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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES

Klinikiniai tyrimai, kaip apibrézta 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/20/EB d¢l valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros
klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo’ , yra vaisty tyrimai su monémis, kai vaistai skiriami nejprastomis klinikinés
praktikos salygomis remiantis mokslinio tyrimo protokolu.

Klinikiniai tyrimai atliekami jvairiomis aplinkybémis. ParaiSkos dél rinkodaros leidimy ir
publikacijos medicinos zurnaluose grindziamos duomenimis, gautais atliekant klinikinius
savo ruoztu, yra svarbu kuriant vaistus ir gerinant gydymo galimybes. Be klinikiniy tyrimy
nebiity jokiy naujy vaisty, nebiity toliau tobulinami esami vaistai ir nebiity jrodymais pagristo
gydymo vaistais metody tobulinimo.

ES/EEE kiekvienais metais atlickama apie 4400 klinikiniy tyrimy®. Apie 60 proc. klinikiniy
tyrimy uzsakomi farmacijos pramonés, o 40 proc. — kity suinteresuotyjy Saliy, pvz.,
akademiniy institucijy atstovy.

y. klinikiniai turimai, kurie turi bti atlikti ne maziau kaip dviejose valstybése narése. Nors §i
dalis atrodo santykinai nedidelé, j Siuos 24 proc. klinikiniy tyrimy jtraukta mazdaug 67 proc.
visy klinikiniuose tyrimuose tiriamy asmeny. Tai reiskia, kad vidutiniskai, klinikinis tyrimas
su daugiau kaip 40 asmeny atlickamas daugiau negu vienoje valstybéje naré¢je. Vienos Salies

Direktyva 2001/20/EB buvo pagerintas ES klinikiniy tyrimy saugumas, pagerintas
patikimumas etikos poziiiriu ir duomeny patikimumas. Taciau klinikiniy tyrimy direktyva be
abejonés yra labiausiai kritikuojamas ES vaisty srities teisés aktas. | $ig kritikg yra jtrauktos
visos suinteresuotosios Salys — pacientai, pramoné ir akademiniy moksliniy tyrimy srities
atstovai.

Turimi duomenys, kuriais grindziamos Sios kritinés pastabos:
o klinikiniy tyrimy paraisky skai¢ius nuo 2007 m. iki 2011 m. sumazé&jo 25 proc.’

J Klinikiniy tyrimy atlikimo sgnaudos padidéjo. Palyginti su padétimi prie§ taikant
Direktyva 2001/20/EB, pramoniniy uzsakovy personalo poreikiai klinikinio tyrimo
leidimy suteikimo procesui tvarkyti padvigub¢jo (107 proc.); mazyjy imoniy Sie
poreikiai dar didesni. Nekomerciniams uzsakovams dél administraciniy reikalavimy
pagal Direktyva 2001/20/EB 98 proc. padidéjo administracinés sgnaudos. Be to,
igyvendinant Direktyvg 2001/20/EB, pramoniniams uzsakovams draudimo
mokesciai padidéjo 800 proc.

OL L 121,2001 5 1, p. 34.
Remiantis 2010 m. duomenimis.
Sumazéjimas 20072010 m. buvo 12 proc.
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. Vidutiné delsimo pradéti klinikinj tyrimg trukmeé pailgéjo 90 proc. — iki 152 dieny.

Biity klaidinga teigti, kad klinikiniy tyrimy veikla stringa tik dél Direktyvos 2001/20/EB.
Taciau Direktyva 2001/20/EB turéjo didelj tiesiogini poveiki klinikiniy tyrimy iSlaidy ir
jgyvendinamumo poziiiriu, o tai, savo ruoztu, paskatino sumazinti klinikiniy tyrimy veikla
ES. Be to, dél kity priezasCiy (pvz., darbo uZmokesCio iSlaidos ir poreikis vykdyti
tarptautinius tyrimus siekiant pasiekti jtraukimo j tyrimus tikslus), apsunkinta veikla tapo dar
sudétingesné dél norminiy reikalavimy ir atitinkamy iSlaidy, susijusiy su Direktyva
2001/20/EB.

Todé¢l atrodo, kad galiojancios Direktyvos 2001/20/EB nuostatos trukdé vykdyti klinikinius
tyrimus Europoje. Tod¢l Komisija turi imtis veiksmy.

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

Rengdama Sio pasiiilymo poveikio vertinimg, Komisija surengé dvi viesgsias konsultacijas,
pirmaja nuo 2009 m. spalio 9 d. iki 2010 m. sausio 8 d., o antraja nuo 2011 m. vasario 9 d. iki
geguzeés 13 d.

Organizuojant apie vie$gsias konsultacijas buvo laikomasi visy Komisijos konsultacijy su
suinteresuotosiomis Salimis bendryjy principy ir minimaliy standarty. Komisija paskelbé
atsakymus ir jy suvesting.

Be to, nuo 2009 m. Komisija sureng¢ keletg susitikimy su suinteresuotosiomis Salimis,
siekdama suzinoti jy vertinimg, kaip veikia klinikiniy tyrimy direktyva, ir aptarti politikos
alternatyviy galimybiy poveiki. 2011 m. kovo 31 d. buvo surengtas iSsamus praktinis
seminaras su suinteresuotosiomis Salimis siekiant patikslinti jvairius aspektus, nurodytus
vieSosioms konsultacijoms pateiktame koncepcijos projekte.

Komisija, vadovaudamasi poveikio vertinimo gairémis, atliko poveikio vertinimg ir paskelbé
jo rezultatus poveikio vertinimo ataskaitoje.

3. TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI

3.1. TAIKYMO SRITIS (STULOMO REGLAMENTO 1 IR 2 SKYRIAI)

Sitlomo reglamento taikymo sritis yra identiSka minétos Direktyvos 2001/20/EB
taikymo sri¢iai. Reglamentas taikomas tik klinikiniams vaisty moksliniams
tyrimams, taciau jo taikymo sritis yra labai plati, nes jis netaikoma tik klinikiniams
eksperimentiniams tyrimams, kuriuose nenumatytos intervencinés priemonés (pvz.,
gydytojy apklausos be papildomy priemoniy arba duomeny gavyba). Neintervenciniy
tyrimy, kurie yra poregistraciniai saugumo tyrimai, kurie inicijuojami, valdomi arba
finansuojami rinkodaros leidimo turétojo savanoriskai arba pagal jsipareigojimus,
kuriuos nustaté kompetentinga institucija, atsakinga uz rinkodaros leidimus, atlikimo
taisyklés yra iSdéstytos 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos

LT



LT

direktyvoje 2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus
4
vaistus .

3.2. LEIDIMO SUTEIKIMO PROCEDURA IR LEIDIMO DOKUMENTU RINKINYS
(PATEIKIMAS, VERTINIMAS, SPRENDIMAS; SIULOMO REGLAMENTO 2, 3, 14 IR 15
SKYRIAI)

Pasitilymu nustatoma nauja leidimo atlikti klinikinius tyrimus suteikimo procediira
pagal $iuos principus:

. suderintas leidimo dokumenty rinkinys, 1§ dalies kodifikuotas esamose
Komisijos gairése EudralLex , 10 tomas;

J vienas portalas teikti paraiSka atlikti klinikinj tyrima, susietas su ES duomeny
baze. Sj portalg tvarko Europos Komisija ir jis yra nemokamas tyrimo
uzsakovams;

J lanksti ir greita vertinimo procediira nenustatant naujos centrinés biurokratinés
sistemos. Sis vertinimas daugiausia kontroliuojamas valstybiy nariy. Vertinime
dalyvauja visos valstybés narés, kuriose uzsakovas planuoja atlikti klinikinj

tyrima;

o aiSkus ataskaitg rengiancios valstybés narés paskyrimo mechanizmas;

o aiSkus tvarkarastis laikantis tylaus pritarimo koncepcijos siekiant uztikrinti
atitiktj;

o koordinavimo ir patariamasis forumas spresti klausimus, kurie gali iskilti del

leidimy suteikimo tvarkos. Sj forumg valdo ir jam pirmininkauja Komisija;

J aiSkiai atskirti aspektai, kai valstybés narés bendradarbiauja vertindamos
etinius dalykus, ir nacionalinio ir (arba) vietinio pobiuidzio klausimai, kai
vertinimg atlieka kiekviena valstybé nar¢ atskirai;

J galimybé tam tikrais aiSkiai apibréztais atvejais valstybei narei neprisijungti
prie paraiSkos atlikti klinikinj tyrimg vertinimo iSvady (kvalifikuotas
atsisakymas dalyvauti);

J kiekvienai valstybei narei yra palikta laisve apibrézti organizacing struktirg ir
vidaus kompetencijas vertinant paraiskas dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg su
salyga, kad bty laikomasi tarptautiniy gairiy dél vertintojy nepriklausomumo;

o greita procedira jtraukti j klinikinj tyrima papildomas valstybes nares;

o jei klinikinis tyrimas keiciamas po to, kai jam atlikti buvo suteiktas leidimas,
Siam pakeitimui yra reikalingas leidimas, ir tik tada, jei pakeitimas daro didelj

OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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3.3.

poveik] tiriamy asmeny saugai arba jy teiséms arba atlickant klinikinius
tyrimus gauty duomeny patikimumui ir patvarumui.

Taisyklése dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg labai svarbu yra aiskiai atskirti
aspektus, kada valstybés narés bendradarbiauja vertindamos paraiSka dél leidimo
atlikti klinikinj tyrimg (siilomo reglamento 6 straipsnis) ir kada valstybés narés
atlieka vertinimg atskirai (sitilomo reglamento 7 straipsnis). Pastarasis atvejis apima
aspektus, kurie yra i§ esmés nacionalinio (pavyzdziui, atsakomybé¢), etinio
(pavyzdziui, informuoto asmens sutikimas), arba vietos (pavyzdziui, klinikinio
tyrimo vietos tinkamumas) pobiidzio.

Taciau Sie aspektai skiriami nedarant jokios jtakos institucijos, kuri valstyb¢je naréje
atliecka vertinimg, nustatymui. Pasitilymas neturi jtakos valstybés narés vidaus
istaigy, leidzianciy atlikti klinikin} tyrimg arba to neleidZian¢iy, organizacijai.
Valstybéms naréms palikta pacioms nustatyti organizacing struktiira, kad bity
laikomasi leidimo suteikimo tvarkos, numatytos Siame reglamente.

Todél sitlomame reglamente, skirtingai nuo Direktyvos 2001/20/EB, néra nustatyta,
kuri institucija ar institucijos valstyb¢je naréje patvirtina klinikinj tyrimg arba jo
nepatvirtina. Sillomame reglamente néra nustatomas ir néra derinamas tikslus etikos
komitety veiklos reglamentavimas, nejvedamas sisteminis bendradarbiavimas veiklos
lygmeniu tarp ES etikos komitety, néra ribojama etikos komiteto vertinimo apréptis
nagrinéjant pacios etikos klausimus (mokslas ir etika negali biiti atskiriami).

Kita vertus, pasiilyme valstybéms naréms suteikiama galimybé Salies viduje
pacioms organizuoti uzduociy paskirstyma skirtingoms jstaigoms. IS tiesy, svarbu tai,
kad valstybés narés uztikrinty nepriklausomg kokybiska vertinimg iki nurodyto
termino, kaip nustatyta teisés aktuose. Be to, svarbu uZztikrinti, kad buty aisku, kokios
problemos yra sprendziamos bendradarbiaujant valstybéms naréms, o kokie
klausimai svarstomi atskirai kiekvienos valstybés narés dél jy i§ esmés nacionalinio,
vietinio ar etinio pobudzio.

Laikantis Sio poziiirio, siilomame reglamente vis délto paliekama nuostata, kad
leidimo atlikti klinikinj tyrimg paraiSka turi kartu vertinti pagrjstas skaicius asmeny,
kurie yra nepriklausomi ir kurie kartu turi biting kvalifikacijg bei patirt] visose
atitinkamose srityse, iskaitant neprofesionalaus poziiirio atstovavimg. Todél
pasiiilymas tebeatitinka tarptautines gaires ir juo uZtikrinamas iSsamus,
nepriklausomas ir kokybisSkas paraiSkos leisti atlikti klinikinj tyrimg vertinimas
visoje ES, nepazeidziant valstybiy nariy kompetencijos organizuoti savo vidaus
sprendimy priémima del paraisSkos leisti atlikti klinikinj tyrima.

SASAJOS SUMOKSLINEMIS REKOMENDACIJOMIS

dalyvauti parengiamuoju tyrimo etapu dél su protokolu susijusios pagalbos’,

5

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
(OL L 18,2000 1 22, p. 1) 6 straipsnio 1 dalis.
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pediatrinio tyrimo plano®, moksliniy patarimy’ ir poregistraciniy saugumo ir
veiksmingumo tyrimy® (toliau — moksliniai patarimai).

Sitlomame reglamente néra painiojami moksliniy patarimy ir klinikinio tyrimo
leidimo suteikimo aspektai dél dviejy priezasciy:

. Priezitiros institucijos jtraukimas teikiant mokslinius patarimus yra i§ esmeés
skirtinga procediira nei leidimo atlikti klinikinj tyrimg suteikimas: Pirmuoju
suteikti arba atnaujinti rinkodaros leidimg vélesniu etapu, o antruoju —
nustatoma, ar klinikinis tyrimas yra priimtinas atsizvelgiant | pacienty teises ir
saugg, taip pat duomeny patikimumga ir patvarumg. I§ tiesy visiSkai jmanoma
(ir kartais buve anksciau), kad abu Sie metodai duoda priestaringus rezultatus:
nors, atsizvelgiant j busimg rinkodaros leidimo suteikimg, gali buti
pageidautina gauti tam tikrus klinikinius duomenis remiantis bandymais su

nagrin¢jami abstrak¢iai, t. y. nepaisant nuo, ar jy rezultatai yra skirti naudoti
biisimose rinkodaros leidimy paraiSkose, ar kitais tikslais (pvz., gerinti gydymo
strategijas, lyginant gydyma skirtingais vaistais ir pan.). Sis skirtumas paprastai
aptariamas nagrin¢jant komercinés ir akademinés paskirties klinikinius
tyrimus. Pastarieji sudaro mazdaug 40 proc. klinikiniy tyrimy, atlieckamy ES.
Todél moksliniy patarimy ir klinikiniy tyrimy leidimo suteikimo koncepcijy
painiojimas netikty daugiau kaip trecdaliui visy klinikiniy tyrimy. Ypac tai
netikty Siems akademiniams klinikiniams tyrimams, kuriuos norima paskatinti
Siuo pasitlymu.

