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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

Kliskie izméginajumi [jeb kliniska izpéte], ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinaSanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izp€tes veikSana ar
cilvekiem paredzetam zalém', ir zalu izpéte, ko veic ar cilvékiem un kuras laika zales tiek
izmantotas arpus parastas kliniskas prakses saskana ar p&tijuma protokolu.

Kliniskos izm&ginajumus veic daudzos dazados kontekstos. Tirdzniecibas atlauju pieteikumi
un publikacijas medictnas zurnalos tiek sagatavotas, balstoties uz datiem, kas iegiti kltniskos
izméginajumos. Tapec $adi izmeginajumi ir neatnemama dala kliniskaja izpete, kas savukart
ir biutiska zalu izstradei un mediciniskas arst€Sanas uzlaboSanai. Bez kliiskiem
izméginajumiem nebitu jaunu zalu, netiktu pilnveidotas eso$as zales un nebiitu uz
pieradijumiem balstitu uzlabojumu arsté$ana ar zalem.

Eiropas Savieniba (ES) un Eiropas Ekonomikas zona ik gadu tiek veikti aptuveni
4400 klinisko izméginajumu’. Apméram 60 % no tiem sponsoré farmacijas nozare, bet 40 %
— citas ieinteres€tas personas, pieméram, zinatniskas aprindas.

Aptuveni 24 % no visiem ES veiktajiem kliniskajiem izm&ginajumiem ir daudznacionali
kliniskie izm&ginajumi, proti, tadi, kurus paredzéts veikt vismaz divas dalibvalstis. Lai gan §is
raditajs Skiet diezgan neliels, $ajos 24 % klinisko izm&ginajumu ir iesaistiti aptuveni 67 % no
visam kliniskajos izm&ginajumos registrétajam pétamajam personam. Tas nozimé, ka
kliniskais izm&ginajums, kura vidgji piedalas vairak neka 40 p&tamas personas, tick veikts
vairak neka viena dalibvalsti. Kliniskie izm&ginajumi, kurus veic viena dalibvalsti, parasti ir
nelieli p&tijumi ar mazu rekrut€jamo personu skaitu.

Pateicoties Direktivai 2001/20/EK, Eiropas Savieniba ir ieverojami uzlabojusies klinisko
izméginajumu droSiba un &tiska pamatotiba, ka ari kliniskajos izméginajumos iegiito datu
ticamiba. Neraugoties uz to, minéta direktiva, iesp&jams, ir visvairak kritizetais ES tiesibu
akts farmacijas nozaré. Sadu kritiku paudugas visas ieinteresétas personas — pacienti, nozares
parstavji un zinatniskas aprindas.

To pamato pieejamie dati:

o klinisko izméginajumu pieteikumu skaits no 2007.gada lidz 2011. gadam ir
samazinajies par 25 %;

J ir palielingjusas klinisko izméginajumu veikSanas izmaksas. Salidzinajuma ar
situaciju pirms Direktivas 2001/20/EK  staSanas spéka sponsoriem kliniska
izméginajuma atlaujas procesa TistenoSanai nepiecieSamais darbinieku skaits
attiecigaja nozar€ ir divkarSojies (107 %). Maziem uznpémumiem $is palielinajums
bijis vél straujaks. Par 98 % palielinajas nekomercialo sponsoru izmaksas, kas tiem

OV L 21, 1.5.2001., 34. Ipp.
Par pamatu nemti 2010. gada raditaji.
No 2007. gada Iidz 2010. gadam pieteikumu skaits samazinajas par 12 %.
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radas Direktivas 2001/20/EK izvirzito administrativo prasibu dél. Turklat kops
Direktivas 2001/20/EK  1stenoSanas komercialajiem sponsoriem par 800 % ir
palielinajusas apdros$inasanas maksas;

. par 90 %, lidz pat 152 dienam, kavéjas klinisko izméginajumu saksana.

Nebiitu pareizi klinisko izmé&ginajumu aktivitates samazina$anos saistit vienigi ar
Direktivu 2001/20/EK. Tom&r min&ta direktiva vairakkart ir tieSi ietekm&jusi klmisko
izméginajumu veikSanas iesp&jas un izmaksas, kas savukart ir mazingjis klinisko
izméginajumu aktivitati ES. Turklat Direktivas 2001/20/EK izvirzito normativo prasibu un no
tam izrietoSo izmaksu del ir pasliktinajuSies citi raditaji (piem€ram, algu izmaksas un
vajadziba veikt daudznacionalus p&tijumus, lai izpilditu rekrut€Sanas merkus).

Tadgjadi speka esosa Direktiva 2001/20/EK, skiet, ir kav&jusi klinisko izméginajumu
veiksanu Eiropa. Tap&c Komisijai ir jarikojas.

2. APSPRIEDES AR IEINTERESETAJAM PERSONAM GUTIE REZULTATI
UN IETEKMES NOVERTEJUMS

Pirms uzsakt §a priekSlikuma ietekmes novért€§juma sagatavosanu, Komisija divas reizes ir
rikojusi sabiedrisko apspriesanos: no 2009. gada 9. oktobra lidz 2010. gada 8. janvarim un no
2011. gada 9. februara Iidz 13. maijam.

Abas minétajas apsprieSanas tika nemti veéra visi “Komisijas un ieinteres€to personu
apspriesanas visparigie principi un minimalie standarti”. Komisija ir public€jusi atbildes un to
kopsavilkumu.

Turklat Komisija kop$ 2009. gada ir rikojusi vairakas sanaksmes ar meérki uzzinat, ka
ieinteresétas personas vérté Klinisko izméginajumu direktivas darbibu, un apspriest iesp&jamo
politikas risinagjumu ietekmi. 2011. gada 31.martd tika organiz€ts nozimigs ieintereséto
personu seminars nolika precizét vairakus jautajumus, kas bija izvirziti saistiba ar
sabiedriskai apsprieSanai iesniegto dokumentu.

Komisija saskana ar pamatnostadném par ietekmes noveért€§jumu veica ietekmes novert&jumu
un ietekmes noveért€juma zinojuma public&ja rezultatus.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI

3.1. DARBIBAS JOMA (IEROSINATAS REGULAS I UN Il NODALA)

Direktivas 2001/20/EK un ierosinatas regulas darbibas joma biitiba ir identiskas.
Darbibas joma ir tikai zalu kliniska izp@te, loti plaSa joma, kura neietilpst tikai tadi
kltniskie p&tfjumi, kas nav saistiti ar “iejaukSanos” (piem&ram, arstu aptaujas bez
papildu iejaukSanas vai “datizraces”). Noteikumi attieciba uz ‘“beziejaukSanas
pétijumiem” — pécregistracijas droSuma pétijumiem, kurus brivpratigi vai saskana
ar tirdzniecibas atlauju izsniedzg€jas kompetentas iestades noteiktajiem pienakumiem

LV



LV

sak, parvalda vai finans€ tirdzniecibas atlaujas turétajs, ir izklastiti Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalem®.

3.2. KLINISKO IZMEGINAJUMU ATLAUSANAS PROCEDURA UN ATLAUJAS
PIEPRASISANAS DOKUMENTACIJA (TAS IESNIEGSANA, NOVERTESANA, LEMUMU
PIENEMSANA; IEROSINATAS REGULAS I1, ITI, XIV UN XV NODALA)

Ar $o priekslikumu tiek ieviesta jauna klinisko izm&ginajumu atlaujas pieprasisanas
procediira, kura tiek izmantoti $adi jédzieni.

J Saskanota atlaujas pieprasiSanas dokumentacija, kura dal&ji kodificéti
EudraLex 10. s€juma ietvertie speka esoSie Komisijas noradijumi.

. “Vienots portals”, kas izmantojams, lai iesniegtu pieteikumu kliniska
izm&ginajuma veikSanai, un kas saistits ar ES datubazi. So portalu parvalda
Eiropas Komisija, un sponsoriem par ta izmantoSanu nav jamaksa.

. Elastiga un atra novérté€Sanas procediira, neradot jaunu centralizéto birokratiju.
So novertéSanu liela méra kontrole dalibvalstis. NovertéSana tiek iesaistitas
visas dalibvalstis, kuras sponsors iecergjis veikt klinisko izm&ginajumu.

o Skaidrs “zinotajas dalibvalsts” norikoSanas mehanisms.

o Skaidri noteikti termini attieciba uz “klusgjot izteiktu piekriSanu”, lai
nodroSinatu atbilstibu.

o Koordinacijas un konsultaciju forums, kura tiks aplikoti jautajumi, kas var
rasties atlaujas pieprasiSanas procediras laika. So forumu parvalda un vada

Komisija.

. Skaidri tiek nodalits, kad bitisku &tisko vai nacionalo/viet€jo aspektu
novértésana dalibvalstis sadarbojas un kad noveértéSanu veic katra dalibvalsts
atseviski.

. Iespgja dalibvalstij konkrétos skaidri noteiktos gadijumos nepiekrist kliniska
izméginajuma veikSanas pieteikuma novértéSana izdaritajiem secinajumiem
(“kvalificéta nepiekrisana”).

. Katra dalibvalsts pati var noteikt organizatorisko strukttru un definét ieksg€jas
kompetences klinisko izm&ginajumu atlauju novértésanai ar noteikumu, ka tiek
ieverotas starptautiskas pamatnostadnes par vertétaju neatkaribu.

o Atra procedira, ka klinisko izméginajumu attiecinat uz citam dalibvalstim.

o Ja péc tam, kad kliniskais izm&ginajums ticis atlauts, tas tiek grozits, $adiem
grozijumiem jasapem atlauja tikai tados gadijumos, ja grozijums bitiski

OV L 311,28.11.2001., 67. Ipp.
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3.3.

ietekmé pétamo personu tiesibas vai dro§ibu vai ari kliniska izméginajuma
iegiito datu ticamibu un noturibu.

Ir svarigi, lai kliniska izméginajuma atlauSanas noteikumos tiktu noskirti aspekti,
kad, noveértgjot kliniska izméginajuma atlauSanas pieteikumu, dalibvalstis sadarbojas
(ierosinatas regulas 6. pants) un kad novértéSanu veic katra dalibvalsts atseviski
(ierosinatas regulas 7. pants). Pedgja gadijuma tiek ietverti aspekti, kuriem ir bitisks
nacionals raksturs (pieméram, civiltiesiska atbildiba), &tisks raksturs (pieméram,
informéta piekriSana) vai vietéjs raksturs (pieméram, klinisko izm&ginajumu norises
vietas piemérotiba).

Tomeér Sis dalijums nekada zina neskar iestadi, kura dalibvalsti veic noveértéSanu. Ar
ierosinato regulu netiek ietekméts process, ka dalibvalstis organizé€ to iestazu
darbibu, kuras iesaistitas kliniska izm&ginajuma atlaujas pieskirSana (vai atteikSana).
Dalibvalstis pasas var defin€t organizatorisko struktiiru, kas jaizveido, lai ieverotu
Saja regula paredzeto atlausanas procediru.

Tadgjadi atskiriba no Direktivas 2001/20/EK ierosinata regula nenosaka, kura iestade
vai kuras iestades dalibvalsti apstiprina (vai neapstiprina) klinisko izm&ginajumu.
Tapat ar ierosinato regulu netick regul€ta un saskanota preciza &tikas komiteju
darbiba, netiek piemérota sistematiska darbibas Iimena sadarbiba starp &tikas
komitejam ES un netiek ierobezota &tikas komiteju darbibas joma, aprobezojoties
vienigi ar tiri €tisku jautajumu veérté€Sanu (zinatne nav atdalama no &tikas).

Drizak ar So priekSlikumu uzdevumu noteikSana dazadam iestadem tiek atstata
dalibvalstu zina. Svarigakais, lai dalibvalstis nodroSinatu neatkarigu un loti
kvalitativu noveért€§jumu tiesibu aktos paredzétajos terminos. Turklat ir loti butiski
nodros$inat, lai buitu skaidrs, kadus jautajumus dalibvalstis risina sadarbojoties, un
kadus jautajumus tas risina katra atseviski So jautajumu biitiska nacionala, vietgja vai
¢tiska rakstura del.

Tomér, ievérojot So pieeju, ar ierosinato regulu tiek saglabata sistéma, ka ikviens
kliniska izméginajuma pieteikums biis janoverté kopigi piemérotam skaitam tadu
personu, kuras ir neatkarigas un kuru kolektiva riciba ir vajadziga kvalifikacija un
pieredze visas attiecigajas jomas, tostarp nemot vera ari nespecialistu viedokli.
Tadgjadi Sis prieksSlikums ir sagatavots atbilstigi starptautiskajiem noradijumiem un
nodroSina rupigu, neatkarigu un kvalitativu kliniska izméginajuma pieteikuma
novértéSanu visa ES, neapejot dalibvalstu kompetenci paSam pienemt l€émumus
kliniska izm&ginajuma atlaujas pieteikumiem.

MIJIEDARBIBA AR “ZINATNISKAM KONSULTACIJAM”
Neatkarigi no klinisko izmé&ginajumu regul&juma reglament&josas iestades var bt

iesaistitas izmeginajuma sagatavo$anas posma saistiba ar palidzibu saskapa ar
protokolu’, pediatriskas izpétes planu (jeb pediatrisko pétijumu planu)®, zinatniskam

6. panta 1. punkts Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 141/2000

par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. lpp.).
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konsultacijam’ un pécregistracijas droSuma/pécregistracijas iedarbiguma pétijumiem®
(turpmak “zinatniskas konsultacijas”).

Ierosinataja regula zinatnisko konsultaciju aspekts noskirts no klinisko izméginajumu
atlausanas aspekta divu iemeslu dgl.

J Reglamentgjosas iestades iesaistiSana zinatniskajas konsultacijas konceptuali ir
pilnigi cits jautajums neka kliniska izmé&ginajuma atlausana. Zinatniskajas
konsultacijas nosaka, kuri kliniskie dati ir vélami, lai varétu pieskirt
tirdzniecibas atlauju vai atbalstit tas pieskirSanu vélak, savukart atlaujot
klinisko izméginajumu, tiek noteikts, vai §ads izm&ginajums ir pienemams no
pacienta tiesibu un dro$ibas, ka arT no datu ticamibas un noturibas viedokla.
Loti iespgjams, ka $is divas pieejas dod pretrunigus rezultatus (ka tas dazkart
noticis I1dz $im). Lai gan var biit vélams, ka, lai nakotn€ sanemtu tirdzniecibas
atlauju, butu jaiegiist konkréti kliniskie dati, balstoties uz eksperimentiem ar
cilvékiem, mingtie kliniskie izm&ginajumi var blt nepienemami no p&tamo
personu aizsardzibas viedok]a.

J ES tiesibu akti klinisko izm&ginajumu joma mingtos izmeginajumus apliko
abstrakti, proti, nepemot v&ra, vai iegiitos rezultatus turpmak paredzets
izmantot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma vai ari kadiem citiem meérkiem
(pieméram, arstéSanas stratégiju uzlabosanai, arstéSanas ar dazadam zalém
salidzinaSanai u.c.). So atikiribu parasti apspriez, vértgjot “komercialos”
kliniskos izméginajumus salidzinajuma ar “akadémiskajiem” kliniskajiem
izméginajumiem. Sie pédgjie veido apméram 40% no ES veiktajiem
kliniskajiem izmé&ginajumiem. Tap&c zinatnisko konsultaciju un klinisko
izméginajumu atlausanas jédzienu mijiedarbibu var€tu attiecinat ne vairak ka
uz vienu treSdalu no visiem kliniskajiem izméginajumiem. Savukart $a
priekslikuma mérkis ir stimulét tiesi $os akadémiskos kliniskos izméginajumus.

3.4. PETAMO PERSONU AIZSARDZIBA UN INFORMETA PIEKRISANA (IEROSINATAS
REGULAS V NODALA)

Saskana ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 3. panta 2 . punkta a) apakSpunktu
icjaukSanos medicinas un biologijas joma nevar veikt bez attiecigas personas brivas
un informétas piekridanas. Sis princips jaievéro ES tiesibu aktos. Noteikumi par
petamo personu aizsardzibu un brivu un informétu piekriSanu tika plasi apspriesti
tiesibu akta izstrades procesa, kas noslédzas ar Direktivas 2001/20/EK pienemsanu.
Iznemot jautadjumu par kliniskajiem izméginajumiem arkartas situacijas (sk.
turpmak), ierosinata regula nemaina So noteikumu biitibu. Tomer, izstradajot regulas
projektu, skaidribas labad dazi noteikumi ir mainiti un vajadzibas gadijuma saisinati.
Piem&ram, noteikumi par atlausanas procediiru ir parcelti uz ierosinatas regulas IT un

15. pants Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Regula (EK) Nr. 1901/2000 par
pediatrija lietojamam zalem (OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.).

56. panta 3. punkts Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar
ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 36, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Direktivas 2001/83/EK 21.a panta b) un f) punkts.
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[T nodalu, savukart noteikumi par kait€juma kompenseSanu — uz ierosinatas regulas
XII nodalu.

Lidz 8im Direktiva 2001/20/EK nebija noteikts, ka kliniskos izméginajumos rikoties
arkartas situacijas, kad situacijas steidzamibas d€] nav iesp&jams sanemt p&tamas
personas vai tas juridiska parstavja brivu un informé&tu piekrisanu (turpmak “kliniskie
izméginajumi arkartas situacijas”). Lai risinatu $o jautdgjumu, $aja regula icklauti
konkréti noteikumi par kliniskajiem izm&ginajumiem arkartas situacijas, kuri atbilst
speka esosajiem starptautiskajiem noradijumiem.

Personas datu aizsardzibai pieméro ari Direktivas 95/46/EK’ un Regulas (EK)
Nr. 45/2001" noteikumus.

ES datubazé netiks apkopoti p&tamo personu — izméginajuma dalibnieku —
personas dati.

Ir svarigi, lai petnieku personas dati, kurus var apkopot ES datubazg, tiktu glabati
saskana ar iznémumu, kas paredz€ts 17. panta 3. punkta b) apakSpunkta priekslikuma
Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un §adu datu brivu apriti (Vispariga datu aizsardzibas regula).
Ja kliniskaja izméginajuma tiek atklati parkapumi, biitu svarigi parbaudit visus tos
kliniskos izm&ginajumus, kuros bijusi iesaistiti attiecigie p&tnieki, pat vairakus gadus
péc 8o izméginajumu pabeigSanas.

3.5. DROSUMA ZINOJUMI (IEROSINATAS REGULAS VII NODALA)

Noteikumos par droSuma zinojumiem ir ieveéroti piemérojamajos starptautiskajos
noradijumos ietvertie principi. Salidzinot ar Direktivu 2001/20/EK, attiecigie
noteikumi ir uzlaboti, vienkarsoti un pilnveidoti.

. Ir paredz€ta iespgja, ka pe€tnieks nezino sponsoram par nevélamiem
notikumiem, ja to paredz protokols.

J Par varbutéjam neparedzetam nopietnam blakném sponsoram tieSi jazino
Eiropas datubazei EudraVigilance.

. Ir vienkarSots veids, ka sponsoram jaiesniedz ikgad€jais droSuma zinojums.
Turklat nav jaiesniedz ikgad€jais droSuma zinojums par atlautam p€tamam
zalém, kuras tiek izmantotas registrétai indikacijai. Uz tam attiecas parastie
farmakovigilances noteikumi.

Siki izstradati noteikumi par droSuma zinojumu sagatavoSanu, kas dalgji sistematizg
speka esosas Komisijas pamatnostadnes'', ir ietverti ierosinatas regulas pielikuma.
Tas atvieglos eso$o noteikumu atjauninasanu ar delegétiem aktiem, kad janem véra
tehnikas vai vispargja reglament&juma attistiba.

10
11

OV L 281,23.11.1995., 31. Ipp.
OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.
OV C 172, 11.6.2011., 1. Ipp.
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Farmakovigilances pasakumu veikSanai saskana ar Direktivu 2001/83/EK un
Regulu (EK) Nr. 726/2004 ir izveidota Eiropas datubaze EudraVigilance, kuru
parvalda un uztur Eiropas Zalu agenttra. Direktiva 2001/20/EK jau bija minéta §i
datubaze un bija raksturota Eiropas Zalu agentiiras nozime tas parvaldisana. Saja
zina ar ierosinato regulu nekas nemainas.

3.6. IZMEGINAJUMA VEIKSANA (IEROSINATAS REGULAS VIII NODALA)

Direktiva 2001/20/EK nav daudz noteikumu par izméginajumu faktisko veiksanu.
Sie noteikumi dalgji ietverti Komisijas 2005. gada 8. aprila Direktiva 2005/28/EK, ar
ko nosaka labas kliniskas prakses principus un siki izstradatas pamatnostadnes
attieciba uz petamam cilveékiem paredzeétam zalém, ka ari prasibas attieciba uz $adu
zalu raoSanas atlauju vai importé$anu'’, un daléji — Komisijas izstradatajas
pamatnostadné@s. Ar ierosinato regulu $ie noteikumi tiek apvienoti viena dokumenta.

3.7. PETAMAS ZALES UN PAPILDZALES, TO RAZOSANA UN MARKESANA
(IEROSINATAS REGULAS IX UN X NODALA)

Direktivas 2001/83/EK darbibas joma, tostarp noteikumi par zalu razoSanu,
importéSanu un mark&Sanu, neattiecas uz zalém, kas paredz€tas pé€tniecibai un
izstrades izméginajumiem. Sadi noteikumi ietverti Direktiva 2001/20/EK,
Direktiva 2005/28/EK un Komisijas pamatnostadnés.

Ar ierosinato regulu Sie noteikumi tiek apvienoti viena dokumentd. Ari jaunie
noteikumi balstas uz jédzienu “p&tamas zales”. Tomer ierosinatie jaunie noteikumi
skaidrak atspogulo faktu, ka petamas zales var but atlautas, proti, tas jau ir laistas
tirgi saskana ar Direktivu 2001/83/EK.

Turklat pieredze, piemerojot Direktivu 2001/20/EK, rada, ka nav pilnigas skaidribas
par zalém, ko izmanto saistiba ar klinisko izm&ginajumu, bet kuras nav pétamas
zales. Uz §m “papildzalém” (Iidz Sim Komisijas TstenoSanas pamatnostadnés sauktas
par “nepétamajam zalém”) turpmak attieksies samérigi noteikumi par razoSanu un
markg&Sanu.

3.8. SPONSORI, LIDZSPONSORI UN KONTAKTPERSONA ES (IEROSINATAS REGULAS
XI NODALA)

Ikviena kliniskaja izméginajuma jabut “sponsoram” — fiziskai vai juridiskai
personai, kas uzpemas atbildibu par kliniska izm&ginajuma ierosinasSanu un
parvaldisanu.

“Atbildibu” nedrikst sajaukt ar “civiltiesisko atbildibu”, kas paredzeta, ja pacientam
tieck nodarits kait€jums. Noteikumi par atbildibu ir atkarigi no katras dalibvalsts
piem&rojamajiem tiesibu aktiem atbildibas joma un nav saistiti ar sponsora atbildibu.
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Attieciba uz “atbildibu” neapSaubami ir vélams, lai katra kliniskaja izm&ginajuma
biitu tikai viens sponsors. “Viens sponsors” ir labakais veids, ka nodroSinat, lai
iestadém, kuras uzrauga klinisko izmé&ginajumu, tiktu nodroSinata visa ar minéto
izm&ginajumu saistita informacija un lai tiktu veikti visi nepiecieSamie pasakumi.

Tomér arvien biezak kliniskos izm&ginajumus ierosina dazadi zinatnieki vai
zinatniskas pétniecibas iestades, kas veido neformalu tiklu, viena dalibvalsti vai
vairakas dalibvalstis. Dazos gadijumos praktisku vai juridisku apsvérumu dg¢] tiem
dazkart ir sarezgiti noteikt, kur§ darbosies ka “viens sponsors”. Tiem var but ari
praktiski vai juridiski sarezgiti kopigi izveidot vienu juridisko personu, kura darbotos
ka “viens sponsors”.

Lai §is problémas risinaSana neapdraudétu efektivu kliniska izméginajuma
monitoréSanu, ar ierosinato regulu tiek ieviests jédziens “lidzsponsoréSana”. Jau no
kliniska izmé&ginajuma sakuma visi Iidzsponsori ir atbildigi par minéto
izméginajumu. Tomer ierosinata regula lauj tiem savstarpgji “sadalit” atbildibu
attieciba uz kliniskajiem izmé&ginajumiem. Pat tad, ja Iidzsponsori sadala atbildibu,
tie visi joprojam ir atbildigi par to, lai noteiktu sponsoru, kur§ var veikt dalibvalsts
prasitos pasakumus un kur§ var sniegt informaciju par klinisko izm&ginajumu
kopuma.

Sponsora pienakumi nav atkarigi no ta, kur sponsors ir registréts — ES vai kada tresa
valsti. Ja tom@r sponsors ir registréts kada tresa valsti, lai nodroSinatu efektivu
kliniska izm&ginajuma monitoréSanu, ir janodroSina ES kontaktpersona. Sazina ar
minéto kontaktpersonu tiek uzskatita par sazinu ar sponsoru.

3.9. KAITEJUMA KOMPENSESANA (IEROSINATAS REGULAS XII NODALA)

Ar Direktivu 2001/20/EK tika ieviests jédziens “obligata
apdro§inasana/atlidzinasana”. Sis obligatas apdrosinasanas/atlidzinasanas dg] ir
ievérojami  palielinajusas klinisko izméginajumu veikSanas izmaksas un
administrativais slogs, tacu nav pieradijumu, ka lidz ar direktivas staSanos speka biitu
palielinajies kait€juma atlidzinajuma pieprasijumu skaits vai atlidzinamas summas.

Ar ierosinato regulu tiek atzits, ka kliniskie izm€ginajumi ne vienmér rada papildu
risku p€tamajam personam salidzinajuma ar parastaja kliniskaja praksé veikto
arsteéSanu. Tapéc gadijumos, kad papildu riska nav vai $ads risks ir nenozimigs,
attieciba uz klinisko izméginajumu nav japaredz konkréta kaitéjuma kompensé$ana
(apdro$inaana vai atlidzina$ana). Sados gadijumos pietiekamu segumu nodrogina
arsta, iestades vai produkta droSumatbildibas apdroSinasanas segums.

Attieciba uz gadijumiem, kad kliniskais izm&ginajums rada papildu risku, ierosinata
regula uzlieck sponsoram pienakumu nodroSinat kompenséSanu, piemérojot
apdroS§inasanas vai atlidzinaSanas mehanismu. Attieciba uz atlidzinasanas
mehanismu ierosinata regula uzliek dalibvalstim pienakumu izveidot valsts
atlidzinasanas mehanismu, kur§ darbotos saskana ar bezpelnas principu. Tas jo 1pasi
palidzés “nekomercialiem sponsoriem” nodroSinat segumu iesp&jamos kait€juma
kompensésanas gadijumos. Kop$ briza, kad ar Direktivu 2001/20/EK tika ieviesta
“obligata apdroSinasana/atlidzinaSana”, Siem nekomercialajiem sponsoriem ir
ievérojamas griitibas tikt pie kompenséSanas seguma.
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3.10. INSPEKCIJAS (IEROSINATAS REGULAS XIII NODALA)

Noteikumi par inspekcijam liela méra balstas uz Direktivu 2001/20/EK. Attieciba uz
tiestbam veikt inspekcijas ierosinata regula paredz juridisko pamatu, lai Komisijas
dienesti varétu veikt kontroles pasakumus dalibvalstis un treSajas valstis saistiba ar
ES acquis cilvékiem paredz&to zalu un klinisko izméginajumu joma.

3.11. DIREKTIVAS 2001/20/EK ATSAUKSANA UN IEROSINATAS REGULAS STASANAS
SPEKA (IEROSINATAS REGULAS XIX NODALA)

lerosinataja regula ir aplukoti Direktiva 2001/20/EK reglamentétie aspekti. Tapéc
mingta direktiva ir jaatcel.

Lai (transponétas) Direktivas 2001/20/EK noteikumi tiktu sekmigi parcelti uz So
regulu, abu tiestbu aktu noteikumi tris gadus no S§is regulas piem&ros$anas dienas
darbosies paraléli. Tas atvieglos pareju, jo 1pasi attieciba uz atlaujas procediiru.

3.12 KA VIENKARSOT BUTISKOS NOTEIKUMUS, KAS REGLAMENTE KLINISKOS
IZMEGINAJUMUS AR ATLAUTAM ZALEM UN MAZIEJAUKSANAS KLINISKOS
IZMEGINAJUMUS

Klinisko izméginajumu regula ir aplukoti divi atSkirigi riski: p&tamo personu
drosibas apdraud&jums un datu ticamibas apdraud&jums. Pirmajam riskam iesp&jama
plasa variacija jo pasi atkariba no Sadiem faktoriem:

J zinasanas un iepriek$gja pieredze ar pe€tamajam zaleém (jo 1pasi vai petamas
zales ir vai nav atlautas ES) un

. iejauksanas veids (no vienkarSa asins parauga lidz pat sarezgitai biopsijai).

Direktiva 2001/20/EK tikusi nopietna kritizéta, jo taja neesot pietieckami visaptverosi
nemtas vera Sis riska atSkirtbas. Ta vieta ar Direktivu 2001/20/EK noteiktie
pienakumi un ierobezojumi kopuma tiek pieméroti, nenemot véra pétamo personu
drosibas apdraud&jumu.

Sis aspekts ir plasi apliikots ietekmes novértéjuma zinojuma. Balstoties uz mingto
ietekmes novert§jumu, ierosinataja regula viscaur ir ripigi nemti vera riska
samériguma aspekti.

3.13. JURIDISKA FORMA — REGULA

Ierosinatais tiesibu akts ir regula, ar ko aizstaj Direktivu 2001/20/EK.

Ar regulu ka juridisko formu tiek nodro$inata saskanota klinisko izm&ginajumu un to
biitisko grozijumu atlaujas pieteikumu iesniegSanas procedira.

Pieredze rada, ka problémas rodas tad, ja dalibvalstis sadarbojoties sava darba balstas

uz “lidzigiem, bet tomer atskirigiem” transpon&joSiem valstu tiesibu aktiem. Vienigi
juridiska forma — regula — nodroSina to, ka dalibvalstis savu kliniska
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izméginajuma atlaujas pieteikuma noveérté§jumu sagatavo, balstoties uz identisku
tekstu, nevis uz atSkirigiem valstu transpon&Sanas pasakumiem.

Tas attiecas ne vien uz visu atlausanas procesu, bet arT uz visiem par€jiem $aja regula
apliikotajiem jautajumiem, pieméram, uz droSibas zinojumu sagatavoSanu klinisko
izméginajumu laika un prasibam markét saistiba ar klinisko izmé&ginajumu
izmantotas zales.

Turklat pieredze rada, ka dalibvalstis ir nepareizi izmantojusas transponésanu, lai
ieviestu papildu procediiras prasibas.

Visbeidzot juridiska forma — regula — iev@rojami vienkarso So procesu. Dalibvalstu
Iimeni veikto transpon€$anas pasakumu nomaina lauj attiecigajiem dalibniekiem
planot un veikt klinisko izmé&ginajumu, tostarp kliniskos izméginajumus vairakas
valstis, pamatojoties uz vienu tiesisko reguléjumu, nevis uz 27 dazadam dalibvalstu
normativajam sistémam, kuras noteikumi ir transponéti.

Tomeér, lai gan juridiska forma ir regula, vél aizvien ir jomas, kuras ES limena
normativo sist€mu papildinas dalibvalstu tiesibu akti. Par pieméru minami noteikumi
par to, kur$ ir petamas personas “juridiskais parstavis”, vai kaitgjuma gadijuma —
butiskie noteikumi par atbildibu.

