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Abstract. With the development of the medical science, the clinical trials has become more and more complicated.
Taking into account the specific nature of such trials, the regulatory framework, establishing procedure for
implementing of clinical trials, shall precisely separate the rights, duties and responsibility of involved persons
during the process of a trial. Due to the fact that the current laws and regulations of the Republic of Latvia,
regulating medical treatment process, describe the legal status of participants in a vague and cursory manner, the
Article analyzes duties and responsibility of a sponsor, investigator, principal investigator and participant.
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levads

Temata aktualitati apliecina medicinas un dazadu tehnologiju strauja attistiba, kas
izpauzas aril klinisko pétijumu veikSanas specifikd. Ta ka klinisko pétijumu rezultatu
pamatojums balstas uz paradibam p&tamo personu veselibas stavokli, normativaja reguléjuma,
kas reglamenté kartibu, kada tiek veiktas kliniskas izp@tes, jabiit precizi nodalitam iesaistito
personu tiesibam, pienakumiem un atbildibai, tadgjadi izvirzot stingras pamatnostadnes
klinisko pétijumu vadiSana un organizésana, ka ari pec iesp€jas retak petijumu ietvaros pielaujot
negativu rezultatu un iesp&jamo risku p&€tamo personu veselibai.

P&tijuma meérkis ir izpétit un noteikt kliniskajos pétijumos iesaistito personu tiesibas,
pienakumus un atbildibu.

Petijuma rezultata tika konstatets, ka iesaistito personu tiesiskais statuss precizi janodala
un jaieklauj normativajos aktos, kas nosaka kartibu, kada tiek veikti kliniskie p&tijumi,
pieméram, Ministru kabineta 2010. gada 23. marta noteikumos Nr. 289 “Noteikumi par zalu
kliniskas izp&tes un lietoSanas noveérojumu veikSanas kartibu, p&tamo zalu markeSanu un
kartibu, kada tiek verteta zalu kliniskas izpetes atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam”.

Pétijuma izmantotas metodes: semantiska metode, kas tika pielietota tadu jedzienu
skaidrojumu analizé ka pétnieks, pétnieciba, ar salidzinoSo metodi tika salidzinati kliniskajos
petijumos iesaistito personu tiesiskie statusi, savukart juridiska analizes metode palidzgja
izprast kliniskajos pétijumos iesaistito personu tiesibu, pienakumu un atbildibas tiesiskos
aspektus.

