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asociācija Latvijā

Miera iela 25, Rīga, LV-1001
Tālr.: +371 67 039 831; Fakss: +371 67 039 833
E-pasts: info@bral.lv




Latvijas Republikas Veselības ministrija 
kristine.kalnina@vm.gov.lv


Par sabiedriskai apspriedei nodoto Ministru kabineta noteikumu projektu "Noteikumi par zāļu klīniskā pētījuma veikšanas kārtību un kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu klīniskās pārbaudes atbilstība labas klīniskās prakses prasībām"

Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (turpmāk- BRAL) ir iepazinusies ar Veselības ministrijas izstrādāto Ministru kabineta noteikumu projektu "Noteikumi par zāļu klīniskā pētījuma veikšanas kārtību un kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu klīniskās pārbaudes atbilstība labas klīniskās pārbaudes prasībām" (21-TA-1667).

Kopumā BRAL atbalsta noteikumu virzību, tomēr lūdzam izskatīt un skaidrot: 

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 EMA piedāvātās formas, vai ir pielaujamas Sponsoru formas, vai tiks gatavotas valsts specifiskas formas? 

3. Lūdzam sīkāku skaidrojumu par LV prasībām  Regulas 1. pielikuma N sadaļas  67. punktam - telpu piemērotības apraksts - vai tā ir tā pati slimnīcas piekrišana vai ir domāts kāds specifisks dokuments? Kurš to pilda un paraksta? Attiecībā uz P sadaļas 69.-71. punktiem mums būtu precizējošs jautājums- 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 Ministru kabineta noteikumu projekts paredz beziejaukšanās pētījumu regulējumu (12. sadaļas 72. - 79. punkts).  73. punkts - ja viss iet caur ZVA, tad punkts jāprecizē ar informāciju, ka dokumenti tiek sniegti arī ZVA, kas tālāk koordinē ētikas komitejas. Vai ZVA arī beziejaukšanās pētījumos izvēlas, kura ētikas komiteja izskata iesniegtos dokumentus? Ja projekts regulē beziejaukšanās pētījumus, tad gribētu lūgt plašāku skaidrojumu- vai un kāda būtiska informācija tiek prasīta iesniegt pētījuma laikā. Lūdzam skaidrot valsts veselības politikas nostāju veselības datu otrreizējas izmantošanas jautājumos - vai anonimizētu veselības datu otrreizēja izmantošana arī tiek klasificēta kā neiejaukšanās pētījums?

5. Zāļu sponsorēšana beziejaukšanās pētījumos - atsaucoties un 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  MKN 899. 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 valstīs šāda prasība nepastāv.

6. Attbilstoši šī brīža situācijai,- ja LV gribam veikt pētījumu, kur pacientam veic analīzes, kas ietver visas DNS (pilnīgu genoma sekvencēšanu) vai daļas DNS analīzes, Sponsoriem liek ievērot Cilvēka genoma likuma 22. pantu un MKN 692. 2. punktu, kuros ir noteikts, ka šo izvērtē Centrālā medicīnas ētikas komiteja. Kā to plānots īstenot LV ar jaunās regulas ieviešanu? Kā paātrināt procesu, jo CMĒK, vadoties no 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 var paredzēt, ka sponsoram ir iespēja  nodrošināt pēcpētījuma piegādi.  Vai arī vienlaicīgi veikt izmaiņas MKN 416. - paredzot tur pēcpētījuma piegādes?  

8. 29. pants - lūdzam Jūsu skaidrojumu/viedokli par iespējamo elektronisko dokumentu izmantošanu klīniskajos pētījumos, piem. elektroniski parakstīt pacientu piekrišanas formas? 

9. Vai jau norisošiem pētījumiem pārejas posmā, iesniegšanas procedūras paliek nemainīgas - dokumentus sniedz atsevišķi?

10. Iespēju šajā projektā ielikt iekšā visus pārējos MK noteikumus, kuros ir minēta klīnisko pētījumu veikšana, kā atsauces.

11. Atbilstoši Anotācijai vēršam uzmanību, ka Regulas 10. panta 7.punkts  atbilst projekta 56. punktam un Regulas 10. panta 8. punkts atbilst Projekta 57. punktam. Regulā neeksitē minētie 10.panta punkti.



Lūdzam dalībai sabiedriskā apspriedē reģistrēt un nosūtīt saiti dalībai deliģētajam BRAL pārstāvim:

- Kaspars Losāns, Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācijas Latvijā pārstāvis, tālr.: +371 2944333, e-pasts: kaspars.losans@roche.com.



Ar cieņu,

Biedrības „Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā” vārdā
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valdes loceklis
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Jānis Siliņš
valdes loceklis
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