3.14. KOMPETENCES, DIVKARSAIS JURIDISKAIS PAMATS UN SUBSIDIARITATE

Ierosinata regula tapat ka Direktiva 2001/20/EK balstas uz Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD) 114. pantu. Turklat ierosinata regula balstas art uz LESD
168. panta 4. punkta c) apakSpunktu.

Ierosinata regula balstas uz LESD 114. pantu, jo tas mérkis ir saskanot normativo
sisttmu klinisko izm&ginajumu joma. Turklat ierosinatas regulas mérkis ir sekmét
noteikumu saskanoSanu attieciba uz zalem, kuras tiek laistas tirgii, tostarp attieciba
uz atlauju tas laist tirgli. Visbeidzot, tas mérkis ir saskanot noteikumus kliniskajos
izméginajumos izmantojamo zalu joma, tadéjadi nodrosinot $adu zalu brivu apriti
Savieniba.

Kas attiecas uz klinisko izmé&ginagjumu noteikumu saskanoSanu, gandriz ikviens
nozimigaks kliniskais izméginajums tiek veikts vairak neka viena dalibvalsti. Turklat
kliniska izméginajuma iegitos rezultatus var izmantot par pamatu citiem
kliniskajiem izméginajumiem. Saja sakara ir svarigi nodrosinat pacientu tiesibu un
drosibas un datu ticamibas un noturibas noteikumu saskanosanu ta, lai tie tiktu atziti
visa Savienibas teritorija.

Kas attiecas uz zalu noteikumu saskanoSanu kopuma, saskanotie noteikumi klinisko
izm€ginajumu joma paver iesp&ju tajos iegiitos rezultatus un konstat€jumus izmantot
pieteikumos uz atlauju zales laist Savienibas tirgii, tostarp dazados tirdzniecibas
atlaujas grozijumos un paplasinajumos.

Par kliniska izmégindajuma sakara izmantotu zalu reglament&josSu noteikumu
saskanosanu jaatgadina, ka p&tniecibas un izstrades izm&ginajumiem paredzg&tas zales
neietilpst Kopienas kodeksa, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém. Tomeér
iesp&jams, ka $adas zales razo cita dalibvalsti, nevis kliniska izm&ginajuma veikSanas
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dalibvalstt. Tadgjadi attieciba uz STm zalém nav iesp&jams izmantot Savienibas
sekundaros tiesibu aktus, ar kuriem tiek nodroSinata to briva aprite, vienlaikus augsta
Itment gadajot par cilveku veselibas aizsardzibu.

Turklat ierosinata regula balstas uz LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu, jo ta
tiecas noteikt augstus kvalitates un droSuma standartus zalém. Saskapa ar LESD
168. panta 4. punktu un 4. panta 2. punkta k) apakSpunktu 81 Savienibas kompetence,
kurai Iidziga kompetence noteikta ari LESD 114. panta, ir dalita kompetence, ko
isteno ar ierosinatas regulas pienemsanu.

Ierosinata regula paredz noteikt augstus zalu kvalitates un droSuma standartus divos
aspektos.

J Ar to tiek gadats, lai kliniskajos izm@ginajumos iegitie dati biitu ticami un
noturigi, tadgjadi nodrosinot, ka tadas terapijas un zalu pamata, kam vajadzetu
blit pacientam “droSakam”, ir noturigi un ticami kliniskie dati.
Reglamentg€josas iestades, zinatnieki, nozare un plasa sabiedriba pareizus
lémumus, kas nodroSina augstus zalu kvalitates un droSuma standartus, var
pienemt tikai tad, ja So Iémumu pamata ir noturigi un ticami dati. To Tpasi
nodroSina normas, kas attiecas uz atlaujas procediru, uz klinisku
izméginajumu veikSanas noteikumiem un ari uz dalibvalstu noteikumiem par
monitoréSanu un uzraudzibu.

. Regula tiecas iedibinat augstus standartus, lai kliniskajos izmé&ginajumos
nodroSinatu p&tamajam personam ordinéto zalu kvalitati un droSumu
(vienlaikus ir atzistams, ka $adas garantijas ierobezo informacijas trikums, kas
raksturigs kliniskiem izmé&ginajumiem). Cita starpa to nodro$ina ar ierosinato
regulu iedibinata atlausanas procediira, ka ari noteikumi par klinisko
izméginajumu sakara lietoto zalu raZzo$anu, droSuma zinojumi un inspekcijas.

LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunkts nevar bt vienigais juridiskais pamats, tas
japapildina ar LESD 114. panta juridisko pamatojumu $adu iemeslu del.

. Ka jau izklastits, ierosinatas regula ir vienlidz orientéta gan uz mérki pabeigt
vienota tirgus izveidi un nodroSinat ta darbibu, gan ar uz mérki izvirzit augstus
zalu kvalitates un droSuma standartus

. Ta tiecas izvirzit augstus kvalitates un droSuma standartus, tacu ar cilvekiem
paredz€to zalu iedarbiguma standartus. TieSi droSuma aspekta ta nodroSina, lai
pctamas personas — klinisko izméginajumu dalibnieki — varétu sapemt
efektivas zales/arst€Sanu. Tas mérkis ir armT nodroSinat, lai kliniska
izméginajuma iegitie dati bitu noturigi un ticami ne vien kvalitates un
droSuma aspekta, bet ar1 zalu iedarbiguma aspektd. Tomer minétais
iedarbiguma aspekts LESD 168.panta 4.punkta c)apakSpunkta nav
neparprotami apliikots. Uz minéto sabiedribas veselibas aspektu drizak attiecas
LESD 114. panta 3. punkts (augsta limena veselibas aizsardziba).

Pirms stajas speka Direktiva 2001/20/EK §adas situacijas netika sekmigi risinatas.
Dalibvalstu tiesibu akti, normativie un administrativie akti bija loti dazadi. Lai
tirdzniecibas atlaujas turétaji zales var€tu laist tirgli, So atSkirtbu dé| tiem bija
japielago pieteikumi. Atskiribas trauc€ja ari So zalu izplatiSanu. Tas neparprotami
ietekméja iek§€ja tirgus pabeigSanu un ta darbibu.

12

LV



LV

Ar ES tiesibu aktiem klinisko izm&ginajumu joma tiek méginats So vajadzibu risinat.
Ar So tiesibu aktu Savienibas Itmeni tiek izstradats reglaments, kas jaievéro tados
aspektos ka klinisko izméginagjumu atlausana un veikSana, droSuma zinojumi,
kliniskos izm&ginajumos izmantoto zalu razo$ana un marke$ana.

Attieciba uz klinisko izmé&ginajumu reglamentéSanu Savieniba saskapa ar LESD
4. panta 2. punktu 1steno dalito kompetenci.

Ja dalibvalstis Sos noteikumus grozitu, tas biitu pretruna Liguma prasibam, jo tos var
grozit tikai Savieniba.

Nemot to vera, attieciba uz klinisko izméginajumu reglamenté$anu ar Ligumu tiek
ierobezota klinisko izmE&ginajumu atlauSanas un reglamenté$anas &tisko aspektu
saskanoSana. Etiskie aspekti konkréti attiecas uz nepiecieSamibu iegilit pétamas
personas vai tas juridiska parstavja “informétu piekriSanu”. Neatkarigi no riska, ko
klinisks izm&ginajums varctu radit pacientam, jau pats eksperimentalas arsté$anas
fakts no &tikas viedokla dikt€ nepiecieSamibu iegiit pétamas personas informé&tu
piekriSanu. Tadgjadi “informetas piekriSanas” aspektu noverté€Sana dalibvalstu
sadarbiba neietilpst; to katra dalibvalsts verté atseviski.

Turklat ir vairaki aspekti, kas jau p&c butibas ir valstu zina, konkretak:

. noteikumi, kas reglamenté, kur§ ir tddas pé&tamas personas “juridiskais
parstavis”, kura inform&tu piekriSanu nesp€j dot (piem&ram, tapéc, ka petama
persona ir bérns); ES teritorija attiecigie noteikumi ir loti atSkirigi un ir atkarigi
no valsts tradicijam un prakses;

J noteikumi par to, kads ir civiltiesiskas atbildibas apjoms un priekSnoteikumi
attieciba uz kait€§jumu pétamajai personai: $adi noteikumi pamatojas valstu
civiltiesibu aktos par civiltiesisko atbildibu medicina; $ada griezuma véra nem
ne vien nolaidibas vai neuzmanibas aspekta intensitati (t.i., atbildiba neatkarigi
no vainas), bet arl noteikumus par pieradiSanas pienakumu un par kait€juma
apjoma aprékinasanu.

Attiecigi, lai gan klinisko izméginagjumu regul§juma un, konkrétak,

Direktivas 2001/20/EK parskatiSana atbilst subsidiaritates principam, ir janem véra
ar ES Iigumiem noteiktie ierobezojumi.

IETEKME UZ BUDZETU
Sis priekslikums ietekmé budzetu, jo rada:

J izmaksas saisttba ar datubazém (vienreiz€jas izmaksas un uztur&Sanas
1zmaksas);

. izmaksas attieciba uz Komisijas personalu, kas parvaldis regulas darbibu;

° izmaksas saistiba ar dalibvalstu sanaksmém, kas tiks organizétas, lai
nodroSinatu $aja regula izklastitas atlauSanas procediiras pareizu darbibu;
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J izmaksas attieciba uz Komisijas personalu un citas izmaksas, kas radisies,
veicot Savienibas limena kontroles pasakumus un inspekcijas.

Iesp€jamas izmaksas ir siki izklastitas tiesibu akta finansu parskata. Riipiga diskusija
par izmaksam ir ietverta ietekmes noveért§juma zinojuma.

Izmaksas tiks segtas no programmai “Veseliba izaugsmei” (2014-2020) paredzeta
finans€juma.
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2012/0192 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

Co —e

Direktivas 2001/20/EK atcelSanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1paSi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu',

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu'?,
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',
péc apspriesanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju'®,

saskana ar parasto likumdo3anas procediru'’,

ta ka:

(1)  Kliniska izm&ginajuma biitu jaaizsarga p&tamo personu drosiba un tiesibas, un $ada
izm&ginajuma iegiitajiem datiem jabit ticamiem un noturigiem.

(2)  Lai neatkariga parbaudé varetu noskaidrot, ka tiek iev€roti Sie principi, kliniska
izm&ginajuma veikSanai biitu jasanem atlauja.

3) Biitu japrecizé esosa kliniska izmé&ginajuma [jeb “kliniskas izpétes”] definicija, kas
ietverta Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz labas
kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veikSana ar cilvékiem paredzeétam

1 ovC,,.lpp.
14 oV C,,.lpp.
15 oV C,,.lpp.
6 XXX.

17 ovcC,,.lpp.
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4)

©)

(6)

(7)

®)

zalem'®. Tapéc, lai precizak definétu jédzienu “kliniskais izm&ginajums”, biitu jaievies
plasaka aptvéruma jédziens “kliniskais p&tijums”, kura “kliniskais izm&ginajums” butu
viena no “kliniska pétijjuma” kategorijam. Minéta kategorija biitu jadefin€, izmantojot
konkrétus kritérijus. ST pieeja, kuras izstradé nemtas véra starptautiskas vadlinijas un
kura atbilst ES tiesibu aktiem, kas piemérojami zalém, balstas uz sadalijumu divas
dalas — “kliniskie izm&ginajumi” un “beziejauksanas petijumi”.

Direktivas 2001/20/EK  mérkis bija vienkarSot un saskanot administrativos
noteikumus, ar kuriem tiek reguléti kliniskie izm&ginajumi Eiropas Savieniba. Tomér
pieredze rada, ka saskanota pieeja attieciba uz klinisko izméginajumu reglamenté$anu
ir panakta tikai dal€ji. Vairakas dalibvalstis tas arkartigi apgritina klinisko
izmeginajumu veikSanu. Tome@r zinatniskie sasniegumi rosina domat, ka nakotné
kliniskie izm&ginajumi bis vérsti uz konkrétakam pacientu populacijam, pieméram,
apakSgrupam ar kopigu genoma informaciju. Lai $ados izméginajumos nodroSinatu
pietiekamu skaitu pacientu, var rasties nepiecieSamiba tajos iesaistit daudzas vai visas
dalibvalstis. Ar jaunajam klinisko izméginajumu atlauSanas procediiram varétu
veicinat péc iesp€jas lielaka skaita dalibvalstu ieklauSanu. Tapéc, lai vienkarSotu
iesniegSanas proceduras, biitu javairas no liela mera identiskas informacijas
vairakkart€jas iesniegSanas, kas biitu aizstajama ar vienota pieteikuma dokumentacijas
iesniegSanu, izmantojot visam attiecigajam dalibvalstim pieejamu vienotu informacijas
iesniegSanas portalu.

Turklat pieredze, Tstenojot Direktivu 2001/20/EK, ir paradijusi, ka mérki vienkarSot un
saskanot kliniskajiem izméginajumiem piemérojamus administrativos noteikumus
Savieniba nevar sasniegt ar juridisko formu — direktivu —, bet to var sasniegt, par
juridisko formu izmantojot regulu. Vienigi regula ka juridiska forma nodroSina to, ka
dalibvalstis savu kliniska izm&ginajuma atlaujas pieteikuma noveértéjumu sagatavo,
balstoties uz identiskiem kritérijiem, nevis uz atSkirigiem valstu transpon€Sanas
pasakumiem. Tas attiecas ne vien uz visu atlauSanas procesu, bet ari uz visiem
pargjiem Saja regula aplukotajiem jautajumiem, piemeram, uz zinoSanu par drosibu
kltnisko izméginajumu laika un prasibam markét saistiba ar klinisko izméginajumu
izmantotas zales.

Attiecigajam dalibvalstim biitu jasadarbojas, veicot kliniska izm&ginajuma atlaujas
pieprasijuma novérteSanu. Sai sadarbibai nebiitu pieskaitami nedz péc bitibas
nacionali, nedz ari &tiski kliniska izm@ginajuma aspekti, pieméram, informé&ta
piekriSana.

Lai klmiska izméginajuma sakSana netiktu aizkavéta administrativu problému dgl,
procediirai biitu jabiit elastigai un efektivai.

Klmisko izmé&ginajumu pieteikuma dokumentacijas novertéSanai paredzetajam
terminam buitu jabat tik ilgam, lai var€tu pietieckami noverteét lietu, vienlaikus
nodroSinot atru piekluvi jaunai inovativai arst€Sanai un nodroSinot, lai Savieniba
arvien batu izdevigi veikt kliniskos izméginajumus. Nemot véra So pamatinformaciju,
Direktiva 2001/20/EK tika ieviests jédziens “klusgjot izteikta atlauja”. Lai nodroSinatu
terminu ieverosSanu, Sis jédziens biitu jasaglaba. Sabiedribas veselibas aizsardzibas
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krizes situacijas dalibvalstim jabut iespgjai atri novertét un atlaut kliniska
izméginajuma pieteikumu. Tapéc nevajadzétu noteikt nekadus minimalos
apstiprinasanas terminus.

Kliniskaja izméginajuma pétama persona var tikt apdraudéta divéjadi: ar pétamam
zalém un ar iejaukSanos. Tomér salidzinajuma ar parasto klinisko praksi daudzi
kliniskie izm&ginajumi tikai minimali apdraud p&tamas personas drosibu. Tas jo ipasi
ir raksturigi gadijumos, kad attieciba uz p&tamam zalém ir sanemta tirdzniecibas
atlauja (proti, tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas procediiras gaitd jau ir novertéta
attiecigo zalu kvalitate, droSums un iedarbigums) un kad salidzinajuma ar parasto
klinisko praksi iejauksanas tikai pavisam nenozimigi apdraud p&tamo personu. Siem
“maziejauksanas kliniskajiem izmé&ginajumiem” biezi vien ir arkartigi liela nozime
standartterapijas noveértésana un diagnozes noteikSana, kas tadejadi lauj pilnvertigak
izmantot zales un paaugstinat sabiedribas veselibas Iimeni. Tiem biitu japieméro
brivaki noteikumi, piemeram, 1saki apstiprinaSanas termini.

Kliiska izméginajuma pieteikuma noverté$ana biitu Tpasi janem veéra gaidamie
terapeitiskie ieguvumi un sabiedribas veselibas ieguvumi (bitiskums), ka ari
paredzamais risks un neértibas, ko kliniskais izm&ginajums rada p&tamajai personai.
Bitu janem véra vairaki ar butiskumu saistitie aspekti, arT tas, vai kliniska
izméginajuma veiksanu ir ieteikusas vai to likusas veikt reglamentgjosas iestades,
kuras atbildigas par zalu novértéSanu un laiSanu tirgi.

Lidz ar atlaujas procediiru butu japaredz iesp&ja apturt novertésanu, lai sponsors
varétu atbildeét uz pieteikuma dokumentacijas noveértéSana uzdotajiem jautdjumiem vai
izteiktajiem komentariem. NovertéSanas apturéSanas maksimalais ilgums bitu
janosaka, nemot vera, vai tas ir vai nav maziejaukSanas kliniskais izm&ginajums.
Turklat butu janodrosina, lai p&c apturéSanas perioda beigam vienmer biitu paredzgets
pietiekami ilgs laiks iesniegtas papildinformacijas noveértésanai.

Dazi kliiska izméginajuma pieteikuma aspekti attiecas uz dalibvalstim bitiskiem
jautajumiem vai ari uz kliniska izméginajuma &tiskajiem aspektiem. Sos jautajumus
nebiitu pieme@roti vertet visu attiecigo dalibvalstu savstarpgja sadarbiba.

Kliniska izméginajuma atlauSanas procesa butu jaapliko visi ar pétamo personu
aizsardzibu, ka arT ar datu ticamibu un noturibu saistitie aspekti. Tap€c atlauja veikt
klinisko izm€ginajumu bitu jaietver viena vienota administrativa lémuma, ko pienem
attieciga dalibvalsts.

Leémums noteikt to attiecigo iestadi vai iestades, kuras jaiesaista $aja novertejuma,
biitu jaatstdj attiecigas dalibvalsts zina. Sads lémums ir katras dalibvalsts ieksgjas
organizacijas jautajums. Dalibvalstim attiecigas iestades vai attiecigo iestazu
noteikSana butu jaiesaista arT nespecialisti un pacienti. Turklat tam janodroS$ina, lai
butu pieejamas vajadzigas specialas zinasanas. Tomer visos gadijumos saskana ar
starptautiskajam pamatnostadném novertejums biitu kopigi javeic piemérotam skaitam
tadu personu, kuram visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un pieredze. Personam,
kuras noverté pieteikumu, butu jabut neatkarigam no sponsora, no iestades, kas ir
izmEginajuma norises vieta, un no iesaistitajiem pé&tniekiem, ka ari jabat brivam no
visadas citadas nevélamas ietekmes.
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Patiesiba sponsoriem, iesniedzot kliniska izmEginajuma pieteikumu, ne vienmer ir
pilnigi skaidrs, kura dalibvalsti kliniskais izm&ginajums tiks veikts. Biitu japaredz
iesp€ja, ka sponsori iesniedz pieteikumu, balstoties vienigi uz dokumentiem, kurus
kopigi novert&jusas tas dalibvalstis, kuras kliniskais izm&ginajums varétu tikt veikts.

Sponsoram biitu jalauj atsaukt kliniska izméginajuma atlaujas pieteikums. Lai
noveértéjuma procediira pienacigi darbotos, biitu japaredz, ka kliniska izm&ginajuma
atlaujas pieteikumu var atsaukt tikai visam kliniskajam izméginajumam. Butu japaredz
iespgja, ka sponsors péc pieteikuma atsaukSanas var iesniegt jaunu kliniska
izm&ginajuma pieteikumu.

Praksé sponsoriem péc kliniska izméginajuma sakotn&jas atlausanas var rasties
interese $o klinisko izméginajumu attiecinat uz kadu citu dalibvalsti. Blitu janodrosina
atlaujas mehanisms $adas darbibas veikSanai, vienlaikus izvairoties no ta, ka visam
attiecigajam dalibvalstim, kuras bija sakotné&ji at]avusas klinisko izm&ginajumu, bitu
velreiz janoverte attiecigais pieteikums.

Péc tam, kad kliniskie izm&ginajumi tikusi atlauti, tos parasti skar vél daudzi
grozijumi. Tie var attiekties uz kliniska izméginajuma veikSanu, izstradi, metodiku,
pStamajam zalém vai papildzalém, ka ari uz iesaistito pétnicku vai izm&ginajuma
norises vietu. Ja minétie grozijumi bitiski ietekmé petamo personu tiesibas vai drosibu
vai kliniskaja izm€ginajuma ieglito datu ticamibu un noturibu, tiem bitu japieméro
sakotngjai atlausanas procediirai [idziga procediira.

Kliniska izméginajuma atlaujas pieteikuma dokumentacijas saturam batu jabat
saskanotam, lai nodroSinatu, ka visam dalibvalstim ir pieejama viena un ta pati
informacija, un lai vienkarsotu klinisko izméginajumu atlauSanas procesu.

Lai uzlabotu klinisko izm&ginajumu jomas parredzamibu, klinisko izméginajumu dati,
kurus iesniedz, pamatojot kliniska izm&ginajuma pieteikumu, bitu jasagatavo,
balstoties tikai uz publiski pieejama datubazé registrétiem kliniskajiem
izmeginajumiem.

Leémums noteikt, kada valoda jasagatavo pieteikuma dokumentacija, bitu jaatstaj
dalibvalstu zipa. Lai kliniska izm&ginajuma atlaujas pieteikuma novertéSana noritetu
raiti, dalibvalstim biitu jaapsver, vai medicinas joma dokumentacija, kas nav adreséta
petamajam personam, nebiitu jasagatavo viena tam saprotama valoda.

Cilveka ciena un tiesibas uz personas neaizskaramibu ir atzitas Eiropas Savienibas
Pamattiesibu harta. Taja jo 1paSi uzsverts, ka medicinas un biologijas joma nevienu
iejaukSanos nevar veikt bez attiecigas personas informétas [jeb apzinatas] un brivas
piekriSanas. Direktiva 2001/20/EK  bija ietverts visaptveroSs pétamo personu
aizsardzibas noteikumu kopums. Sie noteikumi batu jaatbalsta. Noteikumi attieciba uz
ricibnespéjigu personu un nepilngadigu personu juridiska parstavja noteikSanu dazadas
dalibvalstis atSkiras. Tap€c ricibnesp&jigu personu un nepilngadigu personu juridiska
parstavja noteikSana biitu jaatstaj dalibvalstu zina.

Ar So regulu biitu japaredz skaidri noteikumi attieciba uz informé&tu piekriSanu arkartas
situacijas. Sadas situacijas attiecas uz gadfjumiem, kad pacientam, pieméram, dazadu
traumu, insulta vai infarkta d€l, iestajas pe€kSns dzivibai bistams mediciniskais
stavoklis, kas prasa tilitgju medicinisku iejauksanos. Sados gadijumos var lieti noderét
jau notieko$a kliniska izm&ginajuma izmantota iejaukSanas, kas jau ir apstiprinata.
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Tomér atseviskos gadijumos ir neiesp&jami ieglt pacienta inform&tu piekriSanu pirms
iejaukSanas, jo vin$ ir bezsamana un vina juridiskais parstavis nav tilit pieejams.
Tapec regula biitu skaidri janosaka, kados gadijumos $adus pacientus, ieverojot loti
stingrus nosacijumus, drikst registrét kliniskajam izméginajumam. Turklat minétajam
kliniskajam izm&ginajumam biitu tiesi jaattiecas uz medicinisko stavokli, kas izraisa
pacienta nespé€ju sniegt informé&tu piekriSanu. Jaievero visas ieprieks izteiktas pacienta
iebildes un péc iesp&jas drizak jamégina ieglit pétamas personas vai vina juridiska
parstavja informéeta piekriSana.

Saskana ar starptautiskajam pamatnostadném p&tamas personas brivai un informétai
piekriSanai jabit izteiktai rakstiski, iznemot arkartas situacijas. Tai biitu jabalstas uz
skaidru, buitisku un p&tamajai personai saprotamu informaciju.

Lai pacienti varctu izvertét iesp&ju piedalities kliniska izm&ginajuma un lai attieciga
dalibvalsts varétu efektivi uzraudzit klinisko izméginajumu, bitu japazino par kliniska
izméginajuma sakumu, kliniskaja izméginajuma iesaistito personu rekruté$anas
beigam un kliniska izm&ginajuma beigam. Saskana ar starptautiskajiem standartiem
kliniska izm&ginajuma rezultati bitu jazino kompetentajam iestadém viena gada laika
péc kliniska izméginajuma beigam.

Lai sponsors varétu novertét visu iesp&jami biitisko droSuma informaciju, pétniekam
butu tam jazino par visiem nopietniem nevélamiem notikumiem.

Sponsoram buitu janoverté pétnieka sniegta informacija un jazino Agentiirai droSuma
informacija par nopietniem nevélamiem notikumiem, par kuriem ir aizdomas, ka tie ir
neparedzetas nopietnas blaknes.

Agentirai §1 informacija biitu janosita dalibvalstim novertésanai.

Starptautiskas konferences par tehnisko prasibu saskanoSanu cilvekiem paredzéto
farmaceitisko produktu registracijai (/CH) dalibnieki ir vienojusies par siki
izstradatiem noradijumiem par labu klinisko praksi, kas patlaban ir starptautiski
pienemts standarts klinisko izm&ginajumu planosanai, veik$anai, dokumentésanai un
zinoSanai un kas atbilst no Pasaules medicinas asociacijas Helsinku deklaracijas
izrietoSajiem principiem. Planojot, veicot un dokumentgjot kliniskos izm&ginajumus,
ka ar1 zinojot par tiem, var rasties sikaki jautajumi par kvalitates standarta atbilstibu.
Tada gadijuma /CH noradijumi par labu klinisko praksi biitu jaizmanto par metodisko
lidzekli, piem&rojot $aja regula izklastitos noteikumus, ja vien Komisija nav izdevusi
citus Ipasus noradijumus un miné&tie noradijumi nav pretruna ar $o regulu.

Lai nodroSinatu iegiito rezultatu ticamibu un noturibu, sponsoram biitu pienacigi
jamonitoré kliiska izméginajuma veikSana. Turklat monitoréSana var veicinat
pctamas personas dro§ibu, nemot véra kliniska izmé&ginajuma Ipatnibas un ievérojot
petamo personu pamattiesibas. Nosakot monitoréSanas apjomu, bitu janem véra
kliniska izm&ginajuma ipatnibas.

Personam, kas iesaistitas klniska izméginajuma veikSana (jo pasi pé&tniekiem un
citiem veselibas apriipes nozares darbiniekiem), jabiit pietieckami kvalificétam
kliniskaja izm&ginajuma paredz&to uzdevumu veikSanai, un telpam, kur tiks veikts
kliniskais izm&ginajums, jabut piemérotam $ada izméginajuma veikSanai.
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Lai nodrosinatu pétamo personu drosibu un iegiito datu ticamibu un noturibu, atkariba
no kliniska izmé&ginajuma apstakliem pétamam zalém un konkrétam papildzalem
vajadzetu biit izsekojamam. Min&to iemeslu d&é] minétas zales vajadzibas gadijuma
butu jaiznicina un atkariba no kliniska izmé&ginajuma apstakliem, tas uzglabajot,
jaievero 1pasi nosacijumi.

Kliniska izméginajuma laika sponsoram var tapt zinams par nopietniem kliniska
izméginajuma veikSanas noteikumu parkapumiem. Par to butu jazino attiecigajam
dalibvalstim, lai tas vajadzibas gadijuma attiecigi rikotos.

Lidztekus zinoS$anai par varbiit§jam neparedzeétam nopietnam blakn@m var but citi
notikumi, kuri negativi ietekmé ieguvumu un riska saméru un par kuriem savlaicigi
butu janodod zinojums attiecigajam dalibvalstim.

Ja, iestajoties neparedz&tiem notikumiem, kliniskaja izmeginajuma steidzami javeic
grozijumi, biitu japaredz iesp€ja, ka sponsors un pétnieks nekavéjoties veic drosibas
pasakumus, negaidot, lidz tiks sanemta attieciga atlauja.

Lai nodros$inatu, ka kliniska izméginajuma veikSana atbilst protokolam, un lai p&tnieki
bitu informéti par petamajam zalém, ko tie ievada, sponsoram biitu janodro$ina, ka
petniekiem ir pieejama p&tnieka brosiira.

Kliniskaja izméginajuma iegita informacija biitu pienacigi jaregistré, jaizmanto un
jauzglaba nolika nodroSinat p&tamo personu tiesibas un dros§ibu, kliniskaja
izméginajuma iegito datu ticamibu un noturibu, sponsora veiktu precizu datu
zinosanu, interpret€Sanu un efektivu monitoréSanu, ka art dalibvalstu vai Komisijas
veiktu efektivu parbaudi.

Lai vargtu pieradit atbilstibu protokolam un Sai regulai, sponsoram un pé&tniekam biitu
jaglaba kliniska izm&ginajuma pamatlieta, kura icklauta attieciga dokumentacija, lai
veiktu efektivu uzraudzibu (sponsors — monitorésanu, bet dalibvalstis un Komisija —
inspekciju). Kliniska izméginajuma pamatlieta butu pienacigi jaarhive, tadgjadi
nodrosinot uzraudzibu péc kliniska izméginajuma pabeigsanas.

P&tniecibai un izstrades petijjumiem paredzetas zales neietilpst Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem'®, darbibas joma. Sadam zaleém pieskaitamas
zales, ko izmanto saistiba ar klinisko izm&ginajumu. Tam butu japiemero konkréti
noteikumi atkariba no to Ipatnibam. Izstradajot Sadus noteikumus, p&tamas zales
(testetas zales un salidzinajuma zales, ar1 placebo) biitu janodala no papildzalem
(zalem, ko izmanto saistiba ar klinisko izm&ginajumu, bet kas nav pétamas zales),
pieméram, zalém, ko izmanto pamatarstéSanai, provoc€joSiem Iidzekliem,
glab&jzalem, vai lieto, lai kliniska izmé&ginajuma novertétu méerkparametrus.
Papildzalém nebiitu pieskaitamas citas zales, t. i., zales, kuras nav saistitas ar klinisko
izm€ginajumu un kuram nav butiskas nozimes kliniska izm&ginajuma planosana.

Lai nodroSinatu p&tamo personu dros$ibu un kliniskaja izmé&ginajuma iegiito datu
ticamibu un noturibu, ka ar1 lai p&tamas zales un papildzales varétu siitit uz klinisko
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izmEginajumu norises vietam visa Savieniba, butu jaizstrada noteikumi par p&tamo
zalu un papildzalu izgatavosanu un importeSanu. Siem noteikumiem, tapat ka
Direktiva 2001/20/EK paredzetajiem, biitu jaatspogulo Direktiva 2001/83/EK ietvertie
labas razoSanas prakses noteikumi attieciba uz zalém. Lai atvieglotu kliniska
izméginajuma veikSanu, dazos konkrétos gadijumos biutu japielauj atkapes no
mingtajiem noteikumiem. Tapéc biitu japieméro diezgan elastigi noteikumi, ja vien tas
neapdraud pétamo personu dro§ibu un kliniskaja izméginajuma iegiito datu ticamibu
un noturibu.