Pétnieka un atbildiga pétnieka tiesiskais statuss

Saskana ar skaidrojoSajas vardnicas atrodamo informaciju, petnieks ir specialists, kas
nodarbojas ar pétniecibu (Balina, Edelmane u.c., 2006., 824.1pp.), savukart p&tnieciba ir atzinu
sisttma un praktiska darbiba vispusigas informacijas ieguvei (parasti zinatng€) (Tezaurs.lv,
2018.). Medicinas tiesibu joma Ministru kabineta 2010. gada 23. marta noteikumi Nr. 289
“Noteikumi par zalu kliniskas izp&tes un lietoSanas noveérojumu veikSanas kartibu, petamo zalu
markéSanu un kartibu, kada tiek vértéta zalu kliniskas izpétes atbilstiba labas kliniskas prakses
prasibam” (turpmak teksta - MK noteikumi Nr. 289) paredz, ka p&tnieks ir arsts, kuram saskana
ar arstniecibu reglamentgjosajiem normativajiem aktiem ir tiesibas patstavigi nodarboties ar
arstniecibu un kuram ir praktiska pieredze arstniecibas nozarg, kas saistita ar konkréto kliniskas
izpétes jomu (Noteikumi par zalu kliniskas izpétes un lietoSanas novérojumu veiksanas kartibu,
pétamo zalu markésanu un kartibu, kada tiek vertéta zalu kliniskas izpétes atbilstiba labas
kltniskas prakses prasibam, 2010., 4. punkts), savukart starptautiskajos tiesibu aktos ir noteikts,
ka pétnieks ir arsts vai persona, kas darbojas profesija, kura dalibvalst noligta izp&tei sakara ar
nepiecieSsamo zinatnisko izglitibu un pieredzi pacientu apripé (Par dalibvalstu normativo un
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administrativo aktu tuvinasanu attiecibd uz labas kliniskas prakses ieviesanu kliniskas izpétes
veiksana ar cilvekiem paredzétam zalem, 2001., 2.p.) (janorada, ka $is normativais akts, kas
paredz iepriek§ min€to jeédziena skaidrojumu, ir zaudgjis spéku). Tatad, pamatojoties uz
nacionalajiem un starptautiskajiem normativajiem aktiem, Autore secina, ka, lai klttu par
klinisko pétijumu pétnieku Latvija, pirmkart, nepiecieSama profesionala izglitiba arstnieciba
un, otrkart, atkariba no konkrétas p&tniecibas veikSanas iestades prasibam- attieciga pieredze
pétijumu veiksana, ko, pé€c Autores domam, jauns pétnieks var iegit, stradajot un uzkrajot
zinasanas konkréta arstniecibas joma un iesaistoties citu pétnieku veiktos kliniskajos p&tijumos.
LR normativajos aktos, lielakoties MK noteikumos Nr. 289, ir paredzgeti vairaki apstakli,
kas nosaka pétnieka atbildibu klinisko p&tijumu veikSanas procesa, proti, pé&tnieks ir atbildigs
par pétamas personas medicinisko apripi, par p€tamas personas nodroSinaSanu ar &tikas
komitejas un Zalu valsts agentiiras kontaktinformaciju, par identifikacijas koda pieskirSanu
petamajai personai, kas aizstaj peétamas personas vardu un uzvardu, tadéjadi nodrosinot p&tamas
personas datu aizsardzibu, par pétamas personas informéSanu gadijuma, ja kliniskas izp&tes
gaita tiek iegiita informacija par apstakliem, kas var radit apdraudéjumu pétamas personas
dzivibai vai veselibai, ka arT pétnieka uzdevums ir inform€t sponsoru par visiem pé&tamajai
personai nelabvéligiem mediciniskajiem gadijumiem (Noteikumi par zalu kliniskas izpétes un
lietosanas novérojumu veiksanas kartibu, péetamo zalu markesanu un kartibu, kada tiek vérteta
zalu kliniskas izpetes atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam, 2010.). Janorada, ka ieprieks
mingtie aspekti visparigi apraksta apstaklus par kuriem kltnisko petijumu procesa ir atbildigs
pétnieks, tacu tada veida normativaja reguléjuma netiek uzskatami formulétas petnieka tiesibas
un pienakumi klnisko petfjumu veikSana, nemot véra, ka So tiesibu un pienakumu klasts ir plass
un daudzveidigs. Ta ka pétnieks ir atbildigs par pétijuma veikSanu izp&tes vieta, normativaja
regul&juma biitu janosaka, ka petniekam ir japarzina p&tamais arstniecibas Iidzeklis, ta ka tas ir
aprakstits kliniska pétijuma protokola un pargja informacija, ko pétniekam izsniedz petijuma
sponsors, kas nodrosinatu klmiska pétijuma efektivitati jau sakotngja stadija. Tapat petniekam
ir japarliecinas par to, ka visas petijumam piesaistitas un asist€josas personas (mediciniskais
personals) ir inform@tas par kliniska petijuma protokola saturu, kliniskaja petijuma p&tamo
produktu un So personu tiesibam un pienakumiem kliniska pétijuma veikSana. Neskatoties uz
