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Rīgā 
2022.gada 17.janvārī. 
Nr. 1-01/1

Latvijas Republikas 
Veselības ministrijas valsts sekretārei Inārai Dreikai 
Brīvības ielā 72, Rīgā. LV-1010

Par Ministru kabineta noteikumu projektu "Noteikumi par zāļu klīniskā pētījuma veikšanas kārtību un kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu klīniskās pārbaudes atbilstība labas klīniskās pārbaudes prasībām"
Latvijas Klīniskās pētniecības asociācija ir apkopojusi tās biedru priekšlikumus, komentārus un jautājumus par Ministru kabineta noteikumu projektu "Noteikumi par zāļu klīniskā pētījuma veikšanas kārtību un kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu klīniskās pārbaudes atbilstība labas klīniskās prakses prasībām" (turpmāk – MK noteikumu projekts).
Tā kā Regulas prasības dalībvalstij ir saistošas un iespējami tikai precizējoši noteikumi nacionālā likumdošanā, tad vērtējām, vai noteikumu projekts sniedz skaidru izklāstu.
1. Vēršam uzmanību, ka  MK noteikumu projekts attiecas ne tikai uz pacientiem, bet arī veseliem brīvprātīgajiem. Lūdzu attiecīgi papildināt anotāciju.
2. Atbalstām prasību, ka klīniskās pārbaudes dokumentus var iesniegt angļu valodā (6.punkts).
3. Par Pacientu informēto piekrišanu - nepieciešams precizēt, ka Informēto piekrišanu iesniedz valsts valodā izskatīšanai un apstiprināšanai. Informēto piekrišanu citā pacientiem saprotamā valodā – iesniedz informācijai/vai apstiprināšanai kopā ar sertificētu tulkojumu, kas tulkots no apstiprinātās Informētās piekrišanas valsts valodā. Šeit aicinām atvērt diskusiju vai vajag iesniegt sertificētu tulkojumu uz apstiprināšanu vai tikai informācijai ( šāds modelis jau darbojas Lietuvā).
4. Lūdzam precizēt MK noteikumu 8.punktu, norādot kur publiski pieejama informācija par apstiprināto ētikas komiteju sarakstu. Noteikumu projektā nav precizēta ētikas personālsastāva izmaiņu procedūra. Būtu nepieciešams precizēt, vai pietiek ar veselības ministra apstiprinājumu jaunajam loceklim vai visai komitejai kopumā? Noteikumu projekts nenosaka nekādas ētikas komiteju uzraudzības aktivitātes 3 gadu periodā. 
5. Noteikumu projekta 32.punkts. Asociācijas ieskatā uz klīniskiem pētījumiem būtu jāattiecina stingra prasība, ka līdz 18 gadu vecumam ir jāsaņem likumiskā pārstāvja piekrišana. Nepieciešams arī izvērtēt, kāda informācija un no kāda vecuma ir jāsniedz nepilngadīgai personai. Ir dažādu valstu pieredze, kas paredz, ka bērniem līdz 6 gadu vecumam nav nepieciešama atsevišķa Informētā piekrišana. Pārējiem bērniem sadalās pēc vecuma grupām 7-13 un  14-17 gadiem, katram vecumam tiek piedāvāta briedumam saprotama informācija par pētījumu. Latvijai līdz šim nav bijis šāds regulējums.
6. Lai pilnībā izprastu 37. punktā noteikto prasību, lūgums VM sniegt rakstveida papildus skaidrojumu, precizējot kurām iestādēm/personām ir tiesības pieprasīt un saņemt pētāmās personas klīniskos un personas datus, norādot konkrētu atsauci uz normatīvajiem aktiem. Tas nepārprotami precizētu, kādas tiesības attiecībā uz personas klīniskiem un personas datiem ir pētījuma sponsora pārstāvim (monitoram, auditoram).
7. Atbalstām noteikumu punktu, kas pieļauj pētāmo zāļu piegādi tieši uz pētījuma centru (42.punkts)
8. Uzskatām, ka noteikumu projekta 45.punkts būtu papildināms ar prasību par labas klīniskās prakses vadlīniju apguvi, turklāt nosakot šāda apmācības apliecinājuma (sertifikāta) termiņu 2-3 gadu robežās. Līdzīga prasība nosakāma arī attiecībā uz pētnieka CV, lai iesniedzot pētījuma dokumentus, pievienotais CV būtu aktuāls. 
9. Lūdzam skaidrojumu par 48. punktā noteikto prasību, ka pētāmās zāles aizliegts uzglabāt un izplatīt ārpus pētījuma centra. Zinātniskajā un profesionālā literatūrā par pandēmijas periodu ir publikācijas, kas apraksta zāļu piegādi pētījuma subjektam uz mājām, ar mērķi mazināt kontaktēšanos ambulatorā centrā, ja nav nepieciešami kādi speciāli izmeklējumi (attālināta vizīte). Uzskatām, ka noteikumos nepieciešams noteikt šādu attālināto vizīšu norisi un to ietvaros atļautu pētāmo zāļu piegādi pētījuma subjektiem uz mājām. 
10. Lūdzam sniegt skaidrojumu par prasībām pētījuma datu pārvaldībai. Vai tie var būt elektroniski? Vai ir kādas konkrētas prasības par to parakstīšanu, glabāšanu, pārsūtīšanu, arhivēšanu? Vai kādas konkrētas prasības datu sistēmām, kas tiek izmantotas? Vai pētījuma dati drīkst būt lokalizācijās, kas atrodas trešajās valstīs.