Lai nodroSinatu pétamo personu dro$ibu un kliniskaja izm&ginajuma iegiito datu
ticamibu un noturibu un lai pétamas zales un papildzales varétu nosiitit uz klinisko
izm€ginajumu norises vietam visa Savieniba, minétas zales buitu atbilstosi jamarke.
Mark@sanas noteikumi butu japielago riskiem, kas skar pé&tamo personu drosibu un
kliniskaja izm&ginajuma iegito datu ticamibu un noturibu. Ja p&tamas zales vai
papildzales jau ir atlauts laist tirgii saskana ar Direktivu 2001/83/EK, atklatos
izmEginajumos izmantotam zalém parasti papildu mark&ums nebiitu nepiecieSams.
Turklat konkrétas zales, pieméram, radiofarmaceitiskos preparatus, izmanto par
diagnostiskam p&tamajam zalém, uz kuram neattiecas parastiec mark&Sanas noteikumi,
jo So preparatu izmantoSana kliniskajos izm&ginajumos tiek stingri kontroléta.

Lai nodroSinatu skaidru atbildibas sadalfjumu, ar Direktivu 2001/20/EK atbilstosi
starptautiskajam pamatnostadném tika ieviests jédziens — kliniska izméginajuma
“sponsors”. Sis jédziens biitu jasaglaba.

Praks€ var but gadijumi, kad zinatnieki vai zinatniskas pétniecibas iestades, kas veido
neformalu tiklu, klinisko izméginajumu veic kopigi. Miné&tajiem tikliem biitu jaspgj
but par kliniska izmé&ginajuma lidzsponsoriem. Lai saglabatu jédziena ‘“atbildiba”
nozimibu kliniskaja izméginajuma, ja minétaja izm&ginajuma ir vairaki sponsori, uz
tiem visiem butu jaattiecina Saja regula paredz€tie sponsora pienakumi. Tomér
lidzsponsoriem biitu jasp&j sadalit sponsora pienakumi ar liguma palidzibu.

Kliniska izmé&ginajuma sponsors var atrasties kada treSaja valsti. Lai sekmétu
uzraudzibu un kontroli, sponsoram, kur§ atrodas kada treSaja valsti, butu jaiedibina
kontaktpersona Savieniba, ar kuras palidzibu attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade
varétu sazinaties ar sponsoru. Minéta kontaktpersona var but fiziska vai juridiska
persona.

Ja kliniska izmEginajuma gaita petamajai personai nodarita kait§juma rezultata
petniekam vai sponsoram iestajas civiltiesiska atbildiba vai kriminalatbildiba, Sados
gadijumos atbildibas nosacijumi, tostarp jautajumi par c€lonsakaribu un kait€juma un
sankciju Itmeni, aizvien biitu jaregul€ saskana ar valstu tiesibu aktiem.

Klmiskajos izm&ginajumos, kuros tiek izmantotas neatlautas p&tamas zales vai kuros
iejaukSanas biitiski apdraud p&tamo personu drosibu, biitu janodroSina tada kait€§juma
kompensésana, kas sekmigi piespriests saskana ar piemérojamajiem tiesibu aktiem.

Patlaban $ads kait€jums tiek kompens€ts, izmantojot apdroSinasanu. Ar S$adu
apdroSinasanu var segt kait€juma summu, kas sponsoram vai pétniekam jamaksa
petamajai personai, ja ir pieradita vinu atbildiba. Ar to var kait€jumu kompenset ari
tieSi petamajai personai, iepriek$ nepieradot sponsora vai pétnieka atbildibu. Pieredze
rada, ka apdroSinasanas tirgus ir neliels un apdroSinasanas izmaksas ir nesamérigi
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augstas. Turklat atbildibas apdroSinasanas sistéma dalibvalstis ieverojami atskiras,
tapéc daudznacionala izméginajuma sponsoram ir sarezgiti un apgriitinosi iegadaties
apdro$inasanu saskana ar attiecigo dalibvalstu tiesibu aktiem. Tadg] katrai dalibvalstij
butu jaizstrada savs kait€juma atlidzinasanas mehanisms, kur§ tiktu izmantots, lai
petamajam personam atlidzinatu kait€§jumu saskana ar attiecigas dalibvalsts tiesibu
aktiem.

Attiecigajai dalibvalstij butu japieSkir tiesibas klinisko izmé&ginajumu priekslaicigi
izbeigt, ka arT to apturét vai grozit.

Lai nodrosinatu §1s regulas ieveéroSanu, dalibvalstim biitu jaspg&j veikt inspekcijas un to
riciba biitu jabiit pienacigiem resursiem inspekciju veikSanai.

Komisijai biitu jakontrolg, vai dalibvalstis pareizi uzrauga §is regulas noteikumu
izpildi. Turklat Komisijai butu jakontrole, vai treSo valstu normativo aktu sist€ma
nodroSina atbilstibu konkrétiem §is regulas un Direktivas 2001/83/EK noteikumiem
par tresas valstis veiktiem kliniskajiem izm&ginajumiem.

Lai pilnveidotu un atvieglotu informacijas plismu starp sponsoriem un dalibvalstim,
ka arT dalibvalstu starpa, Komisijai biitu jaizveido un jauztur datubaze, kurai iesp&jams
pieklat ar portala starpniecibu.

Sada datubazé biitu jaietver visa biitiska informacija, kas attiecas uz klinisko
izméginajumu. Taja nebiitu jaapkopo p&tamo personu — izméginajuma dalibnieku —
personas dati. Datubazeé esoSajai informacijai butu jabiit publiski pieejamai, ja vien
nav konkrétu iemeslu, kad€] konkréta informacija nebiitu japublice, lai aizsargatu
personas tiesibas uz privato dzivi un tiesibas uz savu personas datu aizsardzibu, kas
atzitas Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 7. un 8. panta.

Dalibvalsti klinisko izm&ginajumu atlaujas pieprasiSanas procesa var biit iesaistitas
vairakas iestades. Lai panaktu efektivu un lietderigu sadarbibu starp dalibvalstim,
katrai dalibvalstij btitu janozimé viens kontaktpunkts.

Ar So regulu iedibinato atlaujas pieprasiSanas procediru liela meéra kontrolé
dalibvalstis. Tomeér Komisijai biitu jaatbalsta §is procediiras pareiza norise saskana ar
So regulu.

Saja regula paredzéto pasakumu veik3anai dalibvalstim batu jalauj iekasét maksas.
Tomer dalibvalstim nebiitu jaiekasé vairaki maksajumi no dazadam iestadém, kuras
minétaja dalibvalsti veic kliniska izméginajuma atlaujas pieteikuma novértésanu.

Lai nodroSinatu vienotus nosacijumus §is regulas istenoSanai, biitu japaredz, ka
Komisijai tiek pieskirtas istenoSanas pilnvaras pienemt istenoSanas aktus, kas skar
inspekcijas. Sis pilnvaras bitu jaizmanto atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes
2011. gada 16. februara Regulai (ES) Nr. 182/2011, ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz
Komisijas Tstenoganas pilnvaru izmantosanu®.
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Lai nodrosinatu, ka, izvertgjot informaciju un dokumentaciju, kas ietverta pieteikuma,
ar kuru tiek pieprasits atlaut veikt klinisko izmé&ginajumu vai izdarit taja butisku
grozijumu, pieteikumu ir iesp&jams noveértét no tehnikas attistibas un starptautisko
normativo prasibu viedokla, un lai nodroSinatu augstu pétamo personu aizsardzibas
Iimeni un kliniskaja izm&ginajuma ieglito datu ticamibu un noturibu, izmantojot
efektivu droSuma zinojumu procesu un siki izstradatas kliniskaja izm&ginajuma lietoto
zalu izgatavoSanas un mark&Sanas prasibas, Komisijai saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (turpmak “LESD”) 290. pantu butu jabiit pilnvarotai pienemt
delegétos aktus, ar kuriem tiktu grozits tas dokumentacijas un informacijas saraksts,
kas jaiesniedz, pieprasot atlauju veikt klinisko izméginajumu vai izdarit taja butisku
grozijumu, grozit droSuma zinojumu tehniskos aspektus kliniska izméginajuma sakara,
pienemt siki izstradatas prasibas par labu klinisko praksi un izdarit izmainas
informacija, kura janorada uz to zalu etiketém, kas izmantotas kliniska izméginajuma
sakara. Ir TpaSi svarigi, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbu, rikotu atbilstigas
apspriesanas, tostarp ekspertu Iimeni. Komisijai, sagatavojot un izstradajot delegétos
aktus, bitu janodroSina, lai attiecigie dokumenti vienlaikus, bez kav€Sanas un
atbilstosa veida tiktu nosutiti Eiropas Parlamentam un Padomei.

Direktivas 2001/83/EK 4. panta 5. punkta noteikts, ka ne minétajai direktivai, ne ari
kadai no taja min€tajam regulam biitiba nevajadz€tu ietekmét tos valstu tiesibu aktus,
kas aizliedz vai ierobezo jebkadu cilvéka vai dzivnieku 1pasa veida $iinu izmantoSanu.
Tapat Sai regulai nevajadz&tu ietekmét tos valstu tiesibu aktus, kas aizliedz vai
ierobezo jebkadu cilveka vai dzivnieku ipaSa veida Stinu izmantoSanu. Saskana ar
Direktivu 2001/83/EK  dalibvalstim attiecigie tiesibu akti butu jadara zinami
Komisijai.

Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra Direktiva 95/46/EK par
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti’'
attiecas uz personas datu apstradi, ko dalibvalstis veic dalibvalstu kompetentas
iestades, jo 1pasi neatkarigas valsts iestades, ko izraudzijusas dalibvalstis, un Eiropas
Parlamenta un Padomes 2000. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 45/2001 par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestad€s un par sadu
datu brivu apriti®® attiecas uz personas datu apstradi, ko saskana ar S0 regulu isteno
Komisija un Agentura Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaja parraudziba.

Neskarot dalibvalstu sist€mas, kas reglamenté mediciniskas arstéSanas izmaksas un to
atlidzinaSanu, pe€tamajam personam par pétamajam zalém nebiitu jamaksa.

Lai sponsori varétu giit labumu no $is pilnveidotas procediiras, $aja regula izklastita
atlaujas procediira biitu japieméro péc iespejas drizak. Tomer, lai Savienibas Itmeni
varétu izveidot atlaujas procediirai nepiecieSamas informacijas tehnologiju
funkcionalas iesp€jas, ir japaredz sapratigs periods lidz S§is regulas piemérosanas
sakumam.

Lai nodrosSinatu, ka Savieniba tiek piemeérots tikai viens noteikumu kopums klinisko
izm€ginajumu veiksanai, Direktiva 2001/20/EK bitu jaatce]. Lai atvieglotu pareju uz
Saja regula izklastitajiem noteikumiem, biitu janosaka parejas periods, kura
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sponsoriem biitu iesp&jams klinisko izméginajumu sakt un veikt saskapa ar
Direktivu 2001/20/EK.

Si regula atbilst galvenajiem starptautiskajiem noradfjumiem par kliniskajiem
pétijumiem, piemeéram, jaunakajai Pasaules medicinas asociacijas Helsinku
deklaracijas redakcijai (2008) un no tas izrietoSajiem noradijumiem par labu klinisko
praksi.

Sis regulas juridiskais pamats ir LESD 114.pants un 168.panta 4.punkta
c¢) apakSpunkts. Tas mérkis ir panakt, lai klinisko izméginajumu un cilvékiem
paredz&to zalu joma darbotos ieks$gjais tirgus, orientgjoties uz augsta [imena veselibas
aizsardzibu. Ar So regulu tiek noteikti augsti kvalitates un droSuma standarti zaleém,
kas laus ieverot kopigos drosibas apsv@rumus attieciba uz Siem produktiem.
Vienlaikus tiek Tstenoti abi Sie mérki. Tie abi ir nedalami saistiti, un viens nav
svarigaks par otru.  Nemot veéra LESD 114. pantu, tiek saskanoti kliisko
izméginajumu veikSanas noteikumi ES, tadgjadi nodro$inot ieksgja tirgus darbibu
kliniska izm&ginajuma veikSana vairakas dalibvalstis, tadu kliniska izm&ginajuma
ieglitu datu pienemamibu Savieniba, kas tiek ieklauti cita kliniska izméginajuma vai
zalu laiSanas tirgl atlaujas pieteikuma, un kliniska izméginajuma sakara izmantoto
zalu brivu apriti. Nemot véra LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu, ar So regulu
tiek noteikti augsti zalu kvalitates un droSuma standarti, tiek nodro$inata kltniskos
izm&ginajumos iegiito datu ticamiba un noturiba un tas, ka arstéSanas un zalu, ar
kuram paredzets uzlabot pacientu arstéSanu, pamata ir ticami un noturigi dati. Turklat
Saja regula ir noteikti augsti kliniska izm€ginajuma izmantoto zalu kvalitates un
droSuma standarti, kas tadéjadi nodrosinas kliniska izm&ginajuma iesaistito p&tamo
personu drosibu.

Saja regula tick ievérotas jo ipasi Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta atzitas
pamattiesibas un principi, galvenokart, cilvéka ciena, personas neaizskaramiba, b&rnu
tiesibas, privatas un gimenes dzives neaizskaramiba, personas datu aizsardziba un
zinatnpu un makslas briviba. ST regula dalibvalstim biitu japieméro saskana ar $im
tiesibam un principiem.

Ta ka §1s regulas mérki nodroSinat klinisko izméginajumu datu ticamibu un noturibu
visa Savieniba, vienlaikus nodroSinot p&tamo personu tiesibas un droSibu, nevar
pietickama meéra sasniegt pasas dalibvalstis un, nemot véra pasakuma meérogu, to var
labak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar
subsidiaritates principu, ka noteikts Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta. Saskana ar
minétaja panta noteikto proporcionalitates principu Saja regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas ir vajadzigi $a mérka sasniegSanai,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I nodala
Visparigie noteikumi

1. pants
Darbibas joma

So regulu pieméro Savieniba veiktiem kliniskiem izméginajumiem.
To nepieméro beziejaukSanas petijumiem.
2. pants

Definicijas
Saja  regula pieméro “zalu”, ‘“radiofarmaceitiska  preparata”, “blaknes”  (jeb
“blakusparadibas”™), “nopietnas blaknes” (jeb “Ipasi bistamas blaknes™), “tieSa iesainojuma’
un “argja iesainojuma” definicijas, kas sniegtas Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2., 6., 11.,
12., 23. un 24. punkta.
Pieméro ar1 sadas definicijas:
(D) “klinisks pétijums” — jebkada ar cilvékiem veikta izp€te, kuras noliiks ir

(a) atklat wvai verificét vienu vai vairaku zalu klinisko iedarbibu,
farmakologiskos efektus vai cita veida farmakodinamisko iedarbibu,

(b) konstatet jebkuras vienu vai vairaku zalu blaknes vai

(c) 1izpetit vienu vai vairaku zalu absorb&Sanos, izvietoSanos pa organismu,
metaboliz€Sanos un izdaliSanos

ar mérki novertet to droSumu vai iedarbigumu;

2) “kltnisks izm&ginajums” — klinisks pétijums, kas atbilst vismaz vienam no sadiem
nosacijumiem:

(a) petamas zales nav atlautas;

(b) pec kliniska pétijuma protokola p&tamas zales netiek izmantotas saskana
ar attiecigas dalibvalsts tirdzniecibas atlaujas noteikumiem,;

(¢) konkrétas terapeitiskas stratégijas parakstiSana pétamajai personai tiek
izlemta iepriek$ un neatbilst attiecigas dalibvalsts parastajai kliniskajai

praksei;

(d) lémums parakstit pétamas zales tiek pienemts kopa ar l€émumu par
pétamas personas ieklauSanu kliniskaja p&tijuma;
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3)

“4)
)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

(¢) papildus parastai klmiskai praksei p€tamajam personam veic
diagnostiskas procediiras vai monitoréSanas procediiras;

“maziejaukSanas klinisks izméginajums” — klinisks izméginajums, kas atbilst
ikvienam no $adiem nosacijumiem:

(a) petamas zales ir atlautas;

(b) péc kliniska izméginajuma protokola p&tamas zales tiek izmantotas,
ieverojot tirdzniecibas atlaujas noteikumus, vai arl to izmantoSana visas
attiecigajas dalibvalstis ir standartterapija;

(¢) salidzinajuma ar ikvienas attiecigas dalibvalsts parasto klinisko praksi
papildu diagnostisko procediiru vai monitoréSanas procediiru raditais
risks neparsniedz minimumu vai neapdraud p&tamo personu drosibu;

“beziejauksanas pétijums” — klinisks p&tijums, kas nav klinisks izm&ginajums;

“petamas zales” — zales, ko kliniska izméginajuma parbauda vai izmanto
salidzinasanai, tostarp izmanto par placebo;

“parasta kliniska prakse” — arst€Sanas rezims, ko parasti izmanto slimibas vai
trauc€jumu arste€Sana, profilaks€ vai diagnosticésana;

“uzlabotas terapijas petamas zales” — p&tamas zales, kas ir uzlabotas terapijas zales,
ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1394/2007% 2. panta
1. punkta;

“papildzales” — zales, kas tiek lietotas kliniska izm&ginajuma sakara, tacu netiek
izmantotas par pétamam zalem;

“atlautas petamas zales” — par p€tamam zalém lietotas zales, kam saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai jebkura no attiecigajam dalibvalstim saskana ar
Direktivu 2001/83/EK ir pieskirta atlauja, kaut ari var€tu biit mainits So zalu
mark€jums;

“atlautas papildzales” — par papildzalém lietotas zales, kam saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004  vai  jebkura no  attiecigajam  dalibvalstim  saskapa ar
Direktivu 2001/83/EK ir pieSkirta atlauja, kaut ar1 var€tu biit mainits So zalu
mark€jums;

“attieciga dalibvalsts” — dalibvalsts, kura saskana ar §is regulas II un III nodalu ir
iesniegts pieteikums uz klmiska izméginajuma atlauju vai uz bitiska grozijuma
atlauju;

“butisks grozijums” — jebkur§ tads grozijums jebkada kliniska izm&ginajuma
aspekta, kurs izdarits péc 8., 14., 19., 20. un 23. panta minéta lémuma pazinosanas un
par kuru ir ticams, ka tas butiski ietekm&s p&tamo personu drosibu vai tiesibas vai
kliniskaja izméginajuma ieguto datu ticamibu un noturibu;

23

OV L 324, 10.12.2007., 121. lpp.

26



LV

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

“sponsors” — persona, uznémums, iestade vai organizacija, kas uznemas atbildibu
par kliniska izm&ginajuma ierosinasanu un parvaldibu;

“petnieks” — persona, kas kliniska izm&ginajuma norises vieta ir atbildiga par ta
veikSanu;

“petama persona” — persona, kas ka pétamo zalu sanémejs vai ka kontrolpersona
piedalas kliniska izméginajuma;

“nepilngadiga persona” — p&tama persona, kas péc attiecigas dalibvalsts tiesibu
aktiem nav sasniegusi tiesiskas ricibsp€jas vecumu, kura var dot informé&tu
piekriSanu;

“ricibnespg€jiga pétama persona” — petama persona, kas péc attiecigas dalibvalsts
tiestbu aktiem kadu iemeslu dél, bet ne tapéc, ka nav tiesiskas ricibspgjas vecuma,
kura var dot informétu piekriSanu, ir tiesiski nespgjiga dot informétu piekrisanu;

“juridiskais parstavis” — fiziska vai juridiska persona, iestade vai organizacija, kas
saskana ar attiecigds dalibvalsts tiesibu aktiem dod informé&tu piekriSanu tadas
p&tamas personas varda, kas ir ricibnespgjiga vai nepilngadiga;

“inform&ta piekriSana” — process, kura persona, kas, tikusi informéta visos
izméginajuma aspektos, kuriem ir biitiska nozime, personai lemjot par dalibu taja,
brivpratigi apstiprina, ka v€las taja piedalities;

“protokols” — dokuments, kura aprakstiti kliniska izméginajuma meérki, plans,
metodika, statistiskie apsv@rumi un organizacija;

“razoSana” — kopgja razosSana vai atseviSks tas process, ka ar1 dazadie fas€Sanas,
iesainoSanas un mark&Sanas procesi (tostarp maskéSana);

“kliniska izmé€ginajuma sakums” — pirma darbiba iesp&jamas p&tamas personas
rekrutéSana, ja vien protokola tas nav definéts citadi;

“kliniska izm&ginajuma beigas” — p&dgjas p&tamas personas pedejais apmekl&jums,
ja vien protokola tas nav definétas citadi;

“kltniska izmé&ginajuma pagaidu partrauksana” — kliniska izméginajuma veikSanas
partrauksSana, ko ar nodomu to atsakt izdara sponsors;

“kliniska  izm&ginajuma apturéSana” —  kliniska izm&gindjuma veikSanas
partrauksana no kadas dalibvalsts puses;

“laba kliiska prakse” — tadu siki izstradatu &tisku un zinatnisku kvalitates prasibu
kopums, kuras attiecas uz klinisko izmé&ginajumu plana izstradi, veikSanu, izpildi,
monitoréSanu, auditeéSanu, dokumentésanu, analizéSanu un zinoSanu un ar kuram tiek
nodroSinata p&tamo personu tiesibu, droSibas un labjutibas aizsardziba, ka ari
kliniskaja izméginajuma iegito datu ticamiba un noturiba;

“inspekcija” — kompetentas iestades darbiba, ko ta veic, oficiali parbaudot tadus
dokumentus, tehniskos Iidzeklus, pierakstus, kvalitates garantijas pasakumus un
jebkurus citus resursus, ko kompetenta iestade uzskata par saistitiem ar klinisko
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izméginajumu un kas var atrasties izméginajuma veikSanas vieta, sponsora un/vai
pétniecibas ligumorganizacijas telpas vai citas iestadés, ko kompetenta iestade
uzskata par piemé&rotam parbaudei;

“nevélams notikums” — jebkur§ ar zales sanémusSu p€tamo personu noticis
nelabveligs medicinisks gadijums, kuram var nebiit c€lonsakaribas ar So terapiju;

“nopietns nevélams notikums” — jebkur§ tads nelabvéligs medicinisks gadijums,
kura pie jebkuras devas ir nepiecieSama hospitalizacija vai 11dzSingjas
hospitalizacijas pagarinasana, kura rezultats ir pastaviga vai butiska disfunkcija vai
invaliditate, kurs ir iedzimta anomalija vai iedzimts defekts vai kur§ apdraud dzivibu
val izraisa navi;

“neparedz€ta nopietna blakne”: nopietna blakne, kuras raksturs, smagums vai
iznakums neatbilst droSuma uzzinu informacijai.

Petamo personu, kas atbilst gan “nepilngadigas personas”, gan “ricibnesp&jigas pe&tamas
personas” definicijai, $aja regula uzskata par ricibnesp&jigu peétamo personu.

3. pants
Visparigais princips

Klmisku izm&ginajumu drikst veikt tikai ar nosactjumu, ka

ir aizsargatas p&tamo personu tiesibas, drosiba un labjutiba un
kliniskaja izméginajuma iegtie dati bls ticami un noturigi.

II nodala
Kliniska izméginajuma atlausanas procediira

4. pants
lepriekséja atlausana

Klmiskam izm@ginajumam ir nepiecieSams saskana ar So nodalu sanemt atlauju.

5. pants
Pieteikuma iesniegsana

Lai varétu sapemt atlauju, sponsors paredz€tajam attiecigajam dalibvalstim ar
77. panta minéta portala (turpmak “ES portala™) starpniecibu iesniedz pieteikuma
dokumentaciju.

Vienu no attiecigajam dalibvalstim sponsors ierosina par zinotaju dalibvalsti.

Ja par zinotaju ierosinata dalibvalsts nevélas biit par zinotaju dalibvalsti, ta ar citu
dalibvalsti vienojas, ka zinotaja dalibvalsts biis pedgja. Ja neviena no attiecigajam
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dalibvalsttim nepiekrit bt par zinotaju dalibvalsti, par zinotaju dalibvalsti klast
ierosinata zinotaja dalibvalsts.

Sesu dienu laika no pieteikuma dokumentacijas iesniegSanas par zinotaju ierosinata
dalibvalsts ar ES portala starpniecibu sponsoram pazino:

(a) vai ta pati ir zinotaja dalibvalsts vai arT kura no citam attiecigajam dalibvalstim
ir zinotaja dalibvalsts;

(b) vai kliniskais izm&ginajums ir §is regulas darbibas joma;
(c) vaisaskana ar I pielikumu uzskatams, ka iesniegums ir pilnigs;

(d) wvai kliniskais izm&ginajums nav maziejauk$anas klinisks izméginajums — ja
sponsors attiecigi deklargjis.

Ja 2. punkta mingtaja laika par zinotaju ierosinata dalibvalsts nav attiecigi zinojusi
sponsoram, tiek uzskatits, ka kliniskais izm&ginajums, par kuru iesniegts pieteikums,
ir §1s regulas darbibas joma; tiek uzskatits, ka pieteikums ir pilnigs; ja sponsors
attiecigi deklargjis, kliniskais izméginajums tiek uzskatits par maziejaukSanas
klinisku izméginajumu; par zinotaju ierosinata dalibvalsts kllst par zinotaju
dalibvalsti.

Ja par zinotaju ierosinata dalibvalsts konstaté, ka pieteikums nav pilnigs, ka
kliniskais izm&ginajums, par kuru iesniegts pieteikums, nav $is regulas darbibas joma
vai arl ka kliniskais izm@ginajums nav maziejauksanas klinisks izméginajums, lai
gan sponsors ta deklargjis, ta ar ES portala starpniecibu attiecigi informé sponsoru un
sponsoram atvél ne vairak ka seSas dienas, kuru laika ar ES portala starpniecibu
sniegt komentarus vai iesniegt pilnigu pieteikumu.

Ja pirmaja dala min&taja laika sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis
pilnigu pieteikumu, pieteikums tiek uzskatits par atsauktu.

Ja triju dienu laika p&c komentaru vai pilniga pieteikuma sanemsanas par zinotaju
ierosinata dalibvalsts nav atbilsto$i 2. punkta a) Iidz d) apakSpunktam zinojusi
sponsoram, pieteikums tiek uzskatits par pilnigu; tiek uzskatits, ka kliiskais
izméginajums, par kuru iesniegts pieteikums, ir §is regulas darbibas joma; kliniskais
izméginajums tiek uzskatits par maziejauksanas klinisko izm&ginajumu (ja sponsors
ta deklar€jis) un par zinotaju dalibvalsti kliist par zinotaju ierosinata dalibvalsts.

Par pieteikuma validéSanas datumu $aja nodala uzskata dienu, kura sponsoram tiek
pazinots atbilstosi 2. punktam. Ja sponsoram zinots netiek, par validéSanas datumu
uzskata 2. un 4. punkta minéto periodu ped€jo dienu.

6. pants
Noveértejuma zinojums: I dald izklastitie aspekti

Pieteikumu zinotaja dalibvalsts vérté sados aspektos:

(a) atbilstiba regulas V nodalai attieciba uz:
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(i) sagaidamajiem terapeitiskajiem ieguvumiem un sabiedribas veselibas
ieguvumiem, ko verte péc visa turpmak minéta:

— p&tamo zalu raksturojums un zinasanas par tam;

— kliniska pétijuma bitiskums, ko vert€ peéc pasreizéjam zinatnes
atzinam un pé&c ta, vai klinisko p&tijumu ir ieteikusas vai likusas
veikt reglamentgjosas iestades, kuras ir atbildigas par =zalu
novertésanu un par atlaujas sniegSanu to laiSanai tirgi;

— kliniskaja izm&ginajuma ieglito datu ticamiba un noturiba, ko verte
péc statistiskas pieejas, izméginajuma plana un metodikas (nemot
vera ar paraugojuma lielumu un nejausinatibu, salidzinajuma zales
un mérkparametrus);

(i) pe€tamajai personai raditajiem riskiem un neertibam, ko verté péc visa
turpmak mingta:

petamo zalu un papildzalu raksturojums un zinasanas par tam;
— iejauksanas Tpatnibas salidzinajuma ar parasto klinisko praksi;

— droSibas pasakumi, tostarp pasakumi, kas sagatavoti attieciba uz
riska mazinaSanu, monitoréSanu, droSuma zinojumiem un drosibas
planu;

— petamas personas veselibas apdraud€jums, ko rada mediciniska
probléma, kuras dél pétamas zales tiek pétitas;

(b) atbilstiba IX nodala izklastitajam p&tamo zalo un papildzalu razosanas un
importéSanas prasibam;

(c) atbilstiba X nodala izklastitajam markesanas prasibam;
(d) petnieka brosiiras pilnigums un piemerotiba.

Zinotaja dalibvalsts izstrada novértgjuma zinojumu. Novert€juma zinojuma I dalu
veido novertejums 1. punkta minétajos aspektos.

Noveértéjuma zinojuma ietilpst viens no $sadiem secinajumiem novertgjuma zinojuma
I dala izklastitajos aspektos:

(a) kliniska izm&ginajuma veikSana no §is regulas prasibu viedokla ir piepemama;

(b) kliniska izméginajuma veikSana no §is regulas prasibu viedokla ir pienemama,
tacu ir jabut nodroSinatai atbilstibai konkrétiem nosacijumiem, kas ir pasi
noraditi min€taja secinajuma;

(¢) kliniska izmEginajuma veikSana no §is regulas prasibu viedokla nav
pienemama.

Zinotaja dalibvalsts noveért€§juma zinojuma I dalu kopa ar secinajumu sponsoram un
citam attiecigajam dalibvalstim iesniedz Sada laika:
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(a) attieciba uz maziejaukSanas kliniskiem izm&ginajumiem — 10 dienu laika no
validé$anas datuma;

(b) attieciba uz kliniskiem izmé&ginajumiem, kas nav maziejauksanas kliniski
izméginajumi — 25 dienu laika no validésanas datuma;

(c) attieciba uz kliniskiem izméginajumiem ar uzlabotas terapijas pétamam zalém
— 30 dienu laika no validésanas datuma.

Saja nodala noveért§juma dosanas datums ir diena, kura noveért€§juma zinojumu
iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

Lidz novért€juma doSanas dienai visas iesaistitas dalibvalstis zinotajai dalibvalstij
var darit zinamus jebkadus pieteikumam butiskus apsveérumus. Zinotaja dalibvalsts
mingtos apsvérumus pienacigi nem vera.

Zinotaja dalibvalsts un tikai zinotaja dalibvalsts laika starp validéSanas datumu un
novert§juma dosanas datumu no sponsora var prasit papildu paskaidrojumus, nemot
veéra 5. punkta minétos apsvérumus.

Lai varétu sanemt min&tos papildu paskaidrojumus, zinotaja dalibvalsts 4. punkta
minéto laiku var pagarinat, bet ne vairak ka par 10 dienam maziejaukSanas
kliniskiem izm@ginajumiem un ne vairak ka par 20 dienam kliniskiem
izm&ginajumiem, kas nav maziejauks$anas kliniskie izm&ginajumi.

Ja bridi, kad sanemti mingtie papildu paskaidrojumi, noveért§juma zinojuma I dalas
iesnieg8anai attieciba uz maziejaukSanas kliniskiem izm&ginajumiem palicis mazak
neka tris dienas vai attieciba uz kliniskiem izméginajumiem, kas nav maziejauksSanas
kliniskie izm&ginajumi, — mazak neka piecas dienas, min&to laiku attiecigi pagarina
11dz trijam un piecam dienam.

Ja laika, ko zinotaja dalibvalsts noteikusi saskapa ar otro dalu, sponsors papildu
paskaidrojumus nav sniedzis, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Pieprasijumus péc papildu paskaidrojumiem un papildu paskaidrojumus iesniedz ar
ES portala starpniecibu.

