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Pielikums
Ministru kabineta
2010.gada 21.septembra
noteikumiem Nr.891
Medicīniskās ierīces klīniskās izpētes iesniegums

Application for Clinical Trial of a Medical Device
	I. Vispārīgā informācija
General information


	1. Klīniskā pētījuma nosaukums

Name of clinical trial

	2. Klīniskās izpētes plāna kods (versijas numurs vai datums)

Clinical trial plan code (version number or date)

	3. Ierīces ražotājs vai pilnvarotais pārstāvis (nosaukums, adrese, tālrunis, fakss, e-pasta adrese)

Device manufacturer or authorised representative (name, address, phone, fax, e-mail) 
	4. Ierīces ražotāja pārstāvis (vārds, uzvārds, adrese, tālrunis, fakss, e-pasta adrese)

Representative of the manufacturer (name, surname, address, phone, fax, e-mail) 



	5. Izpētes centrs (nosaukums, adrese, tālrunis, fakss, e-pasta adrese)

Trial centre (name, address, phone, fax, e-mail) 
	6. Izpētes centra pārstāvis (vārds, uzvārds, adrese, tālrunis, fakss, e-pasta adrese)

Representative of the trial centre (name, surname, address, phone, fax, e-mail) 

	7. Atbildīgais par klīniskās izpētes uzraudzību Latvijā (vārds, uzvārds, adrese, tālrunis, fakss, e-pasta adrese)

Person responsible for clinic trial monitoring in Latvia (name, surname, address, phone, fax, e-mail) 

	II. Medicīniskā ierīce, kas paredzēta klīniskajai izpētei

Medical device intended for clinical trial


	8. Medicīniskās ierīces nosaukums vai kodēts nosaukums (šifrs), modelis vai tipa numurs

Name or code (cipher), model or type number of medical device

	9. Medicīniskās ierīces grupa

Group of medical device

	10. Medicīniskās ierīces klase

Class of medical device

	11. Medicīniskās ierīces lietošanas veids

Mode of use of medical device

	12. Medicīniskās ierīces sastāvā esošo bioloģiski aktīvo vielu vai to vielu nosaukums, kas atrodas saskarē ar audiem
Name of biologically active substances contained in medical device or name of substances which are in contact with tissues 

	III. Medicīniskās ierīces lietošanas mērķis

Intended use of medical device 

13. Klīniskā izpēte attiecas uz:
Clinical trial refers to

	13.1. invazīvām medicīniskām ierīcēm

Invasive medical devices
	

	13.2. neinvazīvām medicīniskām ierīcēm

Non-invasive medical devices
	

	13.3. substanci, materiālu

Substance, material
	

	13.4. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas slimību diagnostikai

Diagnostic medical devices
	

	13.5. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas slimību profilaksei

Medical devices intended for disease prevention 
	

	13.6. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas dzimstības kontrolei

Medical devices intended for birth control
	

	13.7. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas traumu un sakropļojumu diagnostikai

Medical devices intended for diagnosis of traumas and mutilations 
	

	13.8. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas slimību ārstēšanai vai atvieglošanai

Medical devices intended for disease healing or  relieving 
	

	13.9. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas cilvēka anatomijas vai fizioloģisko procesu pētīšanai, aizstāšanai vai pārveidošanai

Medical devices intended for research, substitution or transformation  of human anatomy or physiological processes
	

	13.10. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas cilvēka anatomisko vai fizioloģisko trūkumu atvieglošanai vai kompensēšanai

Medical devices intended to relieve and compensate anatomical and physiological defects 
	

	13.11. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas traumu un fizisku trūkumu atvieglošanai un ārstēšanai

Medical devices intended to heal and relieve traumas and bodily defects 
	

	13.12. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas slimību novērošanai

Medical devices intended for disease observing 
	

	13.13. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas fizisku trūkumu monitorēšanai

Medical devices intended for monitoring bodily defects
	

	13.14. medicīniskām ierīcēm, kas paredzētas traumu un fizisku trūkumu ārstēšanai

Medical devices intended to heal traumas and bodily defects
	

	13.15. citu ierīci (lūdzu norādīt)

Other kind of device (please specify)
	

	14. Medicīniskās ierīces reģistrācijas numurs medicīnisko ierīču reģistrā LATMED (ja ierīce 

ir reģistrēta)

Registration number of medical device in register of medical devices LATMED (if registered)                 
______________________________________________________________________

	15. Medicīniskās ierīces reģistrācija ražotājvalstī, Eiropas Savienības dalībvalstī vai citā valstī 

(ja ierīce ir reģistrēta)

Registration of medical device in the manufacturing country, EU Member State or other country (if registered)                 
 ________________________________________________________________



	IV. Medicīniskā ierīce reģistrēta

Medical device is registered

	Valsts

Country
	Reģistrācijas Nr.