Vēstules turpinājumā ietverti asociācijas biedru praktiskas dabas jautājumi par regulas un noteikumu piemērošanu praktiskajā darbībā klīniskajos pētījumos. 
1) kā Annex I ( klīniskā pētījuma pieteikuma xml forma) aizpildīt sadaļu par Ētikas komiteju (ĒK). Līdz šim vienmēr norādījām, kura ĒK dokumentus izskatīs. Mūsu ieskatā atbilstoši jaunajam normatīvā akta projektam ĒK izvēlas Zāļu valsts aģentūra. Vēršam uzmanību, ka Annex I ĒK ir obligāti aizpildāmais lauks.
2) Lūdzam iekļaut projektā skaidrojumu par Iesniedzamajiem dokumentiem, kas attiecas uz valsts dokumentiem. Vai jāsniedz Eiropas Zāļu aģentūras piedāvātās veidlapas, vai ir pieļaujamas Sponsoru veidlapas, vai tiks gatavotas valsts specifiskas veidlapas?  
3) Lūdzam sīkāku skaidrojumu par Latvijas noteiktajām prasībām attiecībā uz regulas 1. pielikuma N sadaļas  67. punkta - telpu piemērotības apraksts – izpildi. Vai tā ir līdz šim iesniegtā ārstniecības iestādes piekrišana vai ir domāts kāds specifisks dokuments? Kurš to pilda un paraksta? Attiecībā uz P sadaļas 69.-71. punktiem - vai kā finansiālais pierādījums tiek atzīts līguma paraugs ar pētniekiem un iestādi?
4) Regulu nepiemēro beziejaukšanās pētījumiem (Non-interventional study) - nosaka Regulas 536/2014  1. pants. Veselības ministrijas izstrādātais MK noteikumu projekts paredz beziejaukšanās pētījumu regulējumu (12. sadaļas 72. - 79. punkts). Tā kā noteikumu projekts regulē beziejaukšanās pētījumus, tad gribētu lūgt plašāku skaidrojumu - vai un kāda būtiska informācija tiek prasīta iesniegt pētījuma laikā. Lūdzam skaidrot valsts veselības politikas veidotāju nostāju veselības datu otrreizējas izmantošanas jautājumos - vai anonimizētu veselības datu otrreizēja izmantošana arī tiek klasificēta kā beziejaukšanās pētījums?
5) Zāļu nodrošināšana beziejaukšanās pētījumos - atsaucoties uz anotācijā atzīmēto  beziejaukšanās pētījumu būtisko nozīmi sabiedrības veselības  interešu pilnveidošanai, kā arī  novēroto blakusparādību uzraudzībā un farmakovigilances īstenošanas efektivizācijā, vēlamies jautāt, kad ir plānots mainīt/atcelt  2006.gada 31.oktobra MK noteikumu Nr. 899 “Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” 31. punktu  - “Veicot kompensējamo zāļu lietošanas novērojumus, zāļu ražotājs sedz izmaksas, kas saistītas ar attiecīgo zāļu iegādi un to lietošanas novērojumiem”, jo tas nesekmē veselības datu otrreizēju izmantošanu un šādu pētījumu uzsākšanu. Vēršam uzmanību, ka Eiropas Savienības valstīs šāda prasība nepastāv.
6) Atbilstoši šī brīža situācijai,- ja Latvijā paredzēts veikt pētījumu, kur pacientam veic analīzes, kas ietver visas DNS (pilnīgu genoma sekvencēšanu) vai daļas DNS analīzes, Sponsoriem jāievēro Cilvēka genoma likuma 22. pantu un 2004.gada 10.augusta  MK noteikumu Nr. 692 “Ģenētiskās izpētes kārtība” 2. punkta prasības, kurā ir noteikts, ka šādu izpēti izvērtē Centrālā medicīnas ētikas komiteja (turpmāk – CMĒK). Kā to plānots īstenot Latvijā ar jaunās regulas ieviešanu? Kā paātrināt procesu, jo CMĒK, vadoties no publiski pieejamās informācijas, nav noteikts sanāksmju grafiks un atbildes saņemšanas termiņš? Vai ir plānots, ka šiem pētījumiem CMĒK tiks piesaistīta uzreiz/centralizēti un vai būs iespējams iekļauties paredzētajos/noteiktajos termiņos?
7) Pēcpētījumu piegāde nav atrunāta regulā, bet, ja pētījumam noslēdzoties, medikaments pacientam ir nepieciešams, tas nav pieejams kompensācijas ietvaros un ir atrunāts pētījuma protokolā, Sponsoram jānodrošina medikaments atbilstoši Pasaules ārstu asociācijas Helsinku deklarācijas (2013.) 34. punktam - tas nav ne ziedojums, ne dāvinājums. Noteikumu projektā nepieciešams paredzēt, ka Sponsoram ir iespēja nodrošināt pēcpētījuma piegādi. Aicinām izvērtēt nepieciešamību veikt attiecīgus grozījumus arī 2007.gada 26.jūnija Ministru kabineta noteikumos Nr.416 Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība”, paredzot pēcpētījuma piegādes. 
8) Noteikumu projekta 29. punkts - lūdzam Jūsu skaidrojumu/viedokli par iespējamo elektronisko dokumentu izmantošanu klīniskajos pētījumos, piem. elektroniski parakstīt pacientu piekrišanas formas? 
9) Lūdzam noteikumos precizēt jautājumus, kas skar jau noritošus pētījumus. Kāda ir šo pētījumu norises, grozījumu iesniegšanas un apstiprināšanas kārtība, nosakot to pārejas noteikumos. 


Valdes loceklis 						Prof. D.Krieviņš 
2

image1.emf
 

  Reģ. Nr. 40008246805,   Birzgales iela 12, Ogre, Ogres novads, LV - 5001   e - pasts :  l atvijas kp a @ g mail .com   , tel. 29450000  