3.4. TIRIAMU ASMENU APSAUGA IR INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMAS (SITLOMO
REGLAMENTO 5 SKYRIUS)

Pagal ES pagrindiniy teisiy chartijos 3 straipsnio 2 dalies a punkta bet kokios
intervencijos medicinos ir biologijos srityse negali buti atlickamos be atitinkamo
asmens, kuriam prie§ tai buvo suteikta informacija, laisvo sutikimo. ES teis¢ turi
atitikti §j principg. Tiriamy asmeny apsaugos ir asmens, kuriam prie§ tai buvo
suteikta informacija, laisvo sutikimo taisyklés buvo iSsamiai aptartos Direktyvos
2001/20/EB svarstymo procese. Sitilomame reglamente Sios taisyklés i§ esmés néra
keic¢iamos, i$skyrus klinikinius tyrimus kritiniais skubiais atvejais (Zr. pastraipa
toliau). Taciau, siekiant aiSkumo, kai kurios nuostatos naujai suformuluotos ir, kur
jmanoma, sutrumpintos. Pavyzdziui, nuostatos, susijusios su leidimy suteikimo

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijai
skirty vaisty (OL L 378, 2006 12 27, p. 1) 15 straipsnis.

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.726/2004, nustatancio
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiancio
Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1), 56 straipsnio 3 dalis.

Direktyvos 2001/83/EB 21a straipsnio b ir f punktai.
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tvarka buvo perkeltos j 2 ir 3 sitlomo reglamento skyrius, o nuostatos dél zalos
atlyginimo buvo perkeltos i sitilomo reglamento 12 skyriy.

Dél klinikiniy tyrimy ekstremaliy situacijy atvejais Direktyvoje 2001/20/EB iki Siol
nebuvo atsizvelgta | konkrecias situacijas, kai dél biitinumo imtis skubiy veiksmy
nejmanoma gauti informuoto tiriamo asmens arba informuoto teisinio atstovo laisvo
spresti buvo jtrauktos konkreCios nuostatos dél klinikiniy tyrimy ekstremaliy
situacijy atvejais laikantis galiojanciy tarptautiniy gairiy (dokumenty) Siuo klausimu.

Be to, taikomos Direktyvos 95/46/EB’ ir Reglamento (EB) Nr. 45/2001'° nuostatos
del asmens duomeny apsaugos.

Tyrime dalyvaujanciy tiriamy asmeny asmens duomenys ES duomeny bazéje nebus
kaupiami.

Svarbu, kad tyréjy asmens duomenys, kurie gali biiti kaupiami ES duomeny bazéje,
biity saugomi laikantis pasitlyto Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél
asmens duomeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokio duomeny
judéjimo (bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) 17 straipsnio 3 dalies b punkte
numatytos iSimties. Jei atliekant klinikinj tyrima biity nustatyti piktnaudziavimo
atvejai, svarbu, pavyzdziui, atsekti visus klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo tie
patys tyréjai, net ir praéjus keliems metams po $iy klinikiniy tyrimy pabaigos.

3.5. SAUGUMO PRANESIMAI (SIULOMO REGLAMENTO 7 SKYRIUS)

Taisyklés dél saugumo praneSimy atitinka taikomy tarptautiniy gairiy principus.
Palyginti su Direktyva 2001/20/EB, taisyklés buvo atnaujintos, supaprastintos ir
modernizuotos taip:

. galimybé netaikyti tyréjo atskaitomybés uzsakovui dél nepageidaujamy
reiSkiniy, jei tai numatyta protokole;

J tiesioginis uzsakovo praneSimas apie jtariamas netikétas sunkias
nepageidaujamas reakcijas per Europos duomeny baze Eudravigilance;

. supaprastintas uzsakovo metinés saugos ataskaitos pateikimas. Be to, metiné
saugumo ataskaita néra pateikiama dél tiriamyjy vaisty, kurie yra vartojami
pagal leidziama indikacija. Siems vaistams taikomos jprastos farmakologinio
budrumo taisyklés.

Taisykliy dél saugumo ataskaity teikimo aspektai, kodifikuoti galiojanciose
Komisijos rekomendacijose'', i§déstyti siilomo reglamento priede. Tai leis lengviau
atnaujinti esamas taisykles, priimant deleguotuosius teisés aktus, atsizvelgiant j
technikos pazangg arba reglamentavimo derinimg pasauliniu mastu.

9
10
11

OL L 281, 1995 11 23, p. 31.
OLL&,2001112,p.1.
OL C172,20116 11,p. 1.
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Europos duomeny bazé FEudravigilance jau naudojama farmakologinio budrumo
veiklos tikslais pagal Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ir yra
prizitirima bei valdoma Europos vaisty agentiiros. Direktyvoje 2001/20/EB jau yra
nuoroda | $ig duomeny baz¢ ir nurodytas Europos vaisty agentiiros vaidmuo jos
administravime. Siilomame reglamente nenumatyta jokiy pakeitimy $iuo pozitriu.

3.6. TYRIMO ATLIKIMAS (STULOMO REGLAMENTO 8 SKYRIUS)

Direktyvoje 2001/20/EB yra palyginti mazai faktinio tyrimy atlikimo taisykliy. Sios
taisyklés yra i§ dalies nustatytos 2005 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyvoje
2005/28/EB, nustatancioje principus ir iSsamias gaires dél geros klinikinés praktikos,
susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, taip pat reikalavimus leidimui
gaminti ir importuoti tokius vaistus'?, ir i§ dalies pateikiamos Komisijos gairése.
Sitilomas reglamentas apjungia Sias taisykles.

3.7. TIRIAMUJU IR TYRIMO METU SKIRIAMU PAGALBINIU VAISTU GAMYBA IR
ZENKLINIMAS (SIULOMO REGLAMENTO 9 IR 10 SKYRIAI)

Vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir bandymams, netaikoma Direktyva
2001/83/EB, iskaitant taisykles dél gamybos, importavimo ir Zenklinimo. Taisyklés
yra i8déstytos Direktyvoje 2001/20/EB, Direktyvoje 2005/28/EB ir Komisijos
gairése.

Sitlomas reglamentas apjungia Sias taisykles. Naujos taisyklés ir toliau grindziamos
tiriamojo vaisto sgvoka. TaCiau i§ naujy pasitlyty taisykliy aiSkiau matyti, kad
tiriamieji vaistai gali biiti registruoti, t. y. jie jau buvo pateikti rinkai pagal Direktyva
2001/83/EB.

Be to, patirtis taikant Direktyva 2001/20/EB, parodo, kad reikia aiSkumo d¢l vaisty,
vartojamy atliekant klinikinius tyrimus, kurie néra tiriamieji vaistai. Siems
pagalbiniams vaistams (iki Siol nurodyty Komisijos jgyvendinimo gairése kaip
netiriamieji vaistai) bus taikomos proporcingos gamybos ir zenklinimo taisyklés.

3.8. UZSAKOVAI, BENDRAS UZSAKYMAS, ES ASMUO RYSIAMS (SIULOMO
REGLAMENTO 11 SKYRIUS)

Kiekvienas klinikinis tyrimas turi turéti uzsakova, t. y. fizinj arba juridinj asmenj,
atsakingg uz klinikinio tyrimo inicijavimg bei valdyma.

Si atsakomybé (kompetencija) neturi biiti painiojama su atsakomybe uz Zala
pacientui. Taisyklés dél atsakomybés uz padaryta zalg priklauso nuo nacionaliniy
atsakomybe reglamentuojanCiy teisés akty ir néra susijusios su uzsakovo
kompetencija.

Kalbant apie kompetencija akivaizdu, kad bty geriau turéti tik vieng uZsakova
vienam klinikiniam tyrimui. Vienas uzsakovas yra geriausias biidas uztikrinti, kad

12

OL L91,200549,p. 13.
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visa informacija apie visg klinikinj tyrima bty teikiama jstaigoms, priziiirinCioms
klinikinj tyrima, ir biity imtasi visy biitiny priemoniy.

mokslo jstaigy tinkly vienoje arba keliose valstybése narése. Siems tinklams kai
kuriais atvejais dél praktiniy arba teisiniy priezas¢iy kyla sunkumy nustatant, kas
galéty biiti tas vienas uzsakovas. Siems tinklams taip pat gali kilti praktiniy ar
teisiniy sunkumy kartu sudarant vieng juridinj subjekta, kuris biity vienas uzsakovas.

SprendZiant §ig problema ir uZtikrinant, kad nebiity kompromituojama veiksminga
klinikinio tyrimo prieziiira, silomame reglamente nustatoma bendro uzsakymo
savoka. Pradzioje visi bendro uzsakymo uzsakovai bty atsakingi uz visg klinikinj
tyrimg. Taciau sitlomame reglamente numatyta, kad bendro uzsakymo uzsakovai
dalytysi atsakomybe uz klinikinius tyrimus. Net jei bendro uzsakymo uzsakovy
kompetencija yra paskirstyta, visi tokie uzsakovai lieka atsakingi uz uzsakovo, kuris
gali imtis priemoniy, kai to praSo valstybé nar¢, ir kuris galéty teikti informacijg apie
klinikinj tyrima, paskyrima.

UZsakovo jsipareigojimai nepriklauso nuo to, kur jis yra jsisteiggs — ES ar tre€iojoje
Salyje. Taciau, jei uzsakovas yra jsisteiggs trecCiojoje Salyje, siekiant uztikrinti
veiksmingg klinikinio tyrimo priezilra, turi buti nurodytas ES asmuo rySiams.
Bendravimas su tuo asmeniu rySiams yra laikomas bendravimu su uzsakovu.

3.9. ZALOS ATLYGINIMAS (STULOMO REGLAMENTO 12 SKYRIUS)

Direktyvoje 2001/20/EB nustatytos privalomojo draudimo arba Zzalos atlyginimo
garantijos. Sis privalomojo draudimo arba Zalos atlyginimo reikalavimas gerokai
padidino islaidas ir administracing nastg, atliekant klinikinius tyrimus, bet néra
irodymy, kad nuo direktyvos jsigaliojimo Zalos atlyginimo atvejy skaicius arba suma
padidé¢jo.

papildoma rizikg tiriamiems asmenims, palyginti su jprastoje klinikin¢je praktikoje
taikomu gydymu. Todél, kai néra jokios papildomos rizikos, arba jei papildoma
rizika yra nedidelé, nebttina nustatyti konkretaus zalos atlyginimo (draudimo arba
zalos atlyginimo) reikalavimo atliekant klinikinj tyrimg. Tokiais atvejais gydytojo,
istaigos arba atsakomybés uz vaistg draudimo apréptis biity pakankama.

Jei klinikinis tyrimas kelia papildoma rizika, sitilomu reglamentu uzsakovas
pareigojamas uztikrinti kompensacijas — tai draudimas arba Zalos atlyginimo
mechanizmas. Pastaruoju atveju valstybés narés privalo nustatyti nacionalinius Zalos
atlyginimo mechanizmus, kurie biity grindZziami pelno nesiekimo principu. Tai
padéty ypad nekomerciniams uzsakovams padengti galimas kompensacijas. Sie
nekomerciniai uzsakovai po privalomojo draudimo arba zalos atlyginimo jvedimo
pagal Direktyva 2001/20/EB tur¢jo dideliy sunkumy gauti léSy kompensacijoms
iSmokeéti.
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3.10. PATIKROS (SIULOMO REGLAMENTO 13 SKYRIUS)

Nuostatos del patikry daugiausia grindziamos Direktyva 2001/20/EB. D¢l patikry
pajégumy siilomame reglamente numatytas teisinis pagrindas, pagal kurj Komisijos
tarnybos atlieka patikrinimus valstybése narése ir treCiosiose Salyse, atsizvelgiant |
ES acquis dél zmonéms skirty vaisty ir klinikiniy tyrimy.

3.11. PANAIKINIMAS IR JSIGALIOJIMAS (SIULOMO REGLAMENTO 19 SKYRIUS)

Sitlomu reglamentu sprendziami klausimai, reglamentuojami Direktyvoje
2001/20/EB. Todé¢l ta direktyva yra panaikinama.

Siekiant uztikrinti sklandy peré¢jima nuo Direktyvoje 2001/20/EB nustatyty (perkelty
1 nacionaling teis¢) taisykliy prie Sio reglamento, abu taisykliy rinkiniai bus
lygiagreciai taikomi trejus metus po Sio reglamento taikymo pradzios. Tai padés
palengvinti per¢jimg nuo vieno teisé€s akto prie kito, ypac¢ leidimy suteikimo tvarkos
pozitriu.

3.12 ESMINIU TAISYKLIU DEL REGISTRUOTU VAISTU KLINIKINIU TYRIMU IR
MAZOS INTERVENCIJOS KLINIKINIU TYRIMU SUPAPRASTINIMAS

Reglamentuojant klinikinius tyrimus nagrin¢jama dvejopo pobiidZio rizika: rizika
tirlamy asmeny saugai ir rizika duomeny patikimumui. Pirmoji gali labai skirtis,
atsizvelgiant i jvairius veiksnius, visy pirma:

J turimas zinias ir iSanksting patirtj, susijusias su tiriamuoju vaistu (ypac, ar
tiriamasis vaistas registruotas ES); taip pat

. intervencijos tipg (nuo paprasto kraujo méginio iki sudétingos biopsijos).