Sponsors péc savas iniciativas, bet tikai pienacigi pamatotu iemeslu d€] un tikai laika
no validéSanas datuma lidz noveértejuma doSanas datumam var mainit pieteikuma
saturu. Tada gadijuma atkariba no ta, cik liela méra pieteikuma saturs mainits,
zinotaja dalibvalsts 4. punkta mingto laiku var pagarinat, bet ne vairak ka par
60 dienam.

7. pants
Novertéjuma zinojums: Il daja izklastitie aspekti

Katra attieciga dalibvalsts pieteikumu sava teritorija noverte $ados aspektos:

(a) atbilstiba V nodalas prasibam attieciba uz informétu piekriSanu;
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(b) petnieku un p&tamo personu atalgosanas vai kompens€Sanas kartibas atbilstiba
V nodalas prasibam,;

(c) petamo personu rekruteésanas kartibas atbilstiba V nodalas prasibam;
(d) atbilstiba Direktivai 95/46/EK;

(e) atbilstiba 46. pantam;

(f) atbilstiba 47. pantam;

(g) atbilstiba 72. pantam;

(h) atbilstiba noteikumiem, ko pieméro no p&tamas personas nemtu biologisko
paraugu vaksanai, uzglabasanai un turpmakai izmanto$anai.

Novérteéjums 1. punkta minétajos aspektos veido novert€juma zinojuma II dalu.

Katra attiecigd dalibvalsts savu noverte§jumu pabeidz desmit dienu laika no
validéSanas datuma. Papildu paskaidrojumus no sponsora par 1. punkta min&tajiem
aspektiem ta var pieprasit tikai mingtaja laika, noradot pamatojumu.

Lai no sponsora varétu sanemt papildu paskaidrojumus, attieciga dalibvalsts
2. punkta min&to laiku var pagarinat, bet ne vairak ka par desmit dienam.

Ja minéto papildu paskaidrojumu sanemSanas bridi 1. punkta minéta novertgjuma
pabeigSanai palikusas mazak neka piecas dienas, laiku pagarina lidz piecam dienam.

Ja laika, ko dalibvalsts noteikusi saskapa ar pirmo dalu, sponsors papildu
paskaidrojumus nav sniedzis, pieteikumu uzskata par atsauktu. Atsaukums tiek
piemérots tikai attieciba uz attiecigo dalibvalsti.

Mingto pieprasijumu un papildu paskaidrojumus iesniedz ar ES portala starpniecibu.

8. pants
Ka lemt par klinisko izmeginajumu

Katra attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu pazigno sponsoram, vai
attiecigais kliniskais izmé&ginajums ir atlauts, vai tas ir atlauts ar kadiem
nosacijumiem vai ari atlauja ir atteikta.

Pazinosana notiek ar vienu vienotu lémumu desmit dienu laika no noveért€juma
dosanas datuma vai 7. panta min€tas novertéSanas pédeja diena atkariba no ta, kurs
datums ir velak.

Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par novért€§juma zinojuma I dalu ir tads, ka
klinisko izm&ginajumu veikt ir piepemami vai arT ka to veikt ir pienemami ar kadiem
nosacijumiem, attiecigas dalibvalsts secinajums ir tads pats ka zinotajas dalibvalsts
secinajums.

Neskarot pirmo dalu, attieciga dalibvalsts zinotajas dalibvalsts secinajumam var
iebilst vienigi ar $adu pamatojumu:
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(a) starp attiecigas dalibvalsts un zinotajas dalibvalsts parasto klmisko praksi
pastav butiskas atSkiribas, no kuram izriet, ka p&tama persona sanemtu sliktaku
arste€Sanu neka parastas kliniskas prakses gadijuma;

(b) 86. panta min&to dalibvalsts tiesibu aktu parkapums.

Ja attieciga dalibvalsts, pamatodamas uz otras dalas a)punktu, secinajumam
nepiekrit, ta So nepiekriSanu, sniedzot ari siki izstradatu, uz zinatniskiem un
socialekonomiskiem argumentiem balstitu pamatojumu un ta kopsavilkumu, ar ES
portala starpniecibu pazino Komisijai, visam dalibvalstim un sponsoram.

Ja attieciba uz novért€juma zinojuma I dalu kliniska izm&ginajuma veikSana tiek
uzskatita par piepemamu vai uzskatita par piepemamu ar kadiem nosacijumiem,
attiecigd dalibvalsts 1@muma ieklauj savu secindjumu par novertgjuma zinojuma
II dalu.

Ja 1. punkta mintaja laika attiecigd dalibvalsts savu 1€mumu par pieteikumu uz
kliniska izm&ginajuma atlauju sponsoram nav pazinojusi, par attiecigas dalibvalsts
lémumu $aja jautajuma uzskata noveért€juma zinojuma I dala ietverto secinajumu.

Kad novertéjuma dosanas diena pagajusi, attiecigas dalibvalstis no sponsora papildu
paskaidrojumus neprasa.

PazinoSanas datums S$aja nodala ir diena, kura sponsoram tiek pazinots 1. punkta
mingtais [émums. Ja pazinoSana sponsoram saskana ar 1. punktu nav notikusi, par
pazinoSanas datumu tiek uzskatita 1. punkta paredz€ta perioda pedeja diena.

9. pants
Personas, kas verté pieteikumu

Dalibvalstis nodrosina, ka personam, kas validé un novertg pieteikumu, nav interesu
konfliktu, ka tas nav atkarigas no sponsora, no iestades, kas ir izm&ginajuma norises
vieta, un no attiecigajiem pé&tniekiem, ka ar1 ir brivas no jebkadas citas nevelamas
ietekmes.

Dalibvalstis nodrosina, ka noveértésanu kopigi veic piemerots skaits tadu personu,
kuram pa visam kopa ir vajadziga kvalifikacija un pieredze.

Novertejuma tiek nemts vera vismaz vienas tadas personas viedoklis, kuras galveno
intereSu lauks nav zinatne. Tiek nemts véra vismaz viena pacienta viedoklis.
10. pants
Ipasi apsverumi attiecibd uz mazaizsargatam populdcijam
Ja pétamas personas ir nepilngadigie, IpaSi nem véra, lai pieteikumu uz kliniska
izméginajuma atlauju novértétu, pamatojoties uz specialam zinasanam pediatrija vai

konsultgjoties par pediatrijas kltniskam, €tiskam un psihosocialam problémam.

Ja pétamas personas ir ricibnespé&jigas, 1pasi nem veéra, lai pieteikumu uz kliniska
izm€ginajuma atlauju novertetu, pamatojoties uz specialam zinasanam par attiecigo
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slimibu un attiecigo pacientu populaciju vai konsultgjoties par kliniskam, &tiskam un
psihosocialam problémam, kas aktualas attiecigas slimibas sakara un skar attiecigo
pacientu populaciju.

3. Attieciba uz 32. panta minéto klinisko izmé&ginajumu atlaujas pieteikumiem ipasi
janem véra kliniska izm&ginajuma apstakli.

11. pants
Ka iesniegt un novertét pieteikumus, kas iesniegti tikai par aspektiem, uz kuriem attiecas
novertéjuma zinojuma I daja

Péc sponsora liguma pieteikums uz kliniska izm&ginajuma atlauju, ta noveért§jums un
attiecigais Ilémums var aptvert tikai aspektus, uz kuriem attiecas novértéjuma zinojuma I dala.

Kad lemums aspektos, uz kuriem attiecas noveértejuma zinojuma I dala, ir pazinots, sponsors
var pieteikties uz atlauju tikai aspektos, uz kuriem attiecas novert€juma zinojuma II dala.
Mingtaja gadijjuma pieteikumu verte saskana ar 7. pantu un attieciga dalibvalsts savu Iémumu
par novertgjuma zinojuma II dalu pazino saskana ar 8. pantu.

12. pants
AtsauksSana

Lidz novértgjuma doSanas datumam sponsors pieteikumu jebkura bridi var atsaukt. Tada
gadijuma pieteikumu var atsaukt tikai attieciba uz visam attiecigajam dalibvalstim.

13. pants
Atkartota iesniegsana

S1 nodala neskar sponsora iesp&ju péc tam, kad atlaujas pieskirSana atteikta vai arf pieteikums
uz atlauju atsaukts, $adu pieteikumu iesniegt jebkurai citai attiecigai dalibvalstij, kuru tas
nodomajis iesaistit. So pieteikumu uzskata par jaunu pieteikumu uz cita kliniska
izm&ginajuma atlauju.

14. pants
Attiecigas dalibvalsts vélaka iesaistisana

1. Ja sponsors vélas, lai atlauta kliniska izméginajuma papildus iesaistas vél kada
dalibvalsts (turpmak “attieciga papildus iesaistita dalibvalsts™), sponsors ar ES
portala starpniecibu Sai dalibvalstij iesniedz pieteikuma dokumentaciju.

So pieteikumu var iesniegt tikai pec datuma, kad pazinots sakotngjais lémums par
atlauju.

2. Attieciba uz 1. punkta minéto pieteikumu zinotaja dalibvalsts ir sakotng&jas atlaujas
pieskirSanas procediiras zinotaja dalibvalsts.

3. Attieciga papildus iesaistita dalibvalsts ar ES portala starpniecibu ar vienu vienotu

lémumu pazino sponsoram, vai attiecigais kliniskais izm&ginajums ir atlauts, vai tas
ir atlauts ar kadiem nosacijumiem vai ar atlauja ir atteikta, un to izdara $ada laika:

34

LV



LV

(a) attieciba uz maziejauksanas kliniskiem izméginajumiem — 25 dienu laika no
1. punkta mingta pieteikuma iesniegSanas dienas;

(b) attieciba uz kliniskiem izméginajumiem, kas nav maziejaukSanas kliniskie
izméginajumi, — 35 dienu laika no 1. punkta minéta pieteikuma iesniegSanas
dienas;

(c) attieciba uz kliniskiem izméginajumiem ar uzlabotas terapijas pé&tamam
zalém — 40 dienu laika no 1. punkta min&ta pieteikuma iesniegSanas dienas.

Ja zipotajas dalibvalsts secinajums par noveért€§juma zinojuma I dalu ir tads, ka
klinisko izm&ginajumu veikt ir pienemami vai ari ka to veikt ir pienemami ar kadiem
nosacijumiem, attiecigas papildus iesaistitas dalibvalsts secindajums ir tads pats ka
6. panta 3. punkta ming&tais zinotajas dalibvalsts secinajums.

Neskarot pirmo dalu, attieciga papildus iesaistita dalibvalsts zinotajas dalibvalsts
secinajumam var iebilst vienigi ar $adu pamatojumu:

(a) starp attiecigas dalibvalsts un zinotajas dalibvalsts parasto klinisko praksi
pastav biitiskas atskiribas, no kuram izriet, ka p&tama persona sanemtu sliktaku
arsteéSanu neka parastas kliniskas prakses gadijuma;

(b) 86. panta min&to dalibvalsts tiesibu aktu parkapums.

Ja attieciga papildus iesaistita dalibvalsts, pamatodamas uz otras dalas a) punktu,
secindjumam nepiekrit, td So nepiekriSanu, sniedzot arT siki izstradatu, uz
zinatniskiem un socialekonomiskiem argumentiem balstitu pamatojumu un ta
kopsavilkumu, ar ES portala starpniecibu pazino Komisijai, visam dalibvalstim un
sponsoram.

No 1. punkta minéta pieteikuma iesniegSanas dienas lidz 3. punkta mingta attieciga
perioda beigam attieciga papildus iesaistita dalibvalsts zinotajai dalibvalstij var darit
zinamus jebkadus pieteikumam biitiskus apsveérumus.

Zinotaja dalibvalsts un tikai zinotaja dalibvalsts laika no 1. punkta minéta pieteikuma
iesniegSanas dienas lidz 3. punkta miné&ta attieciga perioda beigam no sponsora var
prasit papildu paskaidrojumus par novertejuma zinojuma I dalu, nemot véra
5. punkta min&tos apsvérumus.

Lai iegiitu min€tos papildu paskaidrojumus, zinotaja dalibvalsts 3. punkta min&to
attiecigo laiku var pagarinat, bet ne vairak ka par 10 dienam maziejauksanas
kliniskiem izméginajumiem un ne vairak ka par 20 dienam kliniskiem
izméginajumiem, kas nav maziejauk$anas kliniskie izm&ginajumi.

Ja bridi, kad sanemti minétie papildu paskaidrojumi, 4.punkta minéta 1€muma
pazinos$anai attieciba uz kliniskiem izmeginajumiem, kas ir maziejauksanas kliniskie
izméginajumi, palikuSas mazak neka tris dienas vai attieciba uz kliniskiem
izméginajumiem, kas nav maziejaukSanas kliniskie izm&ginajumi, — mazak neka
piecas dienas, minéto laiku attiecigi pagarina lidz trim un piecam dienam.

Ja laika, ko zinotdja dalibvalsts noteikusi saskana ar otro dalu, sponsors papildu
paskaidrojumus nav sniedzis, pieteikumu uzskata par atsauktu.
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Ming&to pieprasijumu un papildu paskaidrojumus iesniedz ar ES portala starpniecibu.

7. Attieciga papildus iesaistita dalibvalsts noveért€Sanu ar noveért§juma zinojumu
saistitajos aspektos savai teritorijai paveic desmit dienas no 1. punkta mingta
pieteikuma iesniegSanas dienas. Saja laika aspektos, kas tas teritorija attiecas uz
novert§juma zinojuma II dalu, §1 dalibvalsts, noradot pamatotus iemeslus, no
sponsora var pieprasit papildu paskaidrojumus.

8. Lai varétu sanemt minétos papildu paskaidrojumus, attiecigad papildus iesaistita
dalibvalsts 7. punkta minéto laiku var pagarinat, bet ne vairak ka par desmit dienam.
Ja mingto papildu paskaidrojumu sanemsanas bridi novert€Sanai ar novert€juma
zinojuma II dalu saistitajos aspektos palicis mazak neka piecas dienas, laiku pagarina
l1dz piecam dienam.

Pieprasijumus péc papildu paskaidrojumiem un papildu paskaidrojumus iesniedz ar
ES portala starpniecibu.

9. Ja attieciba uz novértgjuma zinojuma I dalu kliniskais izm&ginajums tiek uzskatits
par pienemamu vai par piepemamu ar kadiem nosacijumiem, attiecigd papildus
iesaistita dalibvalsts sava 1émuma ieklauj secinajumu par noveértgjuma zinojuma
II dalu.

10. Ja 3. punktd minétaja attiecigaja laika attieciga papildus iesaistita dalibvalsts savu
lémumu par pieteikumu uz kliniska izmeéginajuma atlauju nav sponsoram pazinojusi,
par minétas dalibvalsts Iémumu $aja jautajuma uzskata secinajumu par novert§juma
zinojuma I dalu.

11. Ja attieciba uz $o klinisko izm&ginajumu nav pabeigta III nodala minéta procediira,
sponsors §im pantam atbilstosu pieteikumu neiesniedz.

IIT nodala
Kliniska izméginajuma bitiskas groziSanas atlaujas pieSkirSanas
procediira
15. pants
Visparigie principi

Biitiskus grozijumus drikst istenot tikai tad, ja tie ir apstiprinati $aja nodala izklastitaja
procedura.

16. pants
Pieteikuma iesniegsana

Lai varétu sapemt atlauju, sponsors attiecigajam dalibvalstim ar ES portala starpniecibu
iesniedz attiecigu pieteikuma dokumentaciju.

36



LV

17. pants
Ka valide pieteikumu uz atlauju biitiskam grozijumam aspekta, ko aptver novertéjuma
zinojuma I daja

Attieciba uz biitiska grozijuma atlauSanu zinotaja dalibvalsts ir sakotng&jas atlauSanas

procediras zinotaja dalibvalsts.

Cetru dienu laika no pieteikuma dokumentacijas iesniegianas zinotaja dalibvalsts ar

ES portala starpniecibu sponsoram pazino:

(a) wvai butiskais grozijums attiecas uz aspektu, ko aptver novért€§juma zinojuma

I dala;

(b) vai saskana ar II pielikumu iesniegums uzskatams par pilnigu;

(¢c) ja kliniskais izm&ginajums ir maziejaukSanas izm&ginajums, vai péc butiskas

grozi$anas tas joprojam ir maziejaukSanas klinisks izméginajums.

Ja 2. punkta mingtaja laika zinotaja dalibvalsts sponsoram nav zinojusi, tiek uzskatits
ka butiskie grozijumi, par kuriem iesniegts pieteikums, attiecas uz aspektu, ko aptver
novert§juma zinojuma I dala, pieteikums tiek uzskatits par pilnigu un, ja kliniskais
izm&ginajums ir maziejauksanas klinisks izméginajums, tick uzskatits, ka p&c bitiska

grozijuma ievieSanas tas joprojam ir maziejauksanas kliniskais izméginajums.

Ja zinotaja dalibvalsts konstaté, ka pieteikums neattiecas uz kadu novertgjuma
zinojuma aspektu, ko aptver novert€§juma zinojuma I dala, ka pieteikums nav pilnigs
vai ka kliniskais izméginajums péc butiska grozijuma ievieSanas pretéji sponsora
apgalvojumam vairs nebiis maziejaukSanas kliniskais izméginajums, ta ar ES portala
starpniecibu par to informe sponsoru un sponsoram atvél ne vairak ka seSas dienas,
kuru laika ar ES portala starpniecibu sniegt komentarus vai iesniegt pilnigu

pieteikumu.

Ja pirmaja dala min&taja laika sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis

pilnigu pieteikumu, pieteikums tiek uzskatits par atsauktu.

Ja triju dienu laika péc komentaru vai pilniga pieteikuma sanemsSanas zinotaja
dalibvalsts nav atbilstos$i 2. panta a) 1idz ¢) punktam zinojusi sponsoram, pieteikums
tiek uzskatits par pilnigu un, ja kliniskais izméginajums ir maziejauksanas kliniskais
izméginajums, tiek uzskatits, ka péc butisku grozijumu ievieSanas tas joprojam ir

maziejauksanas kliniskais izm&ginajums.

Sis regulas 18., 19. un 22. panta par pieteikuma validé$anas datumu uzskata dienu,
kura sponsors sanem pazinojumu saskana ar 2. punktu. Ja sponsoram zinots netiek,

par valideésanas datumu uzskata 2. un 4. punkta minéto periodu p&dg&jo dienu.
18. pants
Ka noverté biitisku grozijumu tada aspektd, ko aptver novértéjuma zinojuma I dala

Zinotaja dalibvalsts novérté pieteikumu un izstrada novértgjuma zinojumu.
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Novertg§juma zinojuma ir viens no $adiem secinagjumiem noveért€§juma zinojuma
I dala izklastitajos aspektos:

(a) no $is regulas prasibu viedokla biitiskais grozijums ir pienemams;

(b) no Sis regulas prasibu viedokla biitiskais grozijums ir pienemams, tacu jabut
ieverotiem konkrétiem nosacijumiem, kas ir konkréti noraditi mingtaja
secinajuma;

(c) no $is regulas prasibu viedokla biitiskais grozijums nav pienemams.

Zinotaja dalibvalsts noveértejuma zinojuma I dalu kopa ar secinajumu 15 dienu laika
no validéSanas datuma iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

Saja panta un 19. un 23. panta novértéjuma doSanas datums ir diena, kura
novert§juma zinojumu iesniedz sponsoram un citam attiecigajam dalibvalstim.

Lidz novertejuma doSanas dienai visas attiecigas dalibvalstis zinotajai dalibvalstij var
darit zinamus jebkadus pieteikumam bitiskus apsveérumus. Zinotaja dalibvalsts
mingtos apsvérumus pienacigi nem vera.

Zinotaja dalibvalsts un tikai zinotaja dalibvalsts laika starp validéSanas datumu un
noverte§juma dosanas datumu no sponsora var prasit papildu paskaidrojumus, nemot
vera 4. punkta minétos apsveérumus.

Lai varétu sanemt minétos papildu paskaidrojumus, zinotaja dalibvalsts 4. punkta
minéto laiku var pagarinat, bet ne vairak ka par desmit dienam.

Ja minéto papildu paskaidrojumu sanemsSanas bridi lidz noveért§juma zinojuma
I dalas iesniegSanai palicis mazak neka piecas dienas, laiku pagarina lidz piecam
dienam.

Ja laika, ko zinotaja dalibvalsts noteikusi saskana ar otro dalu, sponsors papildu
paskaidrojumus nav sniedzis, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Mingto pieprasijumu un papildu paskaidrojumus iesniedz ar ES portala starpniecibu.

Sponsors péc savas iniciativas, bet tikai pienacigi pamatotu iemeslu dél un tikai laika
no validéSanas datuma lidz novértejuma doSanas datumam var mainit pieteikuma
saturu. Min€taja gadijuma zinotaja dalibvalsts atkariba no ta, cik liela méra mainits
pieteikuma saturs, 4. punkta minéto laiku var pagarinat lidz pat 60 dienam.

19. pants

Ka lemj par biitisku grozijumu tada aspekta, ko aptver novertejuma zinojuma I daja

Katra attiecigd dalibvalsts ar ES portala starpniecibu pazino sponsoram, vai
attiecigais butiskais grozijums ir atlauts, atlauts ar kadiem nosacijumiem vai arl
atlauja ir atteikta.

Pazinosana notiek ar vienu vienotu lémumu desmit dienu laika no noveért€juma
doSanas datuma.

38

LV



LV

Ja zinotajas dalibvalsts secinajums par biitisko grozijumu ir tads, ka to veikt ir
pienemami vai pienemami ar kadiem nosacijumiem, attiecigas dalibvalsts secinajums
ir tads pats ka zinotajas dalibvalsts secinajums.

Neskarot pirmo dalu, jebkura attieciga dalibvalsts minétajam zinotajas dalibvalsts
secinajumam var iebilst vienigi ar $adu pamatojumu:

(a) starp attiecigas dalibvalsts un zinotajas dalibvalsts parasto klinisko praksi
pastav biitiskas atskiribas, no kuram izriet, ka p&tama persona sanemtu sliktaku
arsteéSanu neka parastas kliniskas prakses gadijuma;

(b) 86. panta min&to dalibvalsts tiesibu aktu parkapums.

Ja attieciga dalibvalsts, pamatodamas uz otras dalas a)punktu, secinajumam
nepiekrit, td So nepiekriSanu, sniedzot arl siki izstradatu, uz zinatniskiem un
socialekonomiskiem argumentiem balstitu pamatojumu un ta kopsavilkumu, ar ES
portala starpniecibu pazino Komisijai, visam dalibvalstim un sponsoram.

Ja 1. punkta mingtaja laika attiecigd dalibvalsts savu lémumu par pieteikumu uz
butiska grozijuma atlauju nav pazinojusi sponsoram, par $adu tas 1€mumu uzskata
novertéjuma zinojuma secinajumu.

20. pants

Ka valide, noverté un lemj par biitisku grozijumu tada aspekta, ko aptver novertejuma

zinojuma Il daja

Cetru dienu laika no pieteikuma dokumentacijas iesniegianas attieciga dalibvalsts ar
ES portala starpniecibu sponsoram pazino:

(a) wvai butiskais grozijums attiecas uz aspektu, ko aptver novért€§juma zinojuma
II dala, un

(b) wvai saskana ar II pielikumu uzskatams, ka pieteikums ir pilnigs.

Ja attieciga dalibvalsts 1. punkta minétaja laika sponsoram nav zinojusi, tiek
uzskatits, ka butiskais grozijums, par kuru iesniegts pieteikums, attiecas uz aspektu,
ko aptver noveértéjuma zinojuma II dala, un tiek uzskatits, ka pieteikums ir pilnigs.

Ja attieciga dalibvalsts konstate, ka biitiskais grozijums neattiecas uz aspektu, ko
aptver novértéjuma zinojuma II dala, vai ka pieteikums nav pilnigs, ta ar ES portala
starpniecibu attiecigi informe sponsoru un sponsoram atvél ne vairak ka sesas dienas,
kuru laika ar ES portala starpniecibu sniegt komentarus vai iesniegt pilnigu
pieteikumu.

Ja pirmaja dala minétaja laika sponsors nav sniedzis komentarus vai iesniedzis
pilnigu pieteikumu, pieteikums tiek uzskatits par atsauktu.

Ja triju dienu laika no komentaru vai pilniga pieteikuma sanemSanas attieciga
dalibvalsts nav atbilstosi 1. punkta a) un b) apakSpunktam zinojusi sponsoram, tiek
uzskatits, ka biitiskais grozijums attiecas uz aspektu, ko aptver novertéjuma zinojuma
IT dala, un pieteikums tiek uzskatits par pilnigu.

39

LV



LV

Saja panta par pieteikuma validé$anas datumu uzskata dienu, kura sponsors sanem
pazinojumu saskana ar 1.punktu. Ja sponsoram zinots netiek, par validéSanas
datumu uzskata 1. un 3. punkta mingto periodu p&dgjo dienu.

Attieciga dalibvalsts novérté pieteikumu un ar ES portala starpniecibu pazino
sponsoram, vai attiecigais bitiskais grozijums ir atlauts, atlauts ar kadiem
nosacijumiem vai ari atlauja ir atteikta.

Pazinosana notick ar vienu vienotu I@mumu desmit dienu laika no validéSanas
datuma.

Sa panta 5.punkta otraja dala minétaja laika iesaistita dalibvalsts, noradot
pamatojumu, sponsoram par biitisko grozijumu var pieprasit papildu paskaidrojumus
attieciba uz savu teritoriju.

Lai varétu sanemt papildu paskaidrojumus, attieciga dalibvalsts 5. punkta otraja dala
minéto laiku var pagarinat, bet ne vairak ka par desmit dienam.

Ja minéto papildu paskaidrojumu sapemsanas bridi 5. punkta 2. apakSpunkta minéta
lémuma pazinosanai palicis mazak neka piecas dienas, laiku pagarina Iidz piecam

dienam.

Ja laika, ko dalibvalsts noteikusi saskana ar pirmo un otro dalu, sponsors papildu
paskaidrojumus nav sniedzis, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Ming&to pieprasijumu un papildu paskaidrojumus iesniedz ar ES portala starpniecibu.
Ja attieciga dalibvalsts 5. un 6. punkta minétaja laika sponsoram savu lémumu nav
pazinojusi, butisko grozijumu uzskata par atlautu.

21. pants

Buatiski grozijumi tados aspektos, ko aptver novértejuma zinojuma I un Il dala

Ja bitisks grozijums attiecas uz aspektiem, ko aptver noveért§juma zinojuma I un
I dala, pieprasijumu uz mingta bitiska grozijuma atlauju valide 17. panta kartiba.

Aspektos, ko aptver novért§juma zinojuma I dala, noveértéSanu veic saskana ar
18. pantu, bet aspektos, ko aptver noveért€juma zinojuma II dala, — saskana ar
22. pantu.

22. pants

Ka noverté biitisku grozijumu tados aspektos, ko aptver novertéjuma zipojuma [ un Il daja:

novertejums aspektos, ko aptver novértejuma zinojuma Il dala

Katra attieciga dalibvalsts savai teritorijai biitisko grozijumu tajos aspektos, uz
kuriem attiecas novertg§juma zinojuma II dala, noveérteé desmit dienu laika no
validéSanas datuma.

Sa panta 1.punktda minétaja laika attieciga dalibvalsts, noradot pamatojumu,

sponsoram par mingto biitisko grozijumu var pieprasit papildu paskaidrojumus
attieciba uz savu teritoriju.
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Lai no sponsora varétu sanemt papildu paskaidrojumus, attieciga dalibvalsts
1. punkta min&to laiku var pagarinat, bet ne vairak ka par desmit dienam.

Ja minéto papildu paskaidrojumu sanemsSanas bridi 1. punkta min&ta novertgjuma
pabeigsanai palicis mazak neka piecas dienas, laiku pagarina lidz piecam dienam.

Ja laika, kas min&ts pirmaja un otraja dala, sponsors papildu paskaidrojumus nav
sniedzis, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Mingto pieprasijumu un papildu paskaidrojumus iesniedz ar ES portala starpniecibu.

23. pants

Ka lemj par bitisku grozijumu aspektos, ko aptver novertéjuma zinojuma I un Il daja

Katra attieciga dalibvalsts ar ES portala starpniecibu sponsoram pazino, vai
attiecigais butiskais grozijums ir atlauts, atlauts ar kadiem nosacljumiem vai arl
atlauja ir atteikta.

Pazinosana notiek ar vienu vienotu Iémumu desmit dienu laika no noveért€juma
doSanas datuma vai 22. panta min€tas noveértéSanas pedeja diena atkariba no ta, kurs
datums ir vélak.

Ja zinotajas dalibvalsts secinajuma par biutisko grozijumu, uz kuru attiecas
novert§juma zinojuma I dala, ta veikSana atzita par pienemamu vai piepemamu ar
kadiem nosacijumiem, attiecigas dalibvalsts secinajums ir tads pats ka zinotajas
dalibvalsts secinajums.

Neskarot pirmo dalu, attieciga dalibvalsts zinotajas dalibvalsts secindgjumam var
iebilst vienigi ar $adu pamatojumu:

(a) starp attiecigas dalibvalsts un zinotajas dalibvalsts parasto klinisko praksi
pastav biitiskas atskiribas, no kuram izriet, ka p&tama persona sanemtu sliktaku
arsteéSanu neka parastas kliniskas prakses gadijuma;

(b) 86. panta min&to dalibvalsts tiesibu aktu parkapums.

Ja attieciga dalibvalsts, pamatodamas uz otras dalas a)punktu, nepiekrit
secindjumam par bitisku grozijumu aspektos, ko aptver novértg§juma zinojuma
I dala, ta So nepiekriSanu, sniedzot ari siki izstradatu, uz zinatniskiem un
socialekonomiskiem argumentiem balstitu pamatojumu un ta kopsavilkumu, ar ES
portala starpniecibu pazino Komisijai, visam dalibvalstim un sponsoram.

Ja attieciba uz biutiskiem grozijumiem aspektos, ko aptver novert€§juma zinojuma
I dala, butiskais grozijums tiek uzskatits par pienemamu vai par pienemamu ar
kadiem nosacijumiem, attieciga dalibvalsts sava lémuma ieklauj secinajumu par
butisku grozijumu aspektos, ko aptver noveért€juma zinojuma II dala.

Ja 1. punkta mingtaja laika attiecigd dalibvalsts savu lémumu par pieteikumu uz
butiska grozijuma atlauju sponsoram nav pazinojusi, par $adu tas l€mumu uzskata
novertéjuma zinojuma I dalas secinajumu par bitisku grozijumu aspektos, ko aptver
noveértéjuma zinojuma I dala.
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24. pants
Personas, kas verté pieteikumu

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

IV nodala
Pieteikuma dokumentacija

25. pants
Pieteikuma dokumentacija iesniegtie dati

Uz kliniska izm&ginajuma atlauju iesniegta pieteikuma dokumentacija ietilpst visi
dokumenti un informacija, kas nepiecieSami Il nodala minétajai validéSanai un
novertésanai un kas attiecas uz:

(a) izméginajuma veikSanu, ari ta zinatnisko kontekstu un noteikumiem;

(b) sponsoru, pétniekiem, iesp€jamam p&tamam personam, petamam personam un
izméginajuma norises vietam;

(c) petamajam zalém un attiecigd gadijuma papildzalém, jo 1pasi uz to 1pasibam,
mark€&jumu, razoSanu un kontroli;

(d) petamo personu aizsargasanas pasakumiem.

Dokumentu un informacijas saraksts ir dots I pielikuma.

