktu iesniegtajiem apsvérumiem par pétamas personas droibu un par datu ticamibu un robu-
stumu.

Ja attieciga papildus iesaistita dalibvalsts, pamatojoties uz otro dalu, secindgjumam nepiekrit, ta par o nepiekriSanu kopa
ar siki izstradatu pamatojumu ar ES portala starpniecibu pazino Komisijai, visam dalibvalstim un sponsoram.

5. No 1. punkta minétas pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas dienas lidz piecas dienas pirms 3. punktd minéta
laikposma beigam attieciga papildus iesaistita dalibvalsts zinotjai dalibvalstij un citai attiecigai dalibvalstij var darit
zinamus jebkadus pieteikumam biitiskus apsvérumus ar ES portala starpniecibu.

6.  Vienigi zinotaja dalibvalsts laika no 1. punkta minétas pieteikuma dokumentacijas iesnieg$anas dienas lidz 3. punkta
minéta attieciga laikposma beigam no sponsora var prasit papildu informaciju par novértéjuma zinojuma I dala apliko-
tajiem aspektiem, nemot véra 5. punkta minétos apsvérumus.

Lai saskana ar treSo un ceturto dalu no sponsora varétu sanemt un parskatit $o papildu informaciju, zinotaja dalibvalsts
3. punkta pirmaja dala minéto laikposmu var pagarinat ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas nav ilgaks par 12 dienam péc attie-
ciga pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga papildus iesaistita dalibvalsts kopa ar visam attiecigajam dalibvalstim
parskata sponsora sniegto papildu informaciju kopa ar sakotngjo pieteikumu un dalas ar visiem apsvérumiem, kas
attiecas uz konkréto pieteikumu. Koordinéta parskatiSana javeic ilgakais 12 dienas no papildu informacijas sanemsanas
un talaka konsolidacija javeic ilgakais septinas dienas no koordinétas parskatiSanas posma beigam. Konsolidacijas posma
zinotaja dalibvalsts nem véra attiecigo dalibvalstu apsvérumus un dokumenté, ka visi $adi apsverumi nemti véra.

Ja sponsors saskana ar treSo dalu nesniedz papildu informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par spéku zaudéjusu attiecigaja papildus dalibvalsti.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

7.  Attieciga papildus iesaistita dalibvalsts savai teritorijai 3. punkta minétaja laikposma novérté novértéjuma zinojuma
II dala aplikotos aspektus un ar ES portala starpniecibu sponsoram iesniedz novértéjuma zinojuma II dalu, tostarp ta
secindjumus. Minétaja laikposma attieciba uz aspektiem, kas tas teritorija attiecas uz novértéjuma zinojuma Il dalu, ta,
noradot pamatotus iemeslus, sponsoram var pieprasit papildu informaciju.
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8.  Saskana ar otro un treSo dalu, lai no sponsora varétu sanemt un parskatit 7. punkta minéto papildu informaciju,
attieciga papildus iesaistita dalibvalsts 7. punkta minéto laikposmu var pagarinat, bet ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju papildus attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas nav ilgaks par 12 dienam
Ppéc attieciga pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts novértéjumu pabeidz ilgakais 19 dienas.

Ja sponsors saskana ar otro daJu nesniedz papildu informaciju papildus attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pietei-
kumu uzskata par spéku zaudgjusu attiecigaja papildus iesaistitaja dalibvalsti.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

9. Ja attieciba uz noveértg§juma zinojuma I dalas aspektiem kliniska parbaude tiek uzskatita par pielaujamu vai par
pielaujamu ar TpaSiem nosacijumiem, attieciga papildus iesaistita dalibvalsts sava lemuma ieklauj secindjumu par novérte-
juma zinojuma II daju.

10.  Attieciga papildus iesaistita dalibvalsts atsaka kliniskas parbaudes atlauju, ja ta nepiekrit zinotajas dalibvalsts seci-
najumam attieciba uz [ dalu ar jebkuru 4. punkta otraja dala minéto pamatojumu vai ar pienacigu pamatojumu konstaté,
ka nav ievéroti novértgjuma zinojuma II dala apliikotie aspekti, vai gadijumos, kad étikas komiteja sniegusi negativu atzi-
numu, kas saskana ar attiecigas papildus iesaistitas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa minétaja papildus iesaistitaja
dalibvalsti. Minéta attieciga papildus iesaistita dalibvalsts attieciba uz $adu atteikumu paredz apelacijas procediru.

11.  Ja 3. punkta minétaja laikposma attieciga papildus iesaistita dalibvalsts savu léemumu nav sponsoram pazinojusi,
vai gadjjuma, ja laikposms ir ticis pagarinats saskana ar 6. vai 8. punktu — ja minéta attieciga papildus dalibvalsts savu
lémumu nav sponsoram pazinojusi pagarinataja laikposma, par minétas dalibvalsts lemumu $aja jautajuma uzskata seci-
najumu par novértéjuma zinojuma I daju.

12.  Ja attieciba uz minéto klinisko parbaudi nav pabeigta IIl nodala noteiktd procediira, sponsors neiesniedz pietei-
kuma dokumentaciju saskapa ar $o pantu.

1l NODALA
KLINISKAS PARBAUDES BUTISKAS GROZISANAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS PROCEDURA
15. pants
Visparigi principi
Bitiskus grozijumus, tostarp kliniskas parbaudes vietas pievieno$anu vai galvena pétnieka nomainu, drikst izdarit tikai
tad, ja tie ir apstiprinati saskana ar $aja nodala izklastito procediiru.
16. pants
Pieteikuma iesniegsana

Lai sanemtu atlauju, sponsors attiecigajam dalibvalstim ar ES portala starpniecibu iesniedz pieteikuma dokumentaciju.

17. pants
Tada aspekta biitiska grozijuma atlaujas pieteikuma validacija, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma I dala

1. Attieciba uz butiska grozijuma atlauju zinotaja dalibvalsts ir sakotnéjas atlaujas procediiras zinotaja dalibvalsts.
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Attiecigas dalibvalstis piecas dienas no pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas var pazinot zinotdjai dalibvalstij apsve-
rumus, kas attiecas uz butiska grozijuma pieteikuma validaciju.

2. Sesas dienas no pieteikuma dokumentacijas iesnieganas zinotaja dalibvalsts validé pieteikumu, nemot véra attie-
cigo citu dalibvalstu izteiktos apsvérumus, un ar ES portala starpniecibu sponsoram pazino, vai:

a) batiskais grozijums attiecas uz aspektu, uz ko attiecas novértéjuma zinojuma I dala; un
b) saskana ar II pielikumu pieteikuma dokumentacija uzskatama par pilnigu.

3. Ja zinotaja dalibvalsts 2. punkta minétaja laikposma sponsoram nav zinojusi, tiek uzskatits, ka batiskais grozijums,
par kuru iesniegts pieteikums, attiecas uz aspektu, ko aptver novértéjuma zinojuma I dala, un pieteikuma dokumentaciju
uzskata par pilnigu.

4. Jazinotaja dalibvalsts, nemot véra attiecigo citu dalibvalstu izteiktos apsvérumus, konstatg, ka pieteikums neattiecas
uz kadu novértéjuma zinojuma aspektu, ko aptver noveértéjuma zinojuma I dala vai ka pieteikuma dokumentacija nav
pilniga, ta ar ES portala starpniecibu par to informé sponsoru un sponsoram atvél ne vairak ka desmit dienas, kuru laika
ar ES portala starpniecibu sniegt komentarus par pieteikumu vai iesniegt pilnigu pieteikuma dokumentaciju.

Piecas dienas no komentaru vai pilnigas pieteikuma dokumentacijas sanemsanas zinotaja dalibvalsts pazino sponsoram
par to, vai pieteikums atbilst 2. punkta a) un b) apaks$punkta prasibam.

Ja zinotdja dalibvalsts otraja dala minétaja laikposma sponsoru nav informéjusi, tiek uzskatits, ka batiskais grozijums,
par kuru iesniegts pieteikums, attiecas uz aspektu, ko aptver novértéjuma zinojuma I dala, un pieteikuma dokumentaciju
uzskata par pilnigu.

Ja pirmaja da]a minétaja laikposma sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu pieteikuma dokumentaciju,
pieteikums tiek uzskatits par speku zaudgjusu visas attiecigajas dalibvalstis.

5. Sis regulas 18., 19. un 22. panta par pieteikuma validésanas datumu uzskata dienu, kura sponsors sanem pazino-
jumu saskana ar 2. vai 4. punktu. Ja sponsoram zinots netiek, par validésanas datumu uzskata attiecigi 2. un 4. punkta
minét laikposmu pédgjas dienas.

18. pants
Tada aspekta biitiska grozijuma novértésana, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma I dala

1. Zinotaja dalibvalsts novérté pieteikumu attieciba uz aspektu, uz kuru attiecas novértgjuma zinojuma I dala, tostarp
to, vai konkréta kliniska parbaude péc tas bitiska grozijuma joprojam ir maziejauksanas kliniska parbaude, un sagatavo
novertéjuma zinojumu.

2. Novertéjuma zinojuma ir viens no $adiem secinajumiem novertéjuma zinojuma I dala izklastitajos aspektos:
a) no §is regulas prasibu viedokla batiskais grozijums ir pienemams;

b) no 3is regulas prasibu viedokla bitiskais grozijums ir piepemams, tacu jabit ieverotiem konkrétiem nosacijumiem,
kas ir konkréti noraditi minétaja secinajuma; vai

¢) no §is regulas prasibu viedokla batiskais grozijums nav pienemams.

3. Zinotaja dalibvalsts, izmantojot ES portalu, galigo novértéjuma zinojumu kopa ar secinajumu 38 dienas no valide-
$anas datuma iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

Saja panta un 19. un 23. panta zinosanas datums ir diena, kura galigo novértéjuma zinojumu iesniedz sponsoram un
citam attiecigajam dalibvalstim.
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4.  Kliniskajam parbaudém, kuras iesaistas vairak neka viena dalibvalsts, biitiska grozijuma novértéSanas procesam ir
tris posmi:

a) sakotngjas novértésanas posmu isteno zinotdja dalibvalsts 19 dienas no validé$anas datuma;

b) koordinétas parskatiSanas posmu Isteno 12 dienas no sakotngjas novértéanas posma beigam, un taja iesaistas visas
attiecigas dalibvalstis; un

c) konsolidacijas posms, ko Isteno zinotdja dalibvalsts septinas dienas no koordinétas parskatiSanas posma beigam.

Sakotngjas novertésanas posma zinotaja dalibvalsts sagatavo novértgjuma zinojuma projektu un to izplata visam attieci-
gajam dalibvalstim.

Koordinétas parskatiSanas posma visas attiecigas dalibvalstis kopigi parskata pieteikumu, pamatojoties uz novértéjuma
zinojuma projektu, un dalas ar visiem apsvérumiem, kas attiecas uz pieteikumu.

Konsolidacijas posma zinotaja dalibvalsts pienacigi nem veéra attiecigo citu dalibvalstu apsvérumus, sagatavojot novérté-
juma zinojuma galigo redakciju, un dokumentg, ka visi $adi apsvérumi nemti véra. Lidz zinoSanas datumam zinotaja
dalibvalsts galigo novértéjuma zinojumu iesniedz sponsoram un attiecigajam citam dalibvalstim.

5. Konsultacijam ar ekspertiem zinotaja dalibvalsts 3. punkta minéto laikposmu var pagarinat vél par 50 dienam
kliniskajam parbaudém, kuras saistitas ar uzlabotas terapijas pétamajam zalém vai zalem, kas noteiktas Regulas (EK)
Nr. 726/2004 pielikuma 1. punkta. Sada gadijuma mutatis mutandis pieméro $a panta 4. un 6. punkta minétos laikpo-
smus.

6. Laika starp valideSanas datumu un zinoSanas datumu vienigi zinotaja dalibvalsts no sponsora var prasit papildu
informaciju, nemot véra 4. punkta minétos apsvérumus.

Lai no sponsora varétu sagemt un parskatit $o papildu informaciju saskana ar treso un ceturto dalu, zinotaja dalibvalsts
3. punkta pirmaja dala minéto laikposmu var pagarinat ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas neparsniedz 12 dienas no attieciga
pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sapemsanas attiecigas dalibvalstis un zinotaja dalibvalsts parskata sponsora sniegto papildu
informaciju kopa ar sakotngjo pieteikumu un dalas ar visiem apsvérumiem, kas attiecas uz konkréto pieteikumu. Koordi-
néta parskatiSana javeic ilgakais 12 dienas no papildu informacijas sapemsanas, un talaka konsolidacija javeic ilgakais
septinas dienas no koordinétas parskatiSanas posma beigam. Zinotaja dalibvalsts pienacigi nem vera attiecigo citu dalib-
valstu apsvérumus, sagatavojot novértéjuma zinojuma galigo redakciju, un dokumenté, ka visi §adi apsvérumi pemti
Vera.

Ja sponsors saskana ar treSo dalu nesniedz papildu informaciju zinotajas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par speku zaudgjusu visas attiecigajas dalibvalstis.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

19. pants
Lemums par biitisku grozijumu tada aspekta, uz kuru attiecas novért&juma zinojuma I dala

1. Katra attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu pazino sponsoram, vai attiecigais batiskais grozijums ir atlauts,
atlauts ar kadiem nosacijumiem vai ari atlauja ir atteikta.

Pazino$ana notiek ar vienotu lémumu piecas dienids no zino$anas datuma.
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Bitiska grozijuma atlauja, ievérojot nosacjjumus, ir ierobezota ar nosacfjumiem, kurus to rakstura dé] nav iespgjams
ievérot minétas atlaujas laika.

2. Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par batisku grozijumu ir tads, ka batiskais grozijums ir pienemams vai piene-
mams ar Ipasiem nosacfjumiem, minéto secindjumu uzskata par attiecigas dalibvalsts secindjumu.

Neatkarigi no punkta pirmas dalas jebkura attieciga dalibvalsts minétajam zinotajas dalibvalsts secindgjumam var iebilst
vienigi ar $adu pamatojumu:

a) ta uzskata, ka lidzdalibas kliniskaja parbaudé de] pétama persona sanemtu sliktaku terapiju neka parastas kliniskas
prakses gadijuma attiecigaja dalibvalsti;

b) valsts tiestbu aktu parkapums, ka minéts 90. panta;

c) saskana ar 18. panta 4. vai 6. punktu iesniegtajiem apsvérumiem par pétamas personas dro§ibu un par datu ticamibu
un robustumu.

Ja attieciga dalibvalsts, pamatojoties uz otro dalu, secinajumam nepiekrit, ta par $o nepiekriSanu kopa ar siki izstradatu
pamatojumu ar ES portala starpniecibu pazino Komisijai, visam attiecigajam dalibvalstim un sponsoram.

Attieciga dalibvalsts atsaka biitiska grozijuma atlauju, ja ta nepiekrit zinotajas dalibvalsts secinagjumam attieciba uz novér-
t&juma zinojuma I dalu ar jebkuru otraja daJa minéto pamatojumu, vai ja étikas komiteja ir sniegus negativu atzinumu,
kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa minétaja dalibvalsti. Minéta dalibvalsts attieciba uz $adu
atteikumu paredz apelacijas procediiru.

3. Ja zinotajas dalibvalsts novértéjuma zinojuma secindjums par tadu aspektu bitiskiem grozijumiem, uz kuriem
attiecas ta pirma I dala, ir, ka batiskais grozijums nav pienemams, minéto secindgjumu uzskata par visu attiecigo dalib-
valstu secindjumu.

4. Ja 1. punkta minétaja laikposma attieciga dalibvalsts savu lémumu par pieteikumu bitiska grozijuma atlaujai nav
pazinojusi sponsoram, par 3adu tas lémumu uzskata noveértéjuma zinojuma secinajumu.

20. pants

Validacija, novértésana un lemumu pienemsana par biitisku grozijumu tada aspekta, uz kuru attiecas noverte-
juma zinojuma II dala

1. Sesas dienas no pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu sponsoram
pazino:

a) vai bitiskais grozijums saistits ar aspektu, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma II dala; un
b) vai saskana ar II pielikumu uzskatams, ka pieteikuma dokumentacija ir pilniga.

2. Ja attieciga dalibvalsts 1. punktd minétaja laikposma sponsoram nav zinojusi, tiek uzskatits, ka batiskais grozijums,
par kuru iesniegts pieteikums, saistits ar aspektu, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma II dala, un tiek uzskatits, ka
pieteikuma dokumentacija ir pilniga.

3. Ja attieciga dalibvalsts konstaté, ka bitiskais grozijums neattiecas uz aspektu, ko aptver novértg§juma zinojuma
I dala, vai ka pieteikuma dokumentacija nav pilniga, ta ar ES portala starpniecibu attiecigi informé sponsoru un spon-
soram dod vairak neka desmit dienas laika ar ES portala starpniecibu sniegt komentarus par pieteikumu vai iesniegt
pilnigu pieteikuma dokumentaciju.

Piecas dienas no komentaru vai pilnigas pieteikuma dokumentacijas sanemsanas zinotdja dalibvalsts pazino sponsoram
to, vai pieteikums atbilst 1. punkta a) un b) apak$punkta prasibam.
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Ja attieciga dalibvalsts otraja dala minétaja laikposma sponsoram nav zinojusi, tiek uzskatits, ka batiskais grozijums ir
saistits ar aspektu, uz kuru attiecas novértéjuma zinojuma II dala, un tiek uzskatits, ka pieteikuma dokumentacija ir
pilniga.

Ja sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis pilnigu pieteikuma dokumentaciju pirmaja dala minétaja laikposma,
pieteikums tiek uzskatits par speku zaudéjusu attiecigaja dalibvalsti.

4. Saja panta par pieteikuma validésanas datumu uzskata dienu, kura sponsors sanem pazinojumu saskana ar 1. vai
3. punktu. Ja sponsoram zinots netiek, par validéSanas datumu uzskata attiecigi 1. un 3. punkta minéto laikposmu
pédgjas dienas.

5. Attieciga dalibvalsts novérté pieteikumu un ar ES portala starpniecibu iesniedz sponsoram novértéjuma zinojuma
II dalu, tostarp secindgjumus un lémumu, vai attiecigais biitiskais grozijjums ir atlauts, atlauts ar kadiem nosacijumiem vai
ar atlauja ir atteikta.

Pazino$ana notiek ar vienotu lémumu 38 dienas no validéSanas datuma.

Butiska grozijuma atlauja, ievérojot nosacjjumus, ir ierobeZota ar nosacfjumiem, kurus to rakstura dé] nav iespgjams
ievérot minétas atlaujas laika.

6. Sa panta 5. punkta otraja da]a minétaja laikposma iesaistita dalibvalsts, noradot pamatojumu, sponsoram par
batisko grozijjumu var pieprasit papildu informaciju attieciba uz savu teritoriju.

Lai no sponsora varétu sanemt un parskatit So papildu informaciju, attieciga dalibvalsts 5. punkta otraja dala minéto laik-
posmu var pagarinat, bet ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas neparsniedz 12 dienas no attieciga
pieprasijuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts noveértg§jumu pabeidz ilgakais 19 dienas.

Ja sponsors saskana ar tre$o dalu nesniedz papildu informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, pieteikumu
uzskata par speku zaudgjusu minétaja dalibvalsti.

Papildu informacijas pieprasijumu un 3o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

7. Attieciga dalibvalsts atsaka bitiska grozijuma atlauju, ja ta ar pienacigu pamatojumu konstaté, ka nav ievéroti
aspekti, uz kuriem attiecas novért€juma zinojuma II dala, vai gadijumos, kad &tikas komiteja sniegusi negativu atzinumu,
kas saskana ar minétas attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa minétaja dalibvalsti. Minéta dalibvalsts attieciba
uz $adu atteikumu paredz apelacijas procediiru.

8.  Ja attieciga dalibvalsts 5. un 6. punkta minétaja laikposma sponsoram savu lémumu nav pazinojusi, batisko grozi-
jumu uzskata par atlautu minétaja dalibvalsti.
21. pants
Bitiski grozijumi tados aspektos, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I un II dala

1. Ja batisks grozijums saistits ar aspektiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I un II dala, pieprasjumu 3ada
batiska grozijuma atlaujas sanemsanai validé saskana ar 17. pantu.

2. Aspektus, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala, novérté saskana ar 18. pantu, bet aspektus, uz kuriem
attiecas noveértgjuma zinojuma Il dala, novérté saskana ar 22. pantu.



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 15827

22. pants

Tadu aspektu biitisku grozijumu novértéSana, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I un II dala: aspektu
novértésana, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma II dala

1. Katra attieciga dalibvalsts savai teritorijai batisko grozijumu tajos aspektos, uz kuriem attiecas novértgjuma zino-
juma II dala, un 3o zinojumu, tostarp ta secinajumus, ar ES portala starpniecibu iesniedz sponsoram 38 dienas no validé-
$anas datuma.

2. Sapanta 1. punkta minétaja laikposma attieciga dalibvalsts, noradot pamatojumu, sponsoram par minéto biitisko
grozijumu var pieprasit papildu informaciju attieciba uz savu teritoriju.

3. Lai saskana ar treSo un ceturto daJu no sponsora varétu sanemt un parskatit 2. punkta minéto papildu informaciju,
attieciga dalibvalsts 1. punkta minéto laikposmu var pagarinat, bet ne vairak ka par 31 dienu.

Sponsors sniedz pieprasito papildu informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma, kas neparsniedz 12 dienas no
attieciga pieprasjjuma sanemsanas.

Péc papildu informacijas sanemsanas attieciga dalibvalsts novértéjumu pabeidz ilgakais 19 dienas.

Ja sponsors saskana ar otro dalu nav sniedzis prasito papildu informaciju attiecigas dalibvalsts noteiktaja laikposma,
pieteikumu uzskata par spéku zaudgjusu minétaja dalibvalsti.

Papildu informacijas pieprasijumu un $o papildu informaciju iesniedz ar ES portala starpniecibu.