Direktyva 2001/20/EB labai kritikuojama uz tai, kad néra pakankamai atsizvelgiama
1 skirtingg rizikg. Vietoje to, prievolés ir apribojimai, numatyti Direktyvos
2001/20/EB, taikomi daugiausia neatsizvelgiant j rizikg tiriamy asmeny saugai.

Sis klausimas i§samiai aptartas poveikio vertinimo ataskaitoje. Remiantis $iuo
poveikio vertinimu, siilomame reglamente | rizikos ir proporcingumo aspektus buvo
tinkamai atsizvelgta. Toliau pateiktoje lentel¢je iSvardijami Sie siilomo reglamento
pakeitimai, palyginti su Direktyva 2001/20/EB, kuriais specialiai atsizvelgta |
nedidelg rizikg tirilamyjy asmeny saugai.

3.13. TEISINE REGLAMENTO FORMA

Sitlomas teisés aktas yra reglamentas, juo pakeic¢iama Direktyva 2001/20/EB.

Reglamento teisiné forma uZtikrina suderintg paraisky dél leidimy atlikti klinikinius
tyrimus ir jy esminiu pakeitimy teikimo tvarka.

IS tiesy, patirtis rodo, kad kyla sunkumy, jei valstybés narés bendradarbiaudamos
remiasi panasiais, bet skirtingai j nacionaline teis¢ perkeltais teisés aktais. Tik teisiné
reglamento forma uztikrina, kad valstybés narés vertindamos paraiska dél leidimo
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atlikti klinikinj tyrimg, remsis tapaciu tekstu, o ne skirtingomis perkélimo |
nacionaling teis¢ priemonémis.

Tai biity taikoma ne tik visam leidimo suteikimo procesui, bet ir visiems kitiems
klausimams, nustatytiems Siame reglamente, pvz., saugumo praneSimams atliekant
klinikinius tyrimus ir klinikiniame tyrime vartojamy vaisty zenklinimui.

Be to, patirtis parodé, kad valstybés narés piktnaudziauja nuostaty perkélimo |
nacionaling teise procesu, siekdamos jtraukti papildomus procediirinius reikalavimus.

Galiausiai reglamento teisiné forma yra svarbus supaprastinimas. Pakeitus perkélimo
1 nacionaling teis¢ priemones atitinkamy atitinkami proceso dalyviai galés planuoti ir
atlikti klinikinj vaisty tyrimg, jskaitant daugianacionalinius klinikinius vaisty
tyrimus, pagal vieng reguliavimo sistema, o ne pagal 27 nacionalines valstybiy nariy
sistemas, perkeltas ] jy jstatymus.

Nepaisant teisinés reglamento formos, tebéra sriciy, kuriose ES lygmens reguliavimo
sistema bus papildyta nacionaliniais teisés aktais. Tai yra, pavyzdZziui, teisinio
atstovo nustatymo taisyklés, taip pat atsakomybés uz padaryta zalg nustatymo
esmingés taisykles.

3.14. KOMPETENCIJA, DVIGUBAS TEISINIS PAGRINDAS IR SUBSIDIARUMO
PRINCIPAS

Sitlomas reglamentas, kaip ir Direktyva 2001/20/EB, grindziamas Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo (SESV) 114 straipsniu. Be to, siilomas reglamentas
grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio 4 dalies ¢
punktu.

Sitlomas reglamentas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114
straipsniu, nes juo siekiama suderinti klinikiniy tyrimy reguliavimo sistema. Be to,
siilomu reglamentu siekiama padéti derinti taisykles dél rinkai tiekiamy farmacijos
produkty, jskaitant leidimg pateikti juos rinkai. Galiausiai, siiilomu reglamentu
siekiama suderinti taisykles dél atliekant klinikinius tyrimus naudojamy vaisty, tokiu
budu leidziant jy laisva jud€jimg Sajungoje.

Dél klinikiniy tyrimy taisykliy suderinimo — beveik kiekvienas didesnés apimties
klinikinis tyrimas atlickamas daugiau nei vienoje valstyb¢je naré¢je. Be to, klinikinio
tyrimo rezultatai gali biiti naudojami kaip pagrindas kitiems klinikiniams tyrimams
atlikti. Atsizvelgiant j tai, labai svarbu uztikrinti, kad taisyklés dél pacienty teisiy ir
saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo biity suderintos, kad jos bity
pripaZjstamos visoje Sgjungoje.

Bendrai suderinus klinikiniy tyrimy taisykles, atsirasty galimybé¢ klinikiniy tyrimy
rezultatus bei iSvadas nurodyti paraiSkose dél leidimy pateikti vaistg Sgjungos rinkai,
iskaitant vélesnius rinkodaros leidimy salygy pakeitimus ir iSplétimus.

Dé¢l vaisty, vartojamy atliekant klinikinj tyrima, taisykliy suderinimo reikia priminti,
kad vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir bandymams, netaikomas Bendrijos
kodeksas dél zmonéms skirty vaisty. Tokie vaistai gali biiti pagaminti ir kitoje
valstybéje naréje, nei ta, kurioje atlickamas klinikinis tyrimas. Tokiu btudu d¢l $iy
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vaisty néra naudos antriniy Sajungos teisés akty, skirty jy laisvam judéjimui
uztikrinti ir auk§tam Zmoniy sveikatos apsaugos lygiui iSlaikyti, taikymo prasme.

Be to, sitlomas reglamentas grindziamas Sutarties d¢l Europos Sgjungos veikimo
168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu, nes juo siekiama nustatyti aukStus kokybés ir
saugumo standartus vaistams. Pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168
straipsnio 4 dalies ir 4 straipsnio 2 dalies k punkta Sajungos kompetencija, kaip ir
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnj yra pasidalijamoji
kompetencija, kuri biity jgyvendinama priimant sitilomg reglamenta.

Sitlomu reglamentu siekiama nustatyti aukstus vaisty kokybés ir saugumo standartus
dviem aspektais:

J Juo uztikrinama, kad duomenys, gauti atliekant klinikinius tyrimus, bty
patikimi ir patvarts, taip uztikrinant, kad vaistai bei gydymo budai, kurie turi
duomenimis. Tik tada, jei duomenys, kuriais remiantis Sie sprendimai
prilmami, bus patikimi ir patvarls, prieziliros institucijos, mokslininkai,
pramongés atstovai ir visuomené galés priimti teisingus sprendimus siekiant
uztikrinti aukStus vaisty kokybés ir saugumo standartus. Tai uztikrinancios
nuostatos yra susijusios visy pirma su leidimy suteikimo tvarka, klinikinio
tyrimo atlikimo taisyklémis, jskaitant taisykles dél valstybiy nariy atliekamos
stebésenos ir priezilros.

. Juo siekiama nustatyti auksStus standartus, siekiant uztikrinti vaisty, skiriamy
klinikiniuose tyrimuose tiriamiems asmenis, kokybe ir saugumg (nors ir
pripazjstama, kad Si garantija yra jmanoma tik atsizvelgiant j tai, kad néra
Ziniy, apibiudinanciy klinikin] tyrimg): tai uZtikrinama inter alia, leidimo
suteikimo tvarka, nustatyta siilomame reglamente, taip pat taikant taisykles dél
atliekant klinikinius tyrimus vartojamy vaisty gamybos, teikiant saugumo
praneSimus ir atliekant patikras.

Sutarties del Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas negali biti
laikomas vieninteliu teisiniu pagrindu, jis turi buiti papildytas Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 114 straipsniu dél iy prieZasciy:

J kaip nurodyta pirmiau, siilomu reglamentu taip pat siekiama sudaryti salygas
vidaus rinkos veikimui ir kartu nustatyti auksStus vaisty kokybés ir saugumo
standartus;

. siilomu reglamentu siekiama nustatyti ne tik aukStus Zmonéms skirty vaisty

saugumo ir kokybes, bet ir veiksmingumo standartus. Juo uztikrinama, kad
saugumo pozilriu asmenys, dalyvaujantys klinikiniuose tyrimuose, gali gauti
veiksmingg vaistg ir (arba) gydyma. Juo taip pat siekiama uztikrinti, kad
duomenys, gauti atliekant klinikinius tyrimus, biity patikimi ir patvarts ne tik
saugumo ir kokybes, bet ir vaisto veiksmingumo poziiiriu. Sis veiksmingumo
aspektas néra aiskiai aptartas Sutarties dé¢l Europos Sgjungos veikimo 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkte. Be to, Sis visuomenés sveikatos aspektas nurodytas
Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio 3 dalyje (auksto lygio
sveikatos apsauga).
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Tokios situacijos, kaip minéta, nebuvo tinkamai sprendziamos, kol nejsigaliojo
Direktyva 2001/20/EB. Jstatymai ir kiti teisés aktai valstybése narése skyrési. Sie
skirtumai verté rinkodaros leidimy turétojus pritaikyti jy paraiSkas leisti pateikti
vaistg rinkai. Jie taip pat trukdé platinti Siuos vaistus. Tai turéjo tiesioginj poveikj
vidaus rinkos suformavimui ir veikimui.

ES teisés aktais dél klinikiniy tyrimy siekiama patenkinti §j poreikj. Jais nustatomos
Sajungos lygmens darbo tvarkos taisyklés, kuriy reikia laikytis visais klausimais,
pvz., leidimo atlikti klinikinius tyrimus suteikimas ir jy atlikimas, saugumo
pranesimai, klinikiniuose tyrimuose vartojamy vaisty gamyba ir zenklinimas.

Reglamentuodama klinikinius tyrimus Sajunga dalijasi kompetencija pagal Sutarties
dél Europos Sajungos veikimo 4 straipsnio 2 dal;.

Valstybiy nariy atlikti Siy taisykliy pakeitimai prieStarauty Sutarties reikalavimames,
nes tik Sgjunga gali jas keisti.

Vadinasi, reglamentuojant klinikinius tyrimus, Sutartyje nustatyti apribojimai dél
leidimo atlikti klinikinius tyrimus suteikimo etiniy aspekty ir klinikiniy tyrimy
reglamentavimo suderinimo. Etiniai aspektai siejami visy pirma su biitinybe gauti
informuoto asmens ar teisinio atstovo sutikimg. Nepaisant esamos rizikos, kurig
klinikinis tyrimas gali kelti pacientui, pats faktas, kad gydymas yra eksperimento
dalis, lemia buitinuma etikos pozitiriu gauti informuoto tiriamojo asmens sutikimg.
Vadinasi, su informuoto asmens sutikimu susijusius vertinimo aspektus valstybés
narés vertina ne bendrai, o atskirai.

Taip pat yra keletas i§ esmés nacionalinio pobiidZio aspekty, visy pirma:

J Taisyklés nustatant, kas yra tiriamo asmens, kuris negali duoti informuoto
asmens sutikimo (pavyzdziui, todél, kad tiriamas asmuo yra vaikas), teisinis
atstovas: Sios taisyklés labai skiriasi visoje ES, atsiZvelgiant | nacionalines
tradicijas ir praktika;

. Taisyklés dél atsakomybés uz tiriamo asmens patirtg zalg masto ir saglygy: Sios
taisyklés yra giliai jsiSaknij¢ nacionalingje civilingje teiséje deél mediky
atsakomybés. Tai taikoma ne tik dél neapdairumo laipsnio (pvz., nesant kaltés
arba objektyvios atsakomybés), bet ir jrodin¢jimo naStos ir zalos masto
apskaiciavimo taisykléms.

Tod¢l, nors klinikiniy tyrimy reglamentavimas ir, visy pirma, Direktyvos

2001/20/EB persvarstymas yra suderinamas su subsidiarumo principu, yra

apribojimy, nustatyty Sutartyse, kurie turi biiti jvertinti.

POVEIKIS BIUDZETUI

Sio pasitilymo poveikis biudZetui yra toks:

. Duomeny baziy iSlaidos (vienkartinés iSlaidos ir prieziiira);

J Komisijos darbuotojai, skirti administruoti $io reglamento veikima;
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J ISlaidos susitikimams valstybése narése uZztikrinti, kad leidimy suteikimo
tvarka, nustatyta Sio reglamento, veikty tinkamai;

. Komisijos darbuotojai ir kitos iSlaidos Sgjungos kontrolei vykdyti ir Sgjungos
patikroms atlikti.

ISsami informacija apie iSlaidas yra nustatyta finansing€je teisés akto pasitlymo
pazymoje. ISlaidos iSsamiai aptartos poveikio vertinimo ataskaitoje.

Sios i§laidos bus finansuojamos 2014—2020 m. programos ,,Sveikata ekonominiam
augimui skatinti“ léSomis.
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2012/0192 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ | jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Komisijos pasitilyma',

perdavus teisékiiros procediira priimamo akto projekta nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong',

atsizvelgdami ; Regiony komiteto nuomone'’,

. o ve— P 1
pasikonsultave su Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinu ~,

6

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros'’,

kadangi:

(D) atliekant klinikinj tyrima turéty biiti apsaugotos tiriamy asmeny teisés ir uztikrinta jy
sauga, o gaunami duomenys turéty biti patikimi ir patvards;

2) siekiant leisti nepriklausomg kontrole, leidziancig patikrinti, ar §iy principy laikomasi,
klinikinis tyrimas turéty buti atlieckamas tik gavus iSankstinj leidima;

3) esama klinikiniy tyrimy apibréztis, nurodyta 2001 m. balandZzio 4 d. Europos

Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus'®, turéty bati patikslinta. Sivo tikslu klinikinio tyrimo

sgvoka turéty biti tiksliau apibréZta nustatant platesnge savoka — Klinikinis
1 OLC,,p..
14 OLC,,p..
15 OLC,,p..
o XXX.
17 OLC,,p..