Uz bitiska grozijuma atlauju iesniegta pieteikuma dokumentacija ietilpst visi $adi
dokumenti un informacija, kas nepiecieSami IIl nodala min€tajai validéSanai un
novertésanai:

(a) norade uz klinisko izméginajumu vai kliniskajiem izm&ginajumiem, kuru
nosactjumi tiek bitiski groziti;

(b) skaidrs biitiska grozijuma apraksts;

(c) attieciga gadijuma bitisko grozijumu pamatojosu datu un papildu informacijas
izklasts;

(d) skaidrs apraksts par bitiska grozijuma sekam attieciba uz petamas personas
tiesibam un dro$ibu un par kliniskaja izméginajuma iegiito datu ticamibu un
noturibu.

Dokumentu un informacijas saraksts ir dots II pielikuma.

Pieteikuma dokumentacija iesniegto preklinisko datu pamata ir pétijumi, kuros

ieveroti So pétijumu veikSanas laika piemé&rojamie Savienibas tiesibu akti par labas
laboratoriskas prakses principiem vai lidzvertigi standarti.
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4. Jebkadi klinisku izméginajumu dati, par kuriem ir norades min&taja pieteikuma
dokumentacija, ir iegiti tados kliniskos izm&ginajumos, kas veikti saskanpa ar $o
regulu.

5. Ja kliniskais izm&ginajums ticis veikts arpus Savienibas, attieciba uz pétamo personu
tiesibam un dro$ibu un attieciba uz $aja kliniskaja izméginajuma iegiito datu noturibu
un ticamibu taja ieveroti principi, kas ir [idzvertigi $is regulas principiem.

6. Pieteikuma dokumentacija iesniegto kliniska izméginajuma datu pamata ir kliniski
izm&ginajumi, kas pirms to uzsaksSanas registréti publiska registra, kur§ ir viens no
Pasaules Veselibas organizacijas Starptautisko klinisko izm&ginajumu registracijas
platformas pirmregistriem.

7. Vertgjot pieteikumu uz kliniska p&tijuma vai ta biitiska grozijuma atlauju, pieteikuma

dokumentacija iesniegtus datus, kas neatbilst 3. [idz 6. punktam, nenem véra.

26. pants
Valodu prasibas

Pieteikuma dokumentacijas vai tas dalu valodu noteic attieciga dalibvalsts.
Piemérojot pirmo dalu, dalibvalstis apsver, vai dokumentos, kas nav adres€ti p&tamajai
personai, nepielaut medicina visparsaprotamu valodu.

27. pants

Atjauninasana ar delegeto aktu starpniectbu

Komisija tiek pilnvarota pienemt tadus deleg€tos aktus saskana ar 85. pantu, ar kuriem groza I
un II pielikumu, lai tos pielagotu tehnikas attistibai vai ar1 lai nodroSinatu, ka ir npemtas veéra
vispargjas reglament&juma parmainas.
V nodala
Peétamo personu aizsardziba un informeéta piekriSana

28. pants
Visparigie noteikumi
1. Klinisku izméginajumu var veikt tikai tad, ja ir izpildits ikviens no S$adiem
nosacijumiem:

(a) gaidamie terapeitiskie ieguvumi un sabiedribas veselibas ieguvumi attaisno
paredzamos riskus un neértibas;

(b) ir pastavigi nodroSinata a) apakSpunkta ievéroSana;

(c) petama persona — vai, ja petama persona nav sp&jiga dot informétu piekrisanu,
tas juridiskais parstavis — ir devusi(-is) informétu piekriSanu;
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(d) petamajai personai — vai, ja pétama persona nav spgjiga sniegt informé&tu
piekriSanu, vina vai vinas juridiskajam parstavim — ir bijusi iesp€ja pirms tam
notikusa intervija ar petnieku vai izpetes komandas locekli giit izpratni par
kliniska izméginajuma mérkiem, risku un ne€rtibam, ka ari par nosacijumiem,
ar kadiem izméginajums tiks veikts, un ta/tas ir informéta(-s) par tiesibam no
kliniska izm&ginajuma jebkura bridi bez nelabvéligam sekam izstaties;

(e) saskana ar Direktivu 95/46/EK ir aizsargatas pe&tamas personas tiesibas uz
fizisku un garigu neaizskaramibu, privatumu un ar So personu saistitu datu
aizsardzibu.

P&tamo personu tiesibam, droSibai un labjutibai ir lielaks sp€ks neka zinatnes un
sabiedribas interesém.

Ikviena pétama persona no kliniska izmé&ginajuma var jebkura bridi bez
nelabveligam sekam izstaties, atsaucot savu informéto piekriSanu. PiekriSanas
atsauksSana neskar darbibas, kas veiktas pirms tas atsauksSanas.

29. pants
Informéta piekrisana

P&tama persona vai tas juridiskais parstavis informétu piekriSanu brivi uzraksta, daté
un paraksta un dod péc tam, kad ir tikusi(-cis) pienacigi informéta(-ts) par kliniska
izmgginajuma raksturu, nozimi, iesp&jamam sekam un riskiem. To attiecigi
dokument€. Ja petama persona nespgj rakstit, izp€muma gadijuma ta var dot mutisku
piekriSanu vismaz viena neitrala liecinieka klatbiitn€. P&tamajai personai vai tas
juridiskajam parstavim izsniedz td dokumenta kopiju, ar kuru ir dota informéta
piekriSana.

Rakstiska informacija, ko p&tamajai personai vai tas juridiskajam parstavim sniedz,
lai sapemtu tas/ta inform&tu piekriSanu, ir Tsa, skaidra, butiska un saprotama
nespecialistam. Ta ir gan mediciniska, gan juridiska informacija. Taja ietilpst
petamajai personai adres€ta informacija par tas tiesibam savu informé&to piekriSanu
atsaukt.

P&tamajai personai pazino kontaktpunktu, kur ta var iegiit turpmaku informaciju.
30. pants
Kliniski izmegindjumi ar ricibnespéjigam pétamajam personam
Ar ricibnespéjigam pé€tamajam personam, kas pirms ricibnesp€jas iestasanas nav
devusas informé&tu piekriSanu vai nav atteikusas tadu dot, klinisku izm&ginajumu var
izdarit tikai tad, ja papildus 28. panta izklastitajiem nosacijumiem ir izpildits ari

ikviens no Sadiem nosacijumiem:

(a) no juridiska parstavja ir iegiita tada informéta piekriSana, kas izsaka prezuméto
petamas personas gribu;

(b) ricibnespgjiga pétama persona ir sapémusi savai spriestspjai pietickamu
informaciju par izméginajumu, riskiem un ieguvumiem;
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(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

petnieks nem vera tadas ricibnespé&jigas petamas personas, kas ir sp&jiga veidot
viedokli un izveértét So informaciju, jebkura bridi skaidri izteiktu gribu
atteikties piedalities kliniska izm&ginajuma vai izstaties no ta;

iznemot kompensaciju par dalibu kliniskaja izm&ginajuma, netiek sniegti
nekadi stimuli vai materiali pamudinajumi;

Sada izp€te ir nepiecieSama, lai validetu datus, kas ieguti kliniskos
izméginajumos ar personam, kuras sp&j dot informé&tu piekri$anu, vai iegiti ar
citam pétniecibas metodém,;

Sada izpéte tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, kur§ apdraud dzivibu vai
izraisa cieSanas un no kura cie§ pé€tama persona;

kliniskais izm&ginajums ir izplanots ta, lai l[idz minimumam samazinatu sapes,
neértibas, bailes un jebkadu citu paredzamu risku, kas saistits ar slimibu un
attistibas posmu, un gan riska slieksnis, gan ne€rtibu pakape ir konkré&ti definéti
un tiek pastavigi ieveroti,

ir pamats domat, ka lidzdaliba kliniskaja izm&ginajuma ricibnespé&jigajai
petamajai personai dos ieguvumu, kas parsniedz risku, vai ar1 vispar neradis
risku.

P&tama persona iesp&jami piedalas piekriSanas doSanas procediira.

31. pants
Kliniski izméginajumi ar nepilngadigam personam

Klmisku izm&ginajumu ar nepilngadigam personam var veikt tikai tad, ja papildus
28. panta izklastitajiem nosacijumiem tiek izpildits ikviens no $adiem nosacijumiem:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

no juridiska parstavja ir iegiita tada informéta piekriSana, kas izsaka prezuméto
nepilngadigas personas gribu;

nepilngadiga persona no profesionaliem, kas ir apmaciti darbam ar b&érniem vai
kam ir attieciga pieredze, savam vecumam un briedumam pielagota veida ir
sanémusi visu bitisko informaciju par izméginajumu, riskiem un ieguvumiem;

petnieks atbilstosi nepilngadigas personas vecumam un briedumam pienacigi
nem vera minétas personas, kas ir spgjiga veidot viedokli un izveértét So
informaciju, skaidri izteiktu gribu jebkura bridi atteikties piedalities kliniska
izméginajuma vai izstaties no ta;

iznemot kompensaciju par dalibu kliniskaja izm&ginajuma, netiek sniegti
nekadi stimuli vai materiali pamudinajumi;

Sada izp€te ir nepiecieSama, lai validétu datus, kas iegiiti kliniskos
izméginajumos ar personam, kuras sp&j dot informé&tu piekrisanu, vai iegiti ar
citam pé€tniecibas metodém:;
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(f) sada izpete tieSi attiecas uz medicinisku stavokli, no kura cie§ attieciga
nepilngadiga persona, vai ari tas raksturs nosaka, ka to iesp&jams veikt tikai
nepilngadigai personai;

(g) Kkliniskais izm&ginajums ir izplanots ta, lai l[idz minimumam samazinatu sapes,
neértibas, bailes un jebkadu citu paredzamu risku, kas saistits ar slimibu un
attistibas posmu, un gan riska slieksnis, gan neertibu pakape ir konkréti definéti
un tiek pastavigi ieveroti;

(h) no kliniska pétijuma tiek giits kads tieSs labums pacientu grupai.

Nepilngadiga persona piekriSanas doSanas procedura piedalas tada veida, kas ir
pielagots tas vecumam un briedumam.

32. pants
Kliniski izméginajumi arkartas situacijas

Atkapjoties no 28. panta 1. punkta ¢) un d) apakSpunkta, 30. panta 1. punkta a) un
b) apakSpunkta un 31. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta, inform&tu piekriSanu
kliniska izm€ginajuma turpinasanai sanemt péc kliniska izméginajuma saks$anas un
informaciju par klinisko izm&ginajumu sniegt péc kliniska izméginajuma sakSanas
var tikai tad, ja ir izpildits ikviens no $adiem nosacijumiem:

(a) situacijas steidzamiba, kuras c€lonis ir peksns veselibas stavoklis, kas apdraud
dzivibu vai ir nopietns citada zina, nelauj ieglt p&tamas personas iepriekseju
inform&tu piekriSanu un p&tamajai personai sniegt iepriekseju informaciju;

(b) juridiskais parstavis nav pieejams;
(c) petama persona nav ieprieks izteikusi iebildumus, kas biitu zinami p&tniekam;

(d) izpete tiesi attiecas uz medicinisku stavokli, kas ir c€lonis tam, ka nav
iespgjams giit iepriek$€ju informe€tu piekriSanu un sniegt iepriekS€ju
informaciju;

(e) kliniskais izm&ginajums pétamajai personai rada tikai minimalu risku un tikai
minimalu apgritinajumu.

Sa panta 1. punktd min€to informé&to piekriSanu iegiist un informaciju par klinisko
izm&ginajumu sniedz, ieverojot §adas prasibas:

(a) attieciba uz ricibnesp€jigam p&tamajam personam un nepilngadigam personam
1. punktd minéto informéto piekriSanu no juridiska parstavja iegiist iesp&jami
driz un 1. punkta minéto informaciju pétamajai personai sniedz iesp&jami driz;

(b) attieciba uz citam p&tamajam personam 1. punkta minéto informéto piekriSanu
iespejami driz iegiist vai nu no juridiska parstavja, vai no pétamas personas,
raugoties, kas iesp&jams drizak, un 1. punkta minéto informaciju iesp&jami driz
sniedz juridiskajam parstavim vai pétamajai personai, raugoties, kas iesp&jams
drizak.
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Attieciba uz b) apaksSpunktu, ja informeta piekriSana ir iegiita no juridiska parstavija,
tad, tiklidz pe€tama persona klist spgjiga dot informé&tu piekriSanu, informéto
piekriSanu par izméginajuma turpinasanu iegilist no p&tamas personas.

VI nodala
Kliniska izméginajuma sakums, beigas, apturésana, pagaidu
partrauksSana un priekSlaiciga izbeigSana

33. pants
Ka pazino par kltniska izméginajuma sakumu un par pétamo personu rekrutésanas beigam

Par kliniska izméginajuma sakumu attieciba uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors
Sai dalibvalstij pazino ar ES portala starpniecibu.

So pazinojumu sniedz 15 dienu laika no kliniska izméginajuma sakuma attieciba uz
So dalibvalsti.

Par to, ka beigusies pétamo personu rekrutéSana kliniskam izméginajumam kada
dalibvalstt, sponsors $ai dalibvalstij pazino ar ES portala starpniecibu.

So pazinojumu sniedz 15 dienu laika no pétamo personu rekrutéianas beigam. Ja
rekrutéSanu atsak, piemero 1. punktu.

34. pants
Kliniska izméginajuma beigas, kliniska izmeéginajuma priekslaiciga izbeigsana

Par kliniska izméginajuma beigam attieciba uz katru attiecigo dalibvalsti sponsors ar
ES portala starpniecibu pazino Sai dalibvalstij.

So pazinojumu sniedz 15 dienu laika no kliniska izméginajuma beigam attieciba uz
So dalibvalsti.

Par kliniska izm&ginajuma beigam sponsors ar ES portala starpniecibu pazino visam
attiecigajam dalibvalstim.

So pazinojumu sniedz 15 dienu laika no kliniska izméginajuma beigam.

Viena gada laika no kliiska izm&ginajuma beigam sponsors ES datubazei iesniedz
apkopojumu par kliniska izméginajuma rezultatiem.

Tomér, ja ar zinatni saistitu iemeslu d€] viena gada laika rezultatu apkopojumu
iesniegt nav iesp€jams, rezultatu apkopojumu iesniedz, tiklidz tas pieejams. Tada
gadijuma protokola kopa ar paskaidrojumu norada, kad tiks iesniegti rezultati.

Ja apturéts vai uz laiku partraukts klinisks izméginajums netiek atsakts, Saja regula
par kliniska izméginajuma beigu datumu tiek uzskatits datums, kad sponsors nolem;j
klinisko izméginajumu neatsakt. Ja klinisko izm&ginajumu priekslaicigi izbeidz, par
kliniska izmé&ginajuma beigu datumu tiek uzskatits priekslaicigas izbeigSanas
datums.
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5. Neskarot 3. punktu, ja kliniskaja izm€ginajuma pirms izméginajuma beigam ir
paredzEts primaras pabeigSanas datums un ja kliniska izmé&ginajuma attiecigie
rezultati ir pieejami, o rezultatu apkopojumu ES datubazei iesniedz viena gada laika
no primaras pabeigSanas datuma.

35. pants
Pagaidu partrauksana vai priekslaiciga izbeigsana, ko sponsors izdara petamo personu
drosibas apsvérumu dej

Saja regula kliniska izm&ginajuma pagaidu partraukSanu vai prieks$laicigu izbeigSanu ar
ieguvumu un riska saméra izmainam saistitu iemeslu dé] un kliniska izméginajuma atsak$anu
péc Sadas pagaidu partraukSanas uzskata par kliniska izméginajuma bitisku grozijumu.

VII nodala

- e —

DroSuma zinojumi kliniska izmeginajuma sakara

36. pants
Elektroniska datubaze drosuma zinojumiem

Ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 nodibinata Eiropas Zalu agentira (turpmak “Agentira”)
izveido un uztur elektronisku datubazi 38. un 39. panta paredz&to zinojumu iesniegsanai.

37. pants
Pétnieka zinojumi sponsoram par nevélamiem notikumiem un nopietniem nevélamiem
notikumiem

1. P&tnieks sponsoram par nevélamiem notikumiem vai laboratoriskam novirzém, kas
protokola noraditas ka loti svarigas droSuma izveért€Sanai, zino saskana ar zinoSanas
prasibam un tados periodos, ka precizéts protokola.

2. Pétnieks sponsoram nekavé€joties zino par nopietniem nevélamiem notikumiem, ja
vien protokola nav paredzéts, ka par noteiktiem nev€lamiem noteikumiem nav
jazino. Pétnicks visus nopietnos nevélamos notikumus registré. NepiecieSamibas
gadijuma pétnieks sponsoram siita papildu zinojumu.

3. Sponsors glaba siki izstradatus pierakstus par visiem nevélamajiem notikumiem, par
kuriem tam zinojis p&tnieks.

38. pants
Ka sponsors zino Agentiirai par varbiitejam neparedzéetam nopietnam blakném

1. Ja kliniska izm&ginajuma, kuru veic sponsors, vai ar sponsoru saistita kliniska
izm€ginajuma noverotas varbiit€jas neparedzEtas nopietnas petamo zalu blaknes,
sponsors visu informaciju par min€tajam blakném nekavéjoties elektroniski nostita
36. panta minétajai elektroniskajai datubazei.
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ZinoSanas perioda ilgums ir atkarigs no ta, cik bistama ir blakne. Ja tas ir
nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka zinoSana ir savlaiciga, sponsors var iesniegt
sakotn&ju nepilnigu zinojumu, p&c kura tiek iesniegts pilnigs zinojums.

Ja sponsoram resursu trikuma d&l nav iesp&ams nositit zinojumu 36. panta
minétajai elektroniskajai datubazei, tas var nosttit zinojumu dalibvalstij, kura
varbiitéja neparedzéta nopietna blakne ir novérota. ST dalibvalsts par minéto
varbiit€jo neparedz&to nopietno blakni zino saskana ar 1. punktu.

39. pants
Sponsora ikgadéjie zinojumi Agentirai

Attieciba uz neatlautam petamam zalém, kas nav placebo, un atlautam p&tamam
zalém, ko saskana ar protokolu neizmanto atbilstosi tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, sponsors par katru ta sponsoréta kliniska izm&ginajuma izmantoto
p&tamo zalu droSumu reizi gada elektroniski iesniedz Agentiirai zinojumu.

Ar pirmo reizi, kad kads klinisks izméginajums ticis atlauts saskapa ar So regulu,
iestajas 1. punkta mingtais pienakums. Tas beidzas, kad beidzas pedgjais kliniskais
izm&ginajums, ko sponsors veic ar pétamajam zalém.

40. pants
Dalibvalstu veikta novertesana

Agentiira informaciju, kas pazinota saskana ar 38. un 39. pantu, elektroniski nosiita
attiecigajam dalibvalstim.

Saskana ar 38. un 39. pantu pazinoto informaciju dalibvalstis noverte, sava starpa
sadarbodamas.

41. pants
Sponsora ikgadéjie zinojumi tirdzniecibas atlaujas turetajam

Attieciba uz atlautam zalém, ko saskana ar protokolu izmanto atbilstosi tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, sponsors tirdzniecibas atlaujas turétaju reizi gada informé par
visam varbiité§jam nopietnam blakném.

Sa panta 1. punkta minétais pienakums iestajas ar pirmo reizi, kad kads klinisks
izmeginajums tiek atlauts saskana ar So regulu. Tas beidzas ar kliniska izm&ginajuma
beigam.

42. pants
Tehniskie aspekti

Tehniskie aspekti, kas attiecas uz zinoSanu par droSumu saskapa ar 37.1idz 41. pantu, ir
apliukoti pielikuma III panta. Komisijai pieSkir pilnvaras 85. panta kartiba pienemt delegétus
aktus, lai grozitu III pielikumu, pamatojoties uz jebkuru no sadiem apsvérumiem:

nodroS§inat p€tamajam personam augstu aizsardzibas limeni;
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— uzlabot informaciju par zalu droSumu;
— pielagot tehniskas prasibas tehnikas attistibai;

— noteikt vai grozit siki izstradatus noteikumus par sadarbibu tas informacijas
novertésana, kas pazinota saskana ar 38. un 39. pantu;

- nemt veéra vispargjas reglamentjuma parmainas klinisko izméginajumu joma.
43. pants
Zinosana par papildzalem

DroSuma zinojumus par papildzalém sniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK 3. nodalu.

VIII nodala
Izméginajuma veikSana, monitorésana no sponsora puses,
apmaciba un pieredze, papildzales

44. pants
Protokola un labas kliniskas prakses ieverosana

Klmisku pétijumu veic saskana ar protokolu.

Neskarot Savienibas tiesibu aktus un Komisijas 1pasas vadlinijas, sponsors un pé&tnieks
protokola izstradasana un §1s regulas un protokola pieméroSana pienacigi nem véra kvalitates
standartus, kas noteikti Starptautiskas konferences par cilvékiem paredzéto zalu registracijas
tehnisko prasibu saskanoSanu (/CH) siki izstradatajas starptautiskajas labas kliniskas prakses
vadlinijas.

Komisija otraja dala minétas siki izstradatas starptautiskas labas kliniskas prakses vadlinijas
dara publiski pieejamas.
45. pants
Parraudziba

Sponsors kliniska izméginajuma veikSanu pietickami parrauga. Parraudzibas apjomu un
raksturu sponsors nosaka, pamatojoties uz visam kliniska izm&ginajuma ipatnibam, tostarp
sadam:

(a) vai kliniskais izm&ginajums ir mazicjaukSanas klinisks izm&ginajums;

(b) kliniska izm&ginajuma mérkis un metodika;

(c) cik daudz iejaukSanas novirzas no parastas kliniskas prakses.
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46. pants
Kliniska izméginajuma veikSana iesaistito individu piemérotiba

Pétnieks ir arsts, ka tas defin€ts nacionalajos tiesibu aktos, vai arT persona, kas darbojas
profesija, kura, pamatojoties uz vajadzigo zinatnisko kompetenci un pieredzi pacientu apriip€,
iesaistitaja dalibvalst ir atzita par kvalific€tu p&tnieka darbam.

Citas kliniska izméginajuma veik$ana iesaistitas personas ir izglitibas, apmacibas un pieredzes
zina pietiekami kvalific@tas savu uzdevumu veiksanai.

47. pants
Izmeégindjuma norises vietu piemerotiba

Telpas, kur klinisko izméginajumu paredz&ts veikt, ir §im kliniskajam izméginajumam
piemerotas.

48. pants
Zalu izsekosana, uzglabdsana, iznicinasana un atdosana

1. P&tamo zalu izsekojamiba, to uzglabasana, iznicinasana un atdoSana ir tik pietickama
un samériga, lai bitu nodroSinata petamo personu drosiba un kliniskaja
izméginajuma iegiito datu ticamiba un noturiba, nemot véra to, vai p&tamas zales ir
atlautas un vai kliniskais izmeéginajums ir maziejauks$anas klinisks izméginajums.

Pirmo dalu piemero ar1 neatlautam papildzalém.

2. Attieciga informacija par 1.punkta mingto zalu izsekojamibu, uzglabasanu,
iznicinasanu un atdoSanu ietilpst pieteikuma dokumentacija.

49. pants
Zinosana par nopietniem parkapumiem

1. Ja sponsors zina, ka attieciba uz klinisku izm&ginajumu, ko tas sponsorg, ir nopietni
parkapta §1 regula vai protokola redakcija, kas tikusi piemérota parkapuma laika, tas
septinu dienu laikd no briza, kad par So parkapumu ir uzzinajis, ar ES portala
starpniecibu par to pazino iesaistitajam dalibvalstim.

2. Saja panta “nopietns parkapums” ir tads parkapums, ka pastav varbitiba, ka tas
batiski ietekm&s pétamo personu drosibu un tiesibas vai arT kliniska izméginajuma
iegtito datu ticamibu un noturibu.

50. pants
Citi zinoSanas pienakumi, kas attiecas uz petamo personu drosibu

1. Sponsors ar ES portala starpniecibu bez nepamatotas kavé$anas pazino attiecigajam
dalibvalstim par visiem neparedz&tajiem notikumiem, kas negativi ietekme kliniska
izméginajuma ieguvumu un riska saméru, bet kas nav 38. panta min&tas varbitéjas
neparedz€tas nopietnas blaknes.
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Sponsors iesaistitajam dalibvalstim ar ES portala starpniecibu iesniedz visus treso
valstu valsts parvaldes iestazu izstradatos inspekcijas zinojumus par mingta sponsora
vaditajiem kliniskajiem izm&ginajumiem.

51. pants
Steidzami drosibas pasakumi

Ja ir varbiitiba, ka kads neparedzets notikums nopietni negativi ietekmes ieguvumu
un riska saméru, sponsors un pétnieks veic attiecigus steidzamus drosibas pasakumus
petamo personu aizsardzibai.

Sponsors ar ES portala starpniecibu nekav€joties informé attiecigas dalibvalstis par
notikumu un par veiktajiem pasakumiem.

Sis pants neskar IT un VII nodalu.

52. pants
Petnieka brosiira

Sponsors pétniekam nodroSina pétnieka brosiru.

Pé&tnieka brosiira ietverti visi kliniskie un prekliniskie dati par kliniska izméginajuma
biitiskam p&tamajam zaleém.

Klastot pieejamai jaunai droSuma informacijai, pétnieka brostru atjaunina; vispar to
atjaunina vismaz reizi gada.

53. pants
Ka pieraksta un apstrada informaciju, ka ar to rikojas un ka to uzglaba

Jebkadu kliniska izméginajuma informaciju pieraksta un apstrada, ar to rikojas un to
uzglaba tada veida, lai ta biitu precizi pazinojama, interpret€jama un parbaudama,
turklat pierakstiem, kas skar p&tamas personas, nodroSina konfidencialitati, kura
atbilst tiesibu aktiem, ko piem&ro personas datu aizsardziba.

Tiek pieméroti tadi tehniski un organizatoriski pasakumi, lai apstradajama
informacija un personas dati biitu aizsargati pret neatlautu vai nelikumigu piekluvi,
izpauSanu, izplatiSanu, groziSanu vai iznicinaSanu vai to nejausu zaudéSanu, jo 1pasi,
ja to apstrade ir saistita ar parsutisanu kada tikla.

54. pants
Kliniska izméginajuma pamatlieta

Sponsors un pétnieks uztur kliniska izm&ginajuma pamatlietu.

Kliniska izméginajuma pamatlictas saturam jabut tadam, lai butu iesp&jams parbaudit, ka
kliniskais izm&ginajums ir veikts, nemot veéra visas kliniska izm&ginajuma ipatnibas, ari to,
vai kliniskais izm&ginajums nav maziejaukSanas klinisks izmeéginajums.
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Pétniecka uzturétas kliniska izméginajuma pamatlietas un sponsora uzturétas kliniska
izméginajuma pamatlietas saturs var atskirties, ja tas pamatojams ar pétnieka un sponsora
pienakumu atskirigumu.

55. pants
Kliniska izméginajuma pamatlietas arhivésana
Ja vien citos Savienibas tiesibu aktos nav prasits ilgaks laika periods, sponsors un pétnieks
kliniska izm@ginajuma pamatlietas saturu arhivé vismaz uz pieciem gadiem péc kliniska
izméginajuma beigam. Tomér pétamo personu mediciniskas lietas arhivé saskana ar

dalibvalstu tiesibu aktiem.

Kliniska izméginajuma pamatlietas saturu arhivé tada veida, lai tas péc pieprasijuma bitu
pieejams kompetentajam iestadeém.

Jebkuru par kliniska izméginajuma pamatlietas saturu atbildigas personas mainu dokumentg.
Jauna atbildiga persona parnem $aja panta izklastitos pienakumus.

Sponsors sava organizacija iece| atseviSkas personas, kas ir atbildigas par arhiviem. Arhivi ir
pieejami tikai STm personam.

Kliniska izméginajuma pamatlietas satura arhivé$anai izmanto tadus datu nesgjus, lai visa
laika, kas ming&ts pirmaja dala, saturs saglabatos pilnigs un salasams.

Jebkads kliniska izm&ginajuma pamatlietas satura grozijums ir izsekojams.
56. pants
Papildzales
1. Kliniska izm&ginajuma drikst izmantot tikai atlautas papildzales.

2. Ja atlautas papildzales Savieniba nav pieejamas vai ja nav pamata gaidit, ka sponsors
izmantos atlautas papildzales, pirmo punktu nepieméro. Protokola ieklauj attiecigu
pamatojumu.

IX nodala
Pétamo zalu un papildzalu razoSana un importeSana

57. pants
Darbibas joma

Neskarot 1. pantu, pe€tamo zalu un papildzalu razoSanai un import€sanai pieméro So nodalu.
58. pants
RazoSanas un importésanas atlaujas

1. P&tamo zalu razoSana un importéSana Savieniba notiek tikai ar atlauju.
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Lai sanemtu 1. punktd min&to atlauju, pieteikuma iesniedzg€js nodroSina atbilstibu
Sadam prasibam:

(a) razoSanas vai importeSanas vajadzibam ta riciba ir piem&rotas un pietickamas
telpas, tehniskais aprikojums un kontroles infrastruktira, kas atbilst $aja regula
izklastitajam prasibam,;

(b) ta riciba pastavigi un nepartraukti ir tadas personas pakalpojumi, kas atbilst
Direktivas 2001/83/EK 49. panta 2. un 3. punkta izklastitajiem nosacTjumiem
(turpmak “kvalificéta persona”).

Pieteikuma iesniedzgjs atlaujas pieprasijuma konkretiz€ razoto vai importéto p&tamo
zalu veidus un formas, raZzoSanas vai importé€Sanas darbibas, attieciga gadijuma ar1
razo$anas procesu, paredz€to petamo zalu razoSanas vietu un siki izstradatu
informaciju par kvalific€to personu.

Uz §a panta 1.punkta min€to razoSanas un import€Sanas atlauju attiecina
Direktivas 2001/83/EK 42. lidz 46.¢e pantu.

Sa panta 1. punktu neattiecina uz $adiem procesiem:

(a) tada atkartota markeSana, atkartota iesainoSana vai sagatavoSana lietoSanai
pirms izmanto$anas vai iesainosanas, ko slimnicas, veselibas centros vai
klinikas veic farmaceiti vai citas personas, kam dalibvalsti likumigi atlauts
veikt $adas darbibas, turklat ievérojot nosacijumu, ka p&tamas zales paredzets
izmantot tikai minétajam iestadém;

(b) par diagnostiskim p&tamam zalém izmantotu radiofarmaceitisku preparatu
raZzoSana vai import€Sana, ja Sos procesus slimnicas, veselibas centros vai
klmikas veic farmaceiti vai citas personas, kam iesaistitaja dalibvalst likumigi
atlauts veikt $adas darbibas, turklat ievérojot nosacijumu, ka §is petamas zales
paredz€ts izmantot tikai minetajam iestadeém;

(c) zaluizgatavoSanu, kas min&ta Direktivas 2001/83/EK 3. panta 1. un 2. punkta.
Dalibvalstis uz 5. punkta minétajiem procesiem attiecina pienacigas un samerigas

prasibas, kas nodroSina pétamo personu drosibu un kliniskaja izméginajuma ieguto
datu ticamibu un noturibu. Tas procesus regulari inspice.

59. pants
Kvalificétas personas piendkumi

Kvalificéta persona nodroS$ina, lai katra Savieniba razota vai uz to importéta pétamo
zalu s@rija atbilstu 60. panta izklastitajam prasibam, un apliecina So prasibu izpildi.