to, ka pastav vairaki kliniska p&tijuma atbilstibas &tiskajiem principiem regulésanas lidzekli,
tomer tiesi pétnieka pienakums ir nodroSinat, lai kliniskais pétijums ir taisnigs un objektivs,
tadgjadi pétnieckam janodro$ina preciza, pilnvertiga, saprotama un operativa datu un
informacijas nodosana pétjjuma sponsoram un iesaistitajam institiicijam (ICH GCP Good
Clinical Practice, 2015). Apstakli, ka p&tniecka pienakumi LR normativajos aktos aprakstiti
visparigi un netiek nodaliti, pierada MK noteikumos Nr. 289 ietvertais nosacijums, ka par
petamas personas medicinisko apriipi un visiem ar klinisko izpéti saistitajiem mediciniskajiem
lémumiem atbildigs ir pétnieks, turklat Sim punktam ir ar1 piebilde, ka p€tnieks ir atbildigs par
kliniskas izpétes veikSanu izpétes vieta (Noteikumi par zalu kliniskas izpétes un lietosanas
noverojumu veikSanas kartibu, pétamo zalu markésanu un kartibu, kada tiek vertéta zalu
kliniskas izpetes atbilstiba labas kitniskas prakses prastbam, 2010., 17. punkts). Atbildiba par
visiem ar klinisko izpéti saistitajiem mediciniskajiem lémumiem Sajos normativajos aktos ir
noteikta neprecizi, nemot veéra, ka klinisko petijumu veikSanas procesa ir iesaistits ar1 sponsors,
kas tostarp uznemas atbildibu par kliniska pétjjuma sagatavoSanu, vadibu un finanséSanu
(Asnevica-Slokenberga, Gusarova, Vilks, Selunska, 2015., 460.lpp.), pienemot ne mazak
svarigus mediciniska rakstura lémumus. Lidz ar to, péc Autores domam, iepriek§ minéto MK
noteikumu ietvaros ir janodala pé€tnieka atbildiba par ar klinisko izpé€ti saistitajiem
mediciniskajiem 1@mumiem, ka arT atbildiba par kliniskas izp&tes veikSanu izpétes vieta, kas
izpauzas ka, pieméram, atbildiba par kliniska pétijjuma uzsakSanu vai partraukSanu,
sabalansgjot iesp€jamos ieguvumus ar riskiem, par datu maské&sanu, drosibas sist€mas radiSanu
un personu saraksta noteiksanu, kas biis tiesigas pétijuma procesa veikt datu parmainas, par
zinatnisko pétjjuma pamatotibu un izvél€tajam pétniecibas metodeém (Neiders, Silis, 2014.).
Veicot normativo aktu analizi klinisko pétijjumu joma, konstat€jams ari jédziens
“atbildigais petnieks”, kas ieprieks minétajos MK noteikumos Nr. 289 konkréti definéts netiek
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(ieklauta tikai piebilde, ka, ja kltnisko izp@ti veic personu grupa, pétnieku, kas ir atbildigs par
So grupu, sauc par atbildigo p&tnieku). Lai noskaidrotu atbildiga pétnieka lomu kliniskajos
petijumos, Autore analiz€ arzemju literatiira pieejamo informaciju, kas nosaka, ka atbildigais
pétnieks ir persona, kas ir atbildiga par pétijuma vadibu un ta veikSanu (Noclor Research
support, 2018), kas butiba ir loti plass un nekonkréts skaidrojums, tadéjadi neizcelot Tpasas
pazimes atbildiga pétnieka tiesiskaja statusa salidzinajuma ar iepriekS minéta petnieka statusu.
Atbildiga pétnieka pienakumi ir ieklauti starptautiskajos normativajos aktos, piem&ram, saistiba
ar nepilngadigas personas v€lmi atteikties no kliniskas izp&tes, vajadzibas gadijuma So ligumu
izskata atbildigais petnieks, kas attiecigi ir noteikts arTt MK noteikumos Nr. 289, savukart, veicot
Eiropas Komisijas Direktivas 2003/63/EK analizi, secinams, ka atbildigais p&tnieks paraksta
nobeiguma zinojumu, ja izp&te ir veikta vairakas vietas, ka ari, zinojot par daudz centru izp&tes
rezultatiem, atbildigais petnieks secinajumos izsaka atzinumu par pétama preparata drosibu un
iedarbibu visu izpé&tes centru varda (Ar kuru groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem, 2003., 5.5.
punkts). Tomér arT iepriek$ mingtie pienakumi nesniedz pilnigu izpratni par atbildiga pétnieka
lomu klinisko pétijumu veikSana. Analiz§jot pieejamo informaciju, Autore secina, ka
galvenokart atbildigais p&tnieks ir atbildigs par to, lai kliniskais p&tijums norisinas atbilstosi
kliniska pétijuma protokolam, sponsora noradém un attiecigajiem normativajiem aktiem,
nodros$inot cienu pret petamam personam, vinu tiesibas un dro$ibu, kas visa pétjjuma gaita ir
prioritate. Tapat atbildigajam p&tniekam ir jauzrauga, lai kliniskais petijums norisinatos
atbilstosi labas kliniskas prakses prasibam (Amgen, 2018).