Registration No.
	Nosaukums

Name


	V. Medicīniskā ierīce pieteikta reģistrācijai

Medical device has been applied for registration

	Valsts

Country

	Datums

Date
	Nosaukums

Name

	16. Salīdzinājuma medicīniskā ierīce vai citas klīniskajā izpētē papildus izmantojamās ierīces 

(ja iespējams, norādīt nosaukumu, reģistrācijas numuru, ražotāju un ražotājvalsti)

Comparator medical device or other additional medical devices used in the clinical trial (if possible, specify name, registration number, manufacturer and manufacturing country)
 ______________________________________________________________________

 ______________________________________________________________________



	VI. Klīniskās izpētes projekts

Clinical trial project

	17. Klīniskās izpētes mērķis

Objective of clinical trial

	18. Klīniskās izpētes tips

Type of clinical trial

	19. Ekvivalences izpēte

Research of equivalence
	

	20. Jauna kombinācija

New combination
	

	21. Jauna indikācija

New indication
	

	22. Pētāmo personu skaita palielināšana

Increasing the number of research involving persons
	

	23. Analizējamās pētāmās personas
Research involving  persons to be analyzed
	

	24. Cits tips (lūdzu norādīt)

Other type (please specify)
	

	VII. Klīniskās izpētes veids

Type of clinical trial

	Salīdzinošs

Comparative 
	
	Randomizēts

Randomised 
	
	Krustots

Cross over 
	

	Atklāts

Open 
	
	Paralēlu grupu

Parallel group
	
	Placebo kontrolēts

Placebo controlled
	

	Akls

Single blind 
	
	Dubultakls

Double blind
	
	Trīskāršakls

Triple blind
	

	Cits veids 

Other kind
	
	(lūdzu norādīt)

(please specify)

	VIII. Klīniskās izpētes nozare
Sphere of clinical trial

	Kardioloģija

Cardiology 
	
	Onkoloģija

Oncology 
	
	Kosmetoloģija

Cosmetology 
	

	Infektoloģija

Infectology 
	
	Traumatoloģija

Traumatology 
	
	Dietoloģija

Dietics
	

	Dermatoloģija

Dermatology 
	
	Ķirurģija

Surgery 
	
	Zobārstniecība

Dentistry 
	

	Ortopēdija

Orthopaedy 
	
	Radioloģija

Roentgenology 
	
	Cita joma

Other sphere
	

	IX. Klīniskā izpēte ir

Clinical trial is

	starptautiska un multicentriska

International and multicentral
	
	monocentriska Latvijā

Monocentral in Latvia
	

	multicentriska Latvijā

Multicentral in Latvia
	
	izpētes centru skaits Latvijā

Number of trial centres in Latvia
	

	X. Paredzētais pētāmo personu skaits Latvijā

Number of planned research involving persons in Latvia

	25. Paredzētais pētāmo personu kopējais skaits (ja klīniskā izpēte ir starptautiska)

Total number of planned research involving persons (if clinical research is multinational)

	XI. Klīniskās izpētes laika grafiks

Timetable of clinical trial

	26. Klīnisko izpēti plānots sākt (datums)

Clinical trial will start (date)
	27. Klīnisko izpēti plānots beigt (datums)

Clinical trial will end (date)

	28. Medicīniskās ierīces lietošanas ilgums un biežums

Length and frequency of medical device usage
	29. Klīniskās izpētes ilgums un biežums pētāmajai personai
Length and frequency of clinical trial for research involving person  

	XII. Klīniski pētāmās personas
Clinical trial involving persons

	Veseli brīvprātīgie

Healthy volunteers
	
	Pacienti

Patients
	

	Grūtnieces 

Pregnant women
	
	Bērni 

Children
	

	Citas personas 

Other persons
	
	

	XIII. Izpētes centri Latvijā

Trial centres in Latvia

	30. Atbildīgais pētnieks (minēt pirmo) un pētnieki

Responsible researcher (please, mention as the first) and researchers
	31. Pētnieka palīgi

Researcher’s assistants

	32. Klīniskās izpētes koordinators (vārds, uzvārds, adrese, tālrunis, fakss, e-pasta adrese)

Coordinator of a  clinical trial (name, surname, address, phone, fax, e-mail) 

	33. Valstis, kurās tiek veikta konkrētās medicīniskās ierīces klīniskā izpēte

Countries where the clinical trial of a particular medical device is performed

	XIV. Pielikumā

Annex

	34. Dokumentācija par medicīniskajām ierīcēm 

Documentation concerning medical devices
	

	35. Apstiprinājums, ka ražotājam vai pētniekam ir spēkā esoša civiltiesiskās atbildības apdrošināšana, kas ietver nosacījumus par atlīdzību pētāmajai personai, ja viņai ir nodarīts kaitējums vai iestājusies pētāmās personas nāve, ko izraisījusi izpēte
Confirmation that a manufacturer or a  researcher has a valid civil liability insurance which contains compensation conditions for the research involving person if harm or death is caused by the trial
	

	36. Medicīniskās ierīces un kontroles ierīces kvalitāti apliecinošo dokumentu kopijas (ražotāja atbilstības deklarācija, produkta sertifikāts, ražošanas kvalitātes sistēmas sertifikāts, atbilstības deklarācija par produkta kvalitātes nodrošināšanu, atbilstības deklarācija par pilnīgu kvalitātes nodrošināšanu, pārbaudes apliecība)

