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Noteikumi Nr. 289_sabiedriska apspriesana

Alda Holsta <Alda.Holsta@Dokumeds.com>
Mon 1/17/2022 16:29
To: Kristine Kalnina <Kristine.Kalnina@vm.gov.lv>
Cc: Liene Savicka <Liene.Savicka@Dokumeds.com>; Inese Birzule <Inese.Birzule@Dokumeds.com>
Labdien!
lepazistoties ar MK Nr. 289 melnraksta versiju, radas sekojosi jautajumi/ligums parskatit sekojoSus punktus un arf lietoto
terminologiju:

1. Paragrafs V. Kliniskas parbaudes norise un droSuma zinojumi, punkts Nr.38.:
Teksts: 38. Za|u valsts agentlira saskana ar regulas 42. panta 3. punktu zino Eiropas Zalu agentirai par sponsora
pazinotam iespé&jamam batiskam blakusparadibam.

Varda “batiskam” vieta iesakam “nopietnam”.

2. Regula 536/2014 nosaka, ka markéjumu un ta valodu/-as nosaka dalibvalstis. Jaunajos noteikumos nav
informacijas par prasibam mark&jumam un nav arT atsauces uz MK Nr. 57. Varbdt varétu ielikt atsauci, lai viss
batu skaidrs.

3. Noteikumu nosaukums: “ ...... atbilstiba labas kliniskas parbaudes prasibam...”. leteikums labot uz “...
atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam.....”

4. Logums izmantot vienotu terminologija dokumenta, skat zemak piemérus. Lai labak varétu saprast, varbut dot
definiciju tulkojumu terminiem: Clinical study, clinical trial, “Low-interventional clinical trial”, “Non-interventional
study” .

Vietam ir minéta kliniska parbaude, vietam pétijums, vietam izpéte: Piem.,
¢ Nosaukums: Noteikumi par zalu kliniska pétijuma veiksanas kartibu un kartibu, kada tiek vertéta zalu
kliniskas parbaudes atbilstiba labas kliniskas parbaudes prasibam.
e 1.1. veic zalu (iznemot veterinaras zales) klinisko pétijumu, taja skaita klinisko parbaudi un maziejaukSanas
klinisko parbaudi (turpmak - kliniska parbaude), ka ari beziejauksanas pétijumus;
e Pétamas zales, ka ari to ievadiSanai izmantojamas mediciniskas ierices, ja tas ir nepiecieSamas, ka ari jebkuras
citas zales, ierices un izmeklé€jumi, kas minéti kliniskas izpétes protokola, pétamai personai ir pieejami bez maksas.
¢ Tapat lieto terminu pétijuma centrs, lai gan parsvara iet runa par klinisko parbaudi. Tad jau vajadzétu
parbaudes centrs...
Liekas mulsinosi, kas tad ir parbaude un kas pétijums? Ar ko atskiras? Si terminologijas maina man liekas
nepilniga, jo tapat vietam ir saglabats termins pétijums, vietam parbaude.

ZVA majas lapa ir terminu skaidrojoSa vardnica un tur pieméram ir sekojosi tulkojumi:
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1. KiTniskais p&tljums clinical trial
Skaidrojums: Jebkura cilvéka izmekl&sana, lai atklatu vai parbaudTtu vienu vai vairaku
petijuma zalu klinisko, farmakologisko un/vai citu ietekmi, un/vai noteiktu jebkadas
vienu vai vairaku p&tjuma zalu blaknes, un/vai izpétitu vienu vai vairaku pétljuma zalu
absorbdiju, izkliedi organisma, metabolismu un ekskréciju izpétei paklautaja persona,
lai parliecinatos par zalu drodumu un/vai iedarbigumu. Te ietverti kliniskie patijumi, ko
veic viena vai vairakas vietas viena vai vairakas dallbvalsitls [DirekiTvas 2001/20/EK

2. panta a) punkts].
Sk. arm “Motiekoss kliniskais p&tijums”, “Pabeigts kitniskais pétijjums” un “Petijuma zales".