Veicot klinisko pétijjumu dalibnieku tiesiska statusa analizi, autore secina, ka
normativajos aktos, konkréti, Eiropas Parlamenta un padomes regula Nr. 536/2014 par
cilvekiem paredzetu zalu kliniskajam parbaudeém, konstat€jams jédziens “galvenais p&tnieks”.
Saja regula noradits, ka galvenais pétnieks ir pétnieks, kas ir atbildigais vaditajs pétnieku
grupai, kura veic klinisku parbaudi parbaudes norises vieta (Par cilvekiem paredzetu zalu
kliniskajam parbaudém, 2014., 16. punkts). Ka jau tika ming&ts ieprieks, tiek uzskatits, ka ar1
atbildigais p&tnieks ir atbildigs par personu grupu, ja klinisko izp&ti veic vairakas personas, ka
tas attiecigi noradits MK noteikumos Nr. 289. Galvena pétnieka jédziens LR normativajos aktos
skaidrots netiek un, atbilsto$i iepriek§ mingtaja regula noteiktajiem galvena pétnieka
uzdevumiem, secinams, ka tie ir vienlidzigi atbildiga petnieka pienakumiem kliniska pétijjuma
ietvaros, Iidz ar to, secinams, ka atbildigais un galvenais pétnieks starptautisko un nacionalo
normativo aktu izpratn€ ir viena un ta pati persona, kas galvenokart ir atbildiga par to, lai
kliniskais petijums ta norises vieta tiek veikts saskana ar normativo aktu un labas kliniskas
prakses prasibam, ka ari vada pétijuma veicgju grupu, deleg€jot un uzraugot uzdevumu
veikSanu. Janorada, ka, péc autores domam, So divu jédzienu nenoSkirSana un pastavéSana
tiesibu sistéma var radit bitiskas problémas klinisko petijumu veikSanas joma situacijas, kad ir
janosaka konkréta p€tijuma veic€ja atbildiba par veiktajiem vai neveiktajiem uzdevumiem, jo
jédziens “galvenais pé&tnieks” pé€c biitibas liecina par personas lideribu un vaditaja lomu
petijuma procesa, savukart jédziens “atbildigais p@tnieks” tie$a veida apliecina personas
atbildibu par kliniska petijuma ietvaros veiktajam darbibam. Ta ka iepriek§ minéta Eiropas
Parlamenta un padomes regula Nr. 536/2014 ir vienigais normativais akts, kur konstatéjams
jédziens “galvenais pétnieks”, secinams, ka jédzienu noskirSanas neprecizitate vargja rasties
konkrétas regulas iztulkoSanas procesa. Tad€jadi ari dazadu Latvijas p&tijumu centru aprakstos
ir sastopams jédziens “galvenais pétnieks” nevis “atbildigais petnieks”. Péc Autores domam,
nemot vera apstakli, ka atbildiga pétnieka vado$a loma sp€j nodroSinat veiksmiga kliniska
pétijuma norisi, gan starptautisko, gan arT nacionalo normativo aktu ietvaros bitiski ir noverst
radusas neprecizitates klinisko petijumu veicgju jeédzienu ietvaros un atseviski nodalit atbildiga
pétnieka tiesibas, pienakumus un atbildibu.
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Sponsora tiesiskais statuss klinisko pétijumu veikSana