P&c iesaistitas dalibvalsts pieprasijuma sponsors dara pieejamu 1. punkta minéto
apliecinajumu.
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60. pants
RazoSana un importésana

1. Petamas zales razo, izmantojot razoSanas praksi, kura §Tm zaleém nodro$ina tadu
kvalitati, lai biitu aizsargata pétamo personu dros$iba un kliniskaja izmé&ginajuma
iegiito klinisko datu ticamiba un noturiba (turpmak “laba razoSanas prakse”).
Komisija ir pilnvarota pienemt tadus delegétos aktus saskana ar 85. pantu, kuros
stkak noraditas labas razoSanas prakses prasibas, kas nodrosina p&tamo zalu kvalitati,
nemot vera pétamo personu drosibu vai datu ticamibu un noturibu, tehnikas attistibu
un vispargjas reglament&juma parmainas.

2. Sa panta 1. punkts neattiecas uz 58. panta 5. punkta minétajiem procesiem.
3. Uz Savieniba importéto p&tamo zalu razosanu attiecina kvalitates standartus, kas ir
vismaz lidzvertigi uz §is regulas pamata noteiktajiem standartiem.
61. pants
Atlautu pétamu zalu modificésana

Uz atlautam pétamam zalém 58. 59. un 60. pantu attiecina tikai tad, ja zales modific€ tada
veida, uz kuru neattiecas tirdzniecibas atlauja.

62. pants

Papildzalu razosana

Ja attiecigas papildzales nav atlautas un ja atlautas papildzales modific€é, tatu uz S$o
modifikaciju neattiecas tirdzniecibas atlauja, tas razo, piemérojot tadus standartus, lai butu
nodros$inata vajadziga kvalitate.

X nodala
Markesana

63. pants
Neatlautas pétamas zales un neatlautas papildzales

1. Uz neatlautu pé€tamo zalu un neatlautu papildzalu argja iesainojuma un tiesa
iesainojuma sniedz sadu informaciju:

(a) informacija, kas identificeé kontaktpersonas vai kliniskaja izméginajuma
iesaistitas personas;

(b) informacija, kas identific€ klinisko izmgginajumu;
(c) informacija, kas identifice zales;

(d) informacija, kas ir saistita ar zalu izmantoSanu.
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2. Informacija, ko sniedz uz argja iesainojuma vai uz tie$a iesainojuma, nodroSina
pétamas personas droSibu un kliniskaja izméginajuma iegito datu ticamibu un
noturibu, turklat Saja informacija ir pemts véra izm&ginajuma plans, tas, vai
attiecigas zales ir petamas zales vai papildzales, un tas, vai §Tm zalém nepiemit
seviskas Tpatnibas.

Saraksts, kura izklastits, kadu informaciju sniedz uz argja iesainojuma un tiesa
iesainojuma, ir dots I'V pielikuma.

64. pants
Atlautas petamas zales un atlautas papildzales

1. Atlautas pétamas zales un atlautas papildzales marke
(a) saskana ar 63. panta 1. punktu vai
(b) saskana ar Direktivas 2001/83/EK V sadalu.

2. Neskarot 1. punkta b)apakSpunktu, tad, ja kliniska izmé&ginajuma konkrétajos
apstaklos tas nepiecieSams, lai nodroSinatu pétamo personu drosibu vai kliniskaja
izméginajuma ieglto datu ticamibu un noturibu, uz atlautu pétamo zalu argja
iesainojuma un tieS$a iesainojuma sniedz papildu informaciju, kas attiecas uz
izméginajuma identifikaciju un kontaktpersonu. Saraksts, kura izklastits, kadu
papildu informaciju sniedz uz argja iesainojuma un tieS$a iesainojuma, ir dots
IV pielikuma.

65. pants
Radiofarmaceitiski preparati, ko izmanto par pétamam zalem mediciniskaja diagnostika

Sis regulas 63. un 64. pantu nepieméro radiofarmaceitiskajiem preparatiem, ko izmanto par
pe&tamam zalém mediciniskaja diagnostika.

Pirmaja dala minétas zales marké ta, lai biitu nodroSinata p&tamo personu droSiba un
kliniskaja petijuma iegiito datu ticamiba un noturiba.

66. pants
Valoda
Mark&juma informacijas valodu noteic attieciga dalibvalsts. Zales var but mark&tas vairakas
valodas.
67. pants
Delegétais akts
Komisija ir pilnvarota pienemt tadus delegétos aktus saskana ar 85. pantu, ar kuriem groza

IV pielikumu, lai biitu nodrosinata pétamo personu drosiba un kliniska izm&ginajuma iegtito
datu ticamiba un noturiba vai arT nemta v&ra tehnikas attistiba.
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XI nodala
Sponsors un pétnieks

68. pants
Sponsors

Kliniskam izm&ginajumam var biit viens vai vairaki sponsori.

Jebkur§ sponsors var kadu no saviem uzdevumiem vai tos visus delegét kadai personai,
uzpémumanm, iestadei vai organizacijai. Sads deleg€&jums neskar sponsora atbildibu.

P&tnieks un sponsors var biit viena un ta pati persona.

69. pants
Lidzsponsoriba

1. Ja kliniskam izméginajumam ir vairak neka viens sponsors, ar $o regulu noteiktie
sponsora pienakumi attiecas uz visiem sponsoriem, ja vien sponsori kada liguma,
kura ir izklastiti vinu attiecigie pienakumi, nav [émusi citadi. Ja liguma nav noradits,
kuram sponsoram ir uzticets attiecigais pienakums, $is pienakums attiecas uz visiem
sponsoriem.

2. Atkapjoties no 1. punkta, visi sponsori ir atbildigi par atseviska sponsora iecelSanu
katram no Sadiem uzdevumiem:

(@) II un III nodala izklastitajas atlaujas pieskirSanas procediras nodroSinat
sponsora pienakumu izpildi;

(b) nodrosinat atbildes uz visiem p&tamo personu, petnieku vai jebkuras attiecigas
dalibvalsts jautajumiem par klinisko izméginajumu;

(c) 1stenot saskana ar 74. pantu apstiprinatos pasakumus.
70. pants
Sponsora kontaktpersona Savieniba

Ja kliniska pé&tijuma sponsors Savieniba nav registréts, $is sponsors nodroSina, lai Savieniba
biitu registréta kontaktpersona. Minéta kontaktpersona ir visas $aja regula paredz&tas sazinas
ar sponsoru adresats. Jebkadu veéstijumu Sai kontaktpersonai uzskata par veéstijumu
sponsoram.

71. pants
Atbildiba

ST nodala neskar sponsora, pétnieka vai to personu, kam sponsors ir deleggjis uzdevumus,
civiltiesisko atbildibu un kriminalatbildibu.
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XII nodala
Kaitéjuma kompenséSana, apdrosinasana un valsts atlidzinasanas
mehanisms

72. pants
Kaitéjuma kompensésana

Kliniskos izm&ginajumos, kas nav maziejauk$anas kliniski izméginajumi, sponsors nodrosina,
lai par jebkadu petamai personai nodaritu kait€jumu biitu paredzeta kompensacija, kas atbilst
piemérojamiem tiesibu aktiem par sponsora un pétnieka atbildibu. So kaitgjumu kompensaciju
nodros$ina neatkarigi no sponsora un pétnieka finansialajam iesp&jam.

73. pants
Valsts atlidzinasanas mehanisms

1. Dalibvalstis paredz valsts atlidzinasanas mehanismu, kas nodrosina 72. panta minéto
kait€jumu kompensésanu.

2. Ja sponsors iesaistitaja dalibvalstt izmanto So valsts atlidzinasanas mehanismu, tiek
uzskatits, ka tas nodroSina 72. panta ievéroSanu.

3. Valsts atlidzinaSanas mehanisms ir izmantojams bez maksas, ja objektivu iemeslu dé]
bridi, kad ticis iesniegts pieteikums uz attieciga kliniska izméginajuma atlauju, $o
klinisko izm&ginajumu nav bijis paredz&ts izmantot, lai kadam zalem sapemtu
tirdzniecibas atlauju.

Attieciba uz visiem citiem kliniskajiem izmé&ginajumiem valsts atlidzinasanas
mehanisms var bit izmantojams par maksu. Dalibvalstis So maksu nosaka péc
bezpelnas principa, nemot véra kliniska izméginajuma risku, iesp&jamo kait&jumu un
to, cik varbiitigs ir §is kait&jums.

XIII nodala
Dalibvalstu veikta uzraudziba, Savienibas inspekcijas un
kontroles pasakumi

74. pants
Korigejosi pasakumi, ko veic daltbvalstis

1. Ja kadai no attiecigajam dalibvalstim ir objektivs pamats uzskatit, ka ar So regulu
noteiktas prasibas vairs netiek pilditas, ta var veikt Sadus pasakumus:

(a) klinisko izmé&ginajumu priekslaicigi izbeigt;
(b) klinisko izm&ginajumu apturét;

(c) klinisko izméginajumu kada aspekta grozit.
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Sa panta 1.punkta mingtos pasakumus ar ES portala starpniecibu dara zinamus
visam iesaistitajam dalibvalstim.

75. pants
Dalibvalstu parbaudes

Dalibvalstis iece] inspektorus, kas uzrauga §1s regulas ievéroSanu. Tas nodrosina, lai
mingtie inspektori butu pienacigi kvalificéti un apmaciti.

Par inspekcijas veikSanu atbildiga ir dalibvalsts, kura inspekcija notiek.

Ja attiecigd dalibvalsts nodomajusi inspicét vienu vai vairakus kliniskos
izméginajumus, 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 informeé par saviem konstatéjumiem.

Agentira koordiné dalibvalstu sadarbibu attieciba uz inspekcijam, inspekcijas, ko
dalibvalstis veic tresas valstts, un inspekcijas, ko veic sakara ar pieteikumu uz
tirdzniecibas atlauju, kas iesniegts saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

P&c inspekcijas par tas veikSanu atbildiga dalibvalsts izstrada inspekcijas zinojumu.
Dalibvalsts $o inspekcijas zinojumu dara pieejamu attieciga kliniska izméginajuma

sponsoram un ar ES portala starpniecibu iesniedz ES datubazei.

Darot minéto inspekcijas zinojumu pieejamu sponsoram, pirmaja dala minéta
dalibvalsts nodrosina konfidencialitates aizsardzibu.

Inspekcijas procediru kartibu Komisija konkretiz€ istenoSanas aktos. Minétos
istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 84. panta
2. punkta.

76. pants
Savienibas kontroles pasakumi un Savienibas inspekcijas
Komisija var veikt kontroles pasakumus, lai parbauditu:
(a) wvai dalibvalstis pareizi uzrauga $is regulas ievérosanu,
(b) vai reglamentéSanas sist€éma, ko pieméro arpus Savienibas veiktiem klmiskiem
izméginajumiem, nodroSina atbilstibu Direktivas 2001/83/EK I pielikuma

8. punktam,;

(c) vai reglamentéSanas sist€éma, ko pieméro arpus Savienibas veiktiem kliiskiem
izm&ginajumiem, nodro$ina atbilstibu §is regulas 25. panta 3. punktam.

Komisija var veikt inspekcijas, ja tas uzskata par nepiecieSamam.
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XIV nodala
IT infrastruktiira

77. pants
ES portals

Komisija izveido un uztur Savienibas limena portalu, kas saskana ar So regulu ir vienots
ieejpunkts ar kltniskiem izméginajumiem saistitu datu un informacijas iesniegsanai.

Ar ES portala starpniecibu iesniegtus datus un informaciju glaba 78. punkta minétaja ES
datubaze.

78. pants
ES datubdze

Komisija izveido un uztur Savienibas limena datubazi (turpmak “ES datubaze”).
Komisiju uzskata par §1s datubazes parzini.

ES datubaze ir dati un informacija, kas iesniegti saskana ar So regulu.

So ES datubazi izveido, lai nodroginatu dalibvalstu kompetento iestazu sadarbibu
tada apjoma, kads nepiecieSams S§is regulas piemé&roSana, un iesp&ju mekl&t
konkrétus kliniskus izm&ginajumus. Sponsoriem ta turklat dod iesp&ju noradit uz
agrak iesniegtiem pieteikumiem uz Kkliniska izméginajuma atlauju vai butisku
grozijumu.

ES datubaze ir pieejama publiski, ja vien attieciba uz visiem taja esoSajiem datiem un
informaciju vai dalu no nav attiecinama konfidencialitate, kas pamatota ar kadu no
turpmak min€tajiem apsveérumiem:

— personas datu aizsargasana saskana ar Regulu (EK) Nr. 45/2001;

— komerciali konfidencialas informacijas aizsargasana;

—  kliniska izm@ginajuma faktiska uzraudzisana no dalibvalstu puses.

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

P&tamo personu personas dati nav publiski pieejami.
Sponsors ES datubazé pastavigi atjaunina informaciju, ja kliniskos izm&ginajumus

maina bez biitiskiem grozijumiem, bet tam ir bitiska nozime attieciba uz klinisko
izméginajumu uzraudzibu, ko veic dalibvalstis.

Komisija un dalibvalstis, attiecigi istenojot Direktivu 95/46/EK, nodroSina, lai datu
subjekts varétu faktiski 1stenot savas Regula (EK) Nr.45/2001 un valstu datu
aizsardzibas tiesibu aktos paredzgetas tiesibas sanemt informaciju, giit tai piekluvi, to
labot un tai iebilst. Tie nodroS$ina, lai datu subjekts var&tu faktiski istenot tiesibas uz
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piekluvi datiem, kas uz vinu attiecas, un tiesibas neprecizus vai nepilnigus datus
labot un dz@st. Savu attiecigo pienakumu ietvaros Komisija un dalibvalstis
nodrosina, lai neprecizi dati un nelikumigi apstradati dati saskana ar piemerojamiem
tiesibu aktiem tiktu dzesti. LaboSanu un dz&sanu veic iesp&jami driz, bet ne vélak ka
60 dienu laika p&c tam, kad datu subjekts ir iesniedzis kadu pieprasijumu.

XV nodala
Dalibvalstu sadarbiba

79. pants
Valstu kontaktpunkti

1. Lai atvieglinatu II un III nodala noradito procediiru darbibu, katra dalibvalsts iecel
vienu valsts kontaktpunktu.

2. Mingto kontaktpunktu katra dalibvalsts pazino Komisijai. Komisija publicé minéto
kontaktpunktu sarakstu.
80. pants

Komisijas atbalsts

Komisija atbalsta dalibvalstu sadarbibas norisi attieciba uz §is regulas II un III nodala

minétajam atlaujas pieSkirSanas procediram un 40.panta 2. punkta minéto sadarbibas
funkciju.

81. pants
Klinisko izméginajumu koordinacijas un konsultaciju grupa

1. Ar So regulu tiek nodibinata Klinisko izm&ginajumu koordinacijas un konsultaciju
grupa (KIKKG), kura ietilpst 79. panta minétie valstu kontaktpunkti.

2. KIKKG ir $adi uzdevumi:

(a) atbalstit informacijas apmainu starp dalibvalstim un Komisiju par §is regulas
istenoSana giito pieredzi;

(b) palidzet Komisijai sniegt 80. panta min&to atbalstu.
3. KIKKG prieksseédetajs ir Komisijas parstavis.

4. KIKKG tiekas regulari ik p&c noteikta laika, ka ari peéc Komisijas vai kadas
dalibvalsts pieprasijuma tad, kad to prasa situacija.

5. Sekretariata darbibu nodrosina Komisijas dienesti.
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Maksas

82. pants
Visparigais princips

St regula neskar iespgju, ka dalibvalstis par $aja regula izklastitajam darbibam iekasé maksu,
ja vien maksas limenis ir noteikts parredzami un ta pamata ir izmaksu atgiiSanas princips.
83. pants
Viens maksajums par vienu darbibu vienai dalibvalstij
Par II un Il nodala minéto novért€§jumu dalibvalsts neprasa vairakus maksajumus atSkirigam

S$aja novertgjuma iesaistitam organizacijam.

XVII nodala
Isteno$anas akti un delegétie akti

84. pants
Komiteja

1. Komisijai palidz ar Direktivu 2001/83/EK izveidota Cilvékiem paredzeéto zalu
pastaviga komiteja. Min&ta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 izpratn@.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komitejas atzinums jasanem rakstiska procediird, minéto procediiru, nepanakot
rezultatu, beidz tada gadijuma, ja atzinuma sniegSanas termina ta nolémis komitejas
prieksseédetajs vai to ar vienkarsu balsu vairakumu pieprasijusi komitejas locekli.

85. pants
Delegesanas istenosana
1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Sis regulas 27., 42., 60. un 67.pantd minétas pilnvaras Komisijai pieskir uz

nenoteiktu laiku no §1s regulas speka stasanas datuma.

3. Eiropas Parlaments vai Padome 27., 42., 60. un 67.panta minéto pilnvaru
deleg€jumu jebkura bridi var atsaukt. Ar lémumu par atsaukSanu taja noradito
pilnvaru deleg€jumu izbeidz. Leémums stajas speéka nakamaja diena péc ta
publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai vélaka diena, kas taja
noradita. Tas neskar jau spéka esoso delegéto aktu derigumu.

4. Tiklidz Komisija piepem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.
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5. Delegéts akts, kas pienemts saskana ar 27., 42., 60. un 67. pantu, stajas speka tikai
tad, ja divu méneSu laika no minéta akta pazinoSanas Eiropas Parlamentam un
Padomei ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav c€lusi iebildumus vai ja pirms
minéta termina beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi
Komisiju, ka iebildumus necels. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So
laikposmu par diviem méneSiem pagarina.

XVIII nodala
Dazadi noteikumi

86. pants
Zales, kas satur Stinas, sastav no tam vai ir no tam izgatavotas

St regula neskar tadu valsts tiesibu aktu pieméro$anu, kas ar pamatojumu, kuru nereglamentg
§1 regula, aizliedz vai ierobezo jebkadu konkréta veida cilvéku vai dzivnieku Stnu
izmantoSanu vai tadu medicinas ieri¢u pardoSanu, piegadi vai izmantoSanu, kuras $adas Stinas
satur, sastav no tam vai ir no tam izgatavotas. Dalibvalstis attiecigos valsts tiesibu aktus dara
zinamus Komisijai.

87. pants
Saistiba ar citiem tiestbu aktiem

St regula neskar Padomes Direktivu 97/43/Euratom24, Padomes Direktivu 96/29/Eurat0m25,
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/18/EK*° un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2009/41/EK”".

88. pants
Bezmaksas pétamdas zales pétamajai personai

Neskarot dalibvalstu kompetenci to veselibas politikas definéSana un veselibas pakalpojumu
un mediciniskas apriipes organiz&Sana un sniegSana, ir paredzets, ka petama persona nesedz
peétamo zalu izmaksas.

89. pants
Datu aizsardziba
1. Personas datu apstradei, ko saskana ar So regulu veic dalibvalstis, tas pieméro
Direktivu 95/46/EK.
2. Personas datu apstradei, ko saskapa ar So regulu veic Komisija un Eiropas Zalu

agentiira, tieck piemérota Regula (EK) Nr. 45/2001.

# OV L 180, 9.7.1997., 22. Ipp.
= OV L 159, 29.6.1996., 1. Ipp.
26 OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
2 OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp.
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90. pants
Civiltiesiska atbildiba un kriminalatbildiba

Si direktiva neskar dalibvalstu un Savienibas reguléjumu attieciba uz sponsora vai pétnieka
civiltiesisko atbildibu un kriminalatbildibu.

XIX nodala
Nobeiguma noteikumi

91. pants
Atcelsana
1. Direktivu 2001/20/EK atcel no [liidzam noradit konkrétu dienu divus gadus péc Sis
regulas publicesanas].
2. Atkapjoties no 1. punkta, ja pieprasijums par kliniska izm&ginajuma atlauju ir

iesniegts pirms 92. panta 2. punkta paredzeta datuma [pieméroSanas datums] saskana
ar Direktivu 2001/20/EK, minéta direktiva uz minéto klinisko izméginajumu
joprojam attieksies Iidz pat [lidzam noradit konkrétu dienu piecus gadus péc Sis
regulas publicésanas).

3. Atsauces uz Direktivu 2001/20/EEK uzskata par atsaucém uz So regulu, un tas lasa
saskana ar atbilstibas tabulu V pielikuma.

92. pants
Parejas noteikums

Atkapjoties no 91.panta 1.punkta, ja pieprasijums uz kliniska izm&ginajuma atlauju ir
iesniegts no [lidzam noradit konkrétu dienu divus gadus péc Sis regulas publicésanas] lidz
[liidzam noradit konkrétu dienu tris gadus péc publicésanas], min&to klinisko izm&ginajumu
var sakt saskana ar Direktivas 2001/20/EK 6., 7. un 9. pantu. Minéto klinisko izméginajumu
mingéta direktiva reglamentes Iidz [lidzam noradit konkrétu dienu piecus gadus péc Sis
regulas publicésanas).

93. pants
Stasanas speka

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicé$anas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

To piemero no [liidzam noradit konkrétu datumu divus gadus péc tas publicésanas dienas].

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
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Brisele,

Eiropas Parlamenta varda —
priekssédetajs

Padomes varda —
priekssédetajs
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I PIELIKUMS
Pieteikuma dokumentacija sakotnéjam pieteikumam

IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

Visos attiecigos gadijumos sponsors atsaucas uz ieprieksgjiem pieteikumiem. Ja Sos
pieteikumus iesniedzis cits sponsors, iesniedz minéta sponsora rakstisku piekriSanu.

Pieteikumu paraksta sponsors. Ar So parakstu tiek apstiprinats, ka sponsors uzskata:
J sniegta informacija ir pilniga;

J pievienotajos dokumentos precizi atspogulota pieejama informacija;

o kliniskais izm&ginajums tiks veikts saskana ar protokolu.

Pieteikuma dokumentacija, kas paredz€ta regulas 11. panta minétajam pieteikumam,
aptverta tikai $a pielikuma 2. 11dz 10. iedala.

Neskarot 26. pantu, pieteikuma dokumentacija, kas paredz€ta regulas 14. panta
minétajam pieteikumam, aptverta tikai §a pielikuma 11. Iidz 17. iedala.
PAVADVESTULE

Pavadvéstule uzmaniba tiek versta uz izméginajuma Ipatnibam.

Tomer pavadvéstule nav jaatkarto informacija, kas jau ietilpst ES pieteikuma
veidlapa, iznemot Sadus jautajumus:

o izméginajuma populacijas specifiskas ipatnibas, pieméram, tadas p&tamas
personas, kas nesp&j dot inform&tu piekriSanu, vai nepilngadigas p&tamas

personas;

o vai izméginajuma nav paredz&ts cilvékiem pirmo reizi ievadit jaunu aktivo
vielu;

o vai Agentira, kadas dalibvalsts vai tre$as valsts kompetenta iestade par

izméginajumu vai par pétamajam zalém nav sniegusi zinatniskas konsultacijas;

. vai izm€ginajums neietilpst vai tam nav paredzgEts ietilpt Pediatriskas izpétes
plana (jeb Pediatrijas petijumu plana) (PIP), kas minéts Eiropas Parlamenta un
Padomes 2006. gada 12. decembra Regulas (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija
lictojamam zalem™ Il sadalas 3.nodalda (ja Agentira jau ir publiskojusi
1émumu par PIP, pavadvéstul€ sniedz saiti uz Agentiiras [émumu, kas publicéts
tas vietne);

28

OV L 378,27.11.2006., 1. Ipp.
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11.

12.

13.

J vai pétamas zales vai papildzales nav narkotiski un psihotropi lidzekli;

. vai sponsors pétamajam zalém vai slimibai nav san@mis attiecigi barenzalu vai
retas slimibas statusu.

Pavadvestulé norada, kura pieteikuma dokumentacijas vieta attieciga informacija
mekl&jama.

Pavadvestule norada, kura pieteikuma dokumentacijas vieta ir sniegta droSuma
uzzinu informacija, ar kuras palidzibu var noveértét, vai blakne nav varbiitéja
neparedz€ta nopietna blakne.

Ja pieteikums tiek iesniegts atkartoti, pavadvéstulé uzsver, kas taja mainits
salidzinajuma ar ieprieks€jo iesniegumu.

ES PIETEIKUMA VEIDLAPA

Pienacigi aizpildita ES pieteikuma veidlapa.

PROTOKOLS

Protokola ir aprakstits izm&ginajuma merkis, plans, metodika, statistiskie apsvérumi
un organizacija.

Protokols ir identificéts peéc nosaukuma, péc sponsora protokola koda numura, kas
kopigs visam versijam (ja tads ir pieejams), versijas datuma un numura, ko protokola
groziSanas bridi atjaunina, un tam pieskirta 1sa virsraksta vai nosaukuma.

Konkrétak, protokola ietilpst:
e skaidra un viennozimiga attieciga kliniska izméginajuma beigu definicija
(lielakaja dala gadijumu tas ir pédgjas petamas personas pédéja apmekl&juma

datums; jebkadu iznpémumu no $a noteikuma pamato protokola);

e Kkliniska izmEginajuma nozimes un ta plana iztirzajums, péc kura to iesp&jams
novertét saskana ar 6. pantu;

e paredzamo ieguvumu un risku izvert€§jums, péc kura klinisko izméginajumu
iesp&jams novertet saskana ar 6. pantu;

e icklauSanas un izslégSanas kriteriji;

e pamatojums, kapec ieklautas petamas personas, kas nav sp&jigas dot informetu
piekriSanu, vai citas Tpasas populacijas, piem&ram, nepilngadigas personas;

e ja no 8a kliniska izméginajuma ir izslégti gados vecaki cilvéki vai sievietes,
paskaidrojums un pamatojums par izslégSanas kriterijiem;

e detalizets apraksts par vervéSanas un informétas piekriSanas procediiru, jo 1pasi
tados gadijumos, kur pétamas personas nav spéjigas dot informétu piekriSanu;
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14.

15.

16.

17.

18.

e monitoréSanas noteikumu kopsavilkums;
e apraksts par publicéSanas politiku;

e apraksts par kartibu, kada apriipés pétamas personas, kuru daliba izm&ginajuma
bis beigusies, ja §1 daliba radis vajadzibu p&c Sadas papildu apriipes, kas atSkiras
no attiecigajam mediciniskajam stavoklim parasti paredzetas aprupes;

e apraksts par to, kada kartiba, ja tada izstradata, saskana ar 48. pantu nodroSina
petamo zalu un papildzalu izsekojamibu un uzglabasanu, iznicinaSanu un
atdoSanu;

e apraksts par kartibu, kada tiks nodroSinata atbilstiba piem@rojamajiem personas
datu aizsardzibas noteikumiem; konkrétak, organizatoriski un tehniski noteikumi,

kas tiks 1stenoti, lai noverstu neatlautu piekluvi apstradajamai informacijai un
personas datiem, to izpausanu, izplatiSanu, groziSanu vai zudumus;

e apraksts par pasakumiem, kas tiks Tstenoti, lai nodroSinatu par kliniskajos
izméginajumos iesaistitajam p&tamajam personam veikto pierakstu un personas

datu konfidencialitati;

e apraksts par pasakumiem, kas tiks veikti datu droSibas parkapuma gadijuma, lai
mazinatu varbiitgjas negativas sekas;

e pienacigi pamatoti iemesli, kuru dé] klinisko izméginajumu rezultatu apkopojumu
iesniedz, kad pagajis ilgaks laiks neka viens gads;

¢ neatlautu papildzalu izmantoSanas pamatojums.

Ja klinisku izméginajumu veic ar aktivu vielu, kas Eiropas Savieniba pieejama
vairakas atlautas zales, kam ir atSkirigi tirdzniecibas nosaukumi, protokola terapiju
var aprakstit ar1 tikai péc aktivas vielas vai péc Anatomiski terapeitiski kimiskas
klasifikacijas koda (47C) (3.-5.Iimena), nenoradot katru zalu tirdzniecibas
nosaukumu.

Attieciba uz nevélamo notikumu pazinoSanu protokola norada

e nevelamus notikumus vai laboratoriskas novirzes, kuriem ir loti svariga nozime
droSuma izvert€Sana un par kuriem ir jazino sponsoram;

e nopietnus nevélamus notikumus, par kuriem p&tnieks var nezinot.

Ja nepiecieSams, protokola pieversas jautdjumiem, kas attiecas uz p€tamo zalu
mark&Sanu un atmaskésanu.

Protokolam pievieno protokola rezumé&jumu.
PETNIEKA BROSURA (PB)

PB uzdevums ir sniegt informaciju, kas pétniekiem un citam izmé&ginajuma
iesaistitajam personam atvieglotu logiski apjégt un praksé ievérot protokola galvenas
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

nostadnes — piemé&ram, par devu, devas intervalu, lietoSanas veidu un droSuma
monitoréSanas procediiram.

Pétnieka brosiira informacija tiek izklastita koncentréti, vienkarsi, objektivi,
lidzsvaroti un bez reklamas iezimém, lai klinicistam vai pé€tniekam biitu vieglak
izprast un lai viniem biitu iesp&jams neitrali no risku un ieguvumu viedokla novertet
ierosinata kliniska izméginajuma lietderibu. To sniedz ka kopsavilkumu, ko gatavo
no visas pieejamas informacijas un datiem, kas liecina, ka kliniskais izm&ginajums ir
pamatots un pétamo zalu liectoSana izméginajuma ir drosa.

Ja pétamas zales ir atlautas un tiek lietotas saskana ar tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, PB ir apstiprinatais zalu apraksts (ZA). Ja zalu lietoSanas apstakli
kliniskaja izm€ginajuma ir citadi, neka atlautajos noteikumos, ZA tiek papildinats ar
kopsavilkumu par attiecigiem prekliniskiem un kliniskiem datiem, kas liecina par
labu So pétamo zalu izmantoS$anai kliniskaja izmé&ginajuma. Ja protokola p&tamas
zales ir identific@tas tikai ar tajas esoSo aktivo vielu, sponsors izvélas vienu ZA, kas
ir lidzvertigs visu tadu zalu PB, kuras ietilpst ST aktiva viela un kuras tiek lietotas
visas kliniska izm&ginajuma vietas.

Ja izm@ginajums notiek vairakas dalibvalstis un zales, kas jaizmanto katra
dalibvalsti, ir atlautas nacionala limeni un ja visas dalibvalstis ZA nav vienadi,
sponsors visam kliniskajam izm&ginajumam izvélas vienu ZA. Izvélas to ZA, kas ir
vislabak piemerots pacientu droSibas nodroSinaSanai.

Ja PB nav ZA, taja ir skaidri identificgjama iedala, kura noteikts, kuras blaknes

uzskata par paredzeétam blakn€m, un $aja iedala ir ar1 informacija par blaknu biezumu
un raksturu (“droSuma uzzinu informacija”).

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

Uz dokumentiem, kas saistiti ar LRP ievéroSanu, attiecina $adus nosacijumus.
Nekadi dokumenti nav jaiesniedz $ados gadijumos:

e PZ ir atlautas, tas nav modific@tas un tas ir razotas Eiropas Savieniba, vai

e PZ nav razotas Eiropas Savieniba, taCu tas ir atlautas un nav modificétas.

Ja PZ nav atlautas un uz tam nav attiecinama tadas tresas valsts tirdzniecibas atlauja,
kas ir Starptautiskas konferences par cilvékiem paredzéto zalu registracijas tehnisko
prasibu saskanoSanu (/CH) dalibvalsts, un tas nav raZotas Eiropas Savieniba,
iesniedz $adus dokumentus:

e 58. pantd minétas importéSanas atlaujas kopija;
o sertifikats, ko kvalificéta persona Eiropas Savieniba izsniegusi par to, ka razoSana
atbilst LRP, kas ir vismaz lidzvertiga labai razoSanas praksei Eiropas Savieniba, ja

vien ES un treSu valstu savstarpgjas atziSanas noligumos nav paredzeti pasi
noteikumi.
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26.