23. pants

Léemumu piepemsana par bitiskiem grozijumiem tados aspektos, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I un
II dala

1.  Katra attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu sponsoram pazino, vai attiecigais bitiskais grozijums ir atlauts,
atlauts ar kadiem nosacijumiem vai ari atlauja ir atteikta.

Pazino$ana notiek ar vienotu lémumu piecas dienas no zinosanas datuma vai no 22. panta minétas novértésanas laik-
posma pédgjas dienas atkariba no ta, kur§ datums ir vélak.

Bitiska grozijuma atlauja, ievérojot nosacijumus, ir ierobezota ar nosacjjumiem, kurus to rakstura dé] nav iesp&ams
ieverot minétas atlaujas laika.

2. Ja zinotajas dalibvalsts secindgjuma par to aspektu bitisko grozijumu, uz kuriem attiecas noveértéuma zinojuma
I dala, ta veiksana atzita par pienemamu vai pienemamu ar Ipasiem nosacfjumiem, minéto secinajumu uzskata par attie-
cigas dalibvalsts secinajumu.

Neatkarigi no pirmas dalas, attieciga dalibvalsts zinotajas dalibvalsts secinajumam var iebilst vienigi ar $adu pamatojumu:

a) ta uzskata, ka lidzdalibas de] kliniskaja parbaudé pétama persona sanemtu sliktaku terapiju neka parastas kliniskas
prakses gadijuma attiecigaja dalibvalsti;

b) valsts tiesibu aktu parkapums, ka minéts 90. panta;

c) saskana ar 18. panta 4. vai 6. punktu iesniegtajiem apsvérumiem par pétamas personas drosibu un par datu ticamibu
un robustumu.

Ja attieciga dalibvalsts, pamatojoties uz otro dalu, nepiekrit secindjumam par batisku grozijumu aspektos, uz kuru
attiecas noveértéjuma zinojuma I dala, ta $o nepiekriSanu, sniedzot ari siki izstradatu pamatojumu, ar ES portala starpnie-
cibu pazino Komisijai, visam dalibvalstim un sponsoram.
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3. Ja attieciba uz bitiskiem grozjjumiem tados aspektos, uz kuriem attiecas novértgjuma zinojuma I dala, batiskais
grozijums tiek uzskatits par pienemamu vai par pienemamu ar Ipasiem nosacjjumiem, attieciga dalibvalsts sava lémuma
ieklauj secinagjumu par batisku grozijumu aspektos, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma II dala.

4. Attieciga dalibvalsts atsaka batiska grozijuma atlauju, ja ta nepiekrit zinotajas dalibvalsts secindgjumam par bitisku
grozijumu tados aspektos, uz ko attiecas novértéjuma zinojuma I dala ar jebkuru 2. punkta otraja dala minéto pamato-
jumu vai ja ta ar pienacigu pamatojumu konstaté, ka nav ievéroti novértéjuma zinojuma II dala ietvertie aspekti, vai gadi-
jumos, kad étikas komiteja sniegusi negativu atzinumu, kas saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem ir spéka visa
minétaja dalibvalstl. Minéta attieciga dalibvalsts attieciba uz $adu atteikumu paredz apelacijas procediiru.

5. Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par tadu aspektu batiskiem grozijumiem, uz kuriem attiecas novértéjuma zino-
juma I dala, ir, ka batisks grozijums nav pienemams, minéto secindjumu uzskata par attiecigas dalibvalsts secinajumu.

6. Ja 1. punkta minétajos laikposmos attieciga dalibvalsts savu lémumu attieciba uz pieteikumu bitiska grozijuma
atlaujas sanemsanai sponsoram nav zinojusi, par $adu tas lemumu uzskata noveértéjuma zinojuma I dalas secindgjumu par
bitisku grozijumu aspektos, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala.

24. pants
Personas, kas vérté biitiska grozijuma pieteikumu

Uz novértéSanu, ko veic saskana ar $o nodalu, attiecas 9. pants.

IV NODALA
PIETEIKUMA DOKUMENTACIJA
25. pants
Pieteikuma dokumentacija sniedzamie dati

1. Pieteikuma dokumentacija kliniskas parbaudes atlaujas sanemsanai ietilpst visi nepiecieSamie dokumenti un infor-
macija, kas vajadzigi Il nodala minétajai validacijai un novérté$anai un kas attiecas uz:

a) kliniskas parbaudes veikSanu, tostarp ta zinatnisko kontekstu un noteikumiem;

b) sponsoru, pétnickiem, potencidlajam pétamajam personam, pétamajam personam un kliniskas parbaudes norises
vietam,;

) pétamajam zalém un attieciga gadijuma papildzalém, jo ipasi uz to Ipasibam, markéjumu, razo$anu un kontroli;
d) pétamo personu aizsardzibas pasakumiem;
e) pamatojumu, kapéc kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska parbaude, ja sponsors to attiecigi deklargjs.

NepiecieS$amo dokumentu un informacijas saraksts ir sniegts I pielikuma.

2. Pieteikuma dokumentacija kliniskas parbaudes bitiska grozijuma atlaujas sapemsanai ietilpst visi nepiecieSamie
dokumenti un informacija, kas vajadzigi Il nodala minétajai validacijai un novértéanai:

a) norade uz klinisko parbaudi vai kliniskajam parbaudém, kuru nosacijumi tiek batiski groziti, izmantojot
parbaudes ES numuru, kas minéts 81. panta 1. punkta tresa dala (“parbaudes ES numurs”);

b) skaidrs biitiska grozijuma apraksts, jo ipasi biitiska grozijuma raksturs un iemesli;
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c) attieciga gadijuma bitisko grozijumu pamatojosu datu un papildu informacijas izklasts;

d) precizs apraksts par bitiska grozijuma ietekmi uz pétamas personas tiesibam un dro$ibu un par kliniskaja parbaudé
iegtito datu ticamibu un robustumu.

Nepieciesamo dokumentu un informacijas saraksts ir sniegts II pielikuma.

3. Pieteikuma dokumentacija sniegtas nekliniskas informacijas pamata ir dati, kas iegaiti pétijumos, kuros ieveéroti
minéto pétjjumu veikSanas laika piemérojamie Savienibas tiesibu akti par labas laboratoriju prakses principiem.

4. Ja pieteikuma dokumentacija dota norade uz kliniska parbaude iegiitiem datiem, 3ai kliniskajai parbaudei bija jabat
veiktai saskana ar So regulu, vai gadijumos, kad tas veikts pirms 99. panta otraja daJa minéta datuma, saskana ar Direk-
fivu 2001/20/EK.

5. Ja 4. punkta minéta kliniska parbaude tikusi veikta arpus Savienibas, attieciba uz pétamo personu tiesibam un
drosibu un attieciba uz $aja kliniskaja parbaudé iegiito datu robustumu un ticamibu tam bija jabat veiktam, ievérojot
principus, kas ir lidzvertigi §is regulas principiem.

6.  Kliniskas parbaudes, kas uzsakta péc 99. panta otraja dala minéta datuma, datus ieklauj pieteikuma dokumentacija
vienigi tad, ja minéta kliniska parbaude pirms tas uzsaksanas registréta publiska registra, kas ir PVO KPSRP pirmregistrs
vai partnerregistrs, vai datu sniedzgjs.

Kliniskas parbaudes, kas uzsakta pirms 99. panta otraja dala minéta datuma, datus ieklauj pieteikuma dokumentacija
vienigi tad, ja minéta kliniska parbaude ir registréta publiska registra, kas ir PVO KPSRP pirmregistrs vai partnerregistrs,
vai datu sniedzgjs, vai ja minétas kliniskas parbaudes rezultati publicéti zinatniska publikacija ar neatkarigu ekspertnovér-

tejumu.
7. Novertéjot kliniskas parbaudes vai ta biitiska grozijuma atlaujas pieteikumu, nenem véra pieteikuma dokumentacija
iesniegtos datus, kuri neatbilst 3. lidz 6. punkta noteiktajam prasibam.

26. pants

Valodu prasibas

Pieteikuma dokumentacijas vai tas dalu valodu nosaka attieciga dalibvalsts.
Piemérojot pirmo dalu, dalibvalstis apsver, vai dokumentos, kas nav adreséti pétamajai personai, nepielaut medicina
visparsaprotamu valodu.

27. pants

Atjauninasana ar delegétiem aktiem

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 85. pantu attieciba uz [ un II pielikuma grozisanu, lai tos
pielagotu tehnikas attistibai vai nemtu véra ta starptautiska reguléjuma izmainas, kura Savieniba vai dalibvalstis ir iesais-
titas klinisko parbauzu joma.

V NODALA
PETAMO PERSONU AIZSARDZIBA UN INFORMETA PIEKRISANA
28. pants
Visparigi noteikumi

1. Klinisko parbaudi var veikt tikai tad, ja ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) sagaidamie pétamo personu vai sabiedribas veselibas ieguvumi attaisno paredzamos riskus un neértibas, un $§a nosaci-
juma ievéro$ana tiek pastavigi parraudzita;

b) pétamo personu vai gadjjumos, kad pétama persona nav spgjiga dot informétu piekriSanu, tas likumigi ieceltais
parstavis ir informéts saskana ar 29. panta 2. lidz 6. punkty;
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) pétamas personas vai gadijumos, kad pétama persona nav spéjiga dot informétu piekriSanu, tas likumigi ieceltais
parstavis ir devis informétu piekriSanu saskana ar 29. panta 1., 7. un 8. punktu;

d) saskana ar Direktivu 95/46[EK ir aizsargatas pétamas personas tiesibas uz fizisku un garigu neaizskaramibu, priva-
tumu un ar $o personu saistito datu aizsardzibu.

e) kliniska parbaude ir planota ta, lai pétamajai personai maksimali iesp&jami samazinatu sapes, neértibas, bailes un
jebkadus citus paredzamus riskus, un gan risku slieksnis, gan neértibu pakape ir konkréti definéti protokola un tiek
veikta to pastaviga parraudziba;

f) petamo personu mediciniska apriipe ir atbilstosas kvalifikacijas arsta vai attiecigos gadijumos kvalificéta zobarsta
pienakums;

g) pétamajai personai vai gadijumos, kad pétdma persona nav spéjiga dot informétu piekriSanu, tas likumigi ieceltajam
parstavim ir sniegta kontaktinformacija par vienibu, kura vajadzibas gadijuma var sanemt sikaku informaciju;

h) lai iesaistitos kliniskaja parbaudg, attieciba uz pétamajam personam nav izmantoti nekadi nevélamas ietekméSanas,
tostarp finansiala rakstura lidzekli.

2. Neskarot Direktivu 95/46/EK, sponsors pétamajai personai vai, ja pétama persona nespgj sniegt informétu piekri-
$anu — vinas likumigi ieceltajam parstavim laika, kad pétama persona vai likumigi iecelts parstavis sniedz informétu
piekriSanu iesaistities kliniskaja parbaudg, var liigt piekriSanu izmantot tas datus arpus kliniskas parbaudes protokola
tikai zinatniskiem noliikiem. Minéto piekriSanu pétama persona vai vipas likumigi ieceltais parstavis jebkura laika var
atsaukt.

Zinatniskos pétijumus, kuros izmanto datus arpus kliniskas parbaudes protokola, veic saskana ar piemérojamajiem
tiesibu aktiem par datu aizsardzibu.

3. Pétama persona vai tas likumigi ieceltais parstavis gadjjumos, kad pétama persona nav spéjiga dot informetu piekri-
Sanu, var bez jebkadam nelabvéligam sekam un, nesniedzot nekadu pamatojumu, jebkura laika izstaties no kliniskas
parbaudes, atsaucot savu informéto piekriSanu. Neskarot Direktivu 95/46/EK, informétas piekriSanas atsauk3ana neie-
tekmé jau veiktus pasakumus un datu izmantoanu, kuri iegfiti, pamatojoties uz informétu piekriSanu pirms tas atsauk-
$anas.

29. pants
Informeéta piekrisana

1. Informeéta piekriSana ir rakstiska, to daté un paraksta 2. punkta c) apak$punkta minéta persona, kas veic interviju,
un pétama persona vai, ja pétama persona nespéj sniegt informetu piekrianu, tas likumigi ieceltais parstavis péc tam,
kad ir pienacigi informeéti saskana ar 2. punktu. Ja pétama persona nespéj rakstit, ta var dot piekriSanu un to dokumentét
ar piemérotiem alternativiem lidzekliem vismaz viena neitrala liecinieka klatbtitné. Tada gadijuma informétas piekriSanas
dokumentu paraksta un daté liecinieks. Pétamajai personai vai, ja pétama persona nespéj sniegt informétu piekrisanu, tas
likumigi ieceltajam parstavim izsniedz dokumenta (vai dokument&juma) kopiju, ar kuru tiek dota informéta piekriSana.
Informétajai piekriSanai jabiit dokumentétai. Pétamai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim dod pietiekamu laiku,
kura apsveért lémumu par dalibu kliniskaja parbaude.

2. Informacija, ko pétamajai personai vai, ja pétama persona nespéj sniegt informétu piekrisanu, tas likumigi iecel-
tajam parstavim sniedz, lai sanemtu vinas informétu piekrisanu:

a) pétamajai personai vai tas likumigi ieceltajam parstavim dod iespgjas izprast:
i) kliniskas parbaudes raksturu, mérkus, ieguvumus, sekas, riskus un raditas neértibas;
ii) pétamas personas tiesibas un garantijas attieciba uz tas aizsardzibu, jo Ipasi tiesibas atteikties piedalities kliniskaja
parbaudé un tiesibas jebkura laika bez jebkadam nelabvéligam sekam un nesniedzot nekadu pamatojumu izstaties

no kliniskas parbaudes;

iif) kliniskas parbaudes veikSanas nosacfjumus, tostarp pétamas personas paredzamo dalibas ilgumu kliniskaja
parbaudg; un

iv) terapijas iesp&amas alternativas, tostarp pécpasakumus gadijuma, ja pétama persona partrauc dalibu kliniskaja
parbaudg;

b) ir pilniga, kodoliga, skaidra, biitiska un saprotama nespecialistam;
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valsts tiesibu aktiem;
d) satur zinas par 76. panta 1. punkta minéto piemérojamo kait&juma kompensacijas sistému; un
e) satur parbaudes ES numuru un zinas par kliniskas parbaudes rezultatu pieejamibu saskana ar 6. punktu.

3. $a panta 2. punktd minéto informaciju sagatavo rakstveidd, un ta ir pieejama pétdmajai personai vai pétamas
personas likumigi ieceltajam parstavim gadijumos, kad attieciga pétama persona nav spéjiga dot informetu piekriSanu.

4. Sa panta 2. punkta c) apakspunkta minétaja intervija ipagu uzmanibu pievérs atsevisku pacientu grupu un konkrétu
pétamo personu vajadzibam sapemt informaciju, ka ari $adas informacijas snieg§anai izmantojamajam metodém.

5. Sa panta 2. punkta c) apakspunktd minét3ja intervija parliecinas, ka pétama persona ir sapratusi $o informaciju.

6.  Petamajai personai jabut informétai par to, ka kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkums un kopsavilkums nespe-
cialistiem saprotama veida noteikta apjoma tiks darits pieejams 81. panta minétaja ES datubaze (‘ES datubaze”) saskana
ar 37. panta 4. punktu neatkarigi no kliniskas parbaudes rezultatiem, un, péc iespgjas, tiklidz Sie kopsavilkumi klast
pieejami.

7. Si regula neskar valstu tiesibu aktos noteikto prasibu, ka informétas piekrisanas veidlapa var biit japaraksta gan
ricibnespéjigajai personai, gan vinas likumigi ieceltajam parstavim.

8. St regula neskar valstu tiesibu aktos noteikto prasibu, ka tadai nepilngadigai personai, kas pati spg formulét
viedokli un izveértét sanemto informaciju, papildus likumigi iecelta parstavja dotajai informétai piekrianai arl pasai japie-
krit, lai piedalitos kliniskaja parbaude.

30. pants
Informeéta piekrisana klasteru parbaudés

1. Ja klinisko parbaudi veic tikai viena dalibvalsti, neskarot 35. pantu un atkapjoties no 28. panta 1. punkta b), ¢) un
g) apak$punkta, no 29. panta 1. punkta, 29. panta 2. punkta c) apak$punkta, 29. panta 3., 4. un 5. punkta, 31. panta
1. punkta a), b) un ¢) apak$punkta un 32. panta 1. punkta a), b) un ¢) apak$punkta, minéta dalibvalsts pétnickam var
atlaut sapemt informétu piekriSanu $a panta 2. punktd noteiktaja vienkarSotaja veida, ja tiek ievéroti visi $a panta
3. punkta paredzétie nosacjjumi.

2. Uzskata, ka kliniskajam parbaudém, kas atbilst 3. punktd noteiktajam nosacijumiem, ir sanemta informéta piekri-
Sana, ja:

a) pirms pétamas personas ieklauSanas parbaudé saskana ar protokola izklastito ir sniegta 29. panta 2. punkta a), b), d)
un e) apak$punkta noteikta informacija un no $is informacijas ir skaidrs, ka pétama persona jebkura laika var atteik-
ties no piedalisanas kliniskaja parbaude vai no tas izstaties bez jebkadam nelabvéligam sekam; un

b) péc informacijas sanemsanas potenciala pétama persona neiebilst pret dalibu kliniskaja parbaude.

3. Informeétu piekriSanu var sanemt 2. punkta noteiktaja vienkarSotaja veida, ja ir izpildits ikviens no $adiem nosaciju-
miem:

a) informétas piekriSanas sanemsana vienkar$ota veida nav pretruna attiecigas dalibvalsts tiesibu aktiem;

b) saskana ar kliniskas parbaudes metodologiju paredzéts, ka pétamo zalu sanemsanai kliniskaja parbaudé izraugas nevis
atsevisSkas pétamas personas, bet pétamo personu grupas;

¢) kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska parbaude, un pétamas zales lieto saskana ar tirdzniecibas atlaujas notei-
kumiem;
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d) nav nekadas cita veida iejauksanas, iznemot attiecigo pétamo personu standartterapiju;

e) protokola sniegts pamatojums parbaudes veikSanai, sanemot informétu piekriSanu vienkarSota veida, un aprakstits
pétamajam personam sniegtas informacijas saturs, ka arf noraditi informacijas sniegSanas veidi.

4. Pétnieks dokumenté visus gadjjumus, kad pétamas personas ir atteikusas piedalities kliniskaja parbaudé vai no tas

ir izstajusas, un nodrosina, ka kliniskajai parbaudei netiek vakti dati no pétamajam personam, kuras atteikusas piedalities
kliniskaja parbaude vai no tas ir izstajusas.

31. pants
Kliniskas parbaudes ar ricibnespéjigam pétimajam personam

1. Ar ricibnespéjigim pétamajam personam, kas pirms ricibnespéjas iesta§anas nav devusas informétu piekriSanu vai
nav atteiku$as to dot, klinisku parbaudi var veikt tikai tad, ja papildus 28. panta izklastitajiem ir izpildits ikviens no
$adiem nosacijumiem:

a) no vinu likumigi iecelta parstavja ir sanemta informeta piekrisana;

b) ricibnespéjigas pétamas personas ir sanémusas 29. panta 2. punkta minéto informaciju tada veida, kas ir atbilstoss so
personu spéjai to saprast;

) pétnieks nem véra tadas ricibnespéjigas pétamas personas, kas ir spgjiga veidot viedokli un izvértét 29. panta
2. punkta minéto informaciju, jebkura laika skaidri izteiktu gribu atteikties piedalities kliniskaja parbaudé vai no tas
izstaties;

d) iznemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaud&umu, kas ir tiesi saistiti ar dalibu kliniskaja parbaudg, péta-
majam personam vai to likumigi ieceltajiem parstavjiem netiek sniegti nekadi stimuli vai materiali pamudinajumi;

e) kliniska parbaude ir nepiecie$ama attieciba uz ricibnespgjigam personam, un kliniskas parbaudés ar personam, kuras
sp§j dot informétu piekri§anu, vai izmantojot citas pétniecibas metodes, nav iesp&jams iegiit salidzinamas pareizibas
datus;

f) kliniska parbaude tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cie§ pétama persona;

g) ir zinatnisks pamats sagaidit, ka lidzdaliba kliniskaja parbaudé:

i) ricibnespgjigajai petamajai personai dos tieSu ieguvumu, kas parsniedz ar to saistito risku un apgritinajumu; vai

ii) dod ieguvumu visai populacijai, ko parstav attiecigas ricibnespgjigas pétamas personas gadijumos, kad kliniska
parbaude tiedi attiecas uz dzivibu apdraudosu vai mokosu medicinisku stavokli, no kura cie§ pétama persona, un
salidzinajuma ar ricibnespéjigas personas stavokla standartterapiju $ada parbaude vinai rada tikai minimalu risku
un apgritindjumu.

2. Sa panta 1. punkta g) apakspunkta ii) punkts neskar stingrakus valstu noteikumus, kas aizliedz $adas kliniskas

parbaudes ar ricibnespgjigam personam, vai gadijumus, kad nav zinatniska pamata sagaidit, ka lidzdaliba kliniskaja
parbaudé ricibnespéjigajai pétamajai personai dos tieSu ieguvumu, kas parsniedz ar to saistito risku un apgritinajumu.

