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CTIS seminārs, 21.01.2022.

Darba kārtība

• KP Regulas 536/2014 piemērošana

• CTIS prezentācija

• Jautājumi un atbildes



Regulas 536/2014 piemērošana un 
pārejas periods

•CTIS uzsāks darbību

•Nacionālie MK noteikumi izstrādes stadijā

•Sākas 3 gadu pārejas periods

•Iespējams sniegt KP pieteikumus Direktīvas ietvaros 1 gadu

No 31.01.2022.

• Visi jauni KP pieteikumi tikai CTISNo 31.01.2023.

•Visi notiekošie KP CTIS sistēmāNo 31. 01.2025.
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Atļautie un notiekošie klīniskie
pētījumi 2016.-2021. gadā

  

  
  

  

  
  

   
      

   
   

   

 

  

   

   

   

   

   

   

                        

 ē jumu skaita dinamika

 ē jumu ska i ts   at au e No ekoš ie pē jumi

CTIS seminārs, 21.01.2022. 4



Klīnisko pētījumu pietiekumu izvērtēšana
saskaņā ar Regulu 536/2014
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I daļas dokumentu validācija: ZVA (arī II daļas
dokumentiem)
notiks paralēli ar ziņotājdalībvalsts izvēli (RMS)
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I daļas dokumentu novērtēšana
ZVA+Ētikas komiteja
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II daļas dokumentu novērtēšana:
Validācija: ZVA
Novērtēšana: Ētikas komitejas
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Termiņi saskaņā ar Regulu
536/2014
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Jautājumi
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