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PROFESIONALAS CIVILTIESISKAS ATBILDIBAS APDROSINASANAS
NOTEIKUMU PIELIKUMS “KLINISKAS IZPETES VEICEJU
PROFESIONALAS CIVILTIESISKAS ATBILDIBAS APDROSINASANAS

NOTEIKUMI NR.KP20”

Sie noteikumi ir “Profesionalas civiltiesiskas atbildibas apdrosinasanas noteikumu Nr. PIW 19” neatnemama dala un ir spéka, ja par to ir
ipasa norade apdroginasanas liguma. Ja rodas pretrunas starp iem noteikumiem un “Profesionalas civiltiesiskas atbildibas apdrosinasanas

noteikumiem Nr. PIW 197, prioritate ir $iem noteikumiem.

I. ST Apdroginaganas noteikumu pielikuma izpratné par Treso
personu tiek uzskatits Pétijuma subjekts, kuram paredzéta ap-
droginasanas atlidzibas izmaksa. Par Tre$o personu netiek uzska-
titi — Apdrosinajuma néméjs, Apdrosinatais, Lidzapdro$inatais un
to darbinieki un pilnvarnieki, ka ari to saistitas personas, kas ir
personas, kuras saskana ar Latvijas Republikas Koncerna likumu
ir uzskatamas par valdo$o vai atkarigo sabiedribu attieciba pret
minétajam personam, ka arf:

I) juridiskas personas, kuras pilniba vai daléji pieder minétajam
personam, vai kuru tas kontrolé vai vada;

2) juridiskas personas, kuru direktors, partneris, valdes vai pado-
mes loceklis, pasnieks vai akcionars (kurs var ietekmét juridiskas
personas vadibu) ir — Apdrosinajuma néméjs, Apdroginatais vai
Lidzapdrogsinatais;

3) personas, kuras pilniba vai dalgji pieder minétajam personam
vai kuras tas vada vai uzrauga.

2. $i Apdrosinasanas noteikumu pielikuma izpratné Pé&tijuma pro-
tokols ir dokuments, kura aprakstits izpétes mérkis, plans, meto-
dika, statistiskie apsvérumi un izpétes organizésana, noteikti péti-
juma subjektu ieklausanas un neieklausanas nosacijumi, pétijuma
uzraudzibas un rezultatu publicésanas kartiba.

3. $7 Apdroginasanas noteikumu pielikuma izpratné P&étamais pre-
parats — zalu un farmaceitisko produktu forma ar aktivo vielu vai
bez tas, kas tiek pétita vai izmantota atsaucei kliniskaja izpéte,
ieskaitot registrétas zales, kuru lietodanas veids, forma, iepako-
jums vai indikacijas at3kiras no registréta vai kuras lieto, lai ieglitu
papildu informaciju par registréto veidu.

4. $i Apdrosinaganas noteikumu pielikuma izpratné Pétijuma sub-
jekts — fiziska persona, kura piedalas za|u un farmaceitisko pro-
duktu kliniskaja izpéte, lietojot pétamo preparatu, vai kontroles
grupa un savu brivpratigo piekrisanu piedalities kliniskaja izpéte
pirms tam rakstiski apstiprinajusi, parakstot un datéjot informéta
subjekta piekrisanas veidlapu vai $adu piekrianu apstiprinajis vi-
nas parstavis.

5. Saskana ar 3o Apdroginadanas noteikumu pielikumu, tiek ap-
drosinata Apdrosinata profesionala atbildiba par Tresajai personai
nodaritajiem sekojo$iem zaudé&jumiem, kas radusies veicot Ap-
drosinasanas liguma noradito Profesionalo darbibu:

5.1. Zaudéjumi saistiba ar Tresas personas veselibai, dzivibai, fi-
ziskajam stavoklim nodarito kaitéjumu:

5.1.1. arstéanas izdevumi;
5.1.2. zaudéjumi saistiba ar parejosu darbnespéju;

5.1.3. zaudéjumi saistiba ar darbspéjas zudumu;

5.1.4. zaudéjumi saistiba ar navi;
5.2. Juridiskie pakalpojumi;