3. P&tama persona, ciktal tas iespéjams, piedalas informétas piekrisanas procediira.

32. pants
Kliniskas parbaudes ar nepilngadigam personam

1. Klinisko parbaudi ar nepilngadigam personam var veikt tikai tad, ja papildus 28. panta izklastitajiem nosacjjumiem
tiek izpildits ikviens no §adiem nosacfjumiem:

a) no likumigi iecelta vinu parstavja ir iegfita informéta piekrisana;
b) nepilngadigas personas no pétniekiem vai pétnieku grupas locekliem, kas ir apmaciti darbam ar bérniem vai kam ir

attieciga pieredze, savam vecumam un garigajam briedumam pielagota veida ir sanémuSas 29. panta 2. punkta
minéto informaciju;
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c) pétnieks nem véra nepilngadigas personas, kas ir sp&jiga veidot viedokli un izvértét 29.panta 2. punkta minéto infor-
maciju, skaidri izteiktu gribu jebkura bridi atteikties piedalities kliniskaja parbaudé vai izstaties no tas;

d) iznemot kompensaciju par izdevumiem un ienakumu zaud&umu, kas ir tie$i saistiti ar dalibu kliniskaja parbaudg,
pétamajai personai vai vina likumigi ieceltajam parstavim netiek sniegti nekadi stimuli vai materiali pamudinajumi;

e) kliniska parbaude ir paredzéta, lai izpétitu terapijas iesp&jas mediciniskajam stavoklim, kas sastopams tikai nepilngadi-
gajam personam, vai ari kliniska parbaude attieciba uz nepilngadigam personam ir nepiecieSama, lai validétu datus,
kas iegtti kliniskas parbaudés ar personam, kuras spgj dot informétu piekriSanu, vai iegiiti ar citam pétniecibas
metodém;

f) kliniska parbaude tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cies attieciga nepilngadiga persona, vai ari tas raksturs
nosaka, ka to iesp&jams veikt tikai nepilngadigam personam;

g) pastav zinatniski pamatoti iemesli uzskatit, ka daliba kliniskaja parbaudé sniegs:
i) tieSu labumu attiecigajai nepilngadigajai personai, kas parsniegs ar to saistito risku un apgratinajumu; vai
ii) kas sniegs noteiktu labumu attiecigas nepilngadigas personas parstavétajai iedzivotaju grupai un 3ada kliniska
parbaude attiecigajai nepilngadigajai personai radis tikai minimalu risku un minimalu apgritindjumu, salidzinot ar

nepilngadigas personas mediciniska stavokla standartterapijas veidu.

2. Nepilngadiga persona informétas piekriSanas procedira piedalas tada veida, kas ir pielagots tas vecumam un gari-
gajam briedumam.

3. Jakliniskas parbaudes laika nepilngadiga persona sasniedz attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos noteikto tiesiskas ricib-
sp&jas vecumu, kura var sniegt informétu piekri§anu, no minétas pétamas personas sanem skaidri izteiktu informétu
piekriSanu pirms ta var turpinat piedalities kliniskaja parbaude.

33. pants
Kliniskas parbaudes ar griitniecém vai ar kriiti barojosam sievietem

Klinisko parbaudi ar griitniecém vai ar kriti barojo§am sievietém var veikt tikai tad, ja papildus 28. panta izklastitajiem
nosacijumiem tiek izpilditi $adi nosacijumi:

a) ar klinisko parbaudi var sniegt tadu tieSu labumu attiecigajai gritniecei vai ar kriiti barojosajai sievietei, vai arT vinas
embrijam, auglim vai jaundzimusajam, kas parsniedz ar to saistito risku un apgritinajumu; vai

b) ja ar $adu klinisko parbaudi netiek sniegts tie$s labums attiecigajai griitniecei vai ar kriiti barojoSajai sievietei, vai ar
vinas embrijam, auglim vai jaundzimusajam, to var veikt tikai tad, ja:

i) lidziga iedarbiguma klinisko parbaudi nav iespgjams veikt ar sievietém, kas nav griitnieces vai ar kriiti barojosas
sievietes;

ii) ar klinisko parbaudi tiek sekméta tadu rezultatu sasniegSana, kas var sniegt labumu griitniecei vai ar kraiti baro-
josai sievietei, vai arT citai sievietei saistiba ar reproduktivo veselibu vai citiem embrijiem, augliem vai bérniem; un

iii) kliniska parbaude attiecigajai griitniecei vai ar kriiti barojosajai sievietei, vai ari vinas embrijam, auglim vai jaun-
dzimu$ajam rada minimalu risku un minimalu apgratinadjumu;

) ja pétjjumu veic ar sievieti, kas baro ar kriiti, ipa§u uzmanibu pievér§ tam, lai nepielautu nekadu nelabvéligu ietekmi
uz bérna veselibu; un

d) izpemot kompensaciju par izdevumiem un pelnas zaud&jumu, kas ir tie$i saistiti ar dalibu kliniskaja parbaudé, péta-
majai personai netiek sniegti nekadi stimuli vai materiali pamudinajumi.

34. pants
Valstu papildu pasakumi

Dalibvalstis var veikt papildu pasakumus attieciba uz personam, kas pilda obligato militaro dienestu, personam, kuram
atnemta briviba, personam, kuras sakara ar tiesas lémumu nevar piedalities kliniskajas parbaudés, vai personam, kuras
atrodas apriipes iestadeés.
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35. pants
Kliniskas parbaudes arkartas situacijas

1. Atkapjoties no 28. panta 1. punkta b) un c) apak$punkta, 31. panta 1. punkta a) un b) apak$punkta un 32. panta
1. punkta a) un b) apak$punkta, informétu piekriSanu dalibai kliniskaja parbaudé var sanemt un informaciju par klinisko
parbaudi var sniegt péc tam, kad ir pienemts lémums iesaistit petamo personu kliniskaja parbaudg, ar noteikumu, ka $is
lémums ir pienemts pirmas iejauksanas pétamaja persona laika saskana ar minétas kliniskas parbaudes protokolu, un ja
ir izpilditi visi $adi nosacijumi:

a) tadas situacijas steidzamibas dé|, kuras célonis ir péksns nopietns veselibas stavoklis, kas apdraud dzivibu, vai cits
peksns nopietns veselibas stavoklis, pétama persona nevar sniegt ieprieksgju informétu piekriSanu un sapemt iepriek-
$€ju informaciju par klinisko parbaudi;

b) pastav zinatniski pamatoti iemesli uzskatit, ka pétamas personas daliba kliniskaja parbaudé pétamajai personai varés
sniegt tieSu kliniski nozimigu labumu, kas nodrosinas izmeéramus veselibas uzlabojumus, kuri atvieglos cieSanas
un/vai uzlabos pétamas personas veselibu, vai ari tas stavokla diagnosticéSanu;

c) terapeitiska loga ietvaros nav iesp&jams sniegt visu ieprieksgju informaciju un sanemt iepriekséju informetu piekriganu
no likumigi iecelta parstavja;

d) pétnieks apstiprina, ka vinpam nav zinami nekadi pétamas personas ieprieks izteikti iebildumi pret dalibu kliniskaja
parbaudg;

e) kliniska parbaude tiesi attiecas uz pétamas personas medicinisko stavokli, kura dé] terapeitiska loga ietvaros nav iespé-
jams giit iepriek$&ju pétamas personas vai likumigi iecelta parstavja informétu piekriSanu un sniegt iepriekséju infor-
maciju, un kliniska parbaude ir tada, ko var veikt tikai arkartas situacijas;

f) kliniska parbaude pétamajai personai rada tikai minimalu risku un tikai minimalu apgriitinajumu salidzinajuma ar
pétamas personas stavokla standartterapiju.

2. Peéc iejauksanas atbilstigi $a panta 1. punktam, lai pé&ama persona turpinatu piedalities kliniskaja parbaudg, ir
jasanem informéta piekrisana saskana ar 29. pantu, un informaciju par klinisko parbaudi sniedz, ievérojot §adas prasibas:

a) attieciba uz ricibnesp&jigam pétamajam personam un nepilngadigim personam pétnieks informéto piekriSanu no
likumigi ieceltajiem parstavjiem iegiist bez nepamatotas kavésanas, un 29. panta 2. punktd minéto informaciju péta-
majai personai un likumigi ieceltajam parstavim sniedz iesp&ami driz;

b) attieciba uz citam pétamajam personam informéto piekriSanu pétnieks bez nepamatotas kavésanas iegist vai nu no
pétamas personas, vai no likumigi iecelta parstavja, raugoties, kas iesp&jams drizak, un 29. panta 2. punktd minéto
informaciju iespé&ami driz sniedz pétamajai personai vai vinas likumigi ieceltajam parstavim, raugoties, kas iesp&ams
drizak.

Attieciba uz b) apak$punktu, ja informéta piekriSana ir iegiita no likumigi iecelta parstavja, tad, tiklidz petama persona

klast spéjiga dot informétu piekriSanu, informéto piekriSanu turpinat dalibu kliniskaja parbaudé iegiist no pétamas

personas.

3. Ja pétama persona vai attieciga gadijuma vinas likumigi ieceltais parstavis nedod piekrisanu, vinu informé par
tiesibam iebilst pret kliniskaja parbaude iegato datu izmanto3anu.
VI NODALA
KLINISKAS PARBAUDES SAKUMS, BEIGAS, PAGAIDU PARTRAUKSANA UN PRIEKSLAICIGA IZBEIGSANA
36. pants
Ka pazino par kliniskas parbaudes sakumu un par pétamo personu rekrutésanas beigam

1. Par kliniskas parbaudes sakumu attieciba uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors minétajai dalibvalstij pazino ar ES
portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes sakuma attieciba uz minéto dalibvalsti.
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2. Par pirmds pétamas personas pirmo viziti attieciba uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors minétajai dalibvalstij
pazino ar ES portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no pirmas pétamas personas pirmas vizites attieciba uz minéto dalibvalsti.

3. Par to, ka beigusies pétamo personu rekrutéSana kliniskajai parbaudei attiecigaja dalibvalsti, sponsors katrai $ai
dalibvalstij pazino ar ES portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no pétamo personu rekrutéSanas beigam. Ja rekrutéSanu atsak, pieméro 1. punktu.

37. pants
Kliniskas parbaudes beigas, pagaidu partraukSana un priekslaiciga izbeigSana un rezultitu jesniegSana

1. Par kliniskas parbaudes beigam attieciba uz attiecigo dalibvalsti sponsors katrai minétajai dalibvalstij pazino ar
ES portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes beigam attieciba uz minéto dalibvalsti.

2. Par kliniskas parbaudes beigam visas attiecigajas dalibvalstis sponsors katrai attiecigajai dalibvalstij pazino ar
ES portala starpniecibu.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes beigam pédgja attiecigaja dalibvalsti.

3. Par kliniskas parbaudes beigam visas attiecigajas dalibvalstis un visas attiecigajas tresas valstis sponsors katrai dalib-
valstij, kura veikta kliniska parbaude, pazino ar ES portala starpniecibu.

Minéto pazigojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes beigam pédéja attiecigaja dalibvalsti un tresaja valsti, kura
veikta kliniska parbaude.

4. Neatkarigi no kliniskas parbaudes iznakuma viena gada laika no kliniskas parbaudes beigaim visas attiecigajas
dalibvalstis sponsors ES datubazé iesniedz kopsavilkumu par kliniskas parbaudes rezultatiem. Minéta kopsavilkuma
saturs izklastits IV pielikuma.

Tam pievieno rakstisku kopsavilkumu, kas sagatavots ta, lai biitu saprotams nespecialistam. Minéta kopsavilkuma saturs
izklastits V pielikuma.

Tomeér, ja ar zinatni saistitu iemeslu dé], kuri siki izklastiti protokola, viena gada laika rezultatu kopsavilkumu iesniegt
nav iespgjams, rezultatu kopsavilkumu iesniedz, tiklidz tas pieejams. Tada gadijuma protokola kopa ar pamatojumu
norada, kad tiks iesniegti rezultati.

Ja kliniskas parbaudes mérkis ir bijis sanemt pétamo zalu tirdzniecibas atlauju, papildus rezultatu kopsavilkumam tirdz-
niecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&js 30 dienas péc dienas, kad pieskirta tirdzniecibas atlauja, pabeigta procediira tirdz-
niecibas atlaujas pieskirSanai vai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs ir atsaucis pieteikumu, ES datubazé iesniedz
kliniska pétijuma zinojumu.

Ja sponsors nolemj brivpratigi publiskot jéldatus, Komisija izstrada pamatnostadnes $adu datu formatéSanai un apmainai
ar tiem.

5. Sponsors ar ES portala starpniecibu pazino katrai attiecigajai dalibvalstij par kliniskas parbaudes pagaidu partrauk-
Sanu visas attiecigajas dalibvalstis par tadiem iemesliem, kas neskar ieguvumu un riska saméru.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no kliniskas parbaudes pagaidu partrauksanas visas attiecigajas dalibvalstis, un taja
norada $adas ricibas iemeslus.
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6.  Ja uz laiku partraukta kliniska parbaude, kas minéta 5. punkta, tiek atsakta, sponsors ar ES portala starpniecibu par
to pazino katrai attiecigajai dalibvalstij.

Minéto pazinojumu sniedz 15 dienas no briza, kad uz laiku partraukta kliniska parbaude tiek atsakta visas attiecigajas
dalibvalstis.

7. Ja uz laiku partraukta kliniska parbaude netiek atsakta divos gados, par kliniskas parbaudes beigu datumu tiek
uzskatits datums, kad beidzas $is laikposms, vai datums, kad sponsors nolemj klinisko parbaudi neatsakt, atkariba no ta,
kur§ datums ir agrak. Ja klinisko parbaudi priekslaicigi izbeidz, par kliniskas parbaudes beigu datumu tiek uzskatits
priekslaicigas izbeigSanas datums.

Ja kliniska parbaude tiek priekslaicigi izbeigta tadu iemeslu dé, kas neskar ieguvumu un riska saméru, sponsors ar
ES portala starpniecibu pazino katrai attiecigajai dalibvalstij $adas ricibas iemeslus un — attieciga gadijuma — pécpasa-
kumus attieciba uz pétamajam personam.

8.  Neskarot 4. punktu, ja kliniskas parbaudes protokola starpposma datu analizes datums ir paredzéts pirms kliniskas
parbaudes beigam un ja kliniskas parbaudes attiecigie rezultati ir pieejami, minéto rezultatu kopsavilkumu ES datubazei
iesniedz viena gada laika no starpposma datu analizes datuma.

38. pants

Pagaidu partrauksana vai priekslaiciga izbeigSana, ko sponsors izdara pétamo personu drosibas apsvérumu dél

1. Saja regula par kliniskas parbaudes pagaidu partrauksanu vai priekslaicigu izbeigsanu ar ieguvumu un riska saméra
izmainam saistitu iemeslu dé] attiecigajam dalibvalstim pazino ar ES portala starpniecibu.

So pazinojumu sniedz bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka 15 diends no pagaidu partrauksanas vai priekslaicigas
izbeigsanas datuma. Taja norada $adas ricibas iemeslus un precizé pécpasakumus.

2. Kliniskas parbaudes atsakSanu péc pagaidu partrauksanas, ka minéts 1. punkta, uzskata par bitisku grozijumu,
kam pieméro IIl nodala paredzéto atlaujas pieskirsanas procediiru.
39. pants
Rezultatu kopsavilkuma un nespecialistiem paredzéta kopsavilkuma satura atjauninasana

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 89. pantu, lai grozitu IV un V pielikumu, lai tos pielagotu
tehnikas attistibai vai ari lai nodrosinatu, ka ir nemtas véra starptautiskas regulativas attistibas tendences, kuras piedalas
Savieniba vai dalibvalstis klinisko parbauzu joma.
VII NODALA
DROSUMA ZINOJUMI KLINISKAS PARBAUDES SAKARA
40. pants

Elektroniska datubaze dro$uma zinojumiem

1. Ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 nodibinata Eiropas Zalu agentiira (‘Agentiira”) izveido un uztur elektronisku datubazi
42. un 43. pantd paredzéto zinojumu iesnieg$anai. Minétad datubaze ir dala no datubazes, kas minéta Regulas (EK)
Nr. 726/2004 24. panta (“Eudraviligance datubaze”).

2. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada timekli pieejamu strukturétu standarta veidlapu, kas paredzéta, lai
sponsori 1. punkta minétajai datubazei zinotu par varbiitéjam neparedzétam nopietnam blakusparadibam.
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41. pants
Pétnieka zinojumi sponsoram par nevélamiem notikumiem un nopietniem nevelamiem notikumiem

1. Pétnieks registré un dokumenté notikumus vai laboratoriskas novirzes, kas protokola noraditas ka loti svarigas
drosuma izvértéSanai, un zino par tiem sponsoram saskana ar zinoSanas prasibam un tados laikposmos, ka noteikts
protokola.

2. Petnieks registré un dokumenté visus nevélamos notikumus, ja protokola nav paredzéts citadi. Pétnieks zino spon-
soram par visiem nevélamiem notikumiem, kas skarusi pétamas personas, ar kuram vin§ strada kliniskas parbaudes laika,
ja protokola nav paredzéts citadi.

Pétnieks sponsoram zino par nopietniem nevélamiem notikumiem bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka 24 stundas
péc tam, kad ir uzzindjis par $adiem notikumiem, ja vien attieciba uz daziem nopietniem nevélamiem notikumiem
protokola paredzéts, ka tilitéja zinoSana nav nepiecieSama. Attieciga gadijuma pétnieks sponsoram siita papildu zino-
jumu, lai sponsors varétu izvértét, vai nopietnais nevélamais notikums ietekmé kliniskas parbaudes ieguvumu un riska
saméru.

3. Sponsors glaba siki izstradatus pierakstus par visiem nevélamajiem notikumiem, par kuriem tam zinojis pétnieks.

4. Ja pétnieks uzzina par nopietnu nevélamu notikumu, kuram ir varbiitéja célonsakariba ar pétamajam zalem un
kur§ pétamajai personai, ar kuru vin$ stradajis, rodas péc kliniskas parbaudes beigam, pétnieks bez nepamatotas kave-
$anas zino sponsoram par attiecigo nopietno nevélamo notikumu.

42. pants
Sponsora zino$ana Agentiirai par varbiitéjam neparedzétam nopietnam blakusparadibam

1. Vismaz viena dalibvalsti veikta kliniskas parbaudes sponsors visu attiecigo informaciju par $adam varbitéjam nepa-
redzétam nopietnam pétamo zalu blakusparadibam nekavéjoties elektroniski nosiita 40. panta 1. punkta minétajai datu-
bazei:

a) visas pétamo zalu varbiitéjas neparedzétas nopietnas blakusparadibas, kas rodas $aja kliniskaja parbaudg, neatkarigi
no ta, vai attiecigas varbiitéjas neparedzétas nopietnas blakusparadibas ir radusas kliniskas parbaudes norises vieta
Savieniba vai tresa valsti;

b) visas varbatéjas neparedzétas nopietnas blakusparadibas, kas saistitas ar vienu un to pasu aktivo vielu, neatkarigi no
kliniskaja parbaudé lietoto pétamo zalu farmaceitiskas formas un stipruma vai pétamas indikacijas, kas rodas klini-
skaja parbaudg, kurs veikts tikai tre$a valsti, ja minéto klinisko parbaudi sponsoreé:

i) minétais sponsors; vai

ii) cits sponsors, kas vai nu ir no ta pa§a matesuznémuma ka kliniskas parbaudes sponsors, vai ari kopa ar kliniskas
parbaudes sponsoru izstrada zales uz oficiala liguma pamata. Sim noliikam pétamo zalu sagade vai nakotné iespé-
jama tirdzniecibas atlaujas turétaja informésana dro§uma jautdjumos nebiitu jauzskata par kopigu izstradi; un

c) visas pétamo zalu varbiitéjas neparedzétas nopietnas blakusparadibas, ko konstaté kada no kliniskas parbaudes péta-
majam personam, kuras sponsors konstaté vai par kuram vin$ uzzina péc kliniskas parbaudes beigam.

2. Laikposms, kas sponsoram paredzéts, lai zinotu Agentiirai par varbiitéjam neparedzétam nopietnim blakuspara-
dibam, ir atkarigs no ta, cik bistamas ir blakusparadibas, un ta ilgums ir $ads:

a) navi izraisodu vai dzivibu apdraudosu varbiitéju neparedzétu nopietnu blakusparadibu gadijuma — péc iespgjas atrak
un jebkura gadijuma ne vélak ka septinas dienas péc tam, kad sponsors uzzinajis par attiecigo blakusparadibu;

b) tadu varbitéju neparedzétu nopietnu blakusparadibu gadijuma, kas neizraisa navi vai dzivibu apdraudosas, — ne vélak
ka 15 dienas péc tam, kad sponsors ir uzzinajis par attiecigo blakusparadibuy;

¢) tadu varbutgju neparedzétu nopietnu blakusparadibu gadijuma, kuras sakotngji uzskatitas par tadam, kas neizraisa
navi vai dzivibu apdraudosas, bet kuras tomér tadas izradas, — péc iespgjas atrak un jebkura gadijuma ne vélak ka
septinas dienas péc tam, kad sponsors ir uzzin3jis par to, ka attieciga blakusparadiba ir navi izraiso$a vai dzivibu
apdraudosa.

Ja tas ir nepiecie$ams, lai nodrosinatu, ka zinoana ir savlaiciga, sponsors var saskana ar III pielikuma 2.4. iedalu iesniegt
sakotnéju nepilnigu zinojumu, péc kura tiek iesniegts pilnigs zinojums.
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3. Jasponsoram resursu trikuma dé] nav iesp&jams nositit zinojumu 40. panta 1. punkta minétajai datubazei un vins
ir vienojies ar attiecigo dalibvalsti, tas var nositit zinojumu dalibvalstij, kura varbiitéja neparedzéta nopietna blakuspara-
diba ir novérota. Minéta dalibvalsts par minéto varbGtéjo neparedzéto nopietno blakusparadibu zino saskana ar §3 panta
1. punktu.

43. pants

Sponsora ikgadéjie zinojumi Agentiirai

1. Attieciba uz pétamam zalém, kas nav placebo, sponsors par katru ta sponsoréta kliniskaja parbaudé izmantoto
pétamo zalu drosumu reizi gada iesniedz Agentiirai zinojumu, izmantojot 40. panta 1. punktd minéto datubazi.

2. Ja kliniska parbaude ir saistita ar vairaku pétamo zalu izmantosanu un ja tas ir paredzéts protokola, sponsors var
iesniegt vienotu drosibas datu zinojumu par visam minétaja kliniskaja parbaude lietotajam pétamajam zalém.