27.

28.

7.1.1.

7.1.1.1.

29.

30.

31.

7.1.1.2.

32.

7.1.1.3.

33.

34.

35.

36.

37.

Visos citos gadijumos iesniedz 58. panta min&tas razoSanas/importéSanas atlaujas
kopiju.

Attieciba uz PZ, kuru razoSanai vai importe$anai nav vajadziga atlauja saskana ar
58. pantu, iesniedz dokumentus, kas pierada atbilstibu 58. panta 6. punkta
noraditajam prasibam.

PZ DOKUMENTACLJA (PZD)

PZD sniedz informaciju par visu PZ kvalitati, PZ razoSanu un kontroli un
prekliniskos pétijumos un PZ kliniska lietoSana iegiitiem datiem.

Dati, kas attiecas uz PZ
Ievads

Attieciba uz datiem PZD var aizstat ar citiem dokumentiem, ko var iesniegt atseviski
vai papildinatus ar vienkarSotu PZD. Sikaka informacija par So “vienkarSoto PZD” ir
izklastita 7.1.2. iedala.

PZD ievada siki izstradats satura raditajs un terminu glosarijs.

PZD informacija ir kodoliga. Nevajadzigi apjomigs PZD nav pielaujams. Datus
labak sniegt tabulas, ko papildina 1ss stastijums, kura izcelts svarigakais.

Kvalitates dati
Kvalitates datus iesniedz kada logiska strukttira.
Prekliniskie farmakologiskie un toksikologiskie dati

PZD sastava ir ari preklinisku farmakologisko un toksikologisko datu kopsavilkumi
par visam kliniskaja izm€ginajuma izmantotajam PZ. Taja ir ari saraksts ar noradém
uz veiktajiem pétijumiem un ar attiecigam bibliografiskam noradém. Visos attiecigos
gadijumos datus labak sniegt tabulas, ko papildina Tss stastijums, kura izcelts
svarigakais. Veikto pétijumu kopsavilkumi dod iesp&u novértét, vai petijums ir
adekvats un vai tas ir Istenots atbilstosi pienemamam protokolam.

Prekliniskos farmakologiskos un toksikologiskos datus iesniedz kada logiska
struktiira, pieméram, atbilstosi virsrakstiem Kopiga tehniska dokumenta 4. modula
jaunakaja versija vai Kopiga tehniska dokumenta elektroniskaja formata.

PZD sniedz ne vien faktualu kopsavilkumu par izdaritajiem petijumiem, bet ar1 datu
kritisku analizi, tostarp datu izlaidumu pamatojumu, un zalu droSuma novért€§jumu
kopsakara ar ierosinato klinisko izmgginajumu.

PZD sastava ir deklaracija par atbilstibu labas laboratoriskas prakses statusam vai
tam Iidzvertigiem standartiem, ka minéts 25. panta 3. punkta.

Toksiskuma pétijumos izmantotie test€Sanas materiali péc kvalitativas un
kvantitativas tiribas raksturojuma reprezentativi atbilst kliniskaja izmé&ginajuma
izmantotajiem materialiem. Test€Sanas materiala sagatavoSanai pieméro kontroles
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7.1.2.

38.

39.

40.

7.1.2.1.

41.

42.

7.1.3.

43.

7.1.3.1.

44,

pasakumus, kas nepiecieSami, lai tas biitu nodroSinats un tadgjadi petijums bitu
iesp&jami ticams.

Agrako klinisko izméginajumu un cilvéku pieredzes dati

Datus par kliniskiem pétijumiem un cilvéku pieredzi iesniedz kada logiska struktiira,
pieméram, atbilstosi virsrakstiem Kopiga tehniska dokumenta 5. modula jaunakaja
versija vai Kopiga tehniska dokumenta elektroniskaja formata.

Saja iedala ir sniegti kopsavilkumi no visiem datiem, kas pieejami no agrakiem
kliniskiem pétijumiem un cilvéku pieredzes ar PZ.

Taja ir deklaracija par noradito klinisko izm&ginajumu atbilstibu labai kliniskajai
praksei, ka ari atsauce uz publisko registra ierakstu, kas minéts 25. panta 4. lidz
6. punkta.

Kopgjais riska un ieguvumu novertgjums

Saja iedala ir sniegts ss integréts apkopojums, kura kritiski analizéti prekliniskie un
kliniskie dati, kas attiecas uz ierosinata izmégindjuma varbiitéjiem riskiem un
ieguvumiem, — ja vien §T informacija jau nav sniegta protokola. Saja gadijuma tiek
dotas norades uz attiecigo protokola iedalu. Teksta ir noraditi visi priekslaicigi
izbeigtie pétijumi, ka ar1 apspriests, kadu iemeslu de| tie izbeigti priekslaicigi.
[zvertgjot paredzamos riskus un gaidamos ieguvumus pétijumiem, ko veiktu ar
nepilngadigdm personam vai ricibnespgjigiem pieaugusiem, nem vera $aja regula
izklastitos konkrétos noteikumus.

Attiecigos gadijumos droSuma robezas apliiko attieciba uz sist€émisko paklautibu
petamo zalu iedarbibai, vislabak par pamatu nemot nevis datus par piem&roto devu,
bet datus par “apgabalu zem liknes” (AUC) vai par maksimalo koncentraciju
(Cmax) — atkariba no ta, kuri uzskatami par atbilstigakiem. Apliiko ar1 prekliniskajos
un klmiskajos pétijumos giitu konstat€§jumu klinisko nozimigumu, sniedzot ari
ieteikumus, ka kliniskos izmé&ginajumos turpmak monitorét zalu iedarbibu un
droSumu.

PZD, kas vienkarsota ar noradéem uz citiem dokumentiem

Pieteikuma iesniedzgjs var noradit uz citiem dokumentiem, kas iesniegti atseviski vai
kopa ar vienkarSotu PZD.

Iesp€ja noradit uz PB

Pieteikuma iesniedz€js var vai nu iesniegt atsevisku PZD, vai attieciba uz PZD
preklinisko un klinisko dalu sniegt norades uz PB. Otraja gadijuma prekliniskas un
kliniskas informacijas apkopojumos, ieteicams, tabula, ieklauj datus, kuros ir
pietiekami sika informacija, lai vertétajiem biitu iesp&jams lemt, vai PZ nav toksiskas
un cik dro$i tas ir izmantot ierosinataja izméginajuma. Ja kados ipaSos preklinisko
datu vai klinisko datu aspektos ir nepiecieSams siks eksperta skaidrojums vai
iztirzajums, kas ir plasaks par to, kadu parasti médz ieklaut pétnieka brosura, tad
preklinisko un klinisko informaciju sniedz ka dalu no PZD.
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7.1.3.2. lespgja atsaukties uz ZA

45. Ja petamas zales ir at]autas, pieteikuma iesniedzgjs par PZD var iesniegt ZA jaunako
versiju. Precizs prasibu izklasts ir sniegts 1. tabula.

1. tabula. Vienkarsota PZD saturs

Iepriekséja novertéjuma veidi Dati par Prekliniskie dati Kiiniskie dati

kvalitati

Sis PZ ir atlautas kada no /CH valstim vai ar]
tam minétaja valsti ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja, un tas tiek izmantotas izméginajuma:

- ar ZA nosacTjumiem; ZA

- arpus ZA nosacTjumiem; ZA Attieciga gadijuma Attieciga gadijuma

- p&c grozijumiem (piem., mask&Sanas). P+A ZA ZA

Atlauta ir cita So PZ zalu forma, vai ari kadanoj ZA+P+A Ir Ir
ICH valstim tam ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja, turklat PZ piegada tirdzniecibas
atlaujas turétajs.

Sis PZ nav atlautas un tam nav pieskirta atlauja
neviena /CH valsti, tacu aktiva viela ietilpst
atlautas zales un

- tas piegada tas pats razotajs; ZA+P+A Ir Ir

- tas piegada kads cits razotajs. ZA+S+P+A Ir Ir

Par PZ ticis iesniegts agraks kliniska
izméginajuma pieteikums un tas ir atlautas
attiecigaja dalibvalsti, nav tikusas modificétas
un

- kop$ pedgjiem kliniska izméginajuma Norade uz agraku iesniegumu
noverté§juma grozijumiem jauni dati nay|
pieejami;

- kop$ pédgjiem kliniska izmEginagjumal Jauni dati Jauni dati Jauni dati
noverté§juma grozijumiem ir pieejami jauni
dati;

- tam ir citi lietoSanas nosactjumi. Attieciga AttiecTga gadijuma Attieciga gadijuma
gadijuma

(S: dati, kas attiecas uz aktivo vielu; P: dati, kas attiecas uz petamajam zalém; A: papildu
informacija par telpam un aprikojumu; nejauSo faktoru droSuma izvert€jums; jaunas
paligvielas, skidinataji, ar kuriem zales sagatavo lietoSanai, un atSkaiditaji)

46. Ja protokola PZ definé peéc aktivas vielas vai 47C koda (sk. ieprieks 4. iedalu),
pieteikuma iesniedzgjs var aizstat PZD ar vienu reprezentativu ZA par katru aktivo
vielu/ katru aktivo vielu, kas pieder pie attiecigds ATC grupas. Pieteikuma
iesniedz€js var iesniegt ar1 saliktu dokumentu, kas satur informaciju, kura ir
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7.1.4.

47.

48.

49.

50.

10.

11.

51.

52.

12.

53.

54.

lidzvertiga reprezentativa ZA informacijai par katru aktivo vielu, ko kliniskaja
izméginajuma varétu izmantot par PZ.

PZD placebo gadijuma

Ja PZ ir placebo, prasibas péc informacijas attiecas tikai uz datiem par kvalitati. Ja
placebo sastavs ir tads pats ka testéto pétamo zalu sastavs, ja to razo tas pats razotajs,
un ja tas nav sterils, tad nekadi papildu dokumenti nav nepiecieSami.

PAPILDZALU DOKUMENTACIJA

Neskarot 62. pantu, 6. un 7. iedala izklastitas prasibas attieciba uz dokumentaciju ir
attiecinamas ari uz papildzalem. Tomér, ja papildzales attiecigaja dalibvalsti ir
atlautas, papildinformaciju neiesniedz.

ZINATNISKAS KONSULTACIJAS UN PEDIATRISKAS IZPETES PLANS (PIP)

Ja attieciba uz klinisko izm&ginajumu ir pieejams Agentiras vai kadas dalibvalsts vai
treSas valsts iesniegts zinatnisku konsultaciju kopsavilkums, tiek iesniegts ta
eksemplars.

Ja kliniskais izm&ginajums ir dala no saskanota PIP, tiek iesniegi Agentiiras Iémuma
par piekriSanu Sim planam kopija un Pediatrijas komitejas atzinums, ja vien Sie
dokumenti visa pilniba nav pieejami ar interneta starpniecibu. P&dgja gadijuma
pietiek ar pavadvestul€ sniegtu saiti uz Siem dokumentiem (sk. 2. iedalu).

PZ MARKEJUMA SATURS

REKRUTESANAS KARTIBA (INFORMACIJA PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)

Ja vien p&tamo personu registracijas procediira nav aprakstita protokola, to siki
izklasta atseviska dokumenta.

Ja peétamas personas tiek rekrutétas ar sludinajumiem, iesniedz reklamas materialu,
tostarp jebkadu iespiedmaterialu, audioierakstu un videoierakstu, kopijas. Tiek
aprakstitas procediiras, kadas ierosinatas darbam ar atbildém uz sludinajumiem. Te
ietilpst ar1 kartiba, kada planots sniegt informaciju vai konsultacijas tiem
respondentiem, kas nav atziti par piemérotiem ieklausanai izméginajuma.

PETAMO PERSONU INFORMESANA UN INFORMETAS PIEKRISANAS PROCEDURA
(INFORMACIJA PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)

Jebkadu informaciju, kas paredz€ta p€tamajam personam (attieciga gadijuma — to
vecakiem vai juridiskajam parstavim), pirms tas lémusSas par dalibu vai atturéSanos,

iesniedz kopa ar rakstiskas informétas piekriSanas veidlapu.

Iesniedzamais apraksts par procediiram, kas attiecas uz informé&tu piekriSanu ipaSos
apstak]os:
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55.

13.

56.

57.

58.

14.

59.

15.

16.

60.

— izméginajumos ar nepilngadigam vai ricibnesp&jigam pétamajam personam
apraksta procediiras, kas izmantotas, lai inform&tu piekriSanu sanemtu no
vecaka(-iem) vai no juridiska parstavja, un apraksta arT nepilngadigas vai
ricibnespé€jigas petamas personas iesaisti;

—  ja ir izmantota procedira ar piekriSanu liecinieku klatbutn€, sniedz attiecigu
informaciju par liecinieka izmantoSanas iemesliem, par liecinieka izraudziSanu
un inform@tas piekrisanas sanemsanas procediiru;

— attieciba uz 32.panta minétajiem Kkliniskajiem izm&ginajumiem apraksta
procediiru, ka iegiita juridiskd parstavja un p&tamas personas informéta
piekri$ana par kliniska izm&ginajuma turpinasanu;

—  attieciba uz kliniskajiem izm&ginajumiem arkartas situacijas — apraksts par
procediiru, ko ievéro steidzamas situacijas identificéSana un tas
dokumenteSana.

Minétajos gadijumos nodro$ina informaciju, kada tikusi sniegta petamajai personai
un vecakiem vai juridiskajam parstavim.

PETNIEKA PIEMEROTIBA (INFORMACIJA PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)

Iesniedz sarakstu, kura noraditas planotas kliniska izm&ginajuma norises vietas, to
petnieku vards un amats, kas atbildigi par pé€tnieku grupu, kura veic klinisku
izméginajumu kada no kliniska izméginajuma norises vietam (galvenais pétnieks),
un pétamo personu skaits vietas.

Iesniedz galveno pétnieku kvalifikacijas aprakstu un citus attiecigus dokumentus, kas
ietverti atjauninata dzives apraksta un citos attiecigos dokumentos. Apraksta
jebkadas ieprieks§€jas macibas par labas kliniskas prakses principiem vai pieredzi, kas
gita darba ar kliniskiem izm&ginajumiem un ar pacientu apripi.

Norada jebkadus apstaklus, pieméram, ekonomiskas intereses, par kuriem varétu
rasties aizdomas, ka tie ietekme galveno pétnieku objektivitati.
TELPU PIEMEROTIBA (INFORMACIJA PA ATTIECIGAJAM DALiBVALSTiM)

Iesniedz katras izmé&ginajuma norises vietas klinikas/iestades vaditaja vai citas
saskana ar dalibvalsti pastavosSo sisteému atbildigas personas rakstisku deklaraciju par
izmEginajumu norises vietas piemérotibu izméginajumam.

APDROSINATIBAS VAI ATLIDZINASANAS GARANTIJU PIERADIJUMS (INFORMACIJA
PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)

FINANSESANAS KARTIBA (INFORMACIJA PA ATTIECIGAJAM DALIBVALSTIM)
Iesniedz informaciju par finanSu darfjumiem un kompensaciju, kas par lidzdalibu

kliniskaja ~ izm&ginajuma  ir  samaksata  pEtamajam  personam  un
pétniekam / izm&ginajuma norises vietai.
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61.

17.

Iesniedz aprakstu par jebkadu noligumu starp sponsoru un izm&ginajuma norises
vietu.

MAKSAS NOKARTOSANAS PIERADIJUMS (INFORMACIJA PA ATTIECIGAJAM
DALIBVALSTIM)
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II PIELIKUMS
Pieteikuma dokumentacija biitiskam grozijumam

IEVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

Ja biitisks grozijums attiecas vairak neka uz vienu viena un ta paSa sponsora klinisko
izmEginajumu un uz vienam un tam pasam p&tamam zalém, sponsors var iesniegt
vienotu atlaujas pieprasijumu. Pavadvéstulé un pazinojuma ietilpst saraksts, kura
noraditi visi attiecigie kliniskie izm&ginajumi, to oficialie identifikacijas numuri un
attiecigie grozijumu koda numuri.

Pieteikumu paraksta sponsors. Ar So parakstu tiek apstiprinats, ka sponsors uzskata:
e sniegta informacija ir pilniga;
e pievienotajos dokumentos precizi atspogulota pieejama informacija;

e Kkliniskais izméginajums tiks veikts saskana ar grozito dokumentaciju.

PAVADVESTULE
Pavadvéstulg ietilpst $ada informacija:

— temata rinda — izmé&ginajuma numurs ES numeracija un sponsora protokola
numurs (ja tads ir piecjams), ari izm&ginajuma nosaukums un sponsora
grozijuma koda numurs, ar kuru butiskajam grozijumam tiek pieskirta
vienreiziga identifikacija, un attiecigi tiek paredz&ta koda numura konsekventa
izmanto$ana;

— pieteikuma iesniedzgja identifikacija;

— grozijuma identifikacija (sponsora bitiska grozijjuma koda numurs un datums),
kas nozimé&, ka viens grozijums varétu noradit uz vairakiem grozijumiem
protokola vai zinatniskajos pamatojosajos dokumentos;

— uzsverta norade uz jebkadiem ipasiem jautajumiem, kas attiecas uz grozijumu,
un norade par to, kura vieta attieciga informacija vai teksts ir atrodami
pieteikuma dokumentacija;

—  jebkadas tadas informacijas identific€Sana, kas neietilpst grozijuma pieteikuma
veidlapa, bet varétu ietekmét izmeginajuma dalibnickiem radito risku;

— attieciga gadijuma saraksts, kura noraditi visi grozijuma skartie kliniskie

izméginajumi ar oficialajiem identifikacijas numuriem un attiecigajiem
grozijuma koda numuriem (sk. ieprieks).
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GROZIJUMA PIETEIKUMA VEIDLAPA

GROZIJUMA APRAKSTS

Grozijumu apraksta $adi:

— veido izvilkumu no grozitajiem dokumentiem ar iezimétam ieprieks$€jas un
jaunas redakcijas atSkiribam, ka arT izvilkumu, kura redzama tikai jauna
redakcija;

—  neatkarigi no iepriek§€ja punkta, ja grozijumi tiek izdariti tik daudzas
dokumenta vietas vai ir tik pamatigi, ka to d€] attaisnojama ir pilnigi jauna ta
versija, izveido visa dokumenta jaunu versiju ($ados gadijumos dokumentu
grozijumus norada papildu tabula; tadejadi identiskus grozijumus iesp&€jams
grupét).

Jauno versiju identificé péc datuma un atjauninata versijas numura.

PAMATOJOSA INFORMACIJA

Papildu pamatojosa informacija attiecigos gadijumos ietilpst:

— datu kopsavilkumi;

— atjauninats risku un ieguvumu kopgjais novertejums;

— izméginajuma jau ieklautam p&tamajam personam iesp&jamas sekas;

— iesp&jamas sekas attieciba uz rezultatu izvertgjumu.

ES PIETEIKUMA VEIDLAPAS ATJAUNINASANA
Ja butisks grozijums ir saistits ar grozijumiem ES pieteikuma veidlapas ierakstos,

iesniedz §is veidlapas parstradatu versiju. Bitiska grozijuma skartos laukus $aja
parstradataja veidlapa izcel.
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111 PIELIKUMS
DroSuma zinojumi

KA PETNIEKS ZINO SPONSORAM PAR NOPIETNIEM NEVELAMIEM NOTIKUMIEM

Nevéelams notikums var biit jebkada nelabvéliga un neparedz€ta pazime (tostarp,
pieméram, laboratorisko rezultatu novirze no normas), simptoms vai slimiba, kas
laika zina sakrit ar zalu lietoSanu.

Par 37. panta 2. punktd min&tajiem nopietnajiem nevélamajiem notikumiem pétnieks
zino, tiklidz par nopietnu nevélamu notikumu uzzina. Ja vajadzigs, vélak siita
parraudzibas zinojumu, lai sponsors varétu konstatét, vai nopietna nevélama
notikuma sakara nav nepiecieSams parveértét kliniska izméginajuma ieguvumu un
riska saméru.

Pétnieka pienakums ir zinot sponsoram par visiem nopietniem nev€lamajiem
notikumiem, kas attiecas uz petamam personam, ar kuram pé&tnieks strada kliniska
izméginajuma laika. Kad izm&ginajums attieciba uz p&tnieka arstétajam p&tamajam
personam ir beidzies, vinam, ja vien protokola nav paredzg&ts citadi, vairs nav tas
jamonitoré nevélamu notikumu zina.

Ja pétnieks uzzina par nopietniem nevélamiem notikumiem, kas péc izméginajuma
beigam gadijusies ar vina arstétu p&tamo personu, vins sponsoram par tiem zino.

KA SPONSORS AGENTURAI ZINO PAR VARBUTEJAM NEPAREDZETAM NOPIETNAM
BLAKNEM (SUSAR)

Nopietns notikums, “blakne”

Medicinisks notikums, kura gadijuma jaiejaucas, lai nodroSinatos pret kadu no
pazimém/sekam, kas mingtas 2. panta otras dalas 29. punkta, ir nopietns nevélams
notikums.

Blaknes definicija attiecas arm uz medikamentozas terapijas klidam un protokola
neparedzetiem zalu lietoSanas veidiem, tostarp netiSu vai tiSu nepareizu zalu
lietoSanu.

S1 definicija norada uz véra nemamu iesp&jamibu, ka starp mingto notikumu un
pétamajam zalém pastdv c€lonsakariba. Tas nozimeé, ka pastav tadi fakti
(pieradijumi) vai argumenti, kas liek domat par c€lonsakaribu.

Ja pétnieks, kas sniedzis zinojumu, par c€lonibu nav informégjis, sponsors apspriezas
ar zinojuSo pétnieku un vinu mudina to sniegt atzinumu par So aspektu. P&tnieka
sniegto c€lonibas novert§jumu sponsors pienacigi nem veéra. Ja sponsors pétnieka
sniegtajam c€lonibas noveértéjumam nepiekrit, zinojuma ieklauj gan sponsora, gan
pétnieka atzinumu.
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“Paredzetiba/neparedzétiba”

Par neparedzetibu: zinojumi par neparedzetiem notikumiem ir tadi zinojumi, kas
butiski papildina informaciju par zindmu un jau dokument&tu nopietnu blaknu
specifiku, to biezuma vai smaguma palielinaSanos.

To, cik liela méra paredzeta ir kada blakne, sponsors novérte droSuma uzzinu
informacija (DUI). To dara, nemot véra iepriek§ noveérotus notikumus, nevis
pamatojoties uz to, ko varétu gaidit sakara ar zalu farmakologiskajam tpasibam.

DUI ietilpst zalu apraksta (ZA) vai pétnieka brosura (PB). Norade uz DUI ir ar1
pavadvestulg, ko iesniedz kopa ar pieteikuma dokumentaciju. Ja p&tamas zales ir ar
atSkirigiem zalu aprakstiem atlautas vairakas attiecigajas dalibvalstis, sponsors par
DUI izvelas zalu aprakstu, kas ir visvairak piemérots no pétamas personas drosibas
viedokla.

Kliska izméginajuma laika DUI var mainities. ZinoSanai par varbltgjam
neparedz€tam nopietnam blakném (SUSAR) izmanto DUI versiju, kas attiecinama uz
SUSAR noverosanas bridi. Tatad DUI grozijumi ietekm@ to blaknu skaitu, par kuram
jazino ka par varbutg€jam neparedzé€tam nopietnam blakném. Par to, kada DUI
piem&rojama ikgadgja droSuma zinojuma vajadzibam, sk. 3. iedala.

Ja petnieks, kas sniedzis zinojumu, ir inform&jis par paredzetibu, sponsors So
informaciju nem vera.

Sikak par zinojamo SUSAR loku
Ja kliniskais izm&ginajums ir veikts vismaz viena dalibvalsti, ta sponsors zino par:

e visam SUSAR, kas novérotas, veicot $o klinisko izm&ginajumu, neatkarigi no ta,
vai izméginajuma norises vieta, kura $§is SUSAR ir novérotas, atrodas kada
attiecigaja dalibvalsti vai attiecigaja tresaja valstT;

e visam SUSAR, kas saistitas ar vienu un to pasu aktivo vielu (neatkarigi no zalu
formas un stipruma vai pétamas indikacijas) kliniska izm&ginajuma, kur§ veikts
tikai tresa valsti, ja $o klinisko izm&ginajumu

- sponsoré€ tas pats sponsors vai

— sponsore cits sponsors, kas vai nu ir no ta pasa matesuznémuma vai ari
kopa ar So otru sponsoru izstrada zales uz oficidla noliguma pamata;
petamo zalu sagade vai nakotn€ iesp&jama tirdzniecibas atlaujas turétaja
inform&Sana droSuma jautajumos par kopigu izstradi nav uzskatama.

Zino ari par SUSAR, kas konstatétas péc izméginajuma beigam.
Laika ierobeZojumi zinoSanai par SUSAR, kas ir fatalas vai apdraud dzivibu
Ja attiecigds SUSAR ir fatalas vai apdraud dzivibu, vismaz obligato informaciju

sponsors pazino iesp&jami driz un jebkura gadijuma ne vélak ka septinas dienas péc
tam, kad gadijums tam darits zinams.
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Ja sakotngjais zinojums ir nepilnigs, piemeéram, ja septinu dienu laika sponsors nav
sniedzis visu informaciju/izvertéjumu, papildu astonu dienu laika tas iesniedz pilnigu
zinojumu, kura pamata ir sakotng&ja informacija.

Sakotn&jas zinoSanas laika skaitiSana (0. diena = Di 0) sakas, tiklidz sponsors ir
san@mis informaciju, kura aptverti obligatie zinojamie kriteriji.

Ja sponsors par gadijumu, kas jau ir pazinots, sanem butisku jaunu informaciju, laika
skaitiSana tiek atsakta ar nullto (0.) dienu, t.i., ar datumu, kad sapemta jauna
informacija. So informaciju 15 dienu laika pazino parraudzibas zinojuma.

Laika ierobeZojumi zipoSanai par SUSAR, kas nav fatalas un neapdraud
dzivibu

Par SUSAR, kas nav fatalas un neapdraud dzivibu, zino 15 dienu laika.

Ja izradas, ka SUSAR ir fatala vai apdraud dzivibu, lai gan sakotngji uzskatits, ka ta
nav fatala vai dzivibu neapdraud, iesp&jami driz, bet ne vélak ka 15 dienu laika zino
par tadu SUSAR, kas nav fatala un dzivibu neapdraud. P&c tam iesp&jami driz, tacu
ne velak ka septinas dienas pec tam, kad pirmo reizi konstatets, ka attieciga blakne ir
fatala vai apdraud dzivibu, parraudzibas zinojuma zino par tadu SUSAR, kas ir fatala
vai apdraud dzivibu. Informaciju par parraudzibas zinojumu sk. 2.4. iedala.

Ja tas, ka SUSAR ir fatala vai apdraud dzivibu, lai gan sakotnéji tika uzskatits, ka ta
nav fatala un neapdraud dzivibu, atklajas jau tad, kad sakotngjais zinojums vél nav
iesniegts, tiek izstradats apvienots zinojums.

Terapijas grupas atmaskéeSana

Sponsors zino tikai par tadam SUSAR, ko novéro, ja petamajam personam nozimeéta
terapijas grupa ir atmaskéta.

Pétnieks noziméto terapijas grupu kliniska izm&ginajuma laika atmaske tikai tad, ja
tas ir svarigi pétamas personas drosibai.

Kas attiecas uz sponsoru, ja ir iesp&jams, ka kads notikums ir SUSAR, sponsors
noziméto terapiju atmaske tikai attieciba uz konkréto petamo personu. Personam, kas
ir atbildigas par izméginajuma turpmako veikSanu (pieméram, vadibai,
monitorétajiem, petniekiem), ka ar personam, kas atbildigas par datu analizi un
rezultatu interpretéSanu  izméginajuma nosléguma (piemEram, biometrijas
specialistiem), mask&umu neatklaj. Nemaskéta informacija ir pieejama tikai
personam, kas jaiesaista droSuma zinojumu sniegSana Agentiirai, datu aizsardzibas
parraudzibas padomém (DAPP) vai personam, kuras izm&ginajuma laika pastavigi
izverte drosibu.

Tomér izm&ginajumos, kuru lauks ir slimiba ar augstu saslimstibu un mirstibu un
kuriem attieciba uz iedarbigumu galauzstadijums varétu biit art SUSAR, vai ar1 tados
kliniskos izméginajumos, kuriem mirstiba vai cits “nopietns” iznakums (par ko
varétu bit iesp&jams zinot ka par SUSAR) ir galauzstadijums attieciba uz
iedarbigumu, sistematiska atmask&Sana var apdraudét klmiska izmeginajuma
integritati. Sados un lidzigos apstak]os sponsors protokola akcents, kuri nopietnie
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27.

28.

29.

30.

notikumi tiktu uzskatiti par saistitiem ar slimibu, lai attiecigi tiem netiktu piemérota
sistematiska atmask@Sana un paatrinata zinosana.

Katra zina, ja pec atmask&Sanas attiecigais notikums izradas SUSAR (piem&ram,
paredzetibas vai neparedzétibas zina), tiek pieméroti zinoSanas noteikumi, kas
attiecas uz SUSAR.

SPONSORA IKGADEJIE DROSUMA ZINOJUMI

Zinojuma papildinajuma ieklauj to DUI, kas bijusi speka zinosanas perioda sakuma.

DUI, kas ir speka zinoSanas perioda sakuma, par DUI tiek izmantota ar1 visa
zinosanas perioda.

Ja zinoSanas perioda DUI tiek biitiski grozita, grozijumi tiek saraksta veida noraditi
ikgadgja droSuma zinojuma. Turklat $aja gadijuma zinojuma papildinajuma papildus
tai DUI, kas bijusi spéka zinoSanas perioda sakuma, iesniedz parskatito DUI. Lai ar1
DUI tikusi grozita, visa zinoSanas perioda tiek izmantota ta DUI, kas bijusi spéka
zinoSanas perioda sakuma.
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1.1.

IV PIELIKUMS
Pétamo zalu un papildzalu markéSana

NEATLAUTAS PETAMAS ZALES

Visparigie noteikumi

Uz tie$a iesainojuma un argja iesainojuma sniedz $adu informaciju:

(a)

(b)

(©)
(d)

(e)

®

(2

(h)
(@
W)

(k)

vards, adrese un talruna numurs galvenajai kontaktpersonai, kas informé par
zalém, par klinisko izm&ginajumu un par arkartas atmask&sanu; $is informétajs
var biit sponsors, pétniecibas ligumorganizacija vai pétnieks (turpmak Saja
pielikuma “galvena kontaktpersona™);

zalu forma, ievadiSanas celS, devas vienibu daudzums un attieciba uz atklatiem
izméginajumiem — zalu nosaukums/identifikators un stiprums/iedarbigums;

serijas vai koda numurs, pec ka identific€ saturu un iesainosanas operaciju;

ja vien nav noradits citur — izméginajuma identifikacijas kods, péc kura
iesp&jams identificét izméginajumu, ta norises vietu, p&tnieku un sponsoru;

petamas personas identifikacijas numurs / terapijas grupas numurs un attieciga
gadijuma apmekl&juma numurs;

p€tnicka vards (ja tas nav noradits a) vai d) punkta);

lietoSanas noradijumi (var dot noradi uz tadu lapinu vai citu skaidrojosu
dokumentu, kas paredzEts p&tamajai personai vai personai, kas ievada vai
ording zales);

“Izmantosanai tikai kliniskos izméginajumos” vai lidzigs formul&jums;
uzglabaSanas nosacijumi;

deriguma laiks (attiecigi izlietosanas termins, deriguma laika beigu datums vai
atkartotas parbaudes datums), kas formata ménesis/gads noradits tada veida, lai
jebkadi parpratumi biitu izslegti;

“Glabat bérniem nepieejama vieta”, ja vien zales nav paredzets izmantot tados
izméginajumos, kuros pétamas personas zales uz majam nenem.