MK noteikumi Nr. 289 paredz, ka sponsors ir kliniskaja p&tijjuma iesaistita persona, kas
uznemas atbildibu par kliniskas izp&tes uzsaksanu, vadibu un finanséSanu (Noteikumi par zalu
kliniskas izpetes un lietosanas novérojumu veiksanas kartibu, pétamo zalu markésanu un
kartibu, kada tiek vérteta zalu kliniskds izpétes atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam,
2010., 5. punkts). Pamatojoties uz So skaidrojumu, secinams, ka tas ir plass un neprecizs, ta ka
par pétijuma vadisanu dalgji atbildigs ir arT atbildigais p&tnieks. Analiz&jot MK noteikumus Nr.
289, autore konstatg, ka galvenie sponsora pienakumi ir, pirmkart, petnieka izvele, otrkart, sava
un pétnieka civiltiesiskas atbildibas apdroSinasanas veikSana, treskart, kliniskaja izpéete
nepiecieSamo petamo zalu piegade, ka ar1 atbildiba par p&tamo zalu kvalitati un piegadi
kliniskas izpetes norises vieta. Tomeér sponsora pienakumi kliniska pé€tijuma ietvaros
neaprobezojas vien ar iepriek§ minétajiem apstakliem. Kliniska pétijuma sponsors ir
ieinteres€ts arstniecibas lidzekla izpet€ un tadejadi uznemas atbildibu ar kliniska pétijuma
sagatavoSanu, vadibu un finans€Sanu, ta ka parsvara klinisko pétijjumu sponsoré konkréta
arstniecibas lidzekla razotajs. Svarigi atzimét, ka jau kliniska pétijuma ieceres stadija sponsors
ir atbildigs par to, vai izp&t€ izmantojamo arstniecibas lidzeklu kvalitates, pirmsklinisko un citu
ieprieks veikto klinisko pétijumu dati par attieciga lidzekla droSumu un efektivitati ir pietiekami
(Asnevica-Slokenberga, Gusarova, Vilks, Selunska, 2015., 462.1pp.). Normativaja reguléjuma
svarigi butu noradit, ka tieSi sponsors ir atbildigs par kvalitates kontroli katra kliniska pétijuma
stadija, ka arT datu parbaudi, lai parliecinatos, ka tie ir atbilsto$i realajiem izp&tes ietvaros
ieglitajiem datiem. Sponsoram ir jaizvélas atbilstosi kvalificéts mediciniskais personals, kas
sniegs nepiecieSamos padomus un viedokli par mediciniska rakstura jautajumiem vai
problémam, turklat tiesi sponsors ir atbildigs par atbilstoSu p&tnieku izveli, kas veiks konkr&to
klinisko pétijumu (ICH GCP Good Clinical Practice, 2015). Normativaja reguléjuma japaredz,
ka sponsoram ir jainformé pé&tnieki, ja ta riciba ir nonakusi jauna informacija par konkréto
medikamentu vai vielu, kas tiek izmantoti kliniskaja petijuma, uzlabojumiem, efektivitati vai
riskiem (Center Watch, 2018).Tapat sponsors ir atbildigs par attiecigo atskaiSu un zinojumu
periodisku papildinasanu un dokumentacijas iesniegdanu atbildigajam iestadém. So sponsora
pienakumu un atbildibas noteikSana normativajos aktos noverstu pirmkart, pétijuma veikSanas
terminu kaveéjumus informacijas trilkuma del, otrkart, neprecizitates vai nepilnibas atbilstoSaja
dokumentacija, kas attiecigi var ietekmé&t petjjuma rezultatu apkopojumu, treskart, kaitgjumu
pacienta veselibai gadijuma, ja p€tniekiem nav nodota informacija par zinamu risku, ko
konkrétais medikaments var izraisit personas veselibai.