OL L 121,2001 5 1, p. 34.
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“4)

)

(6)

(7

®)

€))

eksperimentinis tyrimas, kurio viena kategorijy yra klinikinis tyrimas. Ta kategorija
turéty buti apibrézta pagal konkreCius kriterijus. Laikantis Sio pozilrio tinkamai
atsizvelgiama | tarptautines rekomendacijas ir tai atitinka ES teisés aktus,
reglamentuojancius vaistus, kurie grindziami klinikiniy tyrimy ir neintervenciniy
tyrimy dichotomija;

Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama supaprastinti ir suderinti administracines
nuostatos, reglamentuojancias klinikinius tyrimus Europos Sgjungoje. Taciau patirtis
rodo, kad suderintas pozitris dél klinikiniy tyrimy reguliavimo pasiektas tik i§ dalies.
Todél ypa¢ sunku atlikti klinikinj vaisty tyrimg keliose valstybése narése. Taciau
pacienty grupémis, pavyzdziui, su grupémis, nustatytomis pagal genomo informacija.
Siekiant jtraukti pakankamg pacienty skai¢iy j Siuos tyrimus, gali reikéti jtraukti
daugelj valstybiy nariy arba jas visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius tyrimus
leidimo suteikimo procediiros turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau valstybiy nariy.
Todél, siekiant supaprastinti paraiSky teikimo procediiras, turéty buti vengiama
daugkartinio didzia dalimi identiSkos informacijos teikimo ir jis turéty biti pakeistas
vienu paraiskos dokumenty rinkinio pateikimu per vieng pateikimo portalg visoms
susijusioms valstybéms naréms;

Direktyvos 2001/20/EB taikymo patirtis taip pat parodé, kad, siekiant supaprastinti ir
suderinti klinikinius tyrimus reglamentuojancias administracines nuostatas Sajungoje,
direktyvos nepakanka, tai galima pasiekti tik teisine reglamento forma. Tik teisiné
reglamento forma uZtikrina, kad valstybés narés vertindamos paraiska dé¢l leidimo
atlikti klinikinj tyrima, remsis tapaciais kriterijais, o ne skirtingomis perkélimo
nacionaling teise¢ priemonémis. Tai bty taikoma ne tik visam leidimo suteikimo
procesui, bet ir visiems kitiems klausimams, nustatytiems Siame reglamente, pvz.,
saugumo praneSimams atliekant klinikinius tyrimus ir klinikiniame tyrime vartojamy
vaisty Zenklinimui;

susijusios valstybés narés turéty bendradarbiauti vertindamos paraiska dél leidimo
atlikti klinikinj tyrima. Sis bendradarbiavimas neturéty apimti nei i§ esmés
nacionalinio pobiidzio aspekty, nei etiniy klinikinio tyrimo klausimy, pavyzdziui,
informuoto asmens sutikimo;

procediira turéty biiti lanksti ir veiksminga, siekiant iSvengti administracinio pobiidzio
delsimo pradéti klinikinj tyrima;

paraiskos leisti atlikti klinikinius tyrimus dokumenty vertinimo terminai turéty buti
pakankamai ilgi, kad biity galima jvertinti byla, kartu uztikrinant greita prieiga prie
naujy, inovaciniy gydymo budy ir tai, kad Europos Sajunga tebéra patraukli
klinikiniams tyrimams atlikti. Atsizvelgiant | tai, Direktyvoje 2001/20/EB buvo
numatyta tylaus pritarimo leidimo suteikimo koncepcija. Si savoka turéty biti islaikyta
siekiant uztikrinti, kad buty laikomasi terminy. Ivykus visuomenés sveikatos krizei,
valstybés narés turéty turéti galimybe sklandziai jvertinti leidimo atlikti klinikinj
tyrimg paraiska ir spresti del leidimo suteikimo. Todél nereikéty nustatyti minimaliy
paraiskos patvirtinimo terminy;

rizika tiriamam asmeniui klinikinio tyrimo metu daugiausia kyla i§ dviejy Saltiniy:

tiriamyjy vaisty ir intervencijos. Daug klinikiniy tyrimy kelia tik nedidel¢ papildoma
rizikg tirlamo asmens saugai, palyginti su jprasta klinikine praktika. Taip yra ypac tais
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atvejais, kai tiriamojo vaisto rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybé¢, saugumas ir
veiksmingumas jau jvertinti suteikiant rinkodaros leidima), ir jei intervencija kelia tik
labai nedidele papildoma rizika, palyginti su jprasta klinikine praktika. Tokie mazos
gydymo ir diagnostikos metodus, taip optimizuojant vaisty vartojima ir padedant siekti
aukSto visuomenés sveikatos lygio. Jiems turéty buti taikomos maZiau grieZtos
taisyklés, pavyzdziui, trumpesni patvirtinimo terminai;

vertinant paraiSka dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg visy pirma turéty biti
nagrinéjama numatoma nauda terapiniu ir visuomenés sveikatos pozitriu
(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui bei jo patiriami nepatogumai. Dél
tinkamumo reikéty atsizvelgti | daugelj aspekty, jskaitant tai, ar klinikinio tyrimo
atlikimas buvo rekomenduojamas, ar privalomai nustatytas prieziliros institucijy,
atsakingy uz vertinimg ir leidimo pateikti vaistus rinkai suteikima;

leidimy suteikimo procediiroje turéty biiti numatyta galimybé sustabdyti vertinima,
kad uzsakovas reaguoty i klausimus arba pastabas, isreikStas per paraiskos dokumenty
rinkinio vertinimg. Nustatant didziausig sustabdymo trukme reikéty atsizvelgti | tai, ar
klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, ar ne. Be to, reikéty
uztikrinti, kad, pasibaigus sustabdymui, visada bity pakankamai laiko jvertinti
pateikta papildomg informacija;

tam tikri klinikinio tyrimo paraiSkos aspektai yra susij¢ su i§ esmeés nacionalinio
pobiidzio arba etiniais klinikinio tyrimo aspektais. Sie klausimai neturéty buti
vertinami bendradarbiaujant visoms susijusioms valstybéms naréms;

leidimas atlikti klinikinj tyrimg turéty apimti visus aspektus, susijusius su tiriamo
asmens apsauga ir duomeny patikimumu bei patvarumu. Todél leidimas atlikti
klinikinj tyrimg turéty buti vienas administracinis atitinkamos valstybés narés
sprendimas;

reikéty leisti, kad atitinkamos valstybés narés galéty pacios nustatyti atitinkamg jstaiga
arba jstaigas, dalyvaujanéias Siame vertinime. Sis sprendimas yra kiekvienos valstybés
narés vidaus organizacijos reikalas. Valstybés narés, nustatydamos atitinkama jstaiga
ar jstaigas, turéty uztikrinti, kad procese dalyvauty visuomenés atstovai ir pacientai.
Jos taip pat turéty uztikrinti biting kompetencija. Taciau bet kuriuo atveju pagal
tarptautines rekomendacijas vertinimg turéty kartu atlikti pagristas skai¢ius asmenuy,
kurie turi biiting kvalifikacijg ir patirt. Asmenys, vertinantys paraiska, turéty buti
nepriklausomi nuo uzsakovo, tyrimg atlickancios institucijos ir tyréjy, taip pat jiems
neturéty buti daroma jokia kita netinkama jtaka;

praktikoje, pateikdami leidimo atlikti klinikinj tyrimg paraiska, uzsakovai ne visada
yra visiSkai tikri, kuriose valstybése narése klinikinis tyrimas bus faktiskai atliekamas.
Uzsakovai turéty turéti galimybe pateikti paraiska tik remiantis valstybiy nariy,
kuriose klinikinis tyrimas gali buti atlickamas, bendrai jvertintais dokumentais;

uzsakovui turéty buti leidziama atsiimti leidimo atlikti klinikin} tyrimg paraiska.
Taciau, siekiant uztikrinti patikima vertinimo procediira, paraiSka dél leidimo atlikti
klinikinj tyrimg turéty biti atsiimama tik dél viso klinikinio tyrimo. Turéty biiti
imanoma, kad uzsakovas pateikty nauja paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima po
to, kai buvo atsiimta paraiska;
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praktiSkai, tam, kad biity pasiekti jtraukimo j tyrimus planiniai rodikliai ar dél kity
priezasCiy, uzsakovams gali biti naudinga iSplésti klinikinj tyrima jtraukiant
papildomas valstybes nares po pradinio leidimo atlikti klinikinj tyrimag suteikimo.
Leidimo suteikimo tvarkoje turéty biiti numatyta Sio iSplétimo galimybé, tuo paciu
iSvengiant naujo paraiskos vertinimo visose susijusiose valstybése narése, kurios
dalyvavo suteikiant pradinj leidimg atlikti klinikinj tyrima;

klinikiniai tyrimai paprastai yra daznai kei¢iami po to, kai buvo leista juos atlikti.
Tokie pakeitimai gali biiti susij¢ su atlikimu, planu, metodais, tiriamaisiais arba
pagalbiniais vaistais, tyréju ar tyrimo vieta. Jeigu Sie pakeitimai turi didelj poveikj
tirlamy asmeny saugai arba teiséms arba atliekant klinikinius tyrimus gauty duomeny
patikimumui ir patvarumui, turéty biiti taikoma leidimo suteikimo procediira, panasi ]
pradinio leidimo suteikimo procediira;

leidimo atlikti klinikinj tyrimg paraiSkos dokumenty rinkinio turinys turéty biiti
suderintas, siekiant uztikrinti, kad visos valstybés narés turéty ta pacia informacija, ir
supaprastinti klinikiniy tyrimy leidimy paraisky teikimo procesa;

siekiant padidinti klinikiniy tyrimy skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys, pateikti
klinikinio tyrimo paraiskai pagrjsti, turéty biiti grindziami tik klinikiniais vaisty
tyrimais, jraSytais j vieSai prieinamg duomeny bazg;

valstybéms naréms turéty biti leidziama pacioms nustatyti reikalavimus dél paraiskos
dokumenty kalbos. Siekiant uztikrinti, kad leidimo atlikti klinikinj tyrimg paraiskos
vertinimas galéty buti sklandziai atlickamas, valstybés narés turéty apsvarstyti
galimybe leisti vartoti bendrai suprantamg medicinos srities kalbg dokumentuose,
neskirtuose tiriamam asmeniui;

Zmogaus orumas ir teis¢ ] asmens nelieCiamybe pripazjstami Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijoje. Visy pirma chartijoje reikalaujama, kad bet kokios
intervencijos biologijos ir medicinos srityje negali biiti vykdomos be atitinkamo
asmens, kuriam prie§ tai buvo suteikta informacija, laisvo sutikimo. Direktyvoje
2001/20/EB buvo nustatytos i§samios tiriamy asmeny apsaugos taisyklés. Siy taisykliy
turéty buti laikomasi. Taisyklés dél teisinio atstovo, atstovaujancio neveiksniems
asmenims ir nepilnameciams, valstybése narése yra skirtingos. Todé¢l tai turéty likti
valstybiy nariy kompetencija — nustatyti neveiksniy asmeny ir nepilnameciy teisinj
atstova;

Siame reglamente turéty buti nustatytos aiSkios taisyklés dél informuoto asmens
sutikimo ekstremaliy situacijy atvejais. Tokios situacijos susijusios su atvejais, kai,
pavyzdziui, paciento bikle staiga tapo gyvybei pavojinga bikle dél daugybiniy
traumy, insulto ar Sirdies infarkto ir reikalinga skubi medicinin¢ intervencija. Tokiais
atvejais intervencija atliekant jau patvirtinta klinikinj tyrima gali biiti neiSvengiama.
Taciau tokiomis aplinkybémis pacientui esant be sgmonés ir nesant galimybés greitai
pakviesti jo teisinj atstova, néra jmanoma gauti informuoto asmens sutikimo prie§
atliekant intervencijg. Todél reglamente reikéty nustatyti aiskias taisykles, pagal kurias
to, minéti klinikiniai tyrimai turéty biti tiesiogiai susije su klinikine bukle, dél kurios
tapo nejmanoma gauti informuoto asmens sutikimo i§ paciento. Turi biiti paisoma bet
kurio anksCiau paciento pareikSto prieStaravimo, o informuoto tiriamo asmens arba
informuoto teisinio atstovo sutikimas turéty biiti gautas kuo greiciau;
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pagal tarptautines gaires informuoto asmens laisvas sutikimas turéty biiti raSytinis,
i8skyrus atvejus, kai susiklosto ypatingos aplinkybés. Jis turéty biti pagristas
informacija, kuri yra aiski, tinkama ir suprantama tiriamam asmeniui;

kad pacientai galéty jvertinti galimybes dalyvauti klinikiniuose tyrimuose ir bty
sudarytos salygos veiksmingai susijusios valstybés narés atliekamai klinikinio tyrimo
prieziiirai, apie klinikinio tyrimo pradzia, jtraukimo ] klinikinj tyrima pabaigg ir
klinikinio tyrimo pabaiga turéty buiti pranesta. Laikantis tarptautiniy standarty, apie
klinikinio tyrimo rezultatus turéty biiti pranesta kompetentingoms institucijoms per
vienerius metus nuo klinikinio tyrimo pabaigos;

kad uzsakovas galéty jvertinti visg galimg svarbig saugumo informacija, tyré¢jas turéty
pranesti jam apie visus sunkius padarinius sukélusius nepageidaujamus reiskinius;

uzsakovas turéty jvertinti tyréjo pateikta informacija ir perduoti saugumo informacija
apie sunkius padarinius sukélusius nepageidaujamus reiskinius, kurie yra jtariamos
netikétos sunkius padarinius sukélusios nepageidaujamos reakcijos, Agentiirai;

