KLAUZULA NR. KP1

ZALU UN FARMACEITISKO PRODUKTU KLINISKAS IZPETES VEICEJU

PROFESIONALA CIVILTIESISKA ATBILDIBA

Si klauzula ir AAS ,BALTA” Profesionalas civiltiesiskas atbildibas apdroginasanas noteikumu Nr. 58.03 neatnemama dala un ir
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spéka, ja par to ir ipasa norade apdrosinasanas liguma. Ja starp So klauzulu un AAS ,BALTA” Profesionalas civiltiesiskas
atbildibas apdrosinasanas noteikumiem Nr. 58.03 ir pretrunas, tad prioritate ir Sis klauzulas normam.

1.  Pétijuma protokols — dokuments, kura aprakstits izpétes
mérkis, plans, metodika, statistiskie apsvérumi un izpétes
organizésana, noteikti pétijuma subjektu ieklausanas un
neieklausanas nosacijumi, pétijuma uzraudzibas un
rezultatu publicéSanas kartiba.

2.  Petamais preparats — zalu un farmaceitisko produktu
forma ar aktivo vielu vai bez tas, kas tiek pétita vai
izmantota atsaucei kliniskaja izp&tg, ieskaitot redistrétas
zales, kuru lietoSanas veids, forma, iepakojums vai
indikacijas atskiras no registréta vai kuras lieto, lai iegttu
papildu informaciju par registréto veidu.

3. Péetijuma subjekts — fiziska persona, kura:

3.1. piedalas zalu un farmaceitisko produktu kliniskaja izpéte,
lietojot petamo preparatu, vai kontroles grupa un

3.2. savu brivpratigo piekriSanu piedalities kliniskaja izp&té pirms
tam rakstiski apstiprinajusi, parakstot un daté&jot informéta
subjekta piekrisanas veidlapu vai $adu piekrisanu
apstiprinajis vinas parstavis.

4.  Tresa persona — pétijuma subjekts, kuram paredzéta
apdrosinasanas atlidzibas izmaksa. Si apdrosinasanas
[iguma izpratné par treSo personu netiek uzskatiti:
apdroSinajuma némeéjs, apdroSinatie, apdroSinata darbinieki
un paligi, apdrosinata darba devéjs un ta darbinieki, ka ari
saistitas personas.

5. Saskana ar $o klauzulu tresajai personai tiek atlidzinati
tikai tadi zaud&jumi, kas ir saistiti ar:

5.1. arstésanu;

5.2. parejoSu darbnespéju;

5.3. darbspgju zaud€jumu;

5.4. navi;

5.5. tiesas piespriestajiem tiesaSanas izdevumiem.

6. Papildus AAS ,BALTA” Profesionalas civiltiesiskas atbildibas
apdrosinasanas noteikumos Nr. 58.03 noteiktajiem
iznémumiem, saskana ar So klauzulu, apdrosinatajs
neatlidzina zaudéjumus:

6.1. kas radusies genétisko bojajumu rezultata saistiba ar
genétiskam manipulacijam, genétiski izmainito produktu
izmantosanu, inficEsanos ar hepatitu vai idiosinkratisko
reakciju;

6.2. kas radusies saistiba ar to, ka kliniskais pé&tijums tiek
turpinats pec petijuma protokola paredzéeta termina
beigam;

6.3. kas radusies svara samazinasanas zalu lietosanas
rezultata;

6.4. ja pétijuma subjekts ir sieviete griitniecibas laika,
mate, kura baro bérnu ar krati, vai bérns lidz 7 gadu
vecumam;

6.5. ja péetijuma subjektu skaits parsniedz maksimali
iesp&jamo pétijuma subjektu skaitu, kads noradits
pétijuma protokola;

6.6. kuru célonis ir citu registrétu zalu vai farmaceitisko
produktu lietosana un kurus pétijuma subjekts ir lietojis
salidzinaSanai ar p&tamo preparatu vai citiem mérkiem;

6.7. kas radusies saistiba ar to, ka pétijuma subjekts kliniska
pétijuma laika darbojies pretéji apdrosinata
rikojumiem un pétijuma izpildes procesam, vai petamo
preparatu lietojis neatbilstosi apstiprinatajam pétijuma
protokolam;

6.8. kas radusies saistiba ar tadu kait&jumu veselibai, kas radies
pirms pétijuma subjekta piedalisanas kliniskaja
pétijuma vai kiiniska pétijuma laika un kas bitu turpinajies
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vai radies ari taja gadijuma, ja pétijuma subjekts nebutu
piedalijies kliniskaja pétijuma;

6.9. kas radusies saistiba ar to, ka pétamais preparats nedod
gaidito efektu vai kadas citas priekSrocibas pétijuma
subjektam, vai pétijuma subjektiem, kuri lieto salidzinajuma
preparatu (preparats, kura iedarbiba ir apstiprinata, vai zalu
forma bez aktivas vielas, kuru lieto kliniskas izpétes datu
kontrolei), nav terapeitiska efekta;

6.10. ja pétijuma subjekts piedalas vairakas kliniskajas
izpetes vienlaicigi.

7. Apdrosinasanas atlidziba tiek izmaksata tikai gadijuma, ja
pétijuma subjektam nodaritais kait&jums ir saistams ar
pétamo preparatu ievadi, jebkuru klinisku iejauksanos vai
proceduru, kas paredzéta pétijuma protokola un kas netiktu
veikta, ja pétijuma subjekts nebitu ieklauts kliniskaja
izpéte.

8.  Apdrosinasanas atlidziba tiek izmaksata tikai nopietna,
ilgstosa kait&juma (ieskaitot esoSo slimibas saasinajumu)
gadijuma, nevis islaicigo sapju vai diskomforta stidzibu
gadijuma.

9. Fakts, ka tresa persona tiesi vai ar parstavja starpniecibu
péc savas brivas gribas rakstiski piekritusi dalibai izpete,
neizslédz iesp&ju treSajai personai sanemt apdrosinasanas
athidzibu.
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