














































Latvijas Republikas Veselības ministrija
Zāļu valsts aģentūra

Vēsturiskās izziņas turpinājums
par 2008.gadu

Rīgā

I

Saskaņā ar Ministru kabineta 2008.gada 15.janvāra noteikumiem Nr.17

veikti grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 28.februāra noteikumos Nr.172

„Noteikumipar zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu veikšanu, pētāmo

zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta atbilstība labas klīniskās prakses

prasībām”. Noteikts, ka: pirmszāļu lietošanas novērojuma uzsākšanas ārsts vai, ja

novērojumu veic vairāki ārsti, atbildīgā persona (ārsts vai zāļu ražotāja pārstāvis,

kasir atbildīgs par novērojuma koordinēšanu) iesniedz Zāļu valsts aģentūrā šādus

dokumentus:
1. iesniegumu, kurā norādīta šāda informācija:
1.1. novērojamo zāļu nosaukums, vispārīgais nosaukums, zāļu forma un stiprums;

1.2. novērojuma projekta apraksts (arī kritēriji pacientu iesaistīšanai novērojumā

un datu analīzei izmantojamās metodes);
1.3. ārsti, kas piedalās novērojumā, norādot viņu vārdu, uzvārdu un specialitāti;

1.4. ārstniecības iestādes, kas piedalās novērojumā;

1.5. plānotais iesaistāmo pacientu skaits;
1.6. informāciju par to, vai slimība, kuras ārstēšanai paredzēts lietot novērojamās

zāles, ir iekļauta zāļu kompensācijas sistēmā;

1.7. informāciju par to, vai novērojamās zāles ir iekļautas kompensējamo zāļu

sarakstā;
1.8. novērojuma norises laiks, norādot sākuma un beigu datumu;

2. tā dokumenta paraugu, ar kuru pacients apliecina piekrišanu ārstēšanas datu

vākšanai un apkopošanai;
3. novērojumadatu reģistrācijas dokumenta paraugu.

II

2013.gadā veikta 2008.gadā pabeigto klīnisko pētījumu dokumentu

vērtības ekspertīze, lietu noformēšana un Klīnisko pētījumu pastāvīgi glabājamo

lietu apraksta Nr.3 turpinājuma par 2008.gadu izstrādāšana. Lietās kārtoti

informācijas nesēji papīra formā pēc hronoloģiski tematiskāprincipa. Dokumentu

fiziskais stāvoklis lietās labs. Dokumentu sastāvs ir pilnīgs. Lietās ievietotā

informācija ir ierobežotas pieejamības informācija visā tās saglabāšanas laikā.



Klīnisko pētījumu pastāvīgi glabājamo lietu aprakstam Nr.3 pievienots

satura rādītājs ar norādi uz klīnisko pētījumuvietu aprakstā.

Vēsturisko izziņu izstrādāja
Administratīvo resursu vadības

un dokumentu pārvaldības nodaļas
pārvaldes vecākā speciāliste stetett ee E.Muceniece

Ar vēsturisko izziņu iepazinās=agZāļu valsts aģentūras direktora vietā —

direktora vietniece Dace Ķikute



Latvijas Republikas Veselības ministrija
Zāļu valsts aģentūra

Vēsturiskās izziņas turpinājums
par 2009.gadu

Rīgā

I

2009.gadāzāļu klīniskās izpētes kārtība nav mainījusies.

I
2013.gadā veikta 2009.gadā pabeigto klīnisko pētījumu dokumentu

vērtības ekspertīze, lietu noformēšana un Klīnisko pētījumu pastāvīgi glabājamo

lietu apraksta Nr.3 turpinājuma par 2009.gadu izstrādāšana. Lietās kārtoti

informācijas nesēji papīra formā pēc hronoloģiski tematiskā principa. Dokumentu

fiziskais stāvoklis lietās labs. Dokumentu sastāvs ir pilnīgs. Lietās ievietotā

informācija ir ierobežotas pieejamības informācija visā tās glabāšanas laikā.

Klīnisko pētījumu pastāvīgi glabājamo lietu apraksta Nr.3 turpinājumā par

2009.gadu iekļauti pētījumi, kas atradās veicot dokumentu ekspertīzi Klīnisko

pētījumu nodaļā:
. 2005.gadā pabeigtais pētījums „Proactive: Pētījums par

makrovaskulārām izpausmēm 2.tipa cukura diabēta pacientiem, salīdzinot

pioglitazona terapiju ar placebo terapiju uz jau esošās ārstēšanas fona”;

. 2008.gadā pabeigtais pētījums „Daudzcentru,  randomizēts,

dubultakls, aktīvi kontrolēts pētījums, lai salīdzinātu vildagliptīna 100 mg dienā

vai metformīna līdz 1500 mg dienā 24 nedēļu terapijas efektivitāti gados

vecākiem pacientiem ar II tipa diabētu, kuri iepriekš nav saņēmuši

medikamentozu terapiju”.
Klīnisko pētījumu pastāvīgi glabājamo lietu aprakstam Nr.3 pievienots

satura rādītājs ar norādi uz klīnisko pētījumu vietu aprakstā.

Vēsturisko izziņu izstrādāja
Administratīvo resursu vadības
un dokumentu pārvaldības nodaļas
pārvaldes vecākāspeciāliste l «(i S.Bediķe

Ar vēsturisko izziņu iepazinās
Zāļu valsts aģentūrasdirektore I.Adoviča
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