Papildus var pievienot simbolus vai piktogrammas, kas precizétu iepriek§ minéto
informaciju. Var sniegt papildu informaciju, bridinajumus vai rikoSanas instrukcijas.

Ja p€tamajam personam ir izsniegta pamaciba vai kartite, kura noradita galvenas
kontaktpersonas adrese un telefona numurs, un noradits to visu laiku turét pie sevis,
§1s zinas var arl nesniegt.
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1.2. IerobezZots tie$a iesainojuma markeéjums

1.2.1.  Tieso iesainojumu un aréjo iesainojumu nav paredzéts nodalit

4. Ja p&tamajai personai vai personai, kas medikamentus ievada, zales izsniedz tada
tieSaja iesainojuma un areja iesainojuma, ko nav paredz€ts nodalit, un uz argja
iesainojuma ir sniegta 1.1. iedala noradita informacija, uz ties$a iesainojuma (vai uz
jebkadas hermétiski noslégtas dozeSanas ierices, kura atrodas tieSais iesainojums)
sniedz $adas zinas:

(a)
(b)

(©)
(d)

(e)

galvenas kontaktpersonas vards;

zalu forma, ievadiSanas cel§ (cietai zalu formai iekSkigai lietoSanai to var
nenoradit), devas vienibu daudzums un atklatos pétijumos — zalu
nosaukums/identifikators un stiprums/iedarbigums;

serijas un/vai koda numurs, p&c ka identific€ saturu un iesainosanas operaciju,

ja vien nav noradits citur — izméginajuma identifikacijas kods, péc kura
iesp&jams identificét izméginajumu, ta norises vietu, p&tnieku un sponsoru;

petamas personas identifikacijas numurs / terapijas grupas numurs un attieciga
gadijuma apmekl&juma numurs.

1.2.2.  Neliela tiesd iesainojuma virsma

5. Ja tieSais iesainojums ir blisteriepakojums vai mazas vienibas, pieméram, ampulas,
un 1.1.1iedala prastto informaciju uz ta sniegt nav iespgjams, tieck paredz&ts argjs
iesainojums, uz kura ir etikete ar min€tajam zinam. Uz tie$a iesainojuma tiek

noradits:
(a) galvenas kontaktpersonas vards;
(b) ievadiSanas cel$ (cietai zalu formai iekskigai lietosanai to var nenoradit) un
atklatos petijumos — zalu nosaukums / identifikators un stiprums/iedarbigums;
(c) serijas vai koda numurs, p&c ka identific€ saturu un iesainosanas operaciju;
(d) ja vien nav noradits citur — izméginajuma identifikacijas kods, péc kura
iesp&jams identificét izm&ginajumu, ta norises vietu, petnieku un sponsoru;
(e) petamas personas identifikacijas numurs / terapijas grupas numurs un attieciga
gadijuma apmekl&juma numurs.
2. 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,
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c)  parskats par aktivajam vielam, kas noraditas kvalitativi un kvantitativi uz devas
vienibu;

d) izméginajuma identifikacijas kods, péc kura iesp&jams identificét
izméginajuma norises vietu, pétnieku un p&tamo personu.

PAPILDU MARKEJUMS ATLAUTAM PETAMAM ZALEM

Uz tiesa iesainojuma un argja iesainojuma sniedz §adu informaciju:

a)  galvenas kontaktpersonas vards;

b)  izméginajuma identifikacijas kods, péc kura iesp&ams identificét
izméginajuma norises vietu, pétnieku un pétamo personu.

INFORMACIJAS AIZSTASANA

Jebkuras no 1.2. un 3.iedala sniegtajam zinam var izlaist un aizstat ar ko citu
(pieméram, izmantojot centraliz€tu elektroniskas nejauSinaSanas sistému vai
centralizétu informacijas sist€ému), ja vien tas neapdraud p&tamo personu drosibu un
datu ticamibu un noturibu. To pamato protokola.
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V PIELIKUMS
Atbilstibas tabula

Direktiva 2001/20/EK Siregula

1. pants, 1. punkts 1. pants, 2. panta pirma dala, otras dalas 1),
2), 4) apakSpunkts

1. pants, 2. punkts 2. pants, otra dala, 26) punkts

1. pants, 3. punkts, pirma dala -

1. panta 3. punkta otra dala 44. pants, tresa dala
1. pants, 4. punkts 44. pants, otra dala
2. pants 2. pants

3. pants, 1. punkts -

3. pants, 2. punkts 4. pants, 28.pants, 29.pants, 1.punkts,
72. pants

3. pants, 3. punkts -

3. pants, 4. punkts 29. pants, 3. punkts

4. pants 28. pants, 31. pants, 10. panta 1. punkts
5. pants 28. pants, 30. pants, 10. panta 2. punkts
6. pants 4.—14. pants

7. pants 4.—14. pants

8. pants -

9. pants 4.—14. pants

10. pants, a) punkts 15.-24. pants

10. pants, b) punkts 51. pants

10. pants, c) punkts 34., 35. pants

11. pants 78. pants

12. pants 74. pants

13. pants, 1. punkts 58. panta 1. [idz 4. punkts

13. pants, 2. punkts 58. pants, 2. punkts
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13. panta 3. punkta pirma dala 59. pants, 1. punkts, 60. pants, 1. un 3. punkts
13. panta 3. punkta otra dala 60. pants, 1. punkts
13. panta 3. punkta tresa dala -

13. pants, 4. punkts 59. pants, 2. punkts
13. pants, 5. punkts -

14. pants 63.—67. pants

15. pants 75. pants

16. pants 37. pants

17. pants, 1. punkts, a) [idz c) apak$punkts 38. pants

17. pants, 1. punkts, d) apakSpunkts -

17. pants, 2. punkts 39. pants

17. pants, 3. punkts, a) apakSpunkts -

17. pants, 3. punkts, b) apakSpunkts 40. pants, 1. punkts
18. pants -

19. pants, pirmas dala, pirmais teikums 71. pants

19. pants, pirma dala, otrais teikums 70. pants

19. pants, otra dala 88. pants

19. pants, tresa dala -

20. pants -

21. pants 84. pants

22. pants -

23. pants -

24. pants -
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1.2. Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktura
1.3. Priekslikuma/iniciativas biitiba
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1.6. Ilgums un finansiala ietekme
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izdevumu pozicijas
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TIESIBU AKTA FINANSU PARSKATS

1. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

1.1. PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par cilvékiem paredzétu zalu
kliniskiem izm&ginajumiem un par Direktivas 2001/20/EK atcel$anu

1.2. Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktira®

Sabiedribas veseliba.

Izmaksas tiks segtas no programmai “Veseliba izaugsmei” (2014-2020) paredzéta
finans€juma.

1.3. Priekslikuma/iniciativas biitiba
X Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

O Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma
projektu/sagatavo§anas darbibu®

[0 Priekslikums/iniciativa attiecas uz eso$as darbibas pagarinasSanu
[0 Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota jauna darbiba

14.  Merki

1.4.1. Komisijas daudzgadu  strategiskie —meérki, kurus planots sasniegt ar
priekslikumu/iniciativu

Priekslikuma mérkis ir veicinat sabiedribas veselibu un pétniecibu visa ES,
nodroSinot saskanotus klinisko izm&ginajumu atlauSanas un veikSanas noteikumus.

1.4.2.  Konkrétie mérki un attiecigas ABM/ABB darbibas

Konkrétais mérkis Nr. 1: elektronisks “ES portals” un “ES datubaze” klinisko
izm&ginajumu atlaujas pieprasijuma iesniegSanai un kontroles pasakumiem.

Konkrétais mérkis Nr. 2: “kliniska izméginajuma modula” atjauninaSana esoSaja
Eiropas datubazé EudraVigilance, ar ko nodroSinatu droSuma zinojumu apstradi
klinisko izméginajumu laika.

Konkrétais merkis Nr.3: sadarbibas sisttma starp dalibvalstim kliniska
izméginajuma atlaujas pieteikumu novértésanai.

2 ABM — budzeta vadiba pa darbibas jomam, ABB — budzeta lidzek]u sadale pa darbibas jomam.

Ka paredzgts Finansu regulas 49. panta 6. punkta attiecigi a) un b) apakSpunkta.
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Konkrétais mérkis Nr. 4: “sist€ému parbaudes” mehanisms attieciba uz treSo valstu
reglamentgjosajam sistémam klinisko izm&ginajumu joma.

Attiecigas ABM/ABB darbibas

Sabiedribas veseliba
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kada ir priekslikuma/iniciativas ieceretd ietekme uz finanséjuma sanémejiem/merkgrupam.

Ietekme uz kltisko izm&ginajumu sponsoriem (gan “riipnieciskajiem sponsoriem”,
gan “nekomercialajiem sponsoriem’) — administrativa sloga samazinaSana saistiba
ar klinisko izm&ginajumu pieteikumu iesnieg§anu un biitisku grozisanu.

Ietekme uz pacientiem un veselibas aizsardzibas sisttmam — atraka piekluve jaunam
un inovattvam zalém un terapijas veidiem.

Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudzibd izmantojamos raditajus.

e ES iesniegto klinisko izm&ginajumu pieteikumu skaits un pétamo personu skaits;

e ES iesniegto daudznacionalo klinisko izm&ginajumu pieteikumu skaits un p&tamo
personu skaits;

e dienu skaits starp protokola pabeigSanu un pirma pacienta uznemsanu kliniskajam
izméginajumam,;
e ES veikto klinisko izmé&ginajumu administrativo izmaksu Iimenis, kas veido

administrativo slogu, un to darbibas izmaksas;

e tadu klinisko izméginajumu skaits, kuri veikti arpus ES, lai iegitu kliniska
izméginajuma vai zalu atlaujas pieprasijuma minétos datus.

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Klmisko izméginajumu direktiva tiek plasi kritizEta — visas ieinteres€tas personas
(sakot ar pacientiem un beidzot ar petniekiem un nozares parstavjiem) uzskata, ka
direktiva bitiski mazinajusi ieinteresétibu ES veikt uz pacientiem orient&tu izpé€ti un
ar to saistitus pétjjumus. Patiesi, 2011.gada ES tika iesniegti 3800 klinisko
izméginajumu pieteikumu, salidzinot ar 5028 pieteikumiem 2007. gada. ST tendence
ieveérojami mazina Eiropas konkur€tsp&ju kliniskas izpetes joma, un tadgjadi ari
negativi ietekmé jaunu un inovativu terapiju un medikamentu izstradi.

Saistiba ar So tendenci un izteikto kritiku ir jarod problému risinajumi.

ES iesaistiSanas pievienota vértiba

Ja noteikumi ir saskanoti, paveras iesp&ja atsaukties uz klinisko izmé&ginajumu
rezultatiem un konstat€jumiem, iesniedzot pieteikumu zalu tirdzniecibas atlaujai, lai
laistu tas Savienibas tirgii, tostarp iesniedzot pieteikumus tirdzniecibas atlaujas
groziSanai un paplasinasanai.
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1.5.3.

1.5.4.

Attieciba uz kliniskajiem izméginajumiem tam ir izSkiroSa nozime, jo gandriz visi
liela méroga kliniskie izméginajumi tiek veikti vairakas dalibvalstis.

Papildus faktors ir tas, ka p&tniecibas un izstrades izméginajumiem paredz&étas zales
neietilpst Kopienas kodeksa, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem. Sis zales
var biit raZotas cita dalibvalsti, nevis kliniska izméginajuma veikSanas dalibvalsti.
Tadgjadi attiectba uz minétajam zalém nav iespgjams izmantot Savienibas
sekundaros tiesibu aktus, ar kuriem tiek nodroSinata to briva aprite, vienlaikus augsta
limeni gadajot par cilvéku veselibas aizsardzibu.

Ve —e—

Zalu reglamentéSanas joma kops 1975. gada darbojas mehanismi, kas atvieglo zalu
atlausanu ieks€ja tirgt. ST pieredze ir izradijusies loti veiksmiga. Dazi §is iniciativas
elementi balstas uz zalu atlauSanas joma giito pieredzi.

No otras puses, 2001. gada Kliniskas izpé&tes direktiva, kura vispar nav paredzgts
dalibvalstu sadarbibas mehanisms, dal&ji uzskatama par neveiksmigu pieméru, ko
nevajadzetu atkartot.

Saderiba un iespéjama sinergija ar citiem attiecigajiem instrumentiem

Paredzama sinergija ar tiesibu aktu parskatiSanu “medicinas iericu” joma — lidzigi
ka saistiba ar kliniskajiem izm&ginajumiem ari Sajos tiesibu aktos paredzéts “ES
portals” attieciba uz “instrumentaliem pétijumiem” (klinisko p&tniecibu ar medicinas
iericém).
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1.6. Ilgums un finansiala ietekme
L] IerobezZota ilguma priekslikums/iniciativa
— O Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.-[DD.MM.]GGGG.
— [ Finansiala ietekme: GGGG.— GGGG.
X Beztermina priekslikums/iniciativa
— IstenoSana ar uzsaksSanas periodu no 2014. lidz 2016. gadam (uzsak3anas periods
ir laiks starp regulas speka stasanas dienu, proti, 20 dienas p&c tas publicéSanas,
un regulas pieméroSanas dienu; $aja laikposma Komisijai ir javeic visi istenoSanas
pasakumi, lai nodro$inatu, ka regulas piemérosanas diena ta var funkciongt),
— péc kura turpinas normala darbiba.
1.7. Paredzetie parvaldibas veidi®!
X Komisijas 1stenota centralizeta tieSa parvaldiba
[] Centralizéta netieSa parvaldiba, izpildes uzdevumus deleggjot:
— [ izpildagentiiram
— [ Kopienu izveidotam struktiram®
— O valstu publiska sektora struktiram vai struktiram, kas veic valsts parvaldes
uzdevumus
— O personam, kuram ir uzticéts veikt Tpasas darbibas saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu V sadalu un kuras ir noteiktas attieciga pamatakta FinanSu
regulas 49. panta nozimé
[] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
[] Decentralizéta parvaldiba kopa ar tresam valstim
[] Parvaldiba kopa ar starptautiskam organizacijam (precizét)
Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informaciju iedald “Piezimes”.
Piezimes

31

32

Skaidrojumus par parvaldibas veidiem un atsauces uz FinanSu regulu skatit BudgWeb timekla vietng:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.

Ka paredzets Finansu regulas 185. panta.
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2. PARVALDIBAS PASAKUMI

2.1. Uzraudzibas un zino$anas noteikumi

Noradit periodiskumu un nosacijumus.

Komisija ir izveidojusi mehanismus darbam kopa ar dalibvalstim, lai uzraudzitu ES
acquis TstenoSanu farmacijas un klinisko izm&ginajumu regulas joma. Konkrétak,
Farmacijas komiteja nodrosinas forumu, lai uzraudzitu un noveértétu jaunas regulas
pieméroSanu.

2.2. Parvaldibas un kontroles sistéma

2.2.1. Apzinatie riski

ES portals klast parak sarezgits un neatbilst lietotaju (dalibvalstu un sponsoru)
prasibam. Tadgjadi ES portals nenodrosinatu vienkarSosanu, ko bija paredzgts
panakt.

2.2.2.  Paredzétas kontroles metodes

Ciesi un regulari kontakti ar ES portala izstradatajiem.

Regularas tikSanas ar iesaistitajam personam un dalibvalstim, lai nodro$inatu ES
portala atbilstibu lietotaju vajadzibam.

2.3. Krapsanas un parkapumu apkaroS$anas pasakumi

Noradit esoSos vai planotos novéersanas un aizsardzibas pasakumus.

Veselibas un patérétaju GD piemeros visus regulativos kontroles mehanismus, ka ari izstradas
(CAFS) atbilstosu krapSanas apkaroSanas stratégiju, lai cita starpa nodroSinatu, ka ieksgjie
kontroles pasakumi, kuri saistiti ar krapSanas apkarosanu, pilniba atbilst CAFS un ka
generaldirektorata pieeja krapsanas riska kontrolé$ana ir orientéta uz krapSanas riska jomu
konstatéSanu un atbilstoSu reagéSanu. Vajadzibas gadijuma tiks izveidotas sadarbibas grupas
un pieméroti IT riki, kas paredzeti tadu krapSanas gadijumu analiz€Sanai, kuri saistiti ar
Klmisko izmé&ginajumu regulas Tsteno$anas pasakumu finanséSanu. Konkrétak, tiks Tstenoti
vairaki pasakumi, piem&ram:

- lémumi, noligumi un ligumi, kas izriet no Klinisko izmé&ginajumu regulas istenoSanas

pasakumiem, tieSi pilnvaros Komisiju, tostarp OLAF, un Revizijas palatu veikt revizijas,
apskates uz vietas un parbaudes;

- uzaicingjuma iesniegt priekSlikumus/konkursa novértéSanas posma tiks parbaudita
priekslikumu iesniedz&u un pretendentu atbilstiba public€tajiem izslegSanas krit€rijiem,

pamatojoties uz deklaracijam un Agrinas bridinasanas sistému (4BS);

- izmaksu atbilstibas noteikumi tiks vienkarSoti saskana ar FinanSu regulas nosacijumiem,;

- visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka arT revidentiem un kontrolieriem,
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kuri uz vietas apstiprina finans§juma sanéméju deklaracijas, tiks nodroSinata regulara
apmaciba ar krapSanu un parkapumiem saistitos jautajumos.
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3. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budZeta
izdevumu pozicijas

e Esosas budzeta izdevumu pozicijas

Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budZeta

pozicijam
Budzeta pozicija 1zdevumu Iemaksas
veids
Daudzgadu
finansu no no
shémas ) ) EBTA* kandidatval o Finansu regulas
izdevumu | Numurs le./gedlﬁ valstim stim’S no tre$am | 18. panta } punkta
kategorija | [Apraksts: Sabiedribas veselibas programma] @3) valstim aa) apakspunkta
nozime
Dif./nedi | - .= . ATE . ATE —
3B 17.03.XX £ JA/NE | JA/NE | JA/NE JA/NE

e No jauna veidojamas budzZeta pozicijas

Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam

N _ .. Izdevumu

Daudzgadu Budzeta pozicija veids Iemaksas

finansu

shémas o ) Finan3u regulas
izdevumu | Numurs . Dif/nedif. | " EBTA | \ndidatval | DO tresam | 18. panta 1. punkta
kategorija | [Izdevumu kategorija ........................ ] valstim <t valstim aa) apakspunkta

nozimeé
[XX.YY.YY.YY.]
[...] [...] JA/NE JA/NE JA/NE JA/NE

LV

33
34
35

Dif. — diferencétas apropriacijas / Nedif. — nediferencetas apropriacijas.
EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1.  Paredzamas ietekmes uz izdevumiem kopsavilkums
EUR
Daudzgadu finan$u shémas izdevumu Numurs D -
» Sabiedribas veselibas programma
kategorija: 3B
2014. 2018. 2019. 2020. gads
gads® | 2015, | 2016. | 2017. | gads gads | un turpmakie ]
SANCO GD adi KOPA
gads gads gads g
* Darbibas apropriacijas
Saistibas m | 895000 | 198207238000 | 193000 | 180000 | 184000 18700015 959 000
Y _ .. 00
BudZeta pozicijas numurs 17.03.XX 75000 | 184 000 187 000 +
Maksajumi @ 447 000 | 998 000 | 671 000 | 232 000 65 000 2 959 000
. _ .. Saistibas (1)
BudZeta pozicijas numurs —
Maksajumi (2a)
Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no konkretu
programmu pieskirumiem
Budzeta pozicijas numurs 17.01.04.02 ® | 57000 |58000 | 119000 | 121000 | 124000 | 126000 129 000 734 000
36 Cenas ir noraditas ka $abriza cenas.
37 Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenosanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tiesa
petnieciba.
LV 96
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Saistib 1412 | 959000 | 11400 | 357000 | 314000 | 204000 | 310000 316,000 3693 000
- aistibas
KOPA — SANCO GD - 00
apropriacijas _ 299000 | 310 000 316 000 +
propriacy Makszjumi =2 1504000 | 1 %% | 790000 | 353 000 5000 | 3693000
Saistibas 4 895 000 1 08208 238 000 | 193 000 180 000 184 000 187 000 2959 000
» KOPA — Darbibas apropriacijas
Maksgjumi ¢ | 447000 | 998000 | 671000 | 232000 | 172000 | 184000 1876200003 2 959 000
* KOPA — Admmlstratlvgsv aPropflacuas, kas tiek finansétas © 57000 | 58000 | 119 000 | 121 000 124 000 | 126 000 129 000 734 000
no konkrétu programmu pieskirumiem
KOPA — Daudzgadu finan$u shémas Saistibas 952 000 ! 14008 357 000 | 314 000 304000 | 310000 316000 3693 000
SANCO IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksjumi 504000 | 1 %% 1790 000 | 353 000 299000 310000 3 oy | 3693000

Gadijuma, ja priekslikums/iniciativa ietekme vairakas

izdevumu Kkategorijas

Saistibas

“4)

* KOPA — Darbibas apropriacijas

Maksajumi

)

* KOPA — Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas
no konkr&tu programmu pieskirumiem

(6)

KOPA — Daudzgadu finan$u shémas Saistibas

=4+6

1.-4. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas

Maksajumi
(Pamatsumma)

=5+6

LV
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Daudzgadu finanSu shémas izdevumu « . s
kategorija: 5 Administrativie izdevumi
EUR
2020.
gads un
2014. | 2015. | 2016. | 2017. 2018. 2019, gads | turpma KOPA
gads gads gads gads gads Kie
gadi
SANCO GD
« Cilvekresursi® 222000 222000 857000 857000 857000 857 000 857 000 4730 000°°
* Pargjie administrativie izdevumi 87000 | 88000 90000 | 92000 94 000 451 000
KOPA — SANCO GD*
Apropriacijas 87000 | 88000 90000 | 92000 94 000 451 000
KOPA — Daudzgadu finangu shemas | (Saistibu  summa = 87000 | 88000 | 90000 | 92000 94 000 451 000
5. IZDEVUMU KATEGORIJAS | maksdjumu summa)

38 Saskapa ar ietekmes novértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvékresursi (1,75 FTE (pilnslodzes ekvivalenti) + 5 FTE, sakot no pieméroSanas

datuma) tiks novirziti no SANCO GD eso$ajiem cilvékresursiem.

Saskapa ar ietekmes novértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvekresursi (1,75 FTE + 5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem
cilvéekresursiem. Tadejadi cilvekresursu izmaksas nav pievienotas 5. kategorijas izdevumu pozicijai “KOPA”.

Saskapa ar ietekmes novértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvekresursi (1,75 FTE + 5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem
cilvékresursiem. Tadgjadi cilvékresursu izmaksas nav pievienotas izdevumu pozicijai “KOPA — SANCO GD”.

39

40
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O 00l
apropriacijas

EUR

2020.
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. gads un KOPA
gads gads gads gads gads gads turpmakie
gadi
KOPA — Daudzgadu finansu shmas | Saistibas 952000 | ' 1490 | 444,000 | 402 000 | 74000 | 4020001 410000 4144 000
1.- 5. 1ZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi 504000 | | 05608 877000 | 441 000 | 389000 | 402000 4106(;0(?03 4144 000

41

LV
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Saskapa ar ietekmes novértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvekresursi (1,75 FTE + 5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem
cilvekresursiem. Tadejadi cilvekresursu izmaksas nav pievienotas 5. kategorijas izdevumu pozicijai “KOPA”.
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3.2.2.  Paredzama ietekme uz darbibas apropridacijam

— O Priekslikums/iniciativa neparedz darbibas apropriaciju izmanto$anu

— X Priekslikums/iniciativa paredz darbibas apropriaciju izmanto$anu $ada veida:

Saistibu apropriacijas EUR

2020. gads un
2014. gads 2015. gads 2016. gads 2017. gads 2108. gads 2019. gads turpmakie KOPA
gadi
Noradit meérkus
un rezultatus REZULTATI
Rezult Rezult Izmak Izmak Izmak Izmak Izma Izmak Izmak Kopg  Kopgjas
ata 'ﬁtfl._ g sas g sas g sas g sas g  ksas g sas g sas ais ) izmaksas
iy veids  vidgja 8 8 S S 8 S S rezulta
k= < = = < = =
s =1 =1 = = = = = tu
. < < < < < < <
izmak a a A A A A A daudz
sas ums
KONKRETAIS MERKIS Nr. 1
Elektronisks “ES portals” un “ES
datubaze” klinisko izméginajumu
atlaujas pieprasijumu iesniegSanai
un kontroles pasakumiem
- Rezultats IT portal 1 595 00 1 782 00 1 238 00 1 193 00 1 1800 1 18400 1 187 00 7 235900
Starpsumma — 1. konkrStais markis 1 595 00 1 782 00 1 238 00 1 193 00 1 1800 | 1 | 18400 1 187 00 7 235900
P ' : 0 0 0 0 00 0 0 0
KONKRETAIS MERKIS Nr. 2
“Kliniska izm&ginajuma modula”
atjauninasana esosaja Eiropas
datubaze EudraVigilance, lai
nodro§inatu droSuma zinojumu
apstradi klinisko p&tijumu laika
- Rezultats IT ajaun 1 300 00 1 300 00 2 600 000
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Starpsumma — 2. konkrétais mérkis 30%'00 30% 00 600 000
- Rezultats Sanaksm
- Rezultats Sistemu
parbaude
R 895 00 1082 238 00 1 193 00 1800 184 00 187 00 2959 00
KOPEJAS IZMAKSAS 0 000 0 0 00 0 0 0
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3.2.3.

3.2.3.1.

Kopsavilkums

— [ Priekslikums/iniciativa neparedz administrativo apropriaciju izmantoSanu

— X Prieks$likums/iniciativa paredz administrativo apropriaciju izmantoSanu $ada

veida:

2014.
gads

2015.
gads

201e.
gads

2017.
gads

2018.
gads

2019.
gads

2020.
gads un
turpmakie

KOPA

gadi

Daudzgadu finansu
shémas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Cilvekresursi® 857 000 857 000 857 000

4730 000
43

222 000 222 000 857 000 857 000

Pargjie
administrativie
izdevumi

87 000 88 000 90 000 92 000 94 000 451 000

Starpsumma —
Daudzgadu finansu
shemas
5. 1ZDEVUMU

KATEGORIJA*

87 000 88 000 90 000 92 000 94 000 451 000

Arpus daudzgadu
finan$u shémas
5. 1ZDEVUMU

KATEGORIJAS®

Cilvekresursi

Citi administrativie 124 000 126 000 129 000

) . 734 000
izdevumi

57 000 58 000 119 000 121 000

42 Saskapa ar ietekmes noveértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvékresursi (1,75 FTE +

5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem cilvékresursiem.

Saskapa ar ietekmes novértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvekresursi (1,75 FTE +
5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem cilvekresursiem. Tadéjadi cilvékresursu izmaksas
nav pievienotas 5. kategorijas izdevumu pozicijai “Starpsumma”.

Saskapa ar ietekmes noveértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvékresursi (1,75 FTE +
5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem cilvékresursiem. Tadgjadi cilvékresursu izmaksas
nav pievienotas 5. kategorijas izdevumu pozicijai “Starpsumma”.

Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu TstenoSanas atbalsta
izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tie$a petnieciba.

43
44

45

LV LV

102




Starpsumma — 124 000 126 000 129 000
Arpus daudzgadu
finansu sheémas 57 000 58 000 119 000 121 000 734 000
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

KOPA* 214000 | 218000 | 223 000
57 000 58000 | 206000 | 209 000 1185 000

46 Saskapa ar ietekmes noveértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvékresursi (1,75 FTE +

5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem cilvekresursiem. Tadéjadi cilvékresursu izmaksas
nav pievienotas administrativo izdevumu pozicijai “KOPA”.
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3.2.3.2. Paredzamas cilvékresursu vajadzibas

— X Prieks$likums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu

47

— [ Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantoSanu $ada veida:

2014.  2015.

B gads gads

17 01 01 01 (Galvena mitne un Komisijas 1,75 1,75
pﬁrstévniecibas)48 FTEc  FTE

XX 01 01 02 (Delegacija)

XX 01 0501 (Netiesa petnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa petnieciba)

XX 010201 (CA, INT, SNE, ko finansg no
visparigajam apropriacijam)

XX 010202 (C4, INT, JED, LA un SNE

delegacijas)

XX 01 04 yy ¥ - Galvena mitne™
- Delegacijas

XX 01 0502 (C4, INT, SNE — netiesa

pétnieciba)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — tiesa

pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (precizét)
KOPA

2016. 2017. 2018. 2019. 2020.
gads gads gads gads gads un
turpmakie
gadi
6,75 6,75 FTE 6,75 6,75 6,75 FTE
FTE FTE FTE

XX ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

Cilvekresursu vajadzibas tiks nodroSinatas, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri
jau ir iesaistiti konkretas darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja
generaldirektorata, vajadzibas gadijuma izmantojot vadoSajam GD gada budZeta
sadales procediira pieskirtos papildu resursus un nemot véra budZeta ierobeZojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts

Ierédni un pagaidu darbinieki

Visparigi jautajumi saistiba ar klinisko izm&ginajumu atlauSanas procediru. Attiecigas

ekspertu grupas sagatavoSana, vadiSana un darba kontrole. “Sisttmu parbaudes”

tresajas valsts.

LV

47

Saskapa ar ietekmes novértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvekresursi (1,75 FTE +

5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem cilvékresursiem.

48

Saskana ar ietekmes novértéjuma zinojumu nepiecieSamie papildu cilvekresursi (1,75 FTE +

5 FTE) tiks novirziti no SANCO GD esosajiem cilvékresursiem.

49

(kadreizgjam “BA” pozicijam).
50

Zivsaimniecibas fonds (EZF).

104

Galvenokart strukturfondi, Eiropas Lauksaimniecibas fonds lauku attistibai (ELFLA) un Eiropas
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Arstata darbinieki
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3.2.4.  Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu
— X Prieks$likums/iniciativa atbilst daudzgadu finanSu shémai 2014.-2020. gadam

— O Pienemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga izdevumu kategorija
daudzgadu finans$u shéma

‘ Aprakstit, kas japarplano, noradot attiecigas budzeta pozicijas un summas. ‘

— O Pienemot priekslikumu/iniciativu, japiem&ro elastibas instruments vai
japarskata daudzgadu finansu shéma®'

‘ Aprakstit, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budZeta pozicijas un summas.

3.2.5. TreSo personu iemaksas
— X Priekslikums/iniciativa neparedz treSo personu lidzfinanséjumu
— Priekslikums/iniciativa paredz §adu lidzfinansgjumu:

Apropriacijas miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

Ieklaut ietekmes atspogulosanai

N gads Na:it: N;ii 1\2'(-135 vajadzigo gadu skaitu Kopa
& & & (skat. 1.6. punktu)
Noradit Iidzfinansg€juma
strukttiru
KOPA —
Lidzfinansgjuma
apropriacijas

! Skatit Iestazu noliguma 19. un 24. punktu.
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3.3.

Paredzama ietekme uz ienémumiem

— X Priekslikums/iniciativa finansiali neietekmé ienémumus

107
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