Pétamas personas tiesiskais statuss

Viena kliniska pétjjuma ietvaros var piedalities lidz pat vairakiem tikstoSiem
dalibnieku, atkariba no konkréta petijuma veikSanas stadijas jeb fazes. Janorada, ka tie$i izpete
ieklautas personas ir paklautas vislielakajam riskam, ta ka iepriek§ neparbauditi un neizpétiti
arstniecibas lidzekli var tiesa veida ietekmeét vinu veselibu un arstniecibas procesu. Ka petamas
personas aizsardzibas Iidzekli kalpo savstarpga sponsora un pétamas personas informéta
piekriSana, datu aizsardziba, apdro$inasanas un atlidzibas nosacijumi, ko paredz MK noteikumi
Nr.289. Janorada, ka piekriSanu kliniskajam p&tijumam personas vieta var sniegt kads cits, tacu
tas iesp&jams tikai gadijumos, ja pacients pats nesp&j paust savu gribu. Tados gadijumos tiesibas
piekrist vina iesaistiSanai kliniskaja p&tijuma ir pacienta laulatajam vai tuvakajiem radiniekiem
sada seciba: pacienta b€rniem, pacienta vecakiem pacienta bralim vai masai, pacienta
vecakiem, pacienta mazbérniem (Pacientu tiestbu likums, 2009., 7. p. 1. dala). Papildus
parstavibas nosacijumi ieklauti art MK noteikumos Nr. 289, paredzot, ka klinisko izpéti, kura
pétamas personas ir nepilngadigas personas, var veikt tikai gadijumos, ja informéto piekriSanu
ir sniedzis vismaz viens no vecakiem vai likumigais parstavis (Noteikumi par zalu kliniskds
izpétes un lietoSanas novérojumu veikSanas kartibu, pétamo zalu markésanu un kartibu, kada
tiek verteta zalu kliniskas izpetes atbilstiba labas kliniskas prakses prastbam, 2010., 32. punkta
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1. dala). P&tot Latvijas Republikas normativos aktus, kas reglamenté arstniecibas procesu,
secinams, ka p&tamajai personai kliniska p&tijuma ietvaros ir tiesibas brivpratigi dot piekriSanu
kliniskajai izp&tei, but informé&tai par kliniska pétijuma gaitu, paredzamajiem ieguvumiem un
riskiem un, saskana ar arstniecibas procesu un klinisko pétjumu reglamentgjoSajiem
normativajiem aktiem, atteikties no lidzdalibas konkrétaja pétijuma (Noteikumi par zalu
kliniskds izpétes un lietoSanas novérojumu veikSanas kartibu, pétamo zalu markéSanu un
kartibu, kada tiek verteta zalu kliniskas izpétes atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam,
2010., 31.3. punkts). Tapat nenoliedzami butiskas ir personas tiesibas uzdod jebkadus sev
interes€josus jautajumus par izpétes procesu, ka art but inform&tai par visiem nozimigiem
jauniem atklajumiem vai secinajumiem, kas var ietekmét p€tamas personas gribu turpinat
piedalities kliniskaja pétjjuma (Accel Research Sites, 2018). Sniedzot pickriSanu dalibai
kliniskaja petijuma, petijuma iesaistitas personas arl uznemas atbildibu un pienakumus, kas
normativajos aktos nav ieklauti galvenokart tapec, ka prioritari normativais regul&jums aizsarga
petamo personu tiesibas, [idz ar to tiek uzsvérta sponsoru un p&tnieku atbildiba un pienakumi.
Autore izvirza vairakus aspektus pétamas personas atbildibas noteikSanai, proti, janem véra, ka
kliniskais petijums tiek uztverts ka vienoSanas starp pétniekiem un dalibniekiem, tacu, ar bridi,
kad p&tama persona sniedz inform&tu piekrisSanu dalibai p&tijuma, tada veida tiek apliecinats,
ka persona piekrit sekot p&tijuma prasibam. Sis prasibas ir sniegto medikamentu lietosana,
piedaliSanas noteiktas tikSanas, petnieku informéSana par problémam, aptauju aizpildiSana un
izturéSanas ar cienu pret kliniskaja p&tijuma iesaistito personalu. Neieverojot ieprieks min&tas
prasibas, pétamas personas var radit kait€jumu pargjiem kliniska pétijuma dalibniekiem,
padarot pétijumu neefektivu un neatbilstosu ta sakotngjam planam (Resnik, Ness, 2012).