W

$a panta 1. punkta minétais ikgadgjais zinojums satur tikai apkopotus un anonimizétus datus.
4. $a panta 1. punkta minétais pienakums iestajas ar pirmo reizi, kad kada kliniska parbaude tiek atlauta saskana ar
$o regulu. Ta beidzas, kad beidzas pédéja kliniska parbaude, ko sponsors veic ar pétamajam zalem.
44. pants
Dalibvalstu veikta novértésana
1. Agentira informaciju, kas pazinota saskana ar 42. un 43. pantu, elektroniski nosata attiecigajam dalibvalstim.

2. Saskana ar 42. un 43. pantu pazinoto informaciju dalibvalstis novérté, savstarpéji sadarbodamas. Komisija ar Iste-
noSanas aktiem var noteikt un grozit noteikumus par $adu sadarbibu. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar
88. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

3. Sa panta 1. un 2. punktd minétas informacijas noveértésana iesaista atbildigo étikas komiteju, ja tada ir paredzéta
attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos.
45. pants
Tehniskie aspekti

Tehniskie aspekti, kas attiecas uz zinoSanu par drosumu saskana ar 41. lidz 44. pantu, ir aplikoti III pielikuma. Ja nepie-
cieSams pétamo personu aizsardzibas limena uzlabo$anai, Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar
89. pantu, lai grozitu III pielikumu jebkuram no $adiem nolikiem:

a) uzlabot informaciju par zalu dro§umu;

b) pielagot tehniskas prasibas tehnikas attistibai;

¢) nemt véra tadas starptautiskas regulativas attistibas tendences ar kliniskam parbaudém saistito drogibas prasibu joma,
kuras apstiprinajusas struktiiras, kuras piedalas Savieniba vai dalibvalstis.

46. pants
Zino$ana par papildzalem

Dro$uma zinojumus par papildzalém sniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK IX sadalas 3. nodalu.
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VIII NODALA
KLINISKAS PARBAUDES VEIKSANA, UZRAUDZIBA NO SPONSORA PUSES, APMACIBA UN PIEREDZE, PAPILDZALES
47. pants
Protokola un labas kliniskas prakses ievérosana

Kliniskas parbaudes sponsors un pétnieks nodrosina, ka klinisko parbaudi veic saskana ar protokolu un labas kliniskas
prakses principiem.

Neskarot nekadus citus Savienibas tiesibu aktu noteikumus vai Komisijas pamatnostadnes, sponsors un pétnieks proto-
kola izstradasana un $is regulas un protokola piemérosana pienacigi nem vera ari kvalitates standartus un ICH pamatno-
stadnes par labu klinisko praksi.

Komisija dara publiski pieejamas otraja dala minétas siki izstradatas ICH pamatnostadnes par labu klinisko praksi.

48. pants
Monitorésana

Sponsors kliniskas parbaudes veikSanu atbilstigi monitor€, lai parbauditu, vai tiek aizsargatas pétamo personu tiesibas,
drosiba un labklajiba, vai sniegtie dati ir ticami un robusti un vai kliniskas parbaudes norise atbilst §is regulas prasibam.
Monitoré$anas apjomu un raksturu sponsors nosaka, pamatojoties uz novértéumu, kurd nemtas véra visas kliniskas
parbaudes Ipatnibas, tostarp $adas:

a) vai kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska parbaude;
b) kliniskas parbaudes mérkis un metodologija; un

c) cik daudz iejauk3anas novirzas no parastas kliniskas prakses.

49. pants
Kliniskas parbaudes veiksana iesaistito individu piemérotiba

Pétnieks ir arsts, ka tas definéts valsts tiesibu aktos, vai ari persona, kas darbojas profesija, kura, pamatojoties uz vaja-
dzigo zinatnisko kompetenci un pieredzi pacientu apriipé, attiecigaja dalibvalsti ir atzita par kvalificétu pétnieka darbam.

Citas kliniskas parbaudes veikSana iesaistitas personas ir izglitibas, apmacibas un pieredzes zina pietiekami kvalificétas
savu uzdevumu veik3anai.
50. pants
Kliniskas parbaudes norises vietu piemérotiba

Telpas, kur klinisko parbaudi paredzéts veikt, ir piemeérotas §is kliniskas parbaudes norisei atbilstigi $is regulas prasibam.

51. pants
Pétamo zalu izsekojamiba, uzglabasana, atdosana un iznicinasana

1. Pétamas zales ir izsekojamas. To uzglabasana, atdofana un/vai iznicinasana ir tik pietickama un samériga, lai
nodroinatu pétamo personu drosibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustums, jo Ipasi nemot véra to,
vai pétamas zales ir atlautas pétamas zales un vai kliniska parbaude ir maziejauk3anas kliniska parbaude.
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Pirmo dalu pieméro arT neatlautam papildzalem.
2. Attieciga informacija par 1. punkta minéto zalu izsekojamibu, uzglabasanu, atdo$anu un iznicinaSanu ietilpst pietei-
kuma dokumentacija.
52. pants
Zinosana par nopietniem parkapumiem

1. Sponsors ar ES portala starpniecibu informé attiecigas dalibvalstis par nopietnu §is regulas vai tadas protokola
redakcijas parkapumu, kas bijusi speka parkapuma laika, bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka septinas dienas no
briza, kad par minéto parkapumu ir uzzinajis.

2. Saja panta “nopietns parkapums” ir tads parkapums, ka pastav varbiitiba, ka tas biitiski ietekmés pétamas personas
drosibu un tiesibas vai ari kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu.
53. pants
Citi zinoSanas pienakumi, kas attiecas uz pétimo personu drosibu

1. Sponsors ar ES portala starpniecibu pazino attiecigajam dalibvalstim par visiem neparedzétajiem notikumiem, kas
ietekm@ kliniskas parbaudes ieguvumu un riska saméru, bet kas nav 42. panta minétas varbitéjas neparedzetas nopietnas

blakusparadibas. So pazinojumu sniedz bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka 15 dienas no datuma, kad sponsors
uzzindjis par $adu notikumu.

2. Sponsors iesaistitajam dalibvalstim ar ES portala starpniecibu iesniedz visus tre§o valstu valsts parvaldes iestazu
inspekcijas zinojumus par klinisko parbaudi. Péc attiecigas dalibvalsts pieprasijuma sponsors iesniedz zinojuma vai ta
kopsavilkuma tulkojumu kada no Savienibas oficialajam valodam, kas noradita pieprasijuma.

54. pants

Steidzami drosibas pasakumi

1. Ja ir varbitiba, ka kads neparedzéts notikums nopietni negativi ietekmés ieguvumu un riska sameru, sponsors un
pétnieks veic attiecigus steidzamus dro$ibas pasakumus pétamo personu aizsardzibai.

2. Sponsors ar ES portala starpniecibu pazino attiecigajam dalibvalstim par notikumu un par veiktajiem pasakumiem.
So pazinojumu sniedz bez nepamatotas kavésanas, bet ne vélak ka septinas dienas no pasakumu veiksanas datuma.

3. Sis pants neskar Il un VII nodalu.

55. pants
Pétnieka brosiira
1. Sponsors pétniekam nodrosina pétnieka brostru.

2. Klastot pieejamai jaunai un atbilstigai drojuma informacijai, pétnieka bro$iiru atjaunina, un sponsors to parskata
vismaz reizi gada.
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56. pants
Ka pieraksta un apstrada informaciju, ki ar to rikojas un ki to uzglaba

1. Sponsors vai attiecigd gadijuma pétnieks jebkadu kliniskas parbaudes informaciju pieraksta un apstrada, ar to
rikojas un to uzglaba tada veida, lai ta batu precizi pazinojama, interpretéjama un parbaudama, turklat pierakstiem, kas
skar pétamas personas, un pétamo personu datiem nodro$ina konfidencialitati, kura atbilst piemérojamiem tiesibu
aktiem par personas datu aizsardzibu.

2. Tiek pieméroti tadi tehniski un organizatoriski pasakumi, lai apstradajama informacija un personas dati biitu aizsar-
gati pret neatlautu vai nelikumigu piekluvi, izpausanu, izplatiSanu, grozi§anu vai iznicina$anu vai to nejausu zaudéSanu,
jo ipasi, ja to apstrade ir saistita ar parsitiSanu kada tikla.

57. pants

Kliniskas parbaudes pamatlieta

Sponsors un pétnieks uztur kliniskas parbaudes pamatlietu. Kliniskas parbaudes pamatlieta vienmér ir svarigi dokumenti,
kas ir saistiti ar minéto klinisko parbaudi un kuri lauj parbaudit kliniskas parbaudes norisi un iegiito datu kvalitati,
nemot véra visas kliniskas parbaudes ipatnibas, tostarp jo ipasi to, vai kliniska parbaude ir maziejauksanas kliniska
parbaude. Ta péc pieprasjjuma ir pieejama dalibvalstim, un dalibvalstis tai var tiesi pieklt.

Pétnieka uzturétds kliniskas parbaudes pamatlietas un sponsora uzturétds kliniskas parbaudes pamatlietas saturs var
atskirties, ja tas pamatojams ar pétnieka un sponsora pienakumu atskirigumu.
58. pants
Kliniskas parbaudes pamatlietas arhivésana

Ja vien citos Savienibas tiesibu aktos nav prasits ilgaks laikposms, sponsors un pétnieks kliniskas parbaudes pamatlietas
saturu arhivé vismaz uz 25 gadiem péc kliniskas parbaudes beigam. Tomér pétamo personu mediciniskas lietas arhivé
saskana ar valstu tiesibu aktiem.

Kliniskas parbaudes pamatlietas saturu arhivé tada veida, lai tas péc pieprasijuma biitu pieejams kompetentajam iestadém
un lai tas tam varétu pieklat.

Jebkuru par kliniskas parbaudes pamatlietas saturu atbildigas personas mainu dokumenté. Jauna atbildiga persona
parnem $aja panta izklastitos pienakumus.

Sponsors sava organizacija iecel atseviskas personas, kas ir atbildigas par arhiviem. Arhivi ir pieejami tikai minétajam
personam.

Kliniskas parbaudes pamatlietas satura arhivéSanai izmanto tadus datu nesgjus, lai visa laikposma, kas minéts pirmaja
dala, saturs saglabatos pilnigs un salasams.

Jebkads kliniskas parbaudes pamatlietas satura grozijums ir izsekojams.

59. pants
Papildzales
1. Kliniskaja parbaudé drikst izmantot tikai atlautas papildzales.

2. Ja atlautas papildzales Savieniba nav pieejamas vai ja nav pamata gaidit, ka sponsors izmantos atlautas papildzales,
1. punktu nepieméro. Protokola ieklauj attiecigu pamatojumu.
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3. Dalibvalstis nodrosina, lai to teritorija var ievest neatlautas papildzales izmanto$anai kliniskaja parbaudé saskana ar
2. punktu.

IX NODALA

PETAMO ZALU UN PAPILDZALU RAZ0SANA UN IMPORTS
60. pants
$is nodalas darbibas joma

Pétamo zalu un papildzalu razosanai un importam pieméro $o nodalu.

61. pants
Razos$anas un importa atlaujas
1. Pétamo zalu razosana un imports Savieniba notiek tikai ar atlauju.

2. Laisanemtu 1. punkta minéto atlauju, pieteikuma iesniedz&js nodrosina atbilstibu §adam prasibam:

a) razo$anas vai importa vajadzibam ta riciba ir piemérotas un pietickamas telpas, tehniskais aprikojums un kontroles
infrastruktira, kas atbilst $aja regula izklastitajam prasibam;

b) ta riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz vienas kvalificétas personas pakalpojumi, kura atbilst Direktivas
2001/83[EK 49. panta 2. un 3. punkta izklastitajiem kvalifikacijas nosacijumiem (‘kvalificéta persona”).

3. Pieteikuma iesniedzgjs atlaujas pieteikuma konkretizé razoto vai importéto pétamo zalu veidus un formas, razo-
$anas vai importéSanas darbibas, attieciga gadijuma ari raZoSanas procesu, paredzéto pétamo zalu razo$anas vietu vai
vietu Savieniba, uz kuru tas paredzéts importét, un siki izstradatu informaciju par kvalificéto personu.

4. Uz 3a panta 1. punktd minéto atlauju mutatis mutandis attiecas Direktivas 2001/83/EK 42. lidz 45. pantu un
46. panta e) punktu.

5. $a panta 1. punkts neattiecas uz $adiem procesiem:

a) tada atkartota markéSana vai atkartota iesainoSana, ko slimnicas, veselibas centros vai klinikas veic farmaceiti vai citas
personas, kam attiecigaja dalibvalsti likumigi atlauts veikt $adas darbibas, un ja pétamas zales paredzéts izmantot tikai
slimnicas, veselibas centros vai klinikas, kas piedalas taja pasa kliniskaja parbaudé taja pasa dalibvalstj;

b) par diagnostiskam pétamam zalém izmantotu radiofarmaceitisku preparatu izgatavosana, ja $o procesu slimnicas,
veselibas centros vai klinikas veic farmaceiti vai citas personas, kam iesaistitaja dalibvalsti likumigi atlauts veikt $adu
procesu, turklat ievérojot nosacijumu, ka $is pétamas zales paredzéts izmantot tikai slimnicas, veselibas centros vai
klinikas, kas piedalas taja pasa kliniskaja parbaudé taja pasa dalibvalstj;

¢) tadu zalu izgatavoSana, kas minétas Direktivas 2001/83/EK 3. panta 1. un 2. punkta un kuras paredzéts lietot ka
pétamas zales, ja o procesu veic slimnicas, veselibas centros vai klinikas, kam attiecigaja dalibvalsti likumigi atlauts
veikt $adu procesu un ja pétamas zales ir paredzeétas lietosanai tikai slimnicas, veselibas centros vai klinikas, kas
piedalas taja pasa kliniskaja parbaude taja pasa dalibvalsti.

6.  Dalibvalstis uz 5. punkta minétajiem procesiem attiecina pienacigas un sameérigas prasibas, kas nodrosina pétamo
personu drosibu un kliniskaja parbaudé iegfito datu ticamibu un robustumu. Tas procesus regulari inspicé.
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62. pants
Kvalificétas personas pienakumi

1. Kvalificéta persona nodrosina, lai katra Savieniba raZota vai uz to importéta pétamo zalu sérija atbilstu 63. panta
izklastitajam prasibam, un apliecina $o prasibu izpildi.

2. Pec iesaistitas dalibvalsts pieprasijuma sponsors dara pieejamu 1. punkta minéto apliecinajumu.

63. pants
RaZoSana un imports

1. Pétamas zales razo, izmantojot raZoSanas praksi, kura $im zalém nodrosina tadu kvalitati, lai bitu aizsargata
pétamas personas drosiba un kliniskaja parbaudé iegiito klinisko datu ticamiba un robustums (“laba razoSanas prakse”).
Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 89. pantu, kuros sikak noraditi labas raZoSanas prakses prin-
cipi un pamatnostadnes un siki izstradata inspekcijas kartiba, kas nodro$ina pétamo zalu kvalitati, nemot véra pétamo
personu drosibu vai datu ticamibu un robustumu, tehnikas attistibu un visparéja regulégjuma parmainas, kuras iesaistita
Savieniba vai dalibvalstis.

Turklat Komisija ari piepem un publicé siki izstradatas pamatnostadnes saskapa ar minétajiem labas raZzoSanas princi-
piem un, ja nepiecieSams, parskata tas, lai nemtu véra tehnisko un zinatnisko progresu.

2. Sa panta 1. punkts neattiecas uz 61. panta 5. punkta minétajiem procesiem.

3. Uz Savieniba importéto pétamo zalu razosanu attiecina kvalitates standartus, kas ir vismaz lidzvertigi tiem standar-
tiem, kas noteikti saskana ar 1. punktu.

4. Dalibvalstis, veicot inspekcijas, nodrosina $a panta prasibu ievérosanu.

64. pants
Atlautu péetamu zalu modificésana

Uz atlautam pétamam zalém 61., 62. un 63. pantu attiecina tikai tad, ja zales modificé tada veida, uz kuru neattiecas
tirdzniecibas atlauja.

65. pants

Papildzilu razoSana
Ja attiecigas papildzales nav atlautas un ja atlautas papildzales modificé, tacu uz $o modifikaciju neattiecas tirdzniecibas
atlauja, tas razo, ievérojot 63. panta 1. punkta minéto labu raZo$anas praksi vai vismaz lidzvertigu standartu, lai nodrosi-
natu vajadziga kvalitate.
X NODALA
MARKESANA
66. pants
Neatlautas pétamas zales un neatlautas papildzales

1. Uz neatlautu pétamo zalu un neatlautu papildzalu aréja iesainojuma un tiesa iesainojuma sniedz $adu informaciju:
a) informacija, kas identificé kontaktpersonas vai kliniskaja parbaude iesaistitas personas;

b) informacija, kas identificé klinisko parbaudi;
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¢) informacija, kas identificé zales;
d) informacija, kas ir saistita ar zalu izmantosanu.

2. Informacija, kas jasniedz uz ar&ja iesainojuma vai uz tie$a iesainojuma, nodrosina pétamas personas drosibu un
kliniskaja parbaudg iegiito datu ticamibu un robustumu, turklat $aja informacija ir nemts véra kliniskas parbaudes plans,
tas, vai attiecigas zales ir pétamas zales vai papildzales, un tas, vai §im zalém nepiemit seviskas Ipatnibas.

Informacija, kas jasniedz uz aréja iesainojuma vai uz tie$a iesainojuma, ir skaidri salasama.

Saraksts, kura izklastits, kada informacija jasniedz uz aréja iesainojuma un tie$a iesainojuma, ir dots VI pielikuma.

67. pants
Atlautas pétamas zales un atlautas papildzales

1. Atlautas pétamas zales un atlautas papildzales markeé:
a) saskana ar 66. panta 1. punktu; vai
b) saskana ar Direktivas 2001/83/EK V sadalu.

2. Neatkarigi no 1. punkta b) apakspunkta, tad, ja kliniskas parbaudes konkrétajos protokola paredzétajos apstaklos
tas nepiecie$ams, lai nodro$inatu pétamas personas drosibu vai kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu,
uz atlautu pétamo zalu arja iesainojuma un tie§a iesainojuma sniedz papildu informaciju, kas attiecas uz kliniskas
parbaudes identifikaciju un kontaktpersonu. Saraksts, kura izklastits, kadu papildu informaciju sniedz uz argja iesaino-
juma un tie$a iesainojuma, ir dots VI pielikuma C sadala.

68. pants

Radiofarmaceitiskie preparati, ko izmanto par peétamam zaleém vai papildzalem mediciniskaja diagnostika

Sis regulas 66. un 67. pantu nepieméro radiofarmaceitiskajiem preparatiem, ko izmanto par diagnostiskam pétamam
zalem vai par diagnostiskam papildzalem.

Pirmaja dala minétas zales markeé ta, lai batu nodrosinata pétamas personas drosiba un kliniskaja parbaude iegato datu
ticamiba un robustums.

69. pants

Valoda

Markéjuma informacijas valodu noteic attieciga dalibvalsts. Zales var biit markétas vairakas valodas.

70. pants
Delegétais akts

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 89. pantu attieciba uz VI pielikuma groziSanu, lai nodrosi-
natu pétamas personas drosibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un robustumu vai ar nemtu véra tehnikas
attistibu.
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XI NODALA
SPONSORS UN PETNIEKS
71. pants
Sponsors
Kliniskajai parbaudei var bt viens vai vairaki sponsori.

Jebkur§ sponsors, izmantojot rakstisku ligumu, var kadu no saviem uzdevumiem vai tos visus delegét kadai personai,
uzpémumanm, iestadei vai organizacijai. Sads delegéjums neskar sponsora atbildibu, jo Ipasi attieciba uz pétamo personu
drosibu un kliniskaja parbaudé iegaito datu ticamibu un robustumu.

Pétnieks un sponsors var biit viena un ta pati persona.

72. pants
Lidzsponsoriba

1. Neskarot 74. pantu, ja kliniskajai parbaudei ir vairak neka viens sponsors, $aja regula noteiktie sponsora pienakumi
attiecas uz visiem sponsoriem, ja vien sponsori kada rakstiska liguma, kura ir izklastiti vinu attiecigie pienakumi, nav
lémusi citadi. Ja liguma nav noradits, kuram sponsoram ir uzticéts attiecigais pienakums, $is pienakums attiecas uz
visiem sponsoriem.

2. Atkapjoties no 1. punkta, sponsori ir kopigi atbildigi par:

a) sponsora iecel§anu, kur§ ir atbildigs par II un IIl nodala izklastitajas atlaujas pieskirsanas procediiras sponsora piena-
kumu izpildi;

b) sponsora iecelSanu, kur§ ir atbildigs par kontaktpunkta funkciju veikSanu, pienemot visus pétamo personu, pétnieku
vai jebkuras attiecigas dalibvalsts jautdgjumus par klinisko parbaudi un atbildot uz tiem;

¢) sponsora iecelSanu, kurs ir atbildigs par saskana ar 77. pantu apstiprinato pasakumu IstenoSanu.

73. pants
Galvenais pétnieks
Galvenais pétnieks nodrosina, ka kliniska parbaude kliniskas parbaudes vieta tiek veikts saskana ar $is regulas prasibam.
Galvenais pétnieks uzdevumus pétnieku grupas dalibniekiem sadala t3, lai netiktu apdraudéta pétamo personu drosiba
un attiecigaja kliniskas parbaudes vieta veiktaja kliniskaja parbaudé iegiito datu robustums un ticamiba.
74. pants
Sponsora juridiskais parstavis Savieniba

1. Ja kliniskas parbaudes sponsors Savieniba neveic uzpéméjdarbibu, minétais sponsors nodrosina, lai Savieniba
fiziska vai juridiska persona biitu iecelta ka tas juridiskais parstavis. Sads juridiskais parstavis ir atbildigs par to, lai tiktu
ievérotas sponsora saistibas atbilstigi Sai regulai, un ir visas $aja regula paredzetas sazinas ar sponsoru adresats. Jebkadu
véstijumu minétajam juridiskajam parstavim uzskata par véstijumu sponsoram.

