Zāļu klīniskās izpētes Ētikas komitejas komentāri un priekšlikumi par MK noteikumu [21-TA-1667 Nr] projektu.
	Punkts
	Komentārs
	Priekšlikums

	15.3
	“Persona ar zināšanām bioētikas jomā” ir nedefinējams subjekts, jo nav kritēriju, kas nosaka nepieciešamo bioētikas zināšanu slieksni. Tas, savukārt, paver ceļu subjektīvām  interpretācijām.
Katrs ārsts, iegūstot izglītību, ir apguvis Medicīnas ētikas kursu, pēcāk papildinājies semināros. Katrs ĒK loceklis, arī nemediķis, pēc dažu gadu darbības ĒK ir ar klīnisko pētījumu profilam atbilstošām zināšanām bioētikā.

ĒK sastāvā objektīvi ir nepieciešama vismaz viena persona ar zināšanām GCP un pieredzi klīniskajos pētījumos.

	Nomainīt punkta redakciju ar: 
“Persona ar zināšanām GCP un pieredzi klīniskajos pētījumos.”



	17.
	Regulas 9. panta formulējums, piemēram, “kā arī ir brīvas no jebkādas citas nevēlamas ietekmes” paver plašas iespējas fantāzijai, arī subjektīvām interpretācijām – kā būtu, ja būtu.

Latvijā, šo izpildot burtiski, rastos situācija, ka neviens no reģionālo slimnīcu ārstiem, arī PSKUS, RAKUS nevarētu būt ĒK loceklis.

	Esošs vai potenciāls interešu konflikts ir jāvērtē katra konkrēta pētījuma aspektā.

Tas ir labi aprakstīts šo noteikumu 27. punktā.



	18.
	Formulējums rada intrigu, jo nav saprotams, vai “saistība ar ārstniecības iestādēm, farmācijas industriju vai privātām juridiskām personām, kas īsteno klīniskās izpētes plānošanu, norisi un uzraudzību” vērtējama kā priekšrocība, vai mīnuss.

Ilggadēja ZVA vadītāja, kas izveidoja mūsdienu ZVA KPN nodaļu un uzsāka pētījumu inspekcijas bija ar nopietnu farmācijas industrijā gūtu pieredzi klīniskās izpētes plānošanā, norisē un uzraudzībā.

Šķiet, četriem agrākiem LV Veselības ministriem ir bijusi saistība ar farmācijas industriju un/vai pētījumu apkalpošanu laboratoriskos aspektos. Šādi amati ir ar daudzkārt augstāku nozīmīgumu par piederību kādai ĒK.

Vairākiem agrākiem LV Veselības ministriem ir bijusi saistība ar ārstniecības iestādēm.

	Šo punktu dzēst vai arī skaidri pateikt, ka “saistība ar ārstniecības iestādēm, farmācijas industriju vai privātām juridiskām personām, kas īsteno klīniskās izpētes plānošanu, norisi un uzraudzību” ir pieļaujama vai nepieļaujama.



	22.
	Interešu deklarācija “publicēšanai Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē”.
Ir normāli, ka šāda Interešu deklarācija ir pieejama VM un ZVA.
Nav nekāda pamatojuma, kāpēc šādai deklarācijai ar personīgu informāciju jābūt publiski pieejamai.
No esošā formulējuma nevar saprast, vai šāda deklarācija paredzēta publicēt ar visu personas paraksta paraugu.

	Dzēst no 22. punkta “publicēšanai Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē”.



	23.
	Nav vajadzīgs ikgadēji iesniegt informāciju, ja tā nav mainījusies (23.1; 23.2; 23.3).
Ir loģiski noformulēts punkts 23.4. Tieši tāpat vajadzētu ar 23.1; 23.2; 23.3.

	Punktos 23.1; 23.2; 23.3; 23.4 prasīto informāciju iesniedz, ja iepriekšējā periodā veiktas izmaiņas.



	25.
	Ir pazudis punktā 15.4 minētais farmakologs, kas, pētījumu aspektā, teorētiski būtu nozīmīgāks par farmaceitu, ja jāizšķiras par vienu vai otru.

Ir nedefinējamais subjekts “ar zināšanām bioētikas jomā”.

ĒK būtībā nodarbosies ar Regulas II nodaļas jautājumiem. ZVA kompetencē būs  I nodaļas farmakologa un farmaceita ekspertīzes, tāpēc ne farmakologa, ne farmaceita obligāta piedalīšanās sēdē nav nepieciešama.

Būtiska ir personas ar zināšanām GCP un pieredzi klīniskajos pētījumos piedalīšanās.

	Šo punktu formulēt:
“Ētikas komiteja ir lemttiesīga, ja tās sēdē piedalās vairāk nekā puse no ētikas komitejas locekļiem un no tiem vismaz viens ir ārsts, vismaz viena persona ar zināšanām GCP un pieredzi klīnisko pētījumu jomā un vismaz viens ir persona, kas pārstāv pacientu intereses un kura nav saistīta ar klīniskās pārbaudes norises vietu (pētījuma centru)”.



	28.
	Šeit ir laba iespēja papildināt, ka ĒK darbības nodrošināšanai var pieaicināt tehniskos speciālistus, kā tehnisko/administratīvo sekretāru, arhivāru, kurjeru, datorspeciālistu u.c. Šie speciālisti nav ĒK locekļi un nepiedalās balsojumā.
	Šo punktu formulēt:
“Ētikas komitejai ir tiesības pieaicināt ekspertus bez balsstiesībām. Darbības nodrošināšanai ĒK var pieaicināt tehniskos speciālistus, kā sekretāru, arhivāru, kurjeru, datorspeciālistu u.c. Šie speciālisti nav ĒK locekļi un nepiedalās balsojumā.”



	30.
	Šeit laikam būs kāds pārpratums. Ar “pamatlietu”, iespējams, domāts TMF, kas glabājas pētījuma centrā, ne ĒK arhīvā. To nodrošina attiecīgo klīniku un Valsts arhīvs. ĒK nav saistības ar “medicīniskās dokumentācijas lietvedību”.
Visi citi būtiskie dokumenti caur ZVA un EMA datu bāzēm būs pieejami.

Nākamo 25 gadu laikā, tāpat kā līdzšinējos 25 gados, mainīsies esošie datu nesēji, iespējams būs likvidējušās pašas ĒK, varbūt pati Eiropas savienība.

Ja tiešām ĒK ir jāuzglabā visa dokumentācija 25 gadus, tās ir milzīgas arhivēšanas izmaksas, kas sākumā vēl jāaprēķina.

	.

	32.
	Nepilngadīgo iesaistīšana bez vecāku (vismaz viena) vai cita likumīgā pārstāvja piekrišanas nebūtu pieļaujama. 
Formulējums - “pēc iespējas noskaidro likumiskā pārstāvja viedokli” ir interpretējams un neizbēgami beigsies ar publisku skandālu.

	

	67.
	ZVA piestādot ārvalstu sponsoram rēķinu bez PVN, jāņem vērā, ka tālākā norēķināšanās LV iekšienē tomēr būs apliekama ar 21% PVN.
Šī summa jau sākotnēji ir jāpievieno ārvalstu sponsoram piestādītajam rēķinam.
	

	81; 82.
	Pārklājas un ir nesaprotami. Droši vien pārpratums.

	

	83.
	Nav skaidrs, vai 2022.g. 1. februārī:
1) esošās ĒK ir apstiprinātas uz nenoteiktu laiku tāpat kā līdz šim,
2) pārstāj darboties,
3) turpina darboties līdz 2025.g. 30.janvārim, kad tās jāpārapstiprina.
	