Agentiira turéty Sig informacija perduoti valstybéms naréms, kad jos galéty ja jvertinti;

Tarptautinés konferencijos dél Zmonéms skirty vaisty registracijos techniniy
reikalavimy derinimo (ICH) dalyviai sutaré dél i§samiy gerosios klinikinés praktikos
gairiy, kurios dabar yra tarptautiniu mastu pripazjstami standartai planuojant, atliekant
ir registruojant klinikinius tyrimus ir pateikiant jy ataskaitas, atitinkantys principus,
kurie pirma karta nustatyti Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijoje.
Planuojant, atliekant ir registruojant klinikinius tyrimus ir pateikiant jy ataskaitas, gali
kilti iSsamiy klausimy d¢l atitinkamo kokybés standarto. Tokiu atveju reikéty
vadovautis ICH geros klinikinés praktikos gairémis taikant Siame reglamente
iSdéstytas taisykles, su salyga, kad néra kity konkreCiy rekomendacijy, nustatyty
Komisijos, ir kad tos gairés nepazeidzia Sio reglamento;

atliekant klinikinj tyrimg, uzsakovas turéty tinkamai ji stebéti, kad buty galima
uztikrinti rezultaty patikimuma bei patvarumg. Stebésena taip pat gali prisidéti prie
tiriamo asmens saugos, atsizvelgiant ] klinikinio tyrimo charakteristikas ir paisant
pagrindiniy tirlamo asmens teisiy. Nustatant stebésenos masta, turéty buti
atsizvelgiama ] klinikinio tyrimo charakteristikas;

asmenys, dalyvaujantys atliekant klinikinj; tyrima, ypa¢ tyr¢jai ir kiti sveikatos
priezitiros darbuotojai turéty buti tinkamai parengti atlikti savo uzduotis klinikinio
tyrimo metu, o patalpos, kuriose klinikinis tyrimas turi buti atliktas, turéty biti
tinkamos klinikiniam tyrimui atlikti;

atsizvelgiant i klinikinio tyrimo aplinkybes turéty biiti jmanoma atsekti tiriamuosius ir
tam tikrus pagalbinius vaistus siekiant uZztikrinti tirlamo asmens saugg ir duomeny
patikimuma bei patvaruma. D¢l ty paciy priezasCiy prireikus Sie vaistai turéty buti
sunaikinti ir, atsizvelgiant ] klinikinio tyrimo aplinkybes, saugomi specialiomis
laikymo salygomis;

vykdydamas klinikinj tyrima, uzsakovas gali suZinoti apie rimtus taisykliy pazeidimus

atliekant klinikinj tyrimg. Tai turéty biiti praneSta atitinkamoms valstybéms naréms,
kad jos prireikus imtysi veiksmuy;
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iSskyrus praneSimg apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, gali biiti ir kity reiSkiniy, kurie yra svarbiis naudos ir
rizikos santykio pozilriu ir apie kuriuos turéty buti praneSta laiku susijusioms
valstybéms naréms;

kai dél nenumatyty jvykiy reikia skubiai pakeisti klinikinj tyrima, turéty buti
jmanoma, kad wuzsakovas ir tyr¢jas imtysi neatidélioting saugumo priemoniy
nelaukdami, kol bus suteiktas iSankstinis leidimas;

siekiant uztikrinti, kad klinikinis tyrimas biity atlieckamas pagal protokolg ir kad tyr¢jai
buty informuoti apie tiriamuosius vaistus, kuriuos jie skiria, uzsakovas turéty pateikti
tyréjams tyréjo brositra;

informacija, gauta atliekant klinikinius tyrimus, turéty buti registruojama, tvarkoma ir
saugoma taip, kad biity uztikrintos tiriamo asmens teis€s ir sauga, atliekant klinikinj
tyrimg gauty duomeny patvarumas ir patikimumas, tikslus praneSimas ir aiskinimas,
veiksminga uzsakovo atlickama stebésena ir veiksminga kontrolé, vykdoma valstybiy
nariy arba Komisijos;

siekiant jrodyti, kad laikomasi protokolo ir Sio reglamento, uzsakovas ir tyréjas turéty
iSsaugoti klinikinio tyrimo pagrinding byla, kurioje yra atitinkamy dokumenty
veiksmingai prieziiirai uztikrinti (uZsakovo atliekama stebésena ir valstybiy nariy ir
Komisijos vykdomos patikros). Klinikiniy tyrimy pagrindiné byla turéty biiti tinkamai
archyvuojama sudarant galimybe kontrolei, kai klinikinis tyrimas bus baigtas;

vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir bandymams, netaikoma 2001 m.
lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus'. Tokie vaistai — tai vaistai,
vartojami atliekant klinikinj tyrima. Jiems turéty buti taikomos specialios taisykles,
atsizvelgiant | jy ypatumus. Nustatant §ias taisykles, reikéty atskirti tiriamuosius
vaistus (tiriamasis ir kontrolinis vaistai, jskaitant placebg) ir pagalbinius vaistus
(vaistai vartojami atliekant klinikinius tyrimus, bet ne tiriamieji vaistai), kaip antai
vaistai, vartojami asmens pagrindinéms ligoms gydyti, provokaciniams méginiams
skirtos medziagos, vaistai gyvybei gelbéti arba vaistai, vartojami siekiant jvertinti
klinikinio tyrimo rezultatus. Pagalbiniai vaistai neturéty apimti kartu vartojamy, t. y.
su klinikiniu tyrimu nesusijusiy ir nesvarbiy tyrimo planavimui vaisty;

salyga siekiant uztikrinti tirlamo asmens saugg ir atliekant klinikinius tyrimus gauty
duomeny patikimumg ir patvaruma ir siekiant leisti platinti tiriamuosius ir pagalbinius
vaistus klinikiniy tyrimy vietose visoje Sgjungoje, turéty biiti nustatytos tiriamyjy ir
pagalbiniy vaisty gamybos ir importo taisyklés. Kaip jau yra taikant Direktyvos
2001/20/EB nuostatas, tos taisyklés turéty atspindéti dabarting vaisty , kuriems
taitkoma Direktyva 2001/83/EB, geros gamybos praktikg. Tam tikrais konkreciais
atvejais turéty buti numatyta galimybé leisti nukrypti nuo Sios taisyklés, kad bty
galima lengviau atlikti klinikinj tyrimg. Tod¢l taikomos taisyklés turéty leisti tam tikra
lankstuma, jei nebus pazeidziama tiriamy asmeny sauga ir atliekant klinikinj tyrima
gauty duomeny patikimumas bei patvarumas;

OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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tiriamieji ir pagalbiniai vaistai turéty buti atitinkamai pazenklinti, siekiant uztikrinti
tirlamy asmeny saugg ir atliekant klinikinius tyrimus gauty duomeny patikimuma ir
patvaruma ir kad biity galima paskirstyti tuos vaistus klinikiniy tyrimy centrams visoje
Sajungoje. Zenklinimo taisykles reikéty pritaikyti prie rizikos asmeny saugai ir
duomeny, gauty atlickant klinikinius tyrimus, patikimumui ir patvarumui. Jei
tirlamasis arba pagalbinis vaistas jau tiekiamas rinkai kaip registruotas vaistas pagal
Direktyva 2001/83/EB, paprastai neturéty buti reikalaujama jokio papildomo
zenklinimo, jei tai atvirieji tyrimai. Be to, yra specifiniy vaisty, pvz., radioaktyviyjy
preparaty, naudojamy kaip diagnostiniai tiriamieji vaistai, kuriems bendrosios
zenklinimo taisyklés netinka dél grieztos radioaktyviyjy preparaty naudojimo
klinikiniuose tyrimuose kontrolés;

siekiant uztikrinti aiSkig atsakomybe, savoka réméjas (uzsakovas) klinikinio tyrimo
atveju, laikantis tarptautiniy gairiy, buvo nustatyta Direktyvoje 2001/20/EB. Si sgvoka
turéty islikti;

praktikoje tai gali buti pavieniai, neoficialis mokslo darbuotojy ir moksliniy tyrimy
istaigy, kurie kartu atlieka klinikinj tyrima, tinklai. Tokie tinklai turéty buti pajégiis
kartu uzsakyti klinikinj tyrimg. Tam, kad nesusilpnéty atsakomybés sgvoka, kai yra
keli klinikinio tyrimo uzsakovai, jiems turéty biiti taitkomos visos uzsakovo prievolés
pagal §j reglamenta. Taciau bendro uzsakymo uzsakovams turéty biiti leidziama
dalytis uzsakovo atsakomybe sudarant sutartis;

klinikinio tyrimo uzsakovas gali biiti trec¢iojoje Salyje. Siekiant palengvinti prieziiirg ir
kontrole, uzsakovas, esantis treciojoje Salyje, turéty paskirti Sajungoje asmenj rySiams,
kad atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija galéty palaikyti rysj su
uzsakovu. Asmeniu rySiams gali biti juridinis ar fizinis asmuo.

jeigu dél zalos, padaryta tiriamam asmeniui atliekant klinikinj tyrima atsiranda civiliné
arba baudziamoji tyréjo ar uzsakovo atsakomybe, atsakomybés salygos tokiais
atvejais, jskaitant priezastingumo ir zalos dydzio bei sankcijy klausimus, ir toliau
turéty buti reglamentuojamos nacionalinés teisés aktuose;

atlieckant klinikinius tyrimus su neregistruotais tiriamaisiais vaistais, arba jei
intervencija kelia bent kiek reikSmingg rizikg tiriamo asmens saugai, sékmingai
jrodytos Zalos atlyginimas turéty biiti uztikrintas pagal taikomus jstatymus;

§iuo metu tokios Zalos atlyginimas atliekamas draudimo badu. Sis draudimas gali bati
skirtas zalai, kurig uzsakovas ir tyr¢jas turi atlyginti tiriamam asmeniui nustatytos
atsakomybés atveju, kompensuoti. Jo 1éSomis taip pat galima kompensuoti zalg
tirlamam asmeniui tiesiogiai be iSankstinio uZzsakovo arba tyréjo atsakomybés
nustatymo. Patirtis rodo, kad draudimo rinka yra maza ir draudimo iSlaidos biity
neproporcingai didelés. Be to, atsakomybés reglamentavimas valstybése narése labai
skiriasi, taigi daugiaSalio tyrimo uzsakovui sunku ir sudétinga gauti draudima pagal
tuos nacionalinius jstatymus. Tod¢l kiekviena valstybé naré¢ turéty sukurti nacionalinj
zalos atlyginimo mechanizmag tiriamy asmeny patirtai zalai kompensuoti pagal tos
valstybés narés jstatymus;

susijusioms valstybéms naréms turéty biiti suteikta teis¢ klinikin] tyrimg nutraukti
pries laika, sustabdyti ar pakeisti;
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siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi Sio reglamento, valstybés narés turéty sugebéti
atlikti patikras ir jose turi biiti pakankamai iStekliy patikroms atlikti;

Komisija turéty galéti patikrinti, ar valstybés narés tinkamai priziiiri, ar laikomasi $io
reglamento. Be to, reikéty, kad Komisija galéty kontroliuoti, ar treciyjy Saliy
reguliavimo sistemos uztikrina, kad bty laikomasi Sio reglamento ir Direktyvos
2001/83/EB konkreciy nuostaty dél klinikiniy tyrimy, vykdomy tre¢iosiose Salyse;

siekiant supaprastinti ir palengvinti informacijos srautg tarp uzsakovy ir valstybiy
nariy bei tarp paciy valstybiy nariy, Komisija turéty sukurti ir prizitréti duomeny baze,
prieinama per portala;

duomeny bazéje turéty biuti pateikta visa svarbi informacija dél klinikinio tyrimo.
Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamy asmeny asmens duomenys ES duomeny
bazéje neturéty biiti registruojami. Informacija duomeny baze¢je turéty biiti vieSa,
nebent dél konkreciy priezaséiy tam tikra informacija neturéty buti skelbiama, siekiant
apsaugoti teise ] asmens privaty gyvenimg ir teis¢ i asmens duomeny apsauga,
nustatytas Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8 straipsniuose;

valstyb¢je naréje gali buti keletas institucijy, dalyvaujanciy suteikiant leidimg atlikti
klinikinius tyrimus. Siekiant uztikrinti veiksmingg ir efektyvy bendradarbiavimg tarp
valstybiy nariy, kiekviena valstybé naré turéty paskirti vieng kontaktinj centra;

Siame reglamente nustatyta leidimo suteikimo procediira daugiausia kontroliuoja
valstybés narés. Taciau Komisija turéty skatinti, kad $i procediira gerai veikty pagal §j
reglamenta;

siekiant vykdyti Siame reglamente nustatyta veiklg valstybéms naréms turéty buti
leidziama imti rinkliavas. Taciau valstybés narés neturéty reikalauti, kad biity keli
mokéjimai jvairioms jstaigoms, konkrecioje valstybe¢je naréje vertinancioms paraiska
del leidimo atlikti klinikinj tyrima;

siekiant uztikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo sglygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai priimti jgyvendinimo teisés aktus, susijusius su
patikromis. Siais jgaliojimais turéty bati naudojamasi vadovaujantis 2011 m. vasario
16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr.182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai™;

siekiant uztikrinti, kad dokumentai ir informacija, pateikti paraiskoje leisti atlikti
klinikinj tyrimg arba padaryti esminj pakeitima, leisty jvertinti paraiska, atsizvelgiant j
technikos pazangg ir pasaulinius norminius reikalavimus ir siekiant uztikrinti auksto
lygio tiriamo asmens apsaugg ir klinikinio tyrimo metu gauty duomeny patikimuma
bei patvarumg, sukiirus gerai veikiant] saugumo praneSimy teikimo procesg ir
nustacius iSsamius klinikiniuose tyrimuose vartojamy vaisty gamybos ir zenklinimo
reikalavimus, Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés
aktus pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj i§ dalies pakeisti
dokumentus, ir informacija, kuri turi biiti pateikiama paraiskoje leisti atlikti klinikinj

20

OL L 55,2011228,p. 13.