2. Dalibvalstis péc izvéles var nepiemérot 1. punktu attieciba uz kliniskajam parbaudém, kas veicamas tikai to terito-
rija vai to teritorija un tre$as valsts teritorija, ja tas nodroSina, ka sponsors attieciba uz konkréto klinisko parbaudi to teri-
torija iece] vismaz vienu kontaktpersonu, kas ir visas $aja regula paredzétas sazinas ar sponsoru adresats.
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3. Attieciba uz kliniskajam parbaudém, kuras paredzéts veikt vairak neka viena dalibvalsti, visas attiecigas dalibvalstis
péc izvéles var nepiemérot §3 panta 1. punktu, ja tas nodrosina, ka sponsors attieciba uz konkréto klinisko parbaudi
Savieniba iece] vismaz vienu kontaktpersonu, kas ir visas $aja regula paredzétas sazinas ar sponsoru adresats.

75. pants
Atbildiba

$i nodala neskar sponsora, pétnieka vai to personu, kam sponsors ir delegjis uzdevumus, civiltiesisko atbildibu un
kriminalatbildibu.

XII NODALA
KAITEJUMA KOMPENSESANA
76. pants
Kaitéjuma kompensésana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka par jebkadu to teritorija veikta kliniskas parbaudes raditu kait§jumu pétamajai personai
ir pieejamas kompensacijas sistémas apdro$inasanas, garantijas vai lidziga mehanisma veida, kas ir lidzvértigs sava mérka
zina un ir atbilstigs riska veida un apméra zipa.

2. Sponsors un pétnieks izmanto to 32 panta 1. punkta minéto sistémas veidu, kur§ ir piemérots attiecigajai dalibval-
stij, kura kliniska parbaude tiek veikta.

3. Dalibvalstis nepieprasa sponsoram papildus izmantot §3 panta 1. punktd minéto sistému attieciba uz maziejauk-
$anas kliniskajam parbaudém, ja jebkads iesp&jamais kaitéjums, ko pétamajai personai varétu radit pétamo zalu lietosana
saskana ar konkrétas kliniskas parbaudes protokolu tiek segts minétas dalibvalsts teritorija, izmantojot jau izveidotu
piemérojamo kompensacijas sistému.

XIII NODALA
DALIBVALSTU VEIKTA UZRAUDZIBA, SAVIENIBAS INSPEKCIJAS UN KONTROLES PASAKUMI
77. pants
Koriggjosi pasakumi, ko veic dalibvalstis

1. Ja kadai no attiecigajam dalibvalstim ir pamatots iemesls uzskatit, ka ar o regulu noteiktas prasibas vairs netiek
pilditas, ta sava teritorija var veikt $adus pasakumus:

a) atsaukt kliniskas parbaudes atlauju;
b) apturét klinisko parbaudi;
c) pieprasit sponsoram klinisko parbaudi kada aspekta mainit.

2. Pirms attieciga dalibvalsts veic jebkuru no 1. punkta minétajiem pasakumiem, ta, iznemot gadijumus, kad nepiecie-
$ama tiilitéja riciba, prasa atzinumu sponsoram un/vai pétniekam. Minéto atzinumu sniedz septinas dienas.

3. Péc 1. punkta minéta pasakuma veik3anas attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu nekavéjoties informé visas
iesaistitas dalibvalstis.

4. Pirms kada no 33 panta 1. punkta minéto pasakumu veiksanas katra attieciga dalibvalsts var apspriesties ar citam
attiecigajam dalibvalstim.
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78. pants
Dalibvalstu inspekcijas

1. Dalibvalstis iece] inspektorus, kas veic inspekcijas, lai uzraudzitu §is regulas ievéroanu. Tas nodrosina, lai minétie
inspektori biitu pienacigi kvalificéti un apmaciti.

2. Par inspekcijas veikSanu atbildiga ir dalibvalsts, kura inspekcija notiek.

3. Ja attieciga dalibvalsts ir paredzgjusi sava teritorija vai tre$a valsti inspicét vienu vai vairakas kliniskas parbaudes,
ko veic vairak neka viena no attiecigajam dalibvalstim, ta ar ES portala starpniecibu savu nodomu dara zinamu citam
attiecigajam dalibvalstim, Komisijai un Agentiirai un péc inspekcijas tas informé par saviem konstatéjumiem.

4. Nekomercialos sponsorus var atbrivot no inspekcijas nodevam, ja tadas ir.

5. Lai efektivi izmantotu pieejamos resursus un novérstu dublé$anos, Agentiira koordiné attiecigo dalibvalstu sadar-
bibu attieciba uz inspekcijam, ko veic dalibvalstis un tresas valstis, un inspekcijas, ko veic sakara ar pieteikumu tirdznie-
cibas atlaujai saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

6.  Péc inspekcijas par tas veik$anu atbildiga dalibvalsts izstrada inspekcijas zinojumu. Minéta dalibvalsts So inspekcijas
zinojumu dara pieejamu inspicétajai vienibai un attieciga kliniskas parbaudes sponsoram un ar ES portala starpniecibu
iesniedz inspekcijas zinojumu.

7. Komisija ar istenoSanas aktiem konkretizé inspekcijas procediru siku kartibu, tostarp prasibas inspektoru kvalifika-
cijai un macibam,. Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar 88. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

79. pants
Savienibas kontroles

1. Komisija var veikt kontroles, lai parbauditu:
a) vai dalibvalstis pareizi uzrauga §is regulas ievéroSanu;

b) vai reglamentéSanas sistéma, ko pieméro arpus Savienibas veiktam kliniskam parbaudém, nodrosina atbilstibu Direk-
tivas 2001/83/EK I pielikuma ievada 8. punktam un visparigajiem principiem;

c) vai reglamentéSanas sistéma, ko pieméro arpus Savienibas veiktam kliniskam parbaudém, nodrosina atbilstibu 3is
regulas 25. panta 5. punktam.

2. Savienibas kontroles, kas minétas 1. punkta a) apak$punkta, organizé sadarbiba ar attiecigajam dalibvalstim.

Komisija sadarbiba ar dalibvalstim sagatavo programmu 1. punkta b) un c) apak$punkta minétajam Savienibas
kontrolém.

Komisija zino par katra veikta Savienibas kontroles rezultatiem. Attieciga gadijuma minétajos zinojumos ieklauj ietei-
kumus. Komisija minétos zinojumus iesniedz ar ES portala starpniecibu.
XIV NODALA
IT INFRASTRUKTURA
80. pants
ES portals

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur Savienibas limena portalu, kas saskana ar $o regulu ir
vienota datu ievadiSanas sistéma ar kliniskajam parbaudém saistitu datu un informacijas iesniegSanai. ES portals ir
tehniska zina misdienigs un lietotdjiem draudzigs, lai nevajadzétu veikt licku darbu.
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Ar ES portala starpniecibu iesniegtus datus un informaciju glaba ES datubaze.

81. pants
ES datubaze

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur ES datubazi. Agentiru uzskata par ES datubazes
parzini, un Agentira atbild par to, lai ES datubazé un EudraCT un Eudravigilance datubazé vienus un tos pasus datus neie-
vietotu divreiz.

ES datubazé ir dati un informacija, kas iesniegti saskana ar $o regulu.

ES datubazé katru klinisko parbaudi identificé ar individualu parbaudes ES numuru. Sponsors jebkura turpmaka iesnieg-
$ana saistiba ar minéto klinisko parbaudi vai attieciba uz to atsaucas uz $o parbaudes ES numuru.

2. So ES datubazi izveido, lai nodrosinatu attiecigo dalibvalstu kompetento iestazu sadarbibu tada apjoma, kads nepie-
cieSams §is regulas piemeéro$ana, un iespéju meklet konkrétas kliniskas parbaudes. Turklat ta ari atvieglo sponsoru un
attiecigo dalibvalstu sazinu un dod sponsoriem iesp&ju noradit uz agrak iesniegtiem kliniskas parbaudes atlaujas vai
biitiska grozijuma pieteikumiem. Ta ari lauj Savienibas iedzivotajiem ieght informaciju par zalu kliniskajam ipasibam.
Sim nolitkam visi ES datubazé ieklautie dati ir tada formata, kura viegli veikt meklésanu, visi saistitie dati ir sagrupéti
kopa, izmantojot parbaudes ES numuru, un tiek nodro$inatas hipersaites, lai sasaistitu ES datubazé un citas Agentiiras
parvalditajas datubazés eso$os datus un dokumentus.

3. ES datubaze atbalsta visas tadu datu registréSanu un iesniegsanu ieklauanai ES zalu un vielu vardnica kas ietverta
Eudravigilance datubazé, kas attiecas uz zalém, kuram nav tirdzniecibas atlaujas Savieniba un vielam, kuras nav atlauts
izmantot ka zalu sastavdalu Savieniba, un kas ir nepiecieSama minétas vardnicas uzturéSanai. Sim nolitkam un ari lai
nodrosinatu sponsoram iespé&ju sniegt norades uz iepriek$gjiem pieteikumiem, ES zalu numurs bitu japieskir visam
zalem, kuram nav tirdzniecibas atlaujas, un katrai jaunajai aktivajai vielai, kuru iepriek$ nav bijis atlauts izmantot ka zalu
sastavdalu Savieniba, biitu japieskir ES aktivas vielas kods. Minétais biitu javeic, pirms saskana ar $o regulu tiek iesniegts
pieteikums atlaujai veikt pirmo klinisko parbaudi ar $o produktu vai aktivo vielu, vai arT iesnieganas laika. Minétie
numuri biitu janorada visos turpmakajos klinisko parbauzu pieteikumos un biitiskos grozijumos.

Saskana ar pirmo dalu iesniegtie dati, kas raksturo zales un vielas, atbilst Savienibas un starptautiskajiem zalu un aktivo
vielu identifikacijas standartiem. Ja pétamajam zalém Savieniba jau ir tirdzniecibas atlauja un/vai aktiva viela, kura ir tadu
zalu sastava, kuram Savieniba ir tirdzniecibas atlauja, tiek lietota kliniskas parbaudg, attiecigos zalu un aktivas vielas
numurus norada minétas kliniskas parbaudes pieteikuma.

4. ES datubaze ir pieejama publiski, ja vien attieciba uz visiem taja esosajiem datiem un informaciju vai to dalu nav
attiecinama konfidencialitate, kas pamatota ar kadu sadiem apsvérumiem:

a) personas datu aizsargaSana saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001;

b) komerciali konfidencialas informacijas aizsargasana, jo Ipasi nemot véra zalu tirdzniecibas atlaujas statusu, ja vien tas
izpausana nav seviski svarigas sabiedribas interesés;

¢) konfidencialas tadas dalibvalstu savstarpéjas sazinas aizsardziba, kas saistita ar novértéjuma zinojuma sagatavosanu;
d) kliniskas parbaudes faktiska uzraudziSana no dalibvalstu puses.

5. Neskarot $3 panta 4. punktu, pirms lémuma pienemsanas par klinisko parbaudi pieteikuma dokumentacija ieklautie
dati nav publiski pieejami, ja vien to izpausana nav seviski svarigas sabiedribas intereses.

6.  ES datubaze personas datus satur tikai tada apjoma, kads nepiecieSams 2. punkta ievéroSanai.

7. Pétamo personu personas dati nav publiski pieejami.
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8. ES datubazes lietotaja saskarne ir pieejama visas Savienibas oficialajas valodas.

9.  Sponsors ES datubazé pastavigi atjaunina informaciju, ja kliniskas parbaudes maina bez batiskiem grozijumiem,
bet tam ir batiska nozime attieciba uz klinisko parbauzu uzraudzibu, ko veic attiecigas dalibvalstis.

10.  Agentira, Komisija un dalibvalstis, attiecigi Istenojot Direktivu 95/46/EK, nodrosina, lai datu subjekts varétu
faktiski istenot savas Regula (EK) Nr. 45/2001 un valstu datu aizsardzibas tiesibu aktos paredzétas tiesibas sanemt infor-
maciju, git tai piekluvi, to labot un tai iebilst. Tie nodrosina, lai datu subjekts varétu faktiski istenot tiesibas uz piekluvi
datiem, kas uz vinu attiecas, un tiesibas neprecizus vai nepilnigus datus labot vai dzést. Savu attiecigo pienakumu
ietvaros Agentiira, Komisija un dalibvalstis nodrosina, lai neprecizi dati un nelikumigi apstradati dati saskana ar pieméro-
jamiem tiesibu aktiem tiktu dzésti. LaboSanu un dzéSanu veic iesp&jami driz, bet ne vélak ka 60 dienas péc tam, kad datu
subjekts ir iesniedzis pieprasijumu.
82. pants
ES portala un ES datubazes funkcionalitate

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada ES portala un ES datubazes darbibas specifikacijas kopa ar
grafiku to isteno3anai.

2. Agentiras valde, pamatojoties uz neatkarigu audita zinojumu, informé Komisiju péc tam, kad ir parliecinajusies
par ES portala un ES datubazes pilnvértigu funkcionalitati un sistému atbilstibu saskana ar $a panta 1. punktu izstrada-
tajam darbibas specifikacijam.

3. Komisija, péc tam, kad ir parliecinajusies par to, ka $a panta 2. punkta minétie nosacijumi ir izpilditi, publicé par
to pazinojumu Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
XV NODALA
DALIBVALSTU SADARBIBA
83. pants
Valstu kontaktpunkti

1. Lai sekmétu Il un IIl nodala noradito procediiru darbibu, katra dalibvalsts iece] vienu valsts kontaktpunktu.
2. $a panta 1. punkta minéto kontaktpunktu katra dalibvalsts pazino Komisijai. Komisija publicé valstu kontakt-
punktu sarakstu.

84. pants

Agentiiras un Komisijas atbalsts

Agentiira atbalsta dalibvalstu sadarbibas norisi attieciba uz §is regulas Il un IIl nodala izklastitajam atlaujas pieskirsanas
procediiram, uzturot un atjauninot ES portalu un ES datubazi, saskana ar §is regulas istenoSana gito pieredzi.

Komisija atbalsta 44. panta 2. punkta minéto dalibvalstu sadarbibu.

85. pants
Klinisko parbauZzu koordinacijas un konsultaciju grupa

1. Ar 3o regulu tiek nodibinata Klinisko parbauzu koordinacijas un konsultaciju grupa (KIKG), kura ietilpst 83. panta
minétie valstu kontaktpunkti.
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2. KIKG ir $adi uzdevumi:

a) atbalstit informacijas apmainu starp dalibvalstim un Komisiju par §is regulas Isteno$ana gito pieredzi;
b) palidzét Komisijai sniegt 84. panta otraja dala minéto atbalstu;

c) sagatavot ieteikumus par kritérijiem attieciba uz zinotajas dalibvalsts izraudziSanos.

3. KIKG priekssédétajs ir Komisijas parstavis.

4. KIKG tiekas regulari ik péc noteikta laika, ka ari péc Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma tad, kad to prasa
situdcija. Sanaksmes darba kartiba jebkuru punktu ieklauj péc Komisijas vai dalibvalsts pieprasijuma.

5. Sekretariata darbibu nodrosina Komisijas dienesti.

6.  KIKG izstrada savu reglamentu. Minéto reglamentu dara publiski pieejamu.

XVI NODALA
MAKSAS
86. pants
Visparigais princips
Si regula neskar iespéju, ka dalibvalstis par $aja regula izklastitajgm darbibam iekasé maksu, ja vien maksas limenis ir
noteikts parredzami un ta pamata ir izmaksu atgGSanas princips. Bezpelpas kliniskajam parbaudém dalibvalstis var
noteikt zemaku maksu.
87. pants
Viens maksajums par vienu darbibu vienai dalibvalstij
Par II un III nodala minéto novertéjumu dalibvalsts neprasa vairakus maksajumus atskirigam $aja novertéjuma iesaistitam
struktiram.
XVII NODALA
ISTENOSANAS AKTI UN DELEGETIE AKTI
88. pants

Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Cilvékiem paredzéto zalu pastaviga komiteja, kas izveidota ar Direktivu 2001/83/EK. Minéta komi-
teja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
Ja komiteja atzinumu nesniedz, Komisija nepienem istenosanas akta projektu un pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011
5. panta 4. punkta treso daju.
89. pants
Delegésanas istenosana

1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.
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2. Pilnvaras piepemt 27., 39., 45. pantd, 63. panta 1. punkta un 70. panta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir
uz piecu gadu laikposmu no 99. panta otraja dala minéta datuma. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegé$anu
vélakais seSus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa
ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarindgjumu vélakais tris ménesus pirms
katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments un Padome jebkura laika var atsaukt 27., 39., 45. panta, 63. panta 1. punktd un 70. panta
minéto pilnvaru delegéSanu. Ar lémumu par atsauksanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Lémums stajas speka
nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau
spéka esosos delegétos aktus.

4.  Tiklidz ta pienem delegéto aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

5. Saskana ar 27., 39., 45. pantu, 63. panta 1. punktu un 70. pantu pienemts delegétais akts stajas spéeka tikai tad, ja
divos ménesos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne
Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informé-
jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas o laikposmu paga-
rina par diviem méne$iem.

XVIII NODALA
DAZADI NOTEIKUMI
90. pants
Konkrétas prasibas ipasam zalu grupam

Si regula neskar tadu valsts tiestbu aktu piemérosanu, kas aizliedz vai ierobezo jebkadu konkréta veida cilveku vai dziv-
nieku $tinu izmantosanu vai tadu zalu pardosanu, piegadi vai izmanto$anu, kuras $adas $iinas satur, sastav no tam vai ir
no tam izgatavotas, kuras izmanto ka abortu izraiso$us lidzeklus vai kuras satur narkotiskas vielas attiecigo starptautisko
konvenciju nozimé ka, pieméram, ANO 1961. gada Vienota konvencija par narkotiskajam vielam. Dalibvalstis minétos
valsts tiesibu aktus dara zinamus Komisijai.

Nedrikst veikt tadus génu terapijas kliniskas parbaudes, kas rada pétamas personas dzimumsanu genétiskas informacijas
identitates modificé$anos.

91. pants
Saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem

Si regula neskar Padomes Direktivu 97/43/Euratom ('), Padomes Direktivu 96/29/Euratom (?), Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/18/EK (*), Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23[EK (¥), Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2002/98/EK (), Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/53/EK (°) un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2009/41/EK ().

(") Padomes Direktiva 97/43/Euratom (1997. gada 30. junijs), ar ko paredz personu veselibas aizsardzibu pret joniz&josa starojuma kaitigo
iedarbibu saistiba ar arstnieciski diagnostisko apstaro3anu un atce] Direktivu 84466 Euratom (OV L 180, 9.7.1997., 22. Ipp.).

(*) Padomes Direktiva 96/29/Euratom (1996. gada 13. maijs), kas nosaka drosibas pamatstandartus darba néméju un iedzivotaju veselibas
aizsardzibai pret joniz&josa starojuma raditajam briesmam (OV L 159, 29.6.1996., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu
vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcel$anu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un drogibas standartu noteiksanu cilvéka
audu un 3tnu ziedo3anai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai (OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus attie-
ciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza Direktivu
2001/83/EK (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. jlijs) par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvalitates un
drogibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu
izmanto$anu (OVL 125, 21.5.2009., 75. Ipp.).



L 158/52 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 27.5.2014.

92. pants
Petamas ziles, citi produkti un procediiras, kas pétamajai personai ir bez maksas

Neskarot dalibvalstu kompetenci to veselibas politikas noteik$ana un veselibas pakalpojumu un mediciniskas apripes
organiz€$ana un sniegsana, pétama persona nesedz pétamo zalu, papildzalu, ka ari to lietoSanai izmantoto medicinas
ieri¢u un tadu ipasu procediiru izmaksas, kas javeic saskana ar protokolu, ja vien attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos nav
paredzéts citadi.

93. pants

Datu aizsardziba

1. Personas datu apstradei, ko saskana ar 3o regulu veic dalibvalstis, tas pieméro Direktivu 95/46/EK.

2. Personas datu apstradei, ko saskana ar o regulu veic Komisija un Agentiira, pieméro Regulu (EK) Nr. 45/2001.

94. pants

Sankcijas
1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sankcijam, kas piemérojamas par §is regulas noteikumu parkapumiem, un veic
visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu to izpildi. To noteiktajam sankcijam jabit efektivam, samérigaim un preven-
tivam.
2. Panta 1. punkta minétie noteikumi inter alia attiecas ari uz $ddam darbibam:

a) neatbilstiba $aja regula paredzétajiem noteikumiem par tadas informacijas iesnieg§anu ES datubazei, kuru paredzets
darit publiski pieejamu;

b) neatbilstiba $aja regula paredzétajiem noteikumiem par pétamo personu drosibu.

95. pants
Civiltiesiska atbildiba un kriminalatbildiba
Si direktiva neskar dalibvalstu un Savienibas tiesibu aktus attiecibd uz sponsora vai pétnieka civiltiesisko atbildibu un
kriminalatbildibu.
XIX NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
96. pants
AtcelSana
1.  Direktivu 2001/20/EK atce]l no 99. panta otraja dala minéta datuma.
2. Atsauces uz Direktivu 2001/20/EK uzskata par atsaucém uz $o regulu, un tas lasa saskana ar atbilstibas tabulu
VII pielikuma.
97. pants
ParskatiSana
Piecus gadus péc 99. panta otraja dala minéta datuma un péc tam reizi piecos gados Komisija iesniedz Eiropas Parla-
mentam un Padomei zinojumu par §is regulas piemérosanu. Minétaja zinojuma ietver novérté§jumu par regulas radito
ietekmi uz zinatnisko un tehnologisko progresu, visaptverosu informaciju par dazadajiem saskana ar So regulu atlauta-
jiem klinisko parbauzu veidiem un pasakumus, kas javeic, lai saglabatu Eiropas kliniskas pétniecibas konkurétspgju.

Vajadzibas gadijuma Komisija, pamatojoties uz minéto zigojumu, iesniedz likumdosanas priekslikumu nolika atjauninat
$aja regula ieklautos noteikumus.
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98. pants
Parejas noteikums

1. Atkapjoties no $is regulas 96. panta 1. punkta, ja pieprasijums par kliniskas parbaudes atlauju ir iesniegts pirms 3is
regulas 99. panta otraja dala paredzéta datuma saskana ar Direktivu 2001/20/EK, minéta direktiva uz minéto klinisko
parbaudi joprojam attieksies tris gadus no minétaja dala paredzéta datuma.