Secinajumi un priekslikumi

1. Preciza pétnieka, atbildigd pé&tnieka, sponsora un pé&tamas personas tiesiska statusa
noteikSana ir pamats veiksmiga kliniska pétijuma norisei, tad€jadi nodroSinot, lai katra
iesaistita persona atbilstosi savai kompetencei veiktu konkrétos sev paredzetos pienakumus.

2. Juridiska rakstura problémas kliniskajos pétijumos iesaistito personu tiesisko statusu
noskirSanai rodas jau sakotngji starptautisko normativo aktu tulkoSanas procesa, neprecizi
iztulkojot tadus jédzienus ka “atbildigais pétnieks” un “galvenais pétnieks”, lidz ar to,
situacija, kad Sie jedzieni netiek noskirti, var radit bitiskus parkapumus klinisko pétijumu
veikSanas procesa.

3. Latvijas Republikas normativajos aktos, kas nosaka kartibu, kada tiek veikti kliniskie
pétijumi, ir janodala klinisko pétijumu veic€ju un organizétaju, proti, sponsora, p&tnieka un
atbildiga pétnieka tiesibas, pienakumi un atbildiba, kas Sobrid normativaja reguléjuma netiek
precizi reglamentgti.

4. Normativaja regulejuma jaieklauj ne tikai pe€tamo personu tiesibas klinisko pé€tijumu
veikSanas procesa, bet arT pienakumi ieverot kltnisko pétijumu ietvaros izvirzitas prasibas,
piedalities pétijuma organizatoru noteiktajas tikSanas, pienakums iztur€ties ar cienu pret
kliniskajos pétijumos iesaistito personalu, ka ar1 atbildiba par sniegto informaciju par
konkréeta arstniecibas lidzekla iedarbibu.
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Summary

The aspects, mentioned within the Article, proves the fact that the current laws and
regulations, regulating medical treatment process, describe the legal status of participants in a
vague and cursory manner. They mainly emphasize the responsibility of the sponsor and
investigator in management and outcomes of particular trial, but the responsibility guidelines
for those persons are not separated. The regulatory framework does not provide characteristic
of principal investigator’s legal status as well. Similarly, the laws and regulations do not provide
wholesome task list of sponsor, investigator and principal investigator, thus not including
essential functions of those persons, for instance, full awareness of particular medicine,
supervision of assisting persons, precise, comprehensive and operative delivery of information
and data to involved institutions. For legal status establishment of investigated person it is
important to provide not only safeguard measures and comprehensive upholding of rights
within the regulatory framework, but also responsibility for participation in a clinical trial. By
inclusion of previously mentioned conditions within the laws and regulations of the Republic
of Latvia, rights, duties and responsibilities of clinical trial organizers, managers and
participants would be precisely separated, consequently ensuring successful procedure of a
clinical trial from a legal point of view, where each person involved would have a good
knowledge of the intended tasks and would pay special attention to them.
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