22

LT



LT

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

tyrimg arba daryti esminj pakeitima, i§ dalies keisti techninius klinikinio tyrimo
saugumo praneSimy aspektus, priimti i§samias geros gamybos praktikos reikalavimus
ir 1§ dalies keisti informacijos, kuri turi buti pateikta zenklinant klinikiniame tyrime
vartojamus vaistus, saraSa. Ypa¢ svarbu, kad Komisija parengiamyjy darby metu
tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. Rengdama ir sudarydama
deleguotuosius teisés aktus Komisija turéty uZztikrinti, kad susij¢ dokumentai biity
vienu metu, laiku ir tinkamai perduoti Europos Parlamentui ir Tarybai;

Direktyvos 2001/83/EB 4 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad nacionaliniai teisés aktai,
kuriais draudziama naudoti zmogaus arba gyviino bet kokios konkrecios riiSies 1asteles
arba toks naudojimas yra ribojamas, neturéty buti i§ esmés paveikti direktyvos ir visy
joje minimy reglamenty. Be to, $is reglamentas neturéty turéti jtakos nacionaliniams
teisés aktams, kuriais draudziama naudoti Zmogaus arba gyviino bet kokios konkrecios
rusies lasteles arba toks naudojimas yra ribojamas. Kaip ir pagal Direktyva
2001/83/EB, valstybés narés turéty pranesti Komisijai apie $ias nacionalines nuostatas;

1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo®' taikoma
tvarkant asmens duomenis valstybése narése, prizidirint valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms, visy pirma vieSojo sektoriaus nepriklausomoms
valstybiy nariy paskirtoms institucijoms, o 2000 m. gruodzio 18 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos Bendrijos
institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny
judéjimo® taikomas Komisijos ir Agentiiros pagal §j reglamenta atlickamam asmens
duomeny tvarkymui, prizitirint Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinui;

nepazeidziant nacionaliniy gydymo iSlaidy ir jy kompensavimo sistemy, asmenys
neturéty mokeéti uz tiriamuosius vaistus;

leidimo suteikimo tvarka, nustatyta Siame reglamente, turéty biiti taikoma kuo
greiCiau, kad uzsakovai galéty gauti naudos i§ supaprastintos leidimo suteikimo
procediiros. Taciau siekiant sudaryti salygas sukurti Sgjungos lygmens iSpléstines IT
funkcijas, kuriy reikalaujama pagal leidimo suteikimo tvarka, tikslinga numatyti
pagrista pereinamajj laikotarpj pries pradedant taikyti §j reglamenta;

Direktyva 2001/20/EB turéty biiti panaikinta, siekiant uZztikrinti, kad reglamentuojant
klinikiniy tyrimy atlikimg Sajungoje bity taikomas tik vienas taisykliy rinkinys.
Siekiant palengvinti peréjimg prie Siame reglamente nustatyty taisykliy, uzsakovams
turéty buti leidziama pradéti ir atlikti klinikinj tyrimg pagal Direktyva 2001/20/EB ir
pereinamuoju laikotarpiu;

Sis reglamentas dera su pagrindiniais tarptautiniy gairiy dokumentais dél klinikiniy
tyrimy, pavyzdziui, naujausios redakcijos Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio
deklaracijos (2008 m.) ir gerosios klinikinés praktikos gairémis, kurios nustatytos
remiantis Helsinkio deklaracija;
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(64)

(65)

(66)

Sis reglamentas grindziamas dvigubu teisiniu pagrindu, Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu. Juo siekiama sukurti
klinikiniy tyrimy ir Zzmonéms skirty vaisty vidaus rinka, kurios pagrindas — aukstas
sveikatos apsaugos lygis. Be to, Siame reglamente nustatyti auksti vaisty kokybés ir
saugumo standartai, kad bty atsizvelgiama ] bendras $iy vaisty saugumo problemas.
Abiejy tiksly siekiama tuo paciu metu. Abu tikslai yra neatskiriamai susij¢ ir néra
antriniai vienas kito atzvilgiu. Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio
pozitriu Siuo reglamentu suderinamos klinikiniy tyrimy atlikimo ES taisyklés, todél
uztikrinamas vidaus rinkos veikimas atliekant klinikinj tyrimg keliose valstybése
narése ar visoje Sajungoje, duomeny, gauty atliekant klinikinj tyrima ir pateikty
paraiskoje dél leidimo atlikti kita klinikinj tyrimg arba tiekti rinkai vaista,
priimtinumas visoje Sajungoje ir laisvas vaisty, vartojamy atliekant klinikinj tyrima,
judéjimas. Sutarties dél Europos Sagjungos veikimo 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkto
poziiiriu Siuo reglamentu nustatomi auksti vaisty kokybés ir saugumo standartai
uztikrinant, kad atliekant klinikinius tyrimus gauti duomenys biity patikimi ir patvargs,
ir taip uZztikrinant, kad gydymo biidai ir vaistai, kurie turéty pagerinti pacienty
gydymg, bity grindziami patikimais ir patvariais duomenimis. Be to, Siame
reglamente nustatomi auksti klinikiniuose tyrimuose vartojamy vaisty kokybés ir
saugumo standartai, taip uztikrinant klinikiniame tyrime tiriamy asmeny sauga;

Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripazinty Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje, ir visy pirma Zmogaus orumo, asmens
nelieCiamybés, vaiko teisiy, teisiy ] privaty ir Seimos gyvenima, teisés ] asmens
duomeny apsaugg ir meno ir mokslo laisvés. Valstybés narés §j reglamenta turéty
taikyti nepazeisdamos ty teisiy ir principy;

kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. uztikrinti, kad visoje Sajungoje klinikiniy tyrimy
duomenys buty patikimi ir patvarts kartu uztikrinant tiriamy asmeny saugg ir teises,
negalima tinkamai pasiekti valstybiy nariy lygmeniu, o dé¢l priemonés veiklos masto jo
buti galima geriau pasiekti Sgjungos lygmeniu, Sgjunga gali imtis priemoniy pagal
subsidiarumo principa, kaip nustatyta Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje. Pagal
tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirsijama to, kas
biitina nurodytam tikslui pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I SKYRIUS
Bendrosios nuostatos

1 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas klinikiniams tyrimams, atlickamiems Sajungoje.

Jis netaikomas neintervenciniams tyrimams.

24

LT



LT

2 straipsnis
Sgvoky apibréztys

Siame reglamente taikomos terminy — vaistas, radioaktyvieji preparatai, nepageidaujama
reakcija, sunki nepageidaujama reakcija (sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama
reakcija), pirminé pakuoté ir antriné pakuoté - Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2, 6, 11,
12, 23 ir 24 punktuose nustatytos apibréztys.

Taip pat taikomos $iy terminy apibréztys:
(1) klinikinis eksperimentinis tyrimas — bet kuris su Zmonémis susijes tyrimas, skirtas

a) iSsiaiSkinti arba patikrinti klinikinj, farmakologinj arba kitokj
farmakodinaminj vieno ar keliy vaisty poveikj;

b)  nustatyti visas nepageidaujamas reakcijas j vieng ar daugiau vaisty; arba

c) iStirti vieno ar keliy vaisty rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizmg ir
i§skyrima;
kuriuo siekiama uZztikrinti jy saugumg ir veiksminguma.

(2) klinikinis tyrimas — klinikinis eksperimentinis tyrimas, kuris atitinka bet kurig i§ Siy
salygy:

a)  tiriamieji vaistai néra registruoti;

b)  pagal klinikinio eksperimentinio tyrimo protokolg tiriamieji vaistai néra
naudojami laikantis susijusios valstybés narés suteikto rinkodaros
leidimo salyguy;

c) susieti tiriamg asmenj ir tam tikrg gydymo strategija yra nuspresta is
anksto ir tai néra jprasta susijusios valstybés narés klinikiné praktika;

d) sprendimas iSrasyti tiriamuosius vaistus priimamas kartu su sprendimu
itraukti asmenj | klinikinj eksperimentinj tyrima;

e)  be iprasty klinikinés praktikos procediiry, tiriamiems asmenims taikomos
diagnostikos ar stebésenos procediros.

3) mazos intervencijos klinikinis tyrimas — klinikinis tyrimas, kuri atitinka visas Sias
salygas:

a) tiriamieji vaistai yra registruoti;

b)  pagal klinikinio tyrimo protokolg tiriamieji vaistai vartojami laikantis jy
rinkodaros leidimo salygy arba jy vartojimas yra standartinio gydymo bet
kurioje susijusioje valstybéje nar¢je dalis;

c) papildomos diagnostikos ar stebésenos procediiros neturi kelti didesnés
papildomos rizikos nei minimali arba biiti naSta uztikrinant tiriamyjy
asmeny saugg, palyginti su jprasta klinikine praktika bet kurioje
susijusioje valstyb¢je naréje.
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)
(15)

(16)

(17)

neintervencinis eksperimentinis tyrimas — kitas nei klinikinis tyrimas klinikinis
eksperimentinis tyrimas;

tirlamasis vaistas — vaistas, kuris atliekant klinikinj tyrimg yra tiriamas ar
naudojamas kaip kontrolinis vaistas, jskaitant placeba;

iprasta klinikiné praktika — gydymo rezimas, paprastai taikomas ligai ar sutrikimui
gydyti ar diagnozuoti arba jy i§vengti;

pazangiosios terapijos tiriamasis vaistas — tiriamasis vaistas, kuris yra pazangiosios
terapijos vaistas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1394/2007% 2 straipsnio 1 dalyje;

pagalbinis vaistas — vaistas, naudojamas klinikiniuose tyrimuose, bet ne kaip
tirlamasis vaistas;

registruotas tiriamasis vaistas — vaistas, registruotas pagal Reglamenta (EB) Nr.
726/2004, arba bet kurioje susijusioje valstybéje naréje registruotas pagal Direktyva
2001/83/EB, nepaisant vaisto, kuris naudojamas kaip tiriamasis vaistas, Zenklinimo
pakeitimy;

registruotasis pagalbinis vaistas — vaistas, registruotas pagal Reglamenta (EB) Nr.
726/2004, arba bet kurioje susijusioje valstybéje naréje registruotas pagal Direktyva
2001/83/EB, nepaisant vaisto, kuris naudojamas kaip pagalbinis vaistas, Zenklinimo
pakeitimy;

susijusi valstybé naré — valstybé nar¢, kurioje paraiska leisti atlikti klinikinj tyrima
arba daryti esminj pakeitimg buvo pateikta pagal $io reglamento II ir III skyrius;

esminis pakeitimas — bet kokio klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, kuris padarytas
pranesus apie sprendima, nurodyta 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsniuose, kuris gali daryti
dideli poveiki tiriamy asmeny saugai arba teiséms, arba duomeny, gauty per klinikinj
tyrimg, patikimumui ir patvarumui,

uzsakovas — asmuo, bendrove, institucija arba organizacija, kuri prisiima atsakomybe
uz klinikinio tyrimo inicijavima ir valdyma;

tyréjas — asmuo, atsakingas uz klinikinio tyrimo atlikimg klinikinio tyrimo vietoje;

tirlamasis asmuo — asmuo, klinikiniame vaisty tyrime dalyvaujantis kaip tiriamojo
vaisto gavéjas arba kaip kontrolinis tiriamasis asmuo;

nepilnametis — asmuo, kuris pagal susijusios valstybés narés jstatymus yra jaunesnis
nei turintis teising kompetencijg duoti informuoto asmens sutikima;

neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo, kuris dél kity priezasCiy nei amzius, kurio
sulaukus suteikiama teisiné kompetencija duoti informuoto asmens sutikimg, yra
juridiSkai neveiksnus duoti informuoto asmens sutikimg pagal susijusios valstybés
narés jstatymus;
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(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

teisinis atstovas — fizinis arba juridinis asmuo, institucija ar jstaiga, kuri pagal
susijusios valstybés narés jstatymus duoda informuoto asmens sutikimg dél tiriamo
asmens, kuris yra neveiksnus arba nepilnametis;

informuoto asmens sutikimas — procesas, kuriuo asmuo savanoriskai patvirtina savo
norg dalyvauti tam tikrame tyrime, po to, kai buvo informuotas apie visus aspektus,
kurie yra svarbiis asmens sprendimui dalyvauti;

protokolas — dokumentas, kuriame nurodomi klinikinio tyrimo tikslai, planas,
metodai, statistiniai aspektai ir tyrimo organizavimo biidai;

gamyba — visa ir daliné gamyba, taip pat jvairlis padalijimo, pakavimo, Zenklinimo
procesai (jskaitant kodavima);

klinikinio tyrimo pradzia — pirmasis galimo tiriamojo asmens jtraukimo veiksmas,
iSskyrus atvejus, kai protokole nustatyta kitaip;

klinikinio tyrimo pabaiga — paskutinis paskutinio tiriamojo asmens apsilankymas,
iSskyrus atvejus, kai protokole nustatyta kitaip;

laikinas klinikinio tyrimo nutraukimas — veiksmas, kai uzsakovas nutraukia klinikinj
tyrima, bet ketina jj atnaujinti;

klinikinio tyrimo sustabdymas — veiksmas, kai valstybé naré nutraukia klinikinj
tyrima;

geroji klinikiné praktika — i§samus etiniy ir moksliskai pagristy kokybés reikalavimy
deél klinikiniy tyrimy planavimo, atlikimo, stebésenos, auditavimo, registravimo,
analizés ir ataskaity teikimo rinkinys, kuriuo uZztikrinama tiriamyjy asmeny teisiy,
saugos ir geroveés apsauga ir kad per klinikinius tyrimus gauti duomenys biity
patikimi ir patvards;

patikra — kompetentingos institucijos atlickamas dokumenty, priemoniy, jrasy,
kokybés uztikrinimo priemoniy bei visy kity istekliy, kuriuos kompetentinga
institucija mano esant susijusius su klinikiniu tyrimu ir kurie gali biiti tyrimo vietoje,
uzsakovo ir (arba) sutartiniy moksliniy tyrimy organizacijos ar kity padaliniy,
kuriose kompetentingos institucijos manymu deréty atlikti tikrinimg, patalpose,
oficialus tikrinimas;

nepageidaujamas reiSkinys — bet koks nepageidaujamas medicininis reiskinys,
patiriamas tiriamojo asmens, kuriam paskirtas vaistas, ir atsirandantis nebttinai del
Sio gydymo;

sunkius padarinius sukélgs nepageidaujamas reiskinys — bet koks nepageidaujamas
medicininis reiSkinys, de¢l kurio, nesvarbu kokio jis masto, pacienta reikéjo
hospitalizuoti ar pratesti stacionary gydyma, kuris sukelia nuolating arba pastebima
negalig ar neveiksnumg arba apsigimimg ar jgimtg yda, kuris kelia pavojy gyvybei
arba kuris yra mirties priezastis;

netikéta sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama reakcija — sunkius padarinius
sukélusi nepageidaujama reakcija, kurios pobudis, stiprumas arba padariniai
neatitinka referencinés saugumo informacijos.
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Siame reglamente tiriamasis asmuo, kuris yra apibréziamas kaip nepilnametis ir kartu
neveiksnus asmuo, laikomas neveiksniu asmeniu.