2. Atkapjoties no 3is regulas 96. panta 1. punkta, ja pieprasijums kliniskas parbaudes atlaujai ir iesniegts laikposma
no seSiem meéneSiem péc §is regulas 82. panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas dienas lidz 18 ménesiem péc
minéta pazinojuma publicé$anas dienas vai, ja minétais pazinojums tiek publicéts pirms 2015. gada 28. novembra, ja
minéto pieprasijumu iesniedz no 2016. gada 28. maija lidz 2017. gada 28. maijam, minéto klinisko parbaudi var sakt
saskana ar Direktivas 2001/20/EK 6., 7. un 9. pantu. Minéto klinisko parbaudi minéta direktiva reglamentés 42 ménesus
péc §is regulas 82. panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas dienas vai — ja publicé$ana notiek agrak neka
2015. gada 28. novembri — lidz 2019. gada 28. maijam.

99. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro, kad ir pagajusi sesi ménesi péc 82. panta 3. punkta minéta pazinojuma publicéSanas, bet jebkura gadijuma
ne agrak ki 2016. gada 28. maija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Strasbiira, 2014. gada 16. aprili
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I PIELIKUMS

PIETEIKUMA DOKUMENTACIJA SAKOTNEJAM PIETEIKUMAM

A.  IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

1. Visos attiecigos gadijumos sponsors atsaucas uz kadu no iepriek$gjiem pieteikumiem. Ja $os pieteikumus iesnie-
dzis cits sponsors, iesniedz minéta sponsora rakstisku piekrisanu.

2. Ja kliniskai parbaudei ir vairak neka viens sponsors, pieteikuma dokumentacija iesniedz izsmelosu informaciju
par katra sponsora pienakumiem.

3. Pieteikumu paraksta sponsors vai sponsora parstavis. Ar $o parakstu tiek apstiprinats, ka sponsors uzskata:
a) sniegta informacija ir pilniga;
b) pievienotajos dokumentos precizi atspogulota pieejama informacija;
c) kliniska parbaude javeic saskana ar protokolu; un
d) kliniska parbaude javeic saskana ar So regulu.

4. Pieteikuma dokumentacija, kas paredzéta pieteikumam, kur$ attiecas tikai uz novértgjuma zinojuma I daJu un
minéts regulas 11. panta, aptverta tikai $a pielikuma B lidz ] iedala un Q iedala.

5. Neskarot 26. pantu, pieteikuma dokumentacija, kas paredzéta pieteikumam, kur§ attiecas tikai uz novértéjuma
zinojuma II daJu un minéts regulas 11. panta un pieteikuma dokumentacija, kas paredzéta regulas 14. panta
minétajam pieteikumam, aptverta tikai §a pielikuma K lidz R iedala.

B. PAVADVESTULE

6. Pavadvéstulé norada parbaudes ES numuru un universalo parbaudes numuru un pievérs uzmanibu visam klini-
skas parbaudes ipatnibam.

7. Tomér pavadvéstulé nav jaatkarto informacija, kas jau ietilpst ES pieteikuma veidlapa, iznemot 3$adus jauta-
jumus:

a) kliniskas parbaudes populacijas specifiskas Ipatnibas, pieméram, tadas pétamas personas, kas nespgj dot
informétu piekrisanu, nepilngadigas pétamas personas un griitnieces vai sievietes, kuras baro ar krati;

b) vai kliniskaja parbaudé nav paredzéts pirmo reizi cilvékiem ievadit jaunu aktivo vielu;

) vai Agentira, kada dalibvalsts vai trea valsts par klinisko parbaudi vai par pétamajam zalém nav sniegusi
zinatniskas konsultacijas;

d) vai kliniska parbaude neietilpst vai tam nav paredzéts ietilpt Pediatrijas pétjjumu plana (PPP), kas minéts
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 II sadalas 3. nodala (ja Agentiira jau ir publiskojusi lemumu par PPP, pavadvés-
tulé sniedz saiti uz Agentiiras lemumu, kas publicéts tas vietné);

e) vai pétamas zales vai papildzales nav narkotiski, psihotropi vai radiofarmaceitiski lidzekli;
f) vai pétamas zales sastav no genétiski modificéta organisma vai organismiem, vai satur tos;
g) vai sponsors pétamajam zalém retas slimibas arsté$anai nav sanémis barenzalu statusu.

h) visu pétamo zalu izsmelo$s saraksts, ka ari to tiesiskais statuss, un visu papildzalu saraksts; un
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i) kliniskaja parbaudé pétamo medicinas iericu saraksts, kuras nav pétamo zalu dala, kopa ar pazinojumu, vai
§is medicinas ierices ir marketas ar CE zimi to paredzétajai izmantosanai.

8. Pavadvéstulé norada, kura pieteikuma dokumentacijas vieta ir meklgjama 7. punkta uzskaitita informacija.

9. Pavadvéstulé norada, vai sponsors uzskata klinisko parbaudi par maziejauksanas klinisko parbaudi, un ieklauj
tam siki izstradatu pamatojumu.

10. Pavadveéstulé norada, vai kliniskaja parbaudé saskana ar ta metodologiju at3kirigas pétamas zales jasanem
pétamo personu grupam, nevis katrai pétamajai personai individuali, un lidz ar to informéta piekriana tiks
iegita vienkarsota veida.

11. Pavadvéstulé norada, kura pieteikuma dokumentacijas vieta ir sniegta nepiecieSama informacija, ar kuras pali-

dzibu var novértet, vai blakusparadiba nav varbatéja neparedzéta nopietna blakusparadiba, pieméram, drosuma
uzzinu informacija.

12. Ja pieteikums tiek iesniegts atkartoti, pavadvéstulé norada parbaudes ES numuru iepriek$€jam kliniskas
parbaudes pieteikumam un uzsver, kas taja mainits salidzinajuma ar ieprieksgjo pieteikumu, un attieciga gadi-
juma precizé, ka tika novérstas problémas, kuras nebija atrisinatas pirmaja pieteikuma.

C.  ES PIETEIKUMA VEIDLAPA

13. Pienacigi aizpildita ES pieteikuma veidlapa.

D. PROTOKOLS

14. PI.‘OtOkOIEl ir aprakstits kliniskas parbaudes meérkis, plans, metodologija, statistiskie apsvérumi, noliks un orga-
nizacija.

15. Protokols ir identificéts ar:
a) kliniskas parbaudes nosaukumu;
b) parbaudes ES numuruy;
¢) sponsora protokola koda numuru, kas kopigs visam redakcijam (ja vajadzigs);
d) redakcijas datumu un numuru, ko protokola grozisanas bridi atjaunina;
e) protokolam pieskirtu isu virsrakstu vai nosaukumu; un

f) sponsora vardu jeb nosaukumu un adresi, ka ari ta sponsora parstavja vai parstavju vardu un funkciju,
kuriem ir tiesibas parakstit protokolu vai ta bitisku grozijumu.

16. Ja vien iesp&jams, protokolu sastada viegli pieejama formata, kura iespéjama meklésana, nevis ieskenétiem atté-
liem.

17. Protokola ietilpst vismaz:

a)  pazinojums, ka klinisko parbaudi javeic saskana ar protokolu, $o regulu un labas kliniskas prakses princi-
piem;

b) visu petamo zalu un visu papildzalu izsmeloss saraksts;

¢) konstatéjumu kopsavilkums, kas iegiits nekliniskos pétijumos, kuriem varétu bat kliniska nozime, un klini-
skajai parbaudei batiskas citas kliniskas parbaudes;

d) kopsavilkums par zinamajiem un varbitéjiem riskiem un ieguvumiem, tostarp sagaidamo ieguvumu un
risku izvertéjums, péc kura klinisko parbaudi iespéjams novertét saskana ar 6. pantu; attieciba uz arkartas
stavokli eso§am pétamam personam, kas piedalas kliniskaja parbaudé, dokumente zinatnisko pamatojumu,
kapec ir sagaidams, ka $o pétamo personu daliba var nodrosinat tiesu kliniski batisku ieguvumu;

e) ja kliniskas parbaudes planosana bija iesaistiti pacienti, vinu iesaisti§anas apraksts;
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f)  visu pétamo zalu un papildzalu devu, devu rezima, ievadiSanas cela un veida, ka ari arstéSanas laikposma
apraksts un pamatojums;

g) pazinojums, vai kliniskaja parbaudé izmantotas pétamas zales un papildzales ir atlautas; ja atlautas, vai tas
ir paredzéts izmantot kliniskaja parbaudé saskana ar $o zalu tirdzniecibas atlaujam, un, ja nav atlautas,
pamatojums neatlautu papildzalu izmantosanai kliniskaja parbaudg;

h)  kliniskaja parbaudé iesaistito pétamo personu grupu un apak$grupu apraksts, ietverot attieciga gadijuma
grupas, kuras veido pétamas personas ar ipasam vajadzibam, pieméram, vecums, dzimums, veselu brivpra-

tigo daliba, pétamas personas ar retam un Joti retam slimibam;

i)  bibliografiskas norades un atsauces uz datiem, kuri ir batiski kliniskajai parbaudei un sniedz visparigu
informaciju par klinisko parbaudi;

j)  kliniskas parbaudes nozimes iztirzajums, lai varétu to novértét saskana ar 6. pantu;

k)  veicamas kliniskas parbaudes veida apraksts un parbaudes plana iztirzajums (attieciga gadijuma ietverot
shematisku parbaudes plana, procediiru un posmu diagrammu);

)  norade par tiem primariem un sekundariem beigu punktiem, ja tadi ir, kuri jaméra kliniskas parbaudes

laika;

m) tadu pasakumu apraksts, kuri veikti sistematiskas klidas iespéjamai samazinaSanai, attieciga gadijuma
ietverot randomizaciju un maskésanu;

n) pétamas personas paredzamas dalibas ilguma apraksts un visu kliniskas parbaudes laikposmu, attieciga
gadijuma ietverot pécpasakumus, secibas un ilguma apraksts;

o) skaidra un viennozimiga attieciga kliniskas parbaudes beigu definicija un norade par kliniskas parbaudes
paredzamo beigu datumu un ta pamatojums, ja is datums nav pédgjas pétamas personas pedeja apmeklé-
juma datums;

p)  kritériju apraksts kliniskas parbaudes dalu vai visas kliniskas parbaudes partrauksanai;

q) kliniskas parbaudes terapijas randomizacijas kodu uzturé$anas kartiba un attieciga gadijuma kodu atsifré-
$anas procediiras;

r)  procediru apraksts, lai identificétu datus, kuri tiei jaregistré Datu registracijas veidlapa un kas tiek uzska-
titi par primarajiem datiem;

s)  apraksts par to, kada kartiba panak atbilstibu noteikumiem, ko pieméro no kliniska parbaudé pétamajam
personam iegiitu biologisko paraugu pemsanai, glabaSanai un turpmakai izmantosanai, ja vien tas nav

ieklauts atseviska dokumenta;

t)  apraksts par to, kada kartiba saskana ar 51. pantu nodrosina pétamo zalu un neatlauto papildzalu izseko-
jamibu, uzglabasanu, iznicina$anu un atdosanu;

u) lietojamo statistikas metoZu apraksts, attieciga gadijuma ieklaujot:
— planota starpposma analizes grafiku un to pétamo personu skaitu, kurus tiek planots iesaistit,
— paraugkopas lieluma izvéles iemeslus,
— kliniskas parbaudes ietekmes un kliniska nozimiguma aprekinus,
— izmantojamo bitiskuma limeni,
— kriterijus kliniskas parbaudes izbeigsanai,

— procediiras triiksto$u, neizmantotu un kltdainu datu uzskaitei un zinoSanai par novirzi no sakotnéja
statistikas plana un

— analizé ieklaujamo pétamo personu izvéli;
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v) apraksts par pétamo personu ieklauSanas un neieklausanas kritérijiem, tostarp kritérijiem saskana ar
kuriem atseviskas pétamas personas var atsaukt no terapijas vai kliniskas parbaudes;

w) to procediru apraksts, kas saistitas ar pétamam personam, kuras atsauktas no terapijas vai kliniskas
parbaudes, tostarp procediiras datu apkopo$anu par pétamam personam, kuras ir atsauktas, procediiras
pétamo personu aizstaSanai un to pétamo personu uzraudzibai, kuras ir atteiku§as no terapijas vai izsta-
jusas no kliniskas parbaudes;

x) pamatojums, kapéc ieklautas pétamas personas, kas nav spéjigas dot informétu piekriSanu, vai citas ipasas
populacijas, pieméram, nepilngadigas personas;

y)  pamatojums par kliniskas parbaudes pétamo personu sadalijumu péc dzimuma un vecuma un, ja kliniska
parbaudé nav ieklauti vai taja nav pietickami parstavéti noteiktas dzimuma vai vecuma grupas pacienti —
iemeslu paskaidrojums un pamatojums par siem neieklausanas kritérijiem;

z)  detalizéts apraksts par rekrutéSanas un informetas piekriSanas procediiru, jo ipasi tados gadijumos, kuros
pétamas personas nav spé&jigas dot informétu piekri§anu;

aa) terapijas apraksts, ietverot tas zales, kuras ir atlautas vai nav atlautas pirms kliniskas parbaudes vai tas
laika;

ab) uzskaites procediiru apraksts attieciba uz zalu piegadasanu un ievadiSanu pétamajam personam, tostarp
attieciga gadijuma maskéSanas saglabasanu;

ac) attieciga gadijuma to procediiru apraksts, kas paredzétas pétamo personu atbilstibas parraudzibai;
ad) apraksts par kliniskas parbaudes norises monitorésanas noteikumiem;

ae) apraksts par kartibu, kada apriipés pétamas personas, kuru daliba kliniskaja parbaudé ir beigusies, ja $i
daliba radis vajadzibu péc $adas papildu apriipes, kas atskiras no attiecigajam mediciniskajam stavoklim
parasti paredzétas apripes;

af) norade par efektivitates un dro§uma parametriem, ka ari metodém un grafiku $o parametru noveértesanai,
dokumentésanai un analizei;

ag) ar klinisko parbaudi saistito etisko apsvérumu apraksts, ja tas nav jau ieklauts citur;

ah) sponsora pazinojums (protokold vai atseviska dokumenta), kura sniegts apstiprinajums, ka kliniskaja
parbaudé iesaistitajiem pétniekiem un iestadém jaatlauj veikt ar klinisko parbaudi saistitu monitoréanu,
auditus un regulativas inspekcijas, tostarp nodrosina primaro datu un dokumentu tieSu pieejamibu;

ai) apraksts par publicéSanas politiku;

aj) pienacigi pamatoti iemesli, kuru dé] klinisko parbauzu rezultatu kopsavilkumu iesniedz, kad pagajis ilgaks
laiks neka viens gads;

ak) apraksts par kartibu, kada tiks nodrosinata atbilstiba piemérojamajiem personas datu aizsardzibas noteiku-
miem; konkrétak, organizatoriski un tehniski noteikumi, kas tiks Istenoti, lai novérstu neatlautu piekluvi
apstradajamai informacijai un personas datiem, to izpausanu, izplati§anu, grozisanu vai zudumus;

al) apraksts par pasakumiem, kas tiks istenoti, lai nodrosinatu pétamajam personam veikto pierakstu un
personas datu konfidencialitati;

am) apraksts par pasakumiem, kas tiks veikti datu dro$ibas parkapuma gadijuma, lai mazinatu varbiitéjas nega-
tivas sekas.

18. Ja klinisku parbaudi veic ar aktivu vielu, kas Savieniba pieejama vairakas atlautas zalés, kam ir atskirigi tirdznie-
cibas nosaukumi, protokola terapiju var aprakstit ari tikai péc aktivas vielas vai péc Anatomiski terapeitiski
kimiskas klasifikacijas koda (ATC) (3.-5. limena), nenoradot katru zalu tirdzniecibas nosaukumu.
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19. Attieciba uz nevélamo notikumu pazinosanu protokola norada $adas kategorijas:

a) nevelamus notikumus vai laboratoriskas novirzes, kuram ir loti svariga nozime dro§uma izveértésana un par
kuriem pétniekam ir jazino sponsoram; un

b) nopietnus nevélamus notikumus, par kuriem pétnieks var nekavéjoties nezinot sponsoram.
20. Protokola apraksta procediiras:

a) ka pétnieks iegiist un dokumenté nevélamus notikumus un zino sponsoram par biitiskiem nevélamiem noti-
kumiem;

b) ka pétnieks zino sponsoram par tiem nopietniem nevélamiem notikumiem, kuri protokola ir identificeti ka
notikumi, par kuriem nav jazino nekavgjoties;

¢) ka sponsors zino datubazei Eudravigilance par varbiitéjam neparedzétam nopietnam blakusparadibam; un
d) pécpasakumus par pétamam personam péc blakusparadibas, ka arT pécpasakumu veidu un ilgumu.

21. Ja sponsors paredz iesniegt vienotu dro§uma zinojumu par visam kliniskaja parbaudé lietotajam petamajam
zalém saskana ar 43. panta 2. punktu, protokola norada ta iemeslus.

22. Ja nepiecieSams, protokola pievérsas jautajumiem, kas attiecas uz pétamo zalu marke$anu un atmaskesanu.

23. Vajadzibas gadijuma protokolam pievieno Datu aizsardzibas uzraudzibas komitejas hartu.

24. Protokolam pievieno protokola isu apskatu.

PETNIEKA BROSURA (PB)

25. lesniedz PB, kas ir sagatavota saskana ar pasreizéjam zinatnes atzinam un starptautiskajiem noradjjumiem.

26. PB uzdevums ir sniegt informaciju, kas pétniekiem un citam kliniskaja parbaudg iesaistitajam personam atvieg-
lotu logiski izprast un praksé ievérot protokola galvenas nostadnes — pieméram, par devu, devas intervalu,
lieto3anas veidu un dro§uma monitoringa procediram.

27. Pétnieka brosira informacija tiek izklastita kodoligi, vienkarsi, objektivi, lidzsvaroti un bez reklamas iezimém,
lai klinicistam vai pétniekam bitu vieglak izprast un lai viniem batu iespéjams neitrali no risku un ieguvumu
viedokla novertét ierosinatas kliniskas parbaudes lietderibu. To sniedz ka kopsavilkumu, ko gatavo no visas
pieejamas informacijas un datiem, kas liecina, ka kliniska parbaude ir pamatota un pétamo zalu lietosana klini-
skaja parbaudg ir drosa.

28. Ja pétamas zales ir atlautas un tiek lietotas saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, PB ir apstiprinatais
zalu apraksts (ZA). Ja zalu lietoanas apstakli kliniskaja parbaudé ir citadi, neka atlautajos noteikumos, ZA tiek
papildinats ar kopsavilkumu par attiecigiem nekliniskiem un kliniskiem datiem, kas liecina par labu $o pétamo
zalu izmantoSanai kliniskaja parbaude. Ja protokola pétamas zales ir identificétas tikai ar tajas esoo aktivo
vielu, sponsors izvélas vienu ZA, kas ir lidzvértigs visu tadu zalu PB, kuras ietilpst $i aktiva viela un kuras tiek
lietotas visas kliniskas parbaudes vietas.

29. Ja kliniska parbaude notiek vairakas dalibvalstis un zales, kas jaizmanto katra attiecigaja dalibvalsti, ir atlautas
valsts limeni un ja attiecigajas dalibvalstis ZA nav vienadi, sponsors visai kliniskajai parbaudei izvélas vienu
ZA. Izvélas to ZA, kas ir vislabak piemérots pacientu droibas nodrosinasanai.
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30. Ja PB nav ZA, taja ir skaidri identificgjama iedala, kas saucas “dro§uma uzzinu informacija” (DUI). Saskana ar
I pielikuma 10. un 11. punktu, DUI ieklauj produkta informaciju par pétamam zalém un par to, ka noteikt,
kuras blakusparadibas jauzskata par paredzétam blakusparadibam, un par minéto blakusparadibu biezumu un
raksturu.

F.  DOKUMENTI, KAS ATTIECAS UZ LABAS RAZOSANAS PRAKSES (LRP) IEVEROSANU ATTIECIBA UZ PETAMAJAM ZALEM

31. Uz dokumentiem, kas saistiti ar LRP ievéro3anu, attiecina $adus nosacijumus.

32. Nekadi dokumenti nav jaiesniedz, ja pétamas zales ir atlautas un nav modificétas, neatkarigi no ta, vai tas ir
razotas Savieniba.

33. Ja pétamas zales nav atlautas un uz tam nav attiecinama tadas tresas valsts tirdzniecibas atlauja, kas ir Starptau-
tiskas konferences par cilvékiem paredzéto zalu registracijas tehnisko prasibu saskanoanu (ICH) dalibvalsts, un
tas nav razotas Savieniba, iesniedz $adus dokumentus:

a) 61. panta minétas atlaujas kopija; un
b) sertifikats, ko kvalificéta persona Savieniba izsniegusi par to, ka razosana atbilst LRP, kas ir vismaz lidzveér-
tiga labai raZoSanas praksei Savieniba, ja vien Savienibas un tre$u valstu savstarpéjas atzisanas noligumos

nav paredzéti ipasi noteikumi.

34. Visos citos gadijumos iesniedz 61. panta minétas atlaujas kopiju.

35. Attieciba uz procesiem saistiba ar pétamajam zalém, kuri minéti 61. panta 5. punkta un kuriem nav vajadziga
atlauja saskana ar 61. pantu, iesniedz dokumentus, kas pierada atbilstibu 61. panta 6. punkta noraditajam
prasibam.

G. PETAMO ZALU DOKUMENTACIJA (PZD)

36. PZD sniedz informaciju par visu pétamo zalu kvalitati, pétamo zalu razoSanu un kontroli un nekliniskos péti-
jumos un to kliniska lieto$ana iegiitiem datiem.