Copies of the documents proving the quality of a medical device and control equipment

(conformity declaration of a manufacturer, certificate of the product, certificate of production quality system, conformity declaration about products quality provision, conformity declaration about total quality provision, certificate of control) 
	

	37. Klīniskās izpētes uzraudzības un kontroles metodes apraksts

Description of the initiated surveillance and control method of clinical trial
	

	38. Pētnieka un pētnieka palīgu pieredzes un kvalifikācijas apraksts (pievienots dzīvesgaitas apraksts (Curriculum Vitae))
Description of the qualification and experience of a researcher and researcher’s assistants (Curriculum Vitae attached)
	

	39. Klīniskajā izpētē iegūto datu reģistrācijas dokumenta paraugs (versijas numurs un datums)

An example of a register form for data obtained through clinical trial (version number and date)
	

	40. Pētnieka un pētnieka palīgu rakstisks apliecinājums, ka klīniskā izpēte tiks veikta atbilstoši izpētes plānam un normatīvajiem aktiem par cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību 
Written statement by a researcher and researcher’s assistants that the clinical trial will be performed according to the trial plan and in compliance with requirements set out in the regulatory enactments regulating the procedure of clinical trial of medical devices for human subjects
	

	41. Izpētes centra vadības rakstiska piekrišana par klīniskās izpētes veikšanu izpētes centrā
Written consent by the head of the trial centre for trial performance in the trial centre
	

	42. Pētāmās personas identificēšanas pasākumu apraksts

Description of identification measures for the research involving person
	

	43. Ražotāja izstrādāta pētāmo personu brīvprātīgas piekrišanas dokumenta veidlapa (paraugs)

Form of a voluntary consent document (sample) of research involving persons drafted by the manufacturer 
	

	44. Ražotāja izsniegta pilnvara (ja dokumentus iesniedz ražotāja pilnvarotais pārstāvis)

Letter of authorisation from a manufacturer (if documents are submitted by a representative of the manufacturer)   
	

	45. Medicīniskās ierīces darbības parametri, ierīces darbības traucējumi un ar to novēršanu saistīto plānoto pasākumu kontrole 

Operational parameters of a medical device, malfunctions of the device and control of the measures related to elimination of malfunctions
	

	46. Informācija, kurā norādīts, vai ierīces neatņemama sastāvdaļa ir zāles, cilvēka asins atvasinājumi vai cilvēka izcelsmes šūnu un audu rūpnieciski ražoti produkti

Statement indicating whether the device incorporates, as an integral part, medicine, human blood derivatives or products manufactured from human cells and tissues
	

	47. Informācija, kurā norādīts, vai ierīce ir ražota, izmantojot dzīvnieku izcelsmes audus

Statement indicating whether the device is manufactured utilising tissues of animal origin
	

	48. Neatkarīgu ekspertu sniegtais pētījuma novērtējums

Assessment of clinical trial by  independent experts
	

	49. Veidlapa par pētāmās personas brīvprātīgu piekrišanu dalībai konkrētas medicīniskās ierīces izpētē
Form of a voluntarily consent of the research involving person on participation in a trial of a concrete medical device
	

	50. Cita informācija, kas saistīta ar klīnisko izpēti un paredzēta pētāmajai personai (versijas numurs un datums)

Other information which is related with and intended for the research involving  person (version number and date)
	

	51. Ražotāja iesniegtie dokumenti ētikas komitejā (datums)

Documents submitted by the manufacturer to the Ethics Committee (date) ____.____.___________
	

	52. Citi dokumenti (lūdzu norādīt)

Other documents (please specify)
	


	53. Persona, kuru ražotājs vai viņa pilnvarotais pārstāvis pilnvarojis sadarbībai ar Zāļu valsts aģentūru 

Person who is authorised by the manufacturer or 

representative of the manufacturer for the cooperation with State Agency of Medicines
	

	53.1. vārds, uzvārds

Name, surname
	

	53.2. amats

Position 
	

	53.3. adrese

Address
	

	53.4. tālruņa numurs

Phone 
	

	53.5. faksa numurs

Fax 
	

	53.6. e-pasta adrese

E-mail 
	

	XV. Ražotāja apliecinājums

Statement by a manufacturer
Esmu iepazinies ar medicīnisko ierīču klīniskās izpētes noteikumiem Latvijas Republikā. Apliecinu, ka iesniegumā un tam pievienotajos dokumentos sniegtā informācija ir pareiza, aktuāla un pilnīga un ka nav slēpti būtiski dati, kas varētu ietekmēt pētāmo personu drošību un izpētes rezultātu ticamību.

I am familiar with the rules of clinical trial of medical devices within the Republic of Latvia. I guarantee that the information in the attachment and submitted documents is correct, actual and complete. There are no any hidden data which can influence the safety of the research involving persons and the credibility of research results.

	Ražotājs
	 
	Datums
	 
	 

	Manufacturer
	(vārds, uzvārds un paraksts*)

(name, surname and signature*)
	Date
	 
	


Piezīme. * Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
Note. *Document property "signature" is not filed out if the electronic document is formatted in compliance with regulatory enactments on formatting of electronic documents. 
