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Dazas izmainas terminologija

Lidz regulas No regulas 536/2014 | Pasreizejais

Nr.536/2014 piemerosanas definejums ietver

piemeérosanai 31.01.2022.

31.01.2022.

Kliniskais péetijums un Kliniskais péetijums (KP) Zalu klinisko parbaudi un

zalu lietoSanas beziejaukSanas pétijumu
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Kliniskais péetijums Kliniska parbaude (KP) Kliniska parbaude
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Zalu klinisko parbauzu regulejums




Ministru kabineta noteikumi Nr.192
Cilvekiem paredzeto zalu klinisko petijumu
noteikumi 26.03.2024.

KP atlaujas sanemsana

Prasibas Etikas komitejam

Pétamo personu aizsardziba

Sponsoru un pétnieku pienakumi un prasibas

Obligata civiltiesiskas atbildibas apdrosinasana

KP uzraudziba-ieskaitot LKP inspekcijas

ZVA pakalpojumu apmaksas kartiba

BeziejaukSanas pétijumu reguléjums




Beziejauksanas petijums

ZVA atlauja nav
nepieciesama




Zalu klinisko parbauzu (KP) skaita
statistika




Pedejo 5 gadu laika atlauto KP skaits
pa nozarem




Atlauto KP sadalijums pa fazem




Lielakie klinisko parbauzu centri Latvija

VSIA "PSKUS"

SIA "RAKUS"

SIA ,,Daugavpils regionala slimnica”

SIA "Rigas 1. slimnica"

SIA "Veselibas centrs 4"

VSIA "BKUS"

SIA "Liepajas regionala slimnica"

SIA "Vidzemes slimnica"

SIA "GASTRO"

SIA ").Kisis"

—

Atlautie pétijumi pédéjos 5 gados (kopskaits)



Klinisko parbauzu sponsoru valstis
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Lielakais atlauto KP skaits pec sponsora
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Parejas kliniskas parbaudes (I)

- 64 kliniskas parbaudes LV vél nav pargajusas uz CTIS.

 Aicinajums neatlikt parejas pieteikuma iesniegsanu!

Atvieglota procedura:

o Jabut harmonizétiem IMPD-Q, protokolam, pétnieka brosdrai un PIPD, kas atlauti
Direktivas 2001/20/EC ietvaros;

o Tiks veikta tikai pieteikuma validacija;
o LEmums par parejas atlausanu 7 dienas péc validacijas;
o Kopuma maks.22 dienas.



« Ja kliniskajai parbaudei bus vismaz viens aktivs KP centrs, dalibvalsti péc parejas perioda
beigam 31.01.2025., parejas pieteikuma jaieklauj visi uz parejas pieteikuma iesniegsanas
bridi aktivie KP centri saja dalibvalsti.

Mononacionalam KP:

« Jauna pavadvéstule, atbilstibas VDAR prasibam apliecinajums;
Ieprieks apstiprinatie pétijuma pamatdokumenti un PIPD;

Nav nepiecieSamas centru atbilstibas formas veidot retrospektivi;
Var iesniegt papildu dokumentus, kas atlauti Direktivas ietvaros;
Jaunus neapstiprinatus dokumentus iesniegt nevar.

VDAR-vispariga datu aizsardzibas regula
PIPD-pacientu informétas piekrisanas dokumenti



OKTOBRIS 2024
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