1.1. Dati, kas attiecas uz pétamajam zalem
Ievads
37. Attieciba uz datiem PZD var aizstat ar citiem dokumentiem, ko var iesniegt atseviski vai papildinatus ar vien-

karsotu PZD. Sikaka informacija par $o “vienkarSoto PZD” ir izklastita 1.2. iedala “Ar noradém uz citiem doku-
mentiem vienkar$ota PZD".

38. Katru PZD dalu ievada siki izstradats satura raditajs un terminu glosarijs.

39. PZD informacija ir kodoliga. Nevajadzigi apjomigs PZD nav pielaujams. Datus labak sniegt tabulas, ko papil-
dina 1ss apraksts, kura izcelts svarigakais.

Dati par kvalitati

40. Kvalitates datus iesniedz kada logiska strukthra, pieméram, ICH Kopiga tehniskd dokumenta 3. modula
formata.

Nekliiskie farmakologiskie un toksikologiskie dati

41. PZD sastava ir arl neklinisku farmakologisko un toksikologisko datu kopsavilkumi par visam kliniskaja
parbaudé izmantotajam pétamajam zalém saskana ar starptautiskajiem noradjjumiem. Taja ir ar saraksts ar
noradém uz veiktajiem pétijjumiem un ar attiecigam bibliografiskam noradém. Visos attiecigos gadijumos datus
labak sniegt tabulas, ko papildina Iss apraksts, kura izcelts svarigakais. Veikto pétijumu kopsavilkumi dod
iesp€ju noveértét, vai petijums ir adekvats un vai tas ir istenots atbilstosi pienemamam protokolam.
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42. Nekliniskos farmakologiskos un toksikologiskos datus iesniedz kada logiska struktiira, pieméram, ICH Kopiga
tehniska dokumenta 4. modula formata.

43. PZD sniedz ne vien faktualu kopsavilkumu par izdaritajiem pétjjumiem, bet arl datu kritisku analizi, tostarp
datu izlaidumu pamatojumu, un zalu dro§uma novértéjumu kopsakara ar ierosinato klinisko parbaudi.

44. PZD sastava ir deklaracija par atbilstibu labai laboratoriju praksei vai tam lidzvertigiem standartiem, ka minéts
25. panta 3. punkta.

45. Toksicitates pétijumos izmantotie testéSanas materiali péc piemaisijumu kvalitativa un kvantitativa raksturo-
juma ir reprezentativi kliniskaja parbaudé izmantotajiem materialiem. TestéSanas materiala sagatavoSanai
pieméro kontroles pasakumus, kas nepieciesami, lai tas biitu nodro$inats un tadéjadi apstiprinatu pétijjuma
pareizibu.

Agrako kltnisko parbauzu un cilveku pieredzes dati

46. Agrako klinisko parbauzu un cilvéku pieredzes datus iesniedz logiska struktiira, pieméram, ICH Kopiga
tehniska dokumenta 5. modula formata.

47. Saja iedala ir sniegti kopsavilkumi no visiem datiem, kas pieejami no agrakam kliniskam parbaudém un cilvéku
pieredzes ar pétamajam zalém.

Taja ir ari deklaracija par minéto agrako klinisko parbauzu atbilstibu labai kliniskajai praksei, ka arT atsauce uz
publisko registra ierakstu, kas minéts 25. panta 6. punkta.

Kopéjais riska un ieguvumu novertgjums

48. Saja iedala ir sniegts iss integréts apkopojums, kura kritiski analizéti nekliniskie un kliniskie dati, kas attiecas uz
ierosinatas kliniskas parbaudes pétamo zalu varbitéjiem riskiem un ieguvumiem, — ja vien §1 informacija jau
nav sniegta protokola. Saja gadijuma tiek dotas norades uz attiecigo protokola iedalu. Teksta ir noraditi visi
priekslaicigi izbeigtie pétijumi, ka arl apspriests, kadu iemeslu dé| tie izbeigti priekslaicigi. Izvértgjot pare-
dzamos riskus un gaidamos ieguvumus pétijumiem, ko veiktu ar nepilngadigam personam vai ricibnespgjigiem
pieaugusajiem, nem veéra $aja regula izklastitos konkrétos noteikumus.

49. Attiecigos gadjjumos drosibas robezas apliko attieciba uz sistémisko paklautibu pétamo zalu iedarbibai,
vislabak par pamatu nemot nevis datus par piemeroto devu, bet datus par “laukumu zem liknes” (AUC) vai par
maksimalo koncentraciju (C,,,,) — atkariba no t3, kuri uzskatami par atbilstigakiem. Apliiko arT nekliniskajos un
kliniskajos pétijumos giitu konstatéjumu klinisko nozimigumu, sniedzot arT ieteikumus, ka kliniskas parbaudés
turpmak monitorét zalu iedarbibu un drofumu.

1.2. Ar noradém uz citiem dokumentiem vienkarSota PZD

50. Pieteikuma iesniedz€js var noradit uz citiem dokumentiem, kas iesniegti atseviski vai kopa ar vienkarSotu PZD.

Iespéja atsaukties uz PB

51. Pieteikuma iesniedz€js var vai nu iesniegt atsevisku PZD, vai attieciba uz dro§uma uzzinu informaciju un PZD
nekliniskas un kliniskas dalas kopsavilkumiem atsaukties uz PB. Otraja gadijuma nekliniskas un kliniskas infor-
macijas apkopojumos, ieteicams, tabula, ieklauj datus, kuros ir pietickami sika informacija, lai vértétajiem bitu
iesp&jams lemt par to, vai pétamas zales nav potenciali toksiskas un cik drosi tas ir izmantot ierosinataja klini-
skaja parbaudg. Ja kados ipasos neklinisko datu vai klinisko datu aspektos ir nepieciesams siks eksperta skaidro-
jums vai iztirzajums, kas ir plasaks par to, kadu parasti médz ieklaut pétnieka brosira, tad neklinisko un
klinisko informaciju sniedz ka dalu no PZD.

Iespéja atsaukties uz ZA

52. Ja pétamas zales ir atlautas, pieteikuma iesniedz&s par PZD var iesniegt ZA pieteikuma iesnieg§anas bridi
derigu redakciju. Precizs prasibu izklasts ir sniegts 1. tabula. Sniedzot jaunus datus, tie ir skaidri janorada.
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1. tabula. Vienkarsota PZD saturs

leprieksgja noveértéjuma veidi Dati par kvalitati Nekliniskie dati Kliniskie dati
Sis pétamas zales ir atlautas kada no ICH valstim vai ari
tam minétaja valsti ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, un
tas tiek izmantotas kliniskaja parbaude:
— ar ZA nosacijjumiem, ZA
— arpus ZA nosacijumiem, SmPC Attieciga gadi- Attieciga gadi-
juma juma
— péc grozijumiem (pieméram, maskésanas). P+A ZA ZA
Atlauta ir cita $o pétamo zalu forma, vai ari kada no | ZA+P+A Ir Ir
ICH valstim tam ir pieskirta tirdzniecibas atlauja,
turklat pétamas zales piegada tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs.
Sis pétamas zales nav atlautas un tam nav pieskirta
atlauja neviena ICH valst], tacu aktiva viela ietilpst
atlautas zalés, un
— tas piegada tas pats razotajs, ZA+P+A Ir Ir
— tas piegada kads cits razotajs. ZA+S+P+A Ir Ir
Par pétamajam zalém ticis iesniegts agraks kliniskas
parbaudes pieteikums un tas ir atlautas attiecigaja dalib-
valsti, nav tikuSas modificétas, un

— kop$ pédgjiem kliniskas parbaudes pieteikuma | Norade uz agraku iesniegumu
grozijumiem jauni dati nav pieejami,

— kop$ pédjiem kliniskas parbaudes pieteikuma | Jauni dati Jauni dati Jauni dati
grozjjumiem ir pieejami jauni dati,
— tam ir citi lietoanas nosacijumi. Attieciga gadi- Attieciga gadi- Attieciga gadi-
juma juma juma

(S: dati, kas attiecas uz aktivo vielu; P: dati, kas attiecas uz pétamajam zalém; A: papildu informacija par telpam un aprikojumu;
nejauso faktoru drosuma izvértéjums; jaunas paligvielas, $kidinataji, ar kuriem zales sagatavo lietosanai, un atskaiditaji.)

53. Ja protokold pétamas zales definé péc aktivas vielas vai ATC koda (sk. ieprieks 18. punktu), pieteikuma iesnie-
dz@js var aizstat PZD ar vienu reprezentativu ZA par katru aktivo vielu/katru aktivo vielu, kas pieder pie attie-
cigas ATC grupas. Pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt ari saliktu dokumentu, kas satur informaciju, kura ir lidz-
vértiga reprezentativa ZA informacijai par katru aktivo vielu, ko kliniskaja parbaudé varétu izmantot par péta-
majam zalém.

1.3. PZD placebo gadijuma

54. Ja pétamas zales ir placebo, prasibas péc informacijas attiecas tikai uz datiem par kvalitati. Ja placebo sastavs ir
tads pats ka testéto pétamo zalu sastavs (iznemot aktivo vielu), ja to raZo tas pats raZzotajs, un ja tas nav sterils,
tad nekadi papildu dokumenti nav nepiecie$ami.
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H. PAPILDZALU DOKUMENTACIA

55. Neskarot 65. pantu, F un G iedala izklastitas prasibas attieciba uz dokumentaciju ir attiecinamas arl uz papil-
dzalém. Tomer, ja papildzales attiecigaja dalibvalst ir atlautas, papildinformaciju nepieprasa.

L ZINATNISKAS KONSULTACIJAS UN PEDIATRISKAS IZPETES PLANS (PIP)

56. Ja attieciba uz klinisko parbaudi ir pieejams Agentiras vai kadas dalibvalsts vai tresas valsts iesniegts zinatnisku
konsultaciju kopsavilkums, tiek iesniegts ta eksemplars.

57. Ja kliniska parbaude ir dala no saskanota PIP, tiek iesniegta Agentiiras lémuma par pickriSanu $im planam
kopija un Pediatrijas komitejas atzinums, ja vien Sie dokumenti visa pilniba nav pieejami ar interneta starpnie-
cibu. Pedéja gadijuma pietiek ar pavadvéstulé sniegtu saiti uz Siem dokumentiem (sk. B iedalu).

J. PETAMO ZALU MARKEJUMA SATURS

58. Nodrosina pétamo zalu marké&juma satura aprakstu saskana ar VI pielikumu.

K. REKRUTESANAS KARTIBA (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)

59. Ja vien pétamo personu ieklausanas procediira nav aprakstita protokola, to siki izklasta atseviska dokumenta
un skaidri norada, kas ir pirma darbiba rekrutésana.

60. Ja pétamas personas tiek rekrutétas ar sludinajumiem, iesniedz reklamas materialu, tostarp jebkadu iespiedma-
teridlu, audioierakstu un videoierakstu, kopijas. Tiek aprakstitas procediiras, kadas ierosinatas darbam ar
atbildem uz sludinagjumiem. Te ietilpst arl to pazinojumu kopijas, kuri izmantoti, lai uzaicinatu pétamas
personas piedalities kliniskaja parbaud€, un kartiba, ka sniegt informaciju vai konsultacijas tiem respondentiem,
kas nav atziti par piemérotiem ieklausanai kliniskaja parbaude.

L. PETAMO PERSONU INFORMESANA, INFORMETAS PIEKRISANAS VEIDLAPA UN INFORMETAS PIEKRISANAS PROCEDURA
(INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)

61. Jebkadu informaciju, kas sniegta pétamajam personam (vai attieciga gadijuma — to likumigi ieceltajiem parstav-
jiem), pirms tas lémusas par dalibu vai atturéSanos, iesniedz kopa ar rakstiskas informétas piekrisanas veidlapu
vai citu alternativu lidzekli atbilstigi 29. panta 1. punktam informétas piekriSanas dokumentesanai.

62. Apraksts par procedfiram, kas attiecas uz visu pétamo personu informétu piekrisanu, un jo pasi:

a) kliniskajas parbaudeés ar nepilngadigam vai ricibnespéjigam pétamajam personam apraksta procediras, kas
izmantotas, lai informétu piekriSanu sanemtu no likumigi ieceltajiem parstavjiem, un apraksta ari nepilnga-
digas vai ricibnespéjigas pétamas personas iesaisti;

b) ja ir izmantota procediira ar piekrifanu neitralu liecinieku klatbatng, sniedz attiecigu informaciju par
neitrala liecinieka izmanto$anas iemesliem, par neitrala liecinieka izraudzi§anu un informétas piekrisanas sa-
nemsanas procediiru;

¢) attieciba uz 35. pantd minétajam kliniskajam parbaudém arkartas situacijas apraksta procediru, ka iegiit
pétamas personas vai likumigi iecelta parstavja informétu piekriSanu par kliniskas parbaudes turpinasanu;

d) attieciba uz 35. pantd minétajam kliniskajam parbaudém arkartas situacijas — apraksts par procediiru, ko
ievéro arkartas situacijas identificé$ana un tas dokumentésana.

e) attieciba uz kliniskajam parbaudém, kuru metodologijai nepiecieams, lai kliniskaja parbaudé atskirigas
pétamas zales sanem pétamo personu grupas, nevis atseviskas pétamas personas, ka minéts 30. panta, un
lidz ar to informetu piekriSanu iegiist ar vienkarSotiem lidzekliem, apraksta $os vienkarsotos lidzeklus.

63. Sa pielikuma 62. punkta minétajos gadijumos iesniedz informaciju, kas sniegta pétimajai personai un likumigi
ieceltajam parstavim.
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M. PETNIEKA PIEMEROTIBA (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)

64. lesniedz sarakstu, kurd noraditas planotas kliniskas parbaudes norises vietas, to galveno pétnieku vards un
amats, un planotais pétamo personu skaits vietas.

65. lesniedz pétnieku kvalifikacijas aprakstu un citus attiecigus dokumentus, kas ietverti aktualizéta dzives apraksta
un citos attiecigos dokumentos. Apraksta jebkadas iepriek$éjas macibas par labas kliniskas prakses principiem
vai pieredzi, kas giita darba ar kliniskam parbaudém un ar pacientu apriipi.

66. Norada jebkadus apstaklus, pieméram, ekonomiskas intereses un institucionalu piederibu, kas varétu ietekmét
pétnicku objektivitati.

N. TELPU PIEMEROTIBA (INFORMACIJA PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)
67. lesniedz katras kliniskas parbaudes norises vietas klinikas/iestades vaditaja vai citas saskana ar attiecigaja dalib-
valsti pastavoso sistému atbildigas personas pienacigi pamatotu rakstisku deklaraciju par to, ka klinisko

parbauZu norises vieta ir piemérota parbaudém un ir pielagota pétamo zalu Ipatnibam un lietoSanai, un ieklauj
aprakstu par telpu, aprikojuma, cilvékresursu piemeérotibu, ka ari personala specialo zinaSanu aprakstu.

0. APDROSINASANAS VAI ATLIDZINASANAS GARANTIJU PIERADIJUMS (INFORMACIA PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)
68. Attieciga gadijuma iesniedz apdrosinasanas, garantijas vai lidzigas vienoanas pieradjjumu.

P. FINANSESANAS UN CITI NOTEIKUMI (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)
69. Kliniskas parbaudes finansésanas Iss apraksts.

70. Iesniedz informaciju par finansu darfjumiem un kompensaciju, kas par lidzdalibu kliniskaja parbaudé ir samak-
sata pétamajam personam un pétniekam/parbaudes norises vietai.

71. lesniedz aprakstu par jebkadu citu noligumu starp sponsoru un parbaudes norises vietu.
Q. SAMAKSAS PIERADIJUMS (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)
72. Attieciga gadijuma iesniedz samaksas pieradjjumu

R.  PIERADIJUMS PAR DATU APSTRADES VEIKSANU ATBILSTIGI SAVIENIBAS TIESIBU AKTIEM PAR DATU AIZSARDZIBU

73. Nodrosina sponsora vai vina parstavja pazinojumu, ka datus savaks un apstradas saskana ar Direktivu
95/46/EEK.
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II PIELIKUMS

PIETEIKUMA DOKUMENTACIJA BUTISKAM GROZIJUMAM

A. IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI
1. Ja batisks grozijums attiecas vairak neka uz vienu viena un ta pasa sponsora klinisko parbaudi un uz vienam un
tam pa$am pétamam zalém, sponsors var iesniegt vienotu atlaujas pieprasijumu bitiskam grozijumam. Pavadvés-

tulé ietilpst saraksts, kura noraditas visas kliniskas parbaudes, uz kuram attiecas bitiska grozijuma pieteikums, to
parbauzu ES numuri un attiecigie grozijumu koda numuri katrai no minétajam kliniskajam parbaudém.

2. Pieteikumu paraksta sponsors vai sponsora parstavis. Ar §o parakstu apstiprina, ka sponsors uzskata, ka:
a) sniegta informacija ir pilniga;
b) pievienotajos dokumentos precizi atspogulota pieejama informacija; un

¢) kliniska parbaude tiks veikta saskana ar grozito dokumentaciju.

B. PAVADVESTULE
3. Pavadvéstulé ietilpst $ada informacija:

a) temata rinda — parbaudes ES numurs, ar kliniskas parbaudes nosaukums un sponsora biitiska grozijjuma koda
numurs, ar kuru batiskajam grozijumam tiek pieskirta individuala identifikacija un kuru konsekventi lieto
pieteikuma dokumentacija;

b) pieteikuma iesniedzéja identifikacija;

c) bitiska grozijuma identifikacija (sponsora butiska grozijuma koda numurs un datums), kas nozime, ka viens
grozijums var noradit uz vairakiem grozijumiem protokola vai zinatniskajos pamatojo$ajos dokumentos;

d) uzsvérta norade uz jebkadiem ipaSiem jautdjumiem, kas attiecas uz grozijumu, un norade par to, kurd vieta
attieciga informacija vai teksts ir atrodami pieteikuma dokumentacija;

e) jebkadas tadas informacijas identificésana, kas neietilpst grozijuma pieteikuma veidlapa, bet varétu ietekmét
parbaudes dalibniekiem radito risku; un

f) attieciga gadijuma saraksts, kura noraditas visas kliniskas parbaudes, kuras tiek bitiski grozitas, ar parbaudes
ES numuriem un attiecigajiem grozijjuma koda numuriem.

C. GROZIJUMA PIETEIKUMA VEIDLAPA

4. Pienacigi aizpildita grozijuma pieteikuma veidlapa.

D. GROZIJUMA APRAKSTS
5. Grozijumu iesniedz un apraksta $adi:

a) veido izrakstu no grozamajiem dokumentiem ar iezimétam ieprieksejas un jaunas redakcijas atskiribam, ka ar
izrakstu, kura redzams tikai jaunais formul&jums, un izmainu paskaidrojumu; un

b) neatkarigi no a) apak$punkta, ja grozijumi tiek izdariti tik daudzas dokumenta vietas vai ir tik pamatigi, ka to
dél attaisnojama ir pilnigi jauna ta redakcija, izveido visa dokumenta jaunu redakciju ($ados gadijumos doku-
mentu grozijumus norada papildu tabuld; tadéjadi identiskus grozijumus iesp&jams grupét).

6. Dokumenta jauno redakciju identificé péc datuma un atjauninata redakcijas numura.

E. PAMATOJOSA INFORMACIJA
7. Papildu pamatojosa informacija attiecigos gadijumos ietilpst vismaz:
a) datu kopsavilkumi;

b) atjauninats risku un ieguvumu kopgjais novértéjums;



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 158/65

¢) iespgjamas sekas kliniskaja parbaudé jau ieklautdim pétamajam personam;

d) iespgjamas sekas attieciba uz rezultatu izvértgjumu;

e) dokumenti, kas ir saistiti ar jebkuram izmainam informacija, kas sniegta pétamajam personam vai to likumigi
ieceltajiem parstavjiem, ar informeétas piekriSanas procediiru, informetas piekriSanas veidlapu, informacijas
lapam vai uzaicingjuma véstulém; un

f) to izmainu pamatojums, kuras paredzétas batiska grozijuma pieteikuma.

F. ES PIETEIKUMA VEIDLAPAS ATJAUNINASANA

8. Ja batisks grozijjums ir saistits ar grozijumiem I pielikuma minétas ES pieteikuma veidlapas ierakstos, iesniedz $is
veidlapas parstradatu redakciju. Batiska grozijuma skartos laukus $aja parstradataja veidlapa izcel.

G. SAMAKSAS PIERADIJUMS (INFORMACIJA PAR KATRU ATTIECIGO DALIBVALSTI)

9. Attieciga gadijuma iesniedz samaksas pieradijumu
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III PIELIKUMS
DROSUMA ZINOJUMI
1. KA PETNIEKS ZINO SPONSORAM PAR NOPIETNIEM NEVELAMIEM NOTIKUMIEM

1. Kad kliniska parbaude attieciba uz pétnieka arstétajam pétamajam personam ir beigusies, vinam, ja vien proto-
kola nav paredzéts citadi, vairs nav tas jamonitoré nevélamu notikumu zina.

2. KA SPONSORS AGENTURAI ZINO PAR VARBUTEJAM NEPAREDZETAM NOPIETNAM BLAKUSPARADIBAM (SUSAR)

SASKANA AR 42. PANTU

2.1. Nevélami notikumi un c€loniba

2. Uz medikamentozas terapijas kladam, griitniecibam un protokola neparedzétiem zalu lietoSanas veidiem,
tostarp netiSu vai tiSi nepareizu zalu lietosanu attiecas tads pats pienakums zinot, ka zinot par blakuspara-
dibam.

3. Nosakot vai nevélams notikums ir blakusparadiba, izsver to, vai pastav véra nemama iesp&amiba, ka starp
minéto notikumu un pétamajam zalém var noteikt célonsakaribu, pamatojoties uz pieejamo pieradijumu
analizi.

4. Ja pétnieks, kas sniedzis zipojumu, par célonibu nav sniedzis informaciju, sponsors apspriezas ar zinojuso
pétnieku un vinu mudina to sniegt atzinumu par $o jautdgjumu. Pétnieka sniegto célonibas novértgjumu spon-
sors pienacigi nem véra. Ja sponsors pétnieka sniegtajam célonibas novértejumam nepiekrit, zinojuma ieklauj
gan sponsora, gan pétnieka atzinumu.