3 straipsnis
Bendrasis principas
Klinikinis tyrimas gali biiti atlickamas tik tada, jei
— asmens teis€s, sauga ir gerové bus apsaugoti; taip pat

— duomenys, gauti atliekant klinikinj tyrima, bus patikimi ir patvaras.

IT Skyrius
Leidimo atlikti klinikinj tyrimg suteikimo procedura

4 straipsnis
ISankstinis leidimas

Klinikiniam tyrimui atlikti reikalingas leidimas, suteiktas pagal §j skyriy.
5 straipsnis
Paraiskos pateikimas

1. Norédamas gauti leidimg, uzsakovas pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj
numatomoms susijusioms valstybéms naréms naudodamas portalg, nurodyta 77
straipsnyje (toliau — ES portalas).

UZzsakovas pasitlo vieng i§ susijusiy valstybiy nariy kaip ataskaita rengiancia
valstybe nare.

Kai sitlloma ataskaita rengianti valstybé naré nenori buti ataskaita rengiancia
valstybe nare, ji susitaria su kita susijusia valstybe nare, kad pastaroji bus ataskaita
rengianti valstybé naré. Jei susijusi valstybé nar¢ sutinka buti ataskaita rengiancia
valstybe nare, sitiloma ataskaitg rengianti valstybé naré tampa ataskaitg rengiancia
valstybe nare.

2. Per SeSias dienas nuo paraiSkos dokumenty rinkinio pateikimo siiiloma ataskaitg
rengianti valstybé naré pranesSa uzsakovui per ES portalg apie Siuos dalykus:

(a) ar ji yra ataskaitg rengianti valstybé nar¢, ar kuri kita susijusi valstybé naré¢ yra
ataskaita rengianti valstybé nare;

(b) ar klinikinis tyrimas patenka j Sio reglamento taikymo sritj;
(c) ar paraiSka tinkamai uzpildyta, kaip nurodyta I priede;

(d) ar klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, kaip teigia
uzsakovas.
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Jei sitloma ataskaita rengianti valstybé naré nieko nepranesé uzsakovui per
laikotarpi, minimg 2 dalyje, laikoma, kad klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta
paraisSka, taikomas $is reglamentas, paraiSka laikoma iSsamia, klinikinis tyrimas
laikomas mazos intervencijos klinikiniu tyrimu, jei taip teigia uzsakovas, ir sitiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré¢ laikoma ataskaitg rengiancia valstybe nare.

Jei sitiloma ataskaitg rengianti valstybé naré nustato, kad paraiSka yra nei§sami, kad
klinikinis tyrimas nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj, arba, kad klinikinis
tyrimas néra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, nors taip teigia uzsakovas, ji
informuoja apie tai uzsakova per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip SeSias dienas
uzsakovui pateikti pastabas arba papildyti paraiska per ES portala.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos per laikotarpij,
nurodytg pirmoje pastraipoje, paraiska laikoma atsiimta.

Jeigu sililoma ataskaitg rengianti valstybé naré per tris dienas nuo pastaby ar
papildytos paraiSkos gavimo nieko nepranes¢ uzsakovui pagal 2 dalies a—d punktus,
paraiSka laikoma iSsamia, laikoma, kad klinikiniam tyrimui taikomas Sis
reglamentas, klinikinis tyrimas laikomas maZzos intervencijos klinikiniu tyrimu, jei
taip teigia uzsakovas, o sililoma ataskaitg rengianti valstybé naré laikoma ataskaita
rengiancia valstybe nare.

Siame skyriuje data, kai uzsakovui buvo pateiktas pranesimas pagal $io straipsnio 2
dalj, laikoma paraiSkos validacijos data. Tais atvejais, kai uzsakovui néra pranesta,
validacijos data yra paskutiné laikotarpiy, nurodyty $io straipsnio 2 ir 4 dalyse, data.

6 straipsnis
Vertinimo ataskaita. 1 dalyje nurodyti aspektai
Ataskaita rengianti valstybé naré jvertina paraiSka atsizvelgdama j Siuos aspektus:
(a) atitiktis V skyriaus nuostatoms atsizvelgiant j:

1)  numatomg naudg terapiniu ir visuomenés sveikatos poziiiriu pagal visas
Sias charakteristikas —

— tirlamyjy vaisty savybes ir Zinias apie juos;

— klinikinio tyrimo svarba, atsizvelgiant ] dabartines mokslo ir
technikos zinias, ir | tai, ar klinikinis tyrimas buvo rekomenduotas
ar pareikalautas atlikti prieziliros institucijy, atsakingy uz vertinima
ir leidimo pateikti vaistus rinkai suteikima;

— duomeny, gauty atliekant klinikinj vaisty tyrima, patikimumg ir
patvarumg atsizvelgiant ] statistikos metodus, tyrimo plang ir
metodika, jskaitant im¢iy dydj ir randomizavima, lyginamajj vaistg
ir rezultatus;

i1)  rizikg tirlamam asmeniui ir jo patiriamus nepatogumus pagal visas Sias
charakteristikas:
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(b)

(©)
(d)

—  tirlamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty savybes ir zinias apie juos;

— intervencijos charakteristikas, palyginti su jprasta klinikine
praktika;

— saugumo priemones, jskaitant nuostatas dél rizikos mazinimo
priemoniy, stebésenos, saugumo pranesimy ir saugumo plano;

— rizikg tiriamo asmens sveikatai dél klinikinés biiklés, dél kurios
tiriamasis vaistas yra tiriamas;

atitiktis IX skyriuje nurodytiems reikalavimams, susijusiems su tiriamyjy ir
pagalbiniu vaisty gamyba ir importu;

atitiktis zenklinimo reikalavimams, nustatytiems X skyriuje;

tyréjo brositiros iSsamumas ir tinkamumas.

Ataskaita rengianti valstybé naré parengia vertinimo ataskaita. 1 dalyje nurodyty
aspekty vertinimas yra vertinimo ataskaitos I dalis.

Vertinimo ataskaitoje turi buti viena i8 $iy i§vady dél aspekty, nagrinéjamy vertinimo
ataskaitos I dalyje:

a)

b)

c)

klinikinio tyrimo atlikimas yra priimtinas atsizvelgiant | Siame reglamente
nustatytus reikalavimus;

klinikinis tyrimas yra priimtinas atsizvelgiant | Siame reglamente nustatytus
reikalavimus, taciau laikantis specialiy salygy, kurios turi buti specialiai
nurodytos toje iSvadoje;

klinikinio tyrimo atlikimas néra priimtinas atsizvelgiant j reikalavimus,
nustatytus Siame reglamente.

Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia vertinimo ataskaitos I dalj, jskaitant jos
iSvadas, uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms per Siuos laikotarpius:

(a)
(b)

(©)

per 10 dieny nuo mazos intervencijos klinikiniy tyrimy validacijos datos;

per 25 dienas nuo kity klinikiniy tyrimy, i$skyrus mazos intervencijos
klinikinius tyrimus, validacijos datos;

per 30 dieny nuo bet kurio klinikinio tyrimo su pazangiosios terapijos
vaistu validacijos datos.

Siame skyriuje vertinimo data yra data, kuria vertinimo ataskaita pateikta uzsakovui
ir kitoms susijusioms valstybéms naréms.

Iki vertinimo datos bet kuri susijusi valstybé naré¢ gali perduoti informacijg dél su
paraiska susijusiy motyvy ataskaita rengianciai valstybei narei. Ataskaita rengianti
valstyb¢ nar¢ ] Siuos motyvus tinkamai atsizvelgia.
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Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji) nuo validacijos datos iki vertinimo datos
gali prasyti uzsakovo papildomy paaiSkinimy, atsizvelgdama j aplinkybes, nurodytas
Sio straipsnio 5 dalyje.

Gavusi papildomus paaiskinimus ataskaita rengianti valstybé nar¢ gali ne ilgiau kaip

nurodytg §io straipsnio 4 dalyje.

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes laikotarpis pateikti vertinimo ataskaitos I

tyrimai), jis turi buti pratestas iki trijy ir penkiy dieny atitinkamai.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia papildomy paaiskinimy per ataskaitg
rengiancios valstybés narés pagal antrg pastraipg nustatyta laikotarpj, paraiska
laikoma atsiimta.

PraSymas pateikti papildomus paaisSkinimus ir papildomi paaiskinimai pateikiami per
ES interneto portala.

Uzsakovas gali savo iniciatyva keisti paraiskos turinj tik nuo validacijos datos iki
vertinimo datos ir tik jei yra tinkamai pagristy prieZas¢iy. Siuo atveju ataskaitg

rengianti valstybé naré, atsizvelgdama ] paraiskos turinio keitimo mastg, gali
sustabdyti laikotarpj, nurodyta Sio straipsnio 4 dalyje, ne ilgiau kaip 60 dieny.

7 straipsnis
Vertinimo ataskaita. Il dalyje nurodyti aspektai

Kiekviena susijusi valstybé naré vertina paraiSska savo teritorijoje atsizvelgdama j
Siuos aspektus:

(a) atitikt] reikalavimams dél informuoto asmens sutikimo, kaip nustatyta V
skyriuje;

(b) atitikt; reikalavimams dél atlyginimo arba kompensacijos tyréjams bei
tirilamiems asmenims, kaip nustatyta V skyriuje;

(c) atitiktj reikalavimams dél tiriamy asmeny jtraukimo, kaip nustatyta V skyriuje;
(d) atitiktj Direktyvai 95/46/EB;

(e) atitiktj 46 straipsniui;

(f) atitiktj 47 straipsniui;

(g) atitiktj 72 straipsniui;

(h) atitiktj tatkomoms taisykléms d¢l i§ tiriamo asmens paimty biologiniy méginiy
rinkimo, saugojimo ir naudojimo ateityje.

Vertinimo aspektai, nurodyti pirmoje pastraipoje, yra vertinimo ataskaitos II dalis.
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Kiekviena susijusi valstybé naré turi uzbaigti vertinimg per deSimt dieny nuo
validacijos datos. Remdamasi pagristomis priezastimis ji gali prasyti uzsakovo
papildomy paaiskinimy dél 1 dalyje nurodyty aspekty per ta laikotarpi.

Siekdama gauti uZzsakovo papildomus paaiSkinimus susijusi valstybé naré gali
laikinai sustabdyti 2 dalyje nurodyta laikotarpj ne ilgiau kaip deSim¢iai dieny.

Jei, gavus papildomy paaiSkinimy, likgs laikotarpis vertinimui uZbaigti, kaip
nurodyta 1 dalyje, yra trumpesnis nei penkios dienos, jis turi biiti pratestas iki penkiy
dieny.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia papildomy paaisSkinimy per valstybés narés
pagal pirma pastraipg nustatyta laikotarpi, paraiSka laikoma atsiimta. Paraiska
laikoma atsiimta tik susijusioje valstybéje naréje.

PraSymas ir papildomi paaiskinimai pateikiami per ES interneto portala.

8 straipsnis
Sprendimas dél klinikinio tyrimo

Kiekviena susijusi valstybé naré praneSa uzsakovui per ES portalg apie tai, ar
klinikinis tyrimas yra leidziamas, ar jis leidZziamas su tam tikromis sglygomis, ar
leidimas nesuteikiamas.

PraneSimas pateikiamas kaip vienas sprendimas per deSimt dieny nuo vertinimo
dienos arba paskuting 7 straipsnyje nurodyta vertinimo diena, pasirenkant vélesne
data.

Jei ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies yra
ta, kad klinikinis tyrimas yra priimtinas arba priimtinas tam tikromis sglygomis,
susijusios valstybés iSvada turi buti ta pati, kaip ir ataskaita rengiancios valstybés
narés iSvada.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaita
rengiancios valstybés narés iSvada tik dél iy motyvy:

(a) labai skiriasi jprasta klinikiné praktika susijusioje valstybéje nar¢je ir ataskaitg
rengiancioje valstybéje naréje, o tai lemty prastesnj tiriamo asmens gydyma,
nei jprastomis klinikinés praktikos salygomis;

(b) pazeidziami nacionalinés teisés aktai, nurodyti 86 straipsnyje.