5.3. Ekspertizes izdevumi;

5.4. Glabsanas izdevumi.

6. Papildus “Profesionalas civiltiesiskas atbildibas apdrosinasanas
noteikumos Nr. PIW 19” noteiktajiem iznémumiem, ja Apdrosi-
nasanas polisé neparprotami nav noradits citadak, Apdro$inatajs
neatlidzina sekojosus zaud&jumus:

6.1. zaudéjumi, kas radusies genétisko bojajumu rezultata saistiba
ar genétiskam manipulacijam;

6.2. zaudéjumi, kas radusies saistiba ar to, ka kliniskais pétijums
tiek turpinats péc Pétijuma protokola paredzéta termina beigam;
6.3. zaudéjumi, kas radusies svara samazinasanas zalu lieto$anas
rezultat3;

6.4. ja Pétijuma subjekts ir sieviete gritniecibas laika, mate, kura
baro bérnu ar krti, vai bérns lidz 7 gadu vecumam;

6.5. ja Pétijuma subjektu skaits parsniedz maksimali iespéjamo
Pétijuma subjektu skaitu, kads noradits Pétijuma protokolz;

6.6. zaudé&jumi, kuru célonis ir citu registrétu zalu vai farmaceitis-
ko produktu lieto$ana un kurus Pétijuma subjekts ir lietojis salidzi-
nasanai ar Pétamo preparatu vai citiem mérkiem;

6.7. zaudéjumi, kas radusies saistiba ar to, ka Pétijuma subjekts
kiiniska pétijuma laika darbojies preté&ji Apdrosinata rikojumiem
un pétijuma izpildes procesam, vai Pétamo preparatu lietojis ne-
atbilstosi apstiprinatajam pétijuma protokolam;

6.8. zaudéjumi, kas radusies saistiba ar tadu kaitéjumu veselibai,
kas radies pirms Pétijuma subjekta piedali$anas kliniskaja pétiju-
ma vai kliniska pétijuma laika un kas bitu turpindjies vai radies
ari taja gadijuma, ja Pétijuma subjekts nebitu piedalijies kliniskaja
petijuma;

6.9. zaudéjumi, kas radusies saistiba ar to, ka Pétamais prepa-
rats nedod gaidito efektu vai kadas citas prieksrocibas Pétijjuma
subjektam, vai Pétijuma subjektiem, kuri lieto salidzinajuma pre-
paratu (preparats, kura iedarbiba ir apstiprinata, vai zaJu forma
bez aktivas vielas, kuru lieto kliniskas izpétes datu kontrolei), nav
terapeitiska efekta;

6.10. zaudé&jumi, kas radusies saistiba ar to, ka Pétijuma subjekts
piedalas vairakas kliniskajas izpétés vienlaicigi;
6.1 1. zaudéjumi, kurus izraisa vai kuri radusies saistiba ar inficésa-

nos ar jebkuru virusu vai baktériju vai to izplatibu neatkarigi no ar-
kartas stavok|a vai pandémijas izsludinasanas vai neizsludinasanas;

6.12. zaudéjumi, kuri jaatlidzina pamatojoties uz pretenziju vai
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prasibu, kas tiek izskatita vai bitu izskatama ASV, Kanadas, to
jurisdikcija eso$o teritoriju tiesas, vai ja prasibas vai pretenzijas
izskati¥anai piemérojamas tiesibas ir ASV, Kanadas, to jurisdikcija
esoso teritoriju tiesibas.

7. Apdrosinasanas atlidziba tiek izmaksata tikai gadijuma, ja Péti-
juma subjektam nodaritais kaitéjums ir saistams ar pétamo pre-
paratu lieto$anu, jebkuru klinisku iejauk$anos vai procediru, kas
paredzéta Pétijuma protokola un kas netiktu veikta, ja Pétijuma

subjekts nebitu ieklauts kliniskaja izpété.

8. Apdroginasanas atlidziba tiek izmaksata tikai nopietna, ilgstosa
kaitéjuma (ieskaitot eso3o slimibas saasinajumu) gadijuma, nevis
Tslaicigo sapju vai diskomforta sidzibu gadijuma.

9. Fakts, ka Pétijuma subjekts tiesi vai ar parstavja starpniecibu
péc savas brivas gribas rakstiski piekritusi dalibai kliniska pétiju-
ma, neizslédz iesp&ju Pétijuma subjektam sanemt apdrosinasanas
atlidzibu.
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