2.2. Paredzétiba, neparedzétiba un DUL

5. Nosakot, vai nevélams notikums ir neparedzéts, ir janem véra tas, vai $is notikums batiski papildina informa-
ciju par zinamu un jau dokumentétu nopietnu blakusparadibu specifiskumu, to biezuma vai smaguma palieli-
nasanos.

6. To, cik liela méra paredzéta ir kada blakusparadiba, sponsors izklasta DUI. Paredzétibu nosaka, nemot véra ar
aktivo vielu iepriek§ novérotus notikumus, un nevis pamatojoties uz sagaidamajam zalu farmakologiskajam
ipasibam vai notikumiem, kas ir saistiti ar pétamas personas slimibu.

7. DUI ietilpst ZA vai PB. Norade uz DUI atrasanos pieteikuma dokumentacija ir ari pavadvestulé. Ja pétamas
zales ir ar atSkirigiem zalu aprakstiem atlautas vairakas attiecigajas dalibvalstis, sponsors par DUI izvélas zalu
aprakstu, kas ir visvairak piemérots no pétamas personas drosibas viedokla.

8. Kliniskas parbaudes laika DUI var mainities. Zinosanai par SUSAR izmanto DUI redakciju, kas attiecinama uz
SUSAR novéroanas bridi. Tatad DUI grozijjumi ietekmé to blakusparadibu skaitu, par kuram jazino ka par
varbiitéjam neparedzétam nopietnam blakusparadibam. Par to, kada DUI piemeérojama ikgadéja drosuma zino-
juma vajadzibam, skatit $a pielikuma 3. iedala.

9. Ja pétnieks, kas sniedzis zinojumu, ir informéjis par paredzétibu, sponsors $o informaciju nem veéra.

2.3. ZinoSana par SUSAR

10. Saja informacija ir ieklauts vismaz:
a) derigs parbaudes ES numurs;
b) sponsora pétjjuma numurs;
¢) viena identificgjama p&tama persona, kurai pieskirts kods;
d) viens identificéjams zinotajs;
e) viena varbiitéja neparedzéta nopietna blakusparadiba;
f) vienas pétamas zales, kuras rada aizdomas (tostarp aktivas vielas nosaukums—kods);

g) célonsakaribas izvértgjums.



27.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 15867

11. Turklat, lai pienacigi veiktu zinojuma elektronisku apstradi, ir janorada $ada administrativa informacija:
a) sititaja (lietas) dro$uma zinojuma unikalais identifikators;
b) datums, kurd no galvena avota sanemta sakotngja informacija;
¢) datums, kura sanemta jaunaka informacija;
d) lietas vispasaules individualais identifikacijas numurs;

e) satitaja identifikators.

2.4. Papildzinojumi par SUSAR

12. Ja sakotngjais zinojums par 42. panta 2. punkta a) apakSpunkta minéto SUSAR (izraisa navi vai apdraud
dzivibu) ir nepilnigs, pieméram, ja septinas diends sponsors nav sniedzis visu informaciju, papildu astonas
dienas tas iesniedz pilnigu zinojumu, kura pamata ir sakotnéja informacija.

13. Sakotngjas zinosanas laika skaitiSana (0. diena = Di 0) sakas, tiklidz sponsors ir sapémis informaciju, kura
aptverti obligatie zinojamie kritériji.

14. Ja sponsors par gadjjumu, kas jau ir pazinots, sanem bitisku jaunu informaciju, laika skaitiSana tiek atsakta ar
nullto (0.) dienu, tas ir, ar datumu, kad sanemta jauna informacija. So informaciju 15 dienas pazino papildzino-
juma.

15. Ja sakotngjais zinojums par 42. panta 2. punkta c) apakspunkta minéto SUSAR (kas sakotngji uzskatita ka tada,
kas neizraisa navi vai neapdraud dzivibu, tacu izradas, ka ta izraisa navi vai apdraud dzivibu) ir nepilnigs, iespé-
jami driz, ilgakais septinas dienas no briza, kad pirmo reizi konstatéts, ka attieciga blakusparadiba ir izraisa
navi vai apdraud dzivibu, sagatavo papildzinojumu. Sponsors iesniedz pilnigu zinojumu papildu astonas
dienas.

16. Ja izradas, ka SUSAR izraisa navi vai apdraud dzivibu, lai gan sakotngji tika uzskatits, ka ta neizraisa navi vai
neapdraud dzivibu, bet sakotnéjais zinojums veél nav iesniegts, tiek izstradats apvienots zinojums.

2.5. Terapijas grupas atmaskésana

17. Pétnieks noziméto pétamas personas terapijas grupu kliniskas parbaudes laika atmaske tikai tad, ja atmaskéSana
ir svariga pétamas personas drosibai.

18. Zinojot par SUSAR Agentiirai, sponsors atmaske tikai tas skartas pétamas personas terapijas grupu, ar kuru ir
saistita SUSAR.

19. Ja ir iespams, ka kads notikums ir SUSAR, vienigi sponsors noziméto terapiju atmaské tikai attieciba uz
pétamo personu. Citam personam, kas ir atbildigas par kliniskas parbaudes turpmako veikSanu (pieméram,
vadibai, monitorétajiem, pétniekiem), ka ari personam, kas atbildigas par datu analizi un rezultatu interpreté-
Sanu kliniskas parbaudes nosléguma (pieméram, biometrijas specialistiem), maskéumu neatkla;.

20. Nemaskéta informacija ir pieejama tikai personam, kas jaiesaista drofuma zinojumu snieg§ana Agentirai, datu
aizsardzibas parraudzibas padomém (DAPP) vai personam, kuras kliniskas parbaudes laika pastavigi izveérté
drogibu.

21. Tomeér kliniskas parbaudes, kurus veic par slimibam ar augstu saslimstibu un mirstibu un kuriem iedarbibas
beigu punkts varétu bat arf SUSAR, vai ari tadas kliniskas parbaudés, kuriem mirstiba vai cits “nopietns” izna-
kums (par ko varétu bit iespéjams zinot ka par SUSAR) ir iedarbibas beigu punkts, sistematiska atmaskéSana
var apdraudét kliniskds parbaudes integritati. Sados un lidzigos apstaklos sponsors protokola akcenté, kurus
nopietnos notikumus jauzskata par saistitiem ar slimibu un attiecigi tiem netiek piemérota sistematiska atma-
ské$ana un paatrinata zinosana.

22. Ja péc atmaskéSanas attiecigais notikums izradas SUSAR, tiek pieméroti 42. panta un §a pielikuma 2. iedala iz-
klastitie zinosanas noteikumi, kas attiecas uz SUSAR.

3. SPONSORA IKGADEJIE DROSUMA ZINOJUMI

23. Zinojuma papildinajuma ieklauj to DUI, kas bijusi spéka zino$anas perioda sakuma.
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24. DUI, kas ir spéka zinosanas perioda sakuma, par DUI tiek izmantota ari visa zino$anas perioda.

25. Ja zinoanas perioda DUI tiek batiski grozita, grozjjumi tiek saraksta veida noraditi ikgadéja drosuma zinojuma.
Turklat $aja gadijuma zinojuma papildindgjuma papildus tai DUI, kas bijusi spéka zinoSanas perioda sakuma,
iesniedz parskatito DUL Lai arf DUI tikusi grozita, visa zinoSanas perioda tiek izmantota ta DUI, kas bijusi
spéka zinosanas perioda sakuma.
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IV PIELIKUMS

KLINISKAS PARBAUDES REZULTATU KOPSAVILKUMA SATURS

Kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkuma ieklauj informaciju par sadiem elementiem:

A. INFORMACIJA PAR KLINISKO PARBAUDI
1. Kliniskas parbaudes identifikacija (tostarp parbaudes nosaukums un protokola numurs)
2. Identifikatori (tostarp parbaudes ES numurs, citi identifikatori)
3. Zinas par sponsoru (tostarp zinatniskie un sabiedriskie kontaktpunkti)

4. Detalizéta informacija par pediatrijas aspektu regulégjumu (tostarp, vai kliniska parbaude neietilpst Pediatriskas
izpétes plana)

5. Rezultatu analizes posms (tostarp informacija par starpposma datu analizes datumu, starpposma vai galigo
analizes posmu, kliniskas parbaudes visparéjo beigu datumu). Kliniskajam parbaudém, kuras atkarto pétijumus
par jau atlautam pétamajam zalém un tiek lietotas saskana ar tirdzniecibas atlauju, rezultatu kopsavilkuma ir jano-

rada a1 trikumi, kas saistiba ar attiecigo zalu batiskajiem efektivitates aspektiem konstateti kliniskas parbaudes
vispargjos rezultatos.

6. Vispariga informacija par klinisko parbaudi (tostarp informacija par parbaudes galvenajiem mérkiem, parbaudes
planu, zinatniska pamatinformacija un pamatojuma skaidrojums, parbaudes sakuma datums, istenotie pétamo
personu aizsardzibas pasakumi, fona terapija, un izmantotas statistikas metodes)

7. Kliniskaja parbaudé iesaistita populacija (tostarp informacija par attiecigaja dalibvalsti, Savieniba un tresas valstis
ieklauto faktisko pétamo personu skaitu; sadaljjums péc vecuma grupam un péc dzimuma)

B. PETAMAS PERSONAS DISPOZICIJA

1. Rekrutésana (tostarp informacija par parbaudito, pienemto un izslégto pétamo personu skaitu; ieklausanas un
izslégsanas kritériji; dati par randomizaciju un maskéSanu; izmantotas pétamas zales)

2. Pirmsieklausanas periods

3. Pécieklausanas periods.

C. SVARIGAKIE RAKSTURLIELUMI
1. Svarigakie raksturlielumi (obligati) — vecums
2. Svarigakie raksturlielumi (obligati) — dzimums

3. Svarigakie raksturlielumi (p&c izvéles) — pétijumam svarigi raksturlielumi

D. BEIGU PUNKTI
1. Beigu punktu definicijas (¥)
2. Beigu punkts Nr. 1
Statistiska analize
3. Beigu punkts Nr. 2
Statistiska analize

(*) Informaciju sniedz par tik daudz beigu punktiem, ka noteikts protokola.
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E. NEVELAMI NOTIKUMI
1. Informacija par nevélamiem notikumiem
2. Nevelamu notikumu zino$anas grupa
3. Nopietns nevélams notikums

4. Nebatiski nevélami notikumi

F. PAPILDINFORMACIJA
1. Vispargji butiski grozijjumi
2. Vispargja partrauksana un atsakSana
3. lerobezojumi, iesp&jamo ietekmju un neprecizitasu célonu novérsana un bridinajumi

4. lesniedzgjas personas apliecinajums par iesniegtas informacijas pareizibu
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V PIELIKUMS

KLINISKAS PARBAUDES REZULTATU KOPSAVILKUMA, KAS PAREDZETS NESPECIALISTIEM, SATURS

Kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkuma, kas paredzéts nespecialistiem, ieklauj informaciju par $adiem elementiem:

1. Kliniskas parbaudes identifikacija (tostarp parbaudes nosaukums, protokola numurs, parbaudes ES numurs, citi iden-
tifikatori)

2. Sponsora vards jeb nosaukums un kontaktinformacija

3. Vispariga informacija par klinisko parbaudi (tostarp parbaudes veikSanas vieta un laiks, parbaudes galvenie mérki, ta
veikanas iemeslu skaidrojums)

4. Pétamo personu populacija (tostarp informacija par attiecigaja dalibvalsti, Savieniba un treas valstis ieklauto pé&tamo
personu skaitu; sadalijums péc vecuma grupam un péc dzimuma, ieklauSanas un neieklausanas kritériji)

[zmantotas pétamas zales

Apraksts par blakusparadibam un to biezumu
Visparigi kliniskas parbaudes rezultati
Piezimes par kliniskas parbaudes rezultatiem

Norade, vai paredzétas papildu kliniskas parbaudes

= O 00 N O wu

0. Norade, kur var atrast papildu informaciju
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A.

Al

A2

A2.1.

VI PIELIKUMS

PETAMO ZALU UN PAPILDZALU MARKESANA

NEATL.AUTAS PETAMAS ZALES
Visparigie noteikumi
1. Uz tiesa iesainojuma un aréja iesainojuma sniedz $adu informaciju:

a) vards, adrese un talruna numurs galvenajai kontaktpersonai, kas informé par zalem, par klinisko parbaudi
un par arkartas atmaskéSanu; $is informetajs var bt sponsors, pétniecibas ligumorganizacija vai pétnieks

=«

(turpmak $aja pielikuma “galvena kontaktpersona”);

b) vielas nosaukums un tas stiprums vai iedarbigums, un maskétu klinisko parbauzu gadijuma vielas nosau-
kumam japaradas kopa ar salidzinajuma zalu vai placebo nosaukumu gan uz neatlauto pétamo zalu, gan
salidzinamo zalu vai placebo iesainojuma;

¢) zalu forma, ievadisanas cels, devas vienibu daudzums;

d) sérijas vai koda numurs, péc ka identificé saturu un iesaino$anas operaciju;

e) ja vien nav noradits citur — kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iespéjams identificét parbaudi,
tas norises vietu, pétnieku un sponsoru;

f) pétamas personas identifikacijas numurs unfvai terapijas grupas numurs un attieciga gadijuma apmeklé-
juma numurs;

g) pétnieka vards (ja tas nav noradits a) vai e) apakspunkta);

h) lieto§anas noradijumi (var dot noradi uz tadu lapinu vai citu skaidrojo§u dokumentu, kas paredzéts péta-
majai personai vai personai, kas ievada vai ording zales);

i) “IzmantoSanai tikai kliniskas parbaudés” vai lidzigs formulgjums;
j) uzglabasanas nosacfjumi;

k) izmantosanas laiks (attiecigi deriguma termins vai atkartotas parbaudes datums), kas formata ménesis un
gads noradits tada veida, lai jebkadi parpratumi biitu izslégti; un

1) “Glabat bérniem nepieejama vieta”, ja vien zales nav paredzéts izmantot tadas parbaudes, kuros pétamas
personas zales uz majam nepem.

2. Papildus var pievienot simbolus vai piktogrammas, kas precizétu iepriek§ minéto informaciju. Var sniegt
papildu informaciju, bridinajumus vai rikoSanas instrukcijas.

3. Ja pétamajam personam ir izsniegta lapina vai kartite, kurd noradita galvenas kontaktpersonas adrese un tele-
fona numurs, un noradits to visu laiku turét pie sevis, $is zinas nepieprasa noradit uz markéjuma.

IerobeZots tiesa iesainojuma markéjums

TieSo iesainojumu un dréjo iesainojumu nav paredzets nodalit

4. Ja petamajai personai vai personai, kas medikamentus ievada, zales izsniedz tada tieSaja iesainojuma un aréja
iesainojuma, ko nav paredzéts nodalit, un uz argja iesainojuma ir sniegta A.l. iedala noradita informacija, uz
tiesa iesainojuma (vai uz jebkadas hermétiski noslégtas dozéSanas ierices, kura atrodas tieSais iesainojums)
sniedz $adas zinas:
a) galvenas kontaktpersonas vards;
b) zalu forma, ievadiSanas cel§ (cietai zalu formai iekskigai lietoSanai to var nenoradit), devas vienibu dau-

dzums un klinisko parbauzu gadijuma, kas neparedz markéuma aizseg$anu — zalu nosaukums/identifika-

tors un stiprums/iedarbigums;

¢) sérijas un/vai koda numurs, péc ka identificé saturu un iesaino$anas operaciju;
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d) ja vien nav noradits citur — kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificét parbaudi,
tas norises vietu, pétnieku un sponsoru;

) pétamas personas identifikacijas numurs unfvai terapijas grupas numurs un attieciga gadijuma apmekle-
juma numurs; un

f) izmantoSanas laiks (attiecigi deriguma termins vai atkartotas parbaudes datums), kas formata ménesis un
gads noradits tada veida, lai jebkadi parpratumi biitu izslégti.

A.2.2. Neliela tiesa iesainojuma virsma

5. Ja tieSais iesainojums ir blisteriesainojums vai mazas vienibas, pieméram, ampulas, un A.1. iedala prasito infor-
maciju uz ta sniegt nav iesp&jams, paredz argjo iesainojumu, uz kura ir etikete ar minétajam zinam. Uz tiesa
iesainojuma tiek noradits:

a) galvenas kontaktpersonas vards;

b) ievadiSanas cel$ (cietai zalu formai iekskigai lieto$anai to var nenoradit) un klinisko parbauzu gadijuma, kas
neparedz marké&juma aizsegSanu— zalu nosaukums/identifikators un stiprumsfiedarbigums;

¢) sérijas vai koda numurs, péc ka identificé saturu un iesainoSanas operaciju;

d) ja vien nav noradits citur — kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificét izmégina-
jumu, tas norises vietu, pétnieku un sponsoru;

e) pétamas personas identifikacijas numursfterapijas grupas numurs un attiecigd gadjjuma apmekléjuma
numurs; un

f) izmantoSanas laiks (attiecigi deriguma termin$ vai atkartotas parbaudes datums), kas formata menesis un
gads noradits tada veida, lai jebkadi parpratumi batu izslégti.
NEATLAUTAS PAPILDZALES
6. Uz tiesa iesainojuma un argja iesainojuma sniedz $adu informaciju:
a) galvenas kontaktpersonas vards;
b) zalu nosaukums, aiz kura norada zalu stiprumu un zalu formu;
c) parskats par aktivajam vielam, kas noraditas kvalitativi un kvantitativi uz devas vienibu;
d) sérijas vai koda numurs, péc ka identificé saturu un iesaino$anas operaciju;

e) kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificet kliniskas parbaudes norises vietu,
pétnieku un pétamo personu;

f) lietosanas noradijumi (var dot noradi uz tadu lapinu vai citu skaidrojosu dokumentu, kas paredzéts péta-
majai personai vai personai, kas ievada vai ordiné zales);

g) “lzmantoanai tikai kliniskas parbaudes” vai lidzigs formuléjums;
h) uzglabasanas nosacijumi; un

i) izmantosanas laiks (attiecigi deriguma termin§ vai atkartotas parbaudes datums).

PAPILDU MARKEJUMS ATLAUTAM PETAMAM ZALEM
7. Saskana ar 67. panta 2. punktu uz tie$a iesainojuma un aréja iesainojuma sniedz $adu informaciju:
a) galvenas kontaktpersonas vards;

b) kliniskas parbaudes identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificét kliniskas parbaudes norises vietu,
pétnieku, sponsoru un pétamo personu;

¢) “Izmantosanai tikai kliniskas parbaudés” vai lidzigs formulgjums.

INFORMACIJAS AIZSTASANA

8. Jebkuras no A., B. un C iedala sniegtajam zinam, iznemot 9. punkta uzskaititas zinas, zalu mark&juma var
izlaist un darit pieejamas ar ko citu, pieméram, izmantojot centralizétu elektroniskas randomizacijas sistému
vai centralizétu informacijas sistému, ja vien tas neapdraud pétamo personu drosibu un datu ticamibu un
robustumu. To pamato protokola.
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9. Zalu markéjuma neizlaiz zinas, kas minétas:
a) 1. punkta b), ¢), d), f), j) un k) apak$punkta;
b) 4. punkta b), c), €) un f) apak$punkt3;
¢) 5. punkta b), ¢), €) un f) apakspunkta;

d) 6. punkta b), d), e), h) un i) apakspunkta.
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VII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Direktiva 2001/20/EK

Si regula

8.

9.

. panta 1.

. panta 2.
. panta 3.
. panta 3.
. panta 4.
. pants
. panta 1.
. panta 2.
. panta 3.
. panta 4.
. pants
. pants
. pants

. pants

pants

pants

punkts

punkts
punkta pirma dala
punkta otra dala

punkts

punkts
punkts
punkts

punkts

10. panta a) punkts

10.
10.
11.
12.
13.
13.
13.
13.
13.
13.
13.
14.
15.

15.

pants

pants

pants

panta b) punkts

panta c) punkts

panta 1. punkts

panta 2. punkts

panta 3. punkta pirma dala
panta 3. punkta otra dala
panta 3. punkta tresa dala
panta 4. punkts

panta 5. punkts

panta 1. punkts

panta 2. punkts

1. pants, 2. panta 1. punkts un 2. panta 2. punkta 1., 2.

un 4. apak$punkts

2. panta 2. punkta 30. apak$punkts

47. panta tresa dala

47. panta otra dala

2. pants

4. pants, 28. pants, 29. pants, 76. pants

28. panta 1. punkta f) apak$punkts

28. panta 1. punkta g) apak$punkts

10. panta 1. punkts, 28. pants, 29. pants, 32. pants
10. panta 2. punkts, 28. pants, 29. pants, 31. pants
4. lidz 14. pants

4. lidz 14. pants

4. lidz 14. pants

15. lidz 24. pants

54. pants

37.un 38. pants

81. pants

77. pants

61. panta 1. lidz 4. punkts

61. panta 2. punkts

62. panta 1. punkts un 63. panta 1. un 3. punkts

63. panta 1. punkts

62. pants

66. lidz 70. pants

78. panta 1., 2. un 5. punkts

78. panta 6. punkts
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Direktiva 2001/20/EK

$i regula

15.
15.
15.
16.
17.
17.
17.
17.
17.
18.
19.
19.
19.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

panta 3. punkts

panta 4. punkts

panta 5. punkts

pants

panta 1. punkta a) lidz c) apakspunkts
panta 1. punkta d) apak$punkts
panta 2. punkts

panta 3. punkta a) apak$punkts
panta 3. punkta b) apak$punkts
pants

panta pirmas dalas pirmais teikums
panta pirmas dalas otrais teikums
panta otra dala

panta tresa dala

pants

pants

pants

pants

pants

. pants, 58. pants un 78. panta 7. punkts
. pants

. pants

. pants

. panta 1. punkts

. pants

. pants

. pants

. pants
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