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Zinātniskajam institūtam/ 
Pauls Stradins Clinical University Hospital Research Institute 

Iesniegums Slimnīcas piekrišanas saņemšanai klīniskā pētījuma veikšanai/
Application for Hospital Approval to Conduct a Clinical Study
Riga, ___. ___ . ______.
	1. Pētījuma nosaukums/ Title of the Study
	

	· Latviski/ Latvian
	

	· Angliski/ English
	

	2. Pētījuma protokola Nr./ Protocol No. 
	

	3. Pētījuma protokola EU CT Nr. (ja attiecināms)/
UE CT Number (if applicable)
	

	4. Pētījuma veids/
Type of study  
	☐ zāļu klīniskais pētījums/ clinical trial on medicinal products
☐ maziejaukšanās pētījums/ low -interventional study 
☐ beziejaukšanās pētījums/ non-interventional study 
☐ medicīnas ierīču pētījums/ clinical trial on medical device 
☐ cits/ other 

	5. Pētījums tiks iesniegts atzinuma saņemšanai:/  Study application is going to be submitted on:
CTIS        ☐ Jā/Yes                  ☐ Nē/No 
ZVA/ State Medicines Agency (National Competent Authority, NCA)    ☐ Jā/Yes      ☐ Nē/No          
Ētikas komitejā/ Ethics Committee          ☐ Jā/Yes                 ☐ Nē/No 

	6. Slimnīcas struktūrvienība, kurā notiks pētījums/ Hospital’s Department (clinic) where study is planned to conduct
	

	7. Pētnieks/ (Investigator)
	

	8. Pētījuma sponsors/ Study Sponsor 
	

	· Nosaukums/ Company name
	

	· Reģ. Nr./ VAT No.
	

	· Valsts/ Country
	

	· Adrese/ Address
	

	9. Klīniskās pētniecības līgumorganizācija / CRO
	

	· Nosaukums/ Company name
	

	· Reģ. Nr./ VAT No.
	

	· Valsts/ Country
	

	· Adrese/ Address
	

	10. Pētījuma monitors/ Study monitor  
	

	· Vārds, uzvārds/ Name, surname 
	

	· E-pasts/ E-mails
	

	· Telefona Nr./ Phone No.
	

	11. Pielikumā pievienoti (latviski vai angliski)/
Documents enclosed (Latvian or English)

	Pētījuma protokola kopsavilkums –sinopse; dalībnieka vizīšu un darbību laika grafiks; zāļu pētījumiem – pētījuma centra atbilstības apliecinājuma melnraksts/
Protocol synopsis, study schedule, time chart, Site suitability statement draft  




	Iesniedzējs/ Applicant: 
	
	
	

	
	[bookmark: _Hlk200358585](vārds, uzvārds/ name, surname)
	
	(paraksts/ signature)





	Aizpilda Zinātniskā institūta Zinātnes daļa/ filled by Hospital employee

	Iesniegumu saņēma/ 
Application received by                                                                                                                                                                                  
	
	
	

	                                                                                                                  
	(vārds, uzvārds/ name, surname)
	
	(datums/ date)

	Izdot piekrišanu/ Approval of Hospital is issued ☐
	Atteikt piekrišanu/ Consent is denied ☐

	Zinātniskā institūta direktors/ Research Institute Director
	
	
	

	
	(spiedogs/ stamp)
	
	(paraksts/ signature)
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