2 Pabeigts kiniskais patljums completed
Skaidrojums: |zp&te, par kuru ir pieejams galigais kiiniskas izp&tes zinojums (sk. ICH- clinical trial
E2F vadlinijas Eiropas Savienibas Zalu reglamentacijas noteikumu 10. s&juma).
Sk. arT “Kiiniskais p&tijums”.

3 Motiekoss kliniskais petijjums ongoing
Skaidrojums: PEtTjums, kura ir sakusies uznems3ana un kurs ir vai nu uz laiku apturéts, clinical trial

vai kura ir pabeigta analize, bet par kuru vél nav pieejams galigais kliniska patijjuma
zinojums (sk. ICH-E2F vadlinijas Eiropas Savientbas Zalu reglamentacijas noteikumu
10. s&juma).

Sk. arT "Kliniskais p&tljums” un *Pabeigts kliniskais patijums".

Un LKP tulkojuma lietota terminologija:

1.12. Kliniskais petijums / izpéte

Visi ar cilvékiem veiktie péffjumi, lai
atklatu  wvai  parbauditu pétamo zalu
klinisko, farmakologisko un / vai citu
farmakodmamisko darbibu, un / wva
noteiktu pétdmo zilu nevélamids blaknes,
un /[ vai pétitu to uzsik3anos, sadali
organismi, metabolismu un 1zvadiSanu, lai
noteiktu $o zdlu lietofanas droSumu un /
val efektivitati. Termini "kliniska izpete"
un "kliniskais p&jums” ir sinonimi.

1.13. Zinojums par klinisko pétijumu /
izpéti

Rakstveida zinojums par kltnisko pétijumu
{ izp@ti ar drstniecisku, profilaktisku vai
diagnostisku vielu, kas lietota cilvékiem.
Sai zinojumi pilniba apkopo klinisko un
statistisko parametru aprakstu,
prezentdcijas un analfzi  (sk. SHK
noradijumus  par  kliniskd  pétfjuma
Zinojumu saturu un struktiiru).

1.12 Clinical Trial / Study

Any investigation in human subjects
mtended to discover or wvenfy the
clinical, pharmacological and / or other
pharmacodynamic  effects of an
mvestigational product(s), and / or to
identify any adverse reactions to an
mvestigational product(s), and / or study
absorption, distribution, metabolism,
and excretion of an investigational
product(s) with the object of
ascertaining its safety and / or efficacy.
The terms clinical trial and clinical
study are synonymous.

1.13 Clinical Trials / Study Report

A written description of a trial / study of
any therapeutic, prophylactic, or
diagnostic agent conducted in human
subjects, in which the clinical and
statistical description, presentations, and
analyses are fully integrated into a
single report (see the ICH Guideline for
Structure and Content of Clinical Study

Reports).

Vienu vél pieméri, ka vienu un to pasu lietu apzimé ar dazadu terminologiju:
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e kliniskas izpétes norises vieta
e pétijuma centra
e kliniskas parbaudes norises vietu

leprieksS pateicamies par ieteikumu izvértéSanu un labojumu ievieSanu dokumenta.
Ar cienu

Alda Holsta
Quality Assurance Manager

Dokumeds

CLUNICAL RESEARCH ORGANIZATION
Phone: +371 67553065
Mobile: +371 29149147

Fax: +371 6754 5295
Alda.Holsta@dokumeds.com
www.dokumeds.com
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Dokumeds has joined Rho, extending global reach and in-house capabilities. Learn More.

This e-mail transmission and/or any file or preliminary e-mail messages attached to it may
contain confidential information. Any use of this e-mail or attachment(s) or disclosure,
printing, distribution of it is prohibited.

If you have already received this e-mail in error, please immediately notify the sender by
sending the e-mail back or contacting by phone. In any case please, remove it from your system
without reading or saving the e-mail and/or its attachment(s).

This email was Malware checked by UTM 9.
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