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria iSvadai, remdamasi antros pastraipos a punktu,
ji pranesa apie savo nepritarima, kartu pateikdama Komisijai, visoms valstybéms
naréms ir uzsakovui iSsamy pagrindima vadovaudamasi moksliniais ir socialiniais
bei ekonominiais argumentais ir jo santraukg per ES interneto portalg.

Jeigu pagal vertinimo ataskaitos I dalj klinikinis tyrimas yra priimtinas arba
priimtinas tam tikromis sglygomis, susijusi valstybé naré¢ sprendime pateikia savo
iSvada dél vertinimo ataskaitos II dalies.
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Jeigu susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendima per 1 dalyje
nurodytus laikotarpius, I dalies vertinimo ataskaitos iSvada laikoma susijusios
valstybés narés sprendimu dél paraiskos leidimui atlikti klinikinj tyrima gauti.

Susijusios valstybés narés nepraSo uzsakovo papildomy paaiSkinimy po vertinimo
datos.

Siame skyriuje pranesimo data turi bati data, kurig apie Sio straipsnio 1 dalyje
nurodyta sprendimg pranesSta uzsakovui. Tais atvejais, kai uzsakovui nieko nebuvo
pranesta pagal Sio straipsnio 1 dalj, praneSimo data yra paskutiné laikotarpio,
numatyto 1 dalyje, diena.

9 straipsnis
Paraiskq vertinantys asmenys

Valstybés narés uztikrina, kad asmenys, validuojantys ir vertinantys paraiska,
neturéty interesy konflikty, biity nepriklausomi nuo uzsakovo, tyrimo vietos
institucijos ir dalyvaujanciy tyréjy, taip pat kad jiems nebiity daroma jokia kita
netinkama jtaka.

Valstybés narés uztikrina, kad vertinama kartu atlikty pagristas skaicius asmeny,
kurie kartu turi buiting kvalifikacijg ir patirtj.

Vertinime atsizvelgiama i bent vieno asmens, kurio pagrindiné interesy sritis néra
mokslas, nuomone. Atsizvelgiama bent j vieno paciento nuomong.

10 straipsnis
Specialieji motyvai dél pazeidziamy gyventojy grupiy

Jei tirilamieji asmenys yra nepilnameciai, paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj tyrima
vertinime pateikiamas specialus motyvas remiantis pediatrine ekspertize arba
patarimais klinikiniy, etiniy ir psichologiniy problemy klausimais pediatrijos srityje.

Jei tirlamasis asmuo yra neveiksnus, paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj tyrima
vertinime pateikiamas specialus motyvas remiantis tiriamosiomis Ziniomis apie

psichosocialiniais klausimais dél konkrecios ligos ir susijusios pacienty populiacijos.

Paraiskose dél leidimy atlikti klinikinius vaisty tyrimus, nurodytus 32 straipsnyje,
reikia atsizvelgti j klinikinio tyrimo atlikimo aplinkybes.

11 straipsnis

Paraisky, susijusiy tik su vertinimo ataskaitos I dalies aspektais, teikimas ir vertinimas

UZsakovui prasant paraiSka dél leidimo atlikti klinikinj tyrima, jos vertinimas ir sprendimas
turi biiti susije¢ tik su vertinimo ataskaitos I dalies aspektais.

Po pranesimo apie sprendimg del vertinimo ataskaitos I dalies aspekty uzsakovas gali praSyti
suteikti leidima, susijusj tik su vertinimo ataskaitos II dalies aspektais. Siuo atveju paraiSka
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turi biti vertinama remiantis 7 straipsniu ir susijusi valstybé naré apie savo sprendimg dél
vertinimo ataskaitos II dalies praneSa pagal 8 straipsni.

12 straipsnis
Paraiskos atsiemimas

Uzsakovas gali atsiimti paraiskg bet kuriuo metu iki vertinimo datos. Tokiu atveju paraiskos
gali biiti atsiimamos tik visose susijusiose valstybése narése.

13 straipsnis
Pakartotinis paraiskos pateikimas

Siame skyriuje nustatoma usakovo galimybé pateikti paraiska bet kuriai susijusiai valstybei
narei po atsisakymo suteikti leidimg arba paraiskos atsiémimo. Ta paraiska laikoma nauja
paraiska d¢l leidimo atlikti kitg klinikinj tyrima.

14 straipsnis
Papildoma susijusi valstybé naré

1. Tais atvejais, kai uzsakovas nori leidziama klinikinj tyrimg atlikti ir kitoje valstybéje
naréje (toliau — papildoma susijusi valstybé nar¢), uzsakovas pateikia paraiskos
dokumenty rinkinj tai valstybei narei per ES interneto portala.

Paraiska gali biiti pateikta tik po pranesimo apie pradinj leidimo suteikimo sprendima
dienos.

2. Ataskaitg rengianti valstybé naré dél 1 dalyje nurodytos paraiSkos yra ataskaita
rengianti valstybé nare, paskirta pradinio leidimo suteikimo procediiros metu.

3. Papildoma susijusi valstybé naré pranesa uzsakovui per ES interneto portalg vienu
sprendimu, ar leidziama atlikti klinikinj tyrima, ar ji leidZiama atlikti tam tikromis
salygomis, ar atsisakoma iSduoti leidimg per $iuos laikotarpius:

(a) jei tai mazos intervencijos klinikiniai tyrimai — per 25 dienas nuo paraiskos

(b) jei tai kiti nei maZos intervencijos klinikiniai tyrimai — per 35 dienas nuo
paraiskos pateikimo dienos, nurodytos 1 dalyje;

(c) jei tai bet kuris klinikinis tyrimas su pazangiosios terapijos tiriamuoju vaistu —
per 40 dieny nuo paraiSkos pateikimo dienos, nurodytos 1 dalyje.

4. Jei ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies yra
ta, kad klinikinis tyrimas yra priimtinas arba priimtinas tam tikromis salygomis,
papildomos susijusios valstybés iSvada turi buti ta pati, kaip ir ataskaitg rengiancios
valstybés narés iSvada, nurodyta 6 straipsnio 3 dalyje.

Nepaisant pirmos pastraipos, papildoma susijusi valstybé naré gali nesutikti su
ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada tik del Siy motyvy:
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(a) labai skiriasi jprasta klinikiné praktika susijusioje valstybéje nar¢je ir ataskaitg
rengiancioje valstybéje nar¢je, o tai lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma,
nei jprastomis klinikinés praktikos salygomis;

(b) paZeidziami nacionalinés teisés aktai, nurodyti 86 straipsnyje.

Jeigu papildoma susijusi valstybé naré nepritaria iSvadai, remdamasi antros
pastraipos a punktu, ji praneSa Komisijai, visoms valstybéms naréms ir uzsakovui
apie savo nepritarimg, kartu pateikdama iSsamy pagrindimg vadovaudamasi
moksliniais ir socialiniais bei ekonominiais argumentais ir jo santrauka per ES
interneto portala.

Nuo paraiSkos pateikimo dienos, nurodytos 1 dalyje, ir pasibaigus atitinkamam
laikotarpiui, nurodytam Sio straipsnio 3 dalyje, papildoma susijusi valstybé naré gali
perduoti ataskaitg rengianciai valstybei narei visus motyvus, susijusius su paraiska.

Ataskaitg rengianti valstybé naré (ir tik ji) gali laikotarpiu nuo 1 dalyje nurodytos
paraiSkos pateikimo datos iki 3 dalyje nurodyto atitinkamo laikotarpio pabaigos
prasyti uzsakovo papildomy paaiskinimy dél vertinimo ataskaitos 1 dalies,
atsizvelgdama j aplinkybes, nurodytas §io straipsnio 5 dalyje.

Gavusi papildomus paaiskinimus ataskaita rengianti valstybé naré gali laikinai
sustabdyti 3 dalyje nurodyta atitinkama laikotarpi ne ilgiau kaip 10 dieny (jei tai

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes laikotarpis pranesti apie 4 dalyje nurodyta
sprendimg yra trumpesnis nei trys dienos mazos intervencijos klinikiniy tyrimy
atveju ir trumpesnis nei penkios dienos kity nei mazos intervencijos klinikiniy tyrimy
atveju, jis pratgesiamas atitinkamai iki trijy ir penkiy dieny.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia papildomy paaiskinimy per ataskaitg
rengiancios valstybés narés pagal antrg pastraipg nustatyta laikotarpi, paraiska
laikoma atsiimta.

Prasymas ir papildomi paaiSkinimai teikiami per ES interneto portalg.

Papildoma susijusi valstybé naré jvertina savo teritorijoje aspektus, susijusius su II
vertinimo ataskaitos dalimi, per deSimt dieny nuo paraiSkos pateikimo datos, kaip
nurodyta 1 dalyje. Per $§j laikotarpi dél pagristy priezas¢iy ji gali praSyti uzsakovo
papildomy paaiskinimy dél aspekty, susijusiy su vertinimo ataskaitos II dalimi, kiek
tai susij¢ su jos teritorija.

Siekdama gauti uzsakovo papildomus paaiSkinimus papildoma susijusi valstybé naré
gali laikinai sustabdyti 7 dalyje nurodyta laikotarpj ne ilgiau kaip deSimciai dieny.
Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes laikotarpis aspektams, susijusiems su
vertinimo ataskaitos II dalimi, jvertinti yra trumpesnis nei penkios dienos, jis
pratgsiamas iki penkiy dieny.

PraSymas pateikti papildomus paaiSkinimus ir papildomi paaiskinimai teikiami per
ES interneto portalg.
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9. Jeigu pagal vertinimo ataskaitos I dalj klinikinis vaisty tyrimas yra priimtinas arba
priimtinas tam tikromis salygomis, papildoma susijusi valstybé naré sprendime
pateikia savo iSvada dél vertinimo ataskaitos II dalies.

10. Jeigu papildoma susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per
3 dalyje nurodyta atitinkamg laikotarpj, vertinimo ataskaitos I dalies iSvada laikoma
papildomos susijusios valstybés narés sprendimu dél paraiskos leisti atlikti klinikinj
tyrima.

11. UZsakovas neturi pateikti paraiskos pagal §j straipsnj, jei tebevyksta su tuo klinikiniu
tyrimu susijusi procediira, nurodyta III skyriuje.

III Skyrius
Leidimo padaryti esminj klinikinio tyrimo pakeitimg suteikimo
procediira

15 straipsnis
Bendprieji principai

Esminis pakeitimas gali buti daromas tik tada, jei jis yra patvirtintas pagal Siame skyriuje
nustatyta procediirg.
16 straipsnis

Paraiskos teikimas

Norédamas gauti tokj leidima, uzsakovas pateikia paraiSkos dokumenty rinkinj susijusioms
valstybéms naréms per ES interneto portalg.

17 straipsnis
Paraiskos leisti padaryti esminj aspekto, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalimi, pakeitimg
validacija
1. Ataskaitg rengianti valstybé naré dél leidimo padaryti esminj pakeitimg yra ta pati
ataskaita rengianti valstybé nareé, kaip ir pradinio leidimo suteikimo procediiros
atveju.
2. Per keturias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo ataskaita rengianti

valstybé naré pranesa uzsakovui per ES portalg apie Siuos dalykus:

(a) ar esminiai pakeitimai yra susij¢ su aspektais, nagrin¢jamais vertinimo
ataskaitos I dalyje;

(b) ar paraiska iSsami, kaip nurodyta II priede;

(c) jei klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, ar po jo
esminiy pakeitimy jis ir toliau bus mazos intervencijos klinikinis tyrimas.
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Jei ataskaitg rengianti valstybé naré nieko nepranesé uzsakovui per 2 dalyje nurodyta
laikotarpi, esminis pakeitimas, dél kurio pateikta paraiSka, laikomas susijusiu su
vertinimo ataskaitos I dalyje nagriné¢jamu aspektu, paraiska laikoma i$samia ir, kai
klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, laikoma, kad po jo
esminiy pakeitimy jis i§liks mazos intervencijos klinikiniu tyrimu.

Jei ataskaitg rengianti valstybé naré nustato, kad paraiSka nebuvo susijusi su aspektu,
nagrinéjamu vertinimo ataskaitos I dalyje, paraiska néra iSsami arba klinikinis
tyrimas nebebus mazos intervencijos klinikiniu tyrimu po esminiy pakeitimy,
priesingai nei teigia uzsakovas, ji apie tai praneSa uzsakovui per ES portalg ir duoda
uzsakovui ne daugiau kaip SeSias dienas pastaboms pateikti arba paraiSkai papildyti
per ES interneto portalg.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos per laikotarpij,
nurodyta pirmoje pastraipoje, paraisSka laikoma atsiimta.

Jei ataskaitg rengianti valstybé naré nieko nepranesé uzsakovui pagal 2 dalies a — ¢
punktus per tris dienas po to, kai buvo gautos pastabos arba papildyta paraiska,
paraiSka laikoma iSsamia ir, jei klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis
tyrimas, laikoma, kad po jo esminiy pakeitimy jis ir toliau bus mazos intervencijos
klinikinis tyrimas.

18, 19 ir 22 straipsniuose data, kai uzsakovui buvo pateiktas praneSimas pagal 2 dalj,
laikoma paraiSkos validacijos data. Tais atvejais, kai uzsakovui néra pranesta,
validacijos data yra paskutiné laikotarpiy, nurodyty $io straipsnio 2 ir 4 dalyse, data.

18 straipsnis

Esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu, vertinimas

1.

2.

Ataskaita rengianti valstybé naré jvertina paraisSkg ir parengia vertinimo ataskaitg.

Vertinimo ataskaitoje turi buti viena i§ Siy iSvady dél aspekty, nagriné¢jamy vertinimo
ataskaitos I dalyje:

(a) esminis pakeitimas yra priimtinas atsizvelgiant j Siame reglamente nustatytus
reikalavimus;

(b) esminis pakeitimas yra priimtinas atsizvelgiant j Siame reglamente nustatytus
reikalavimus, tacCiau laikantis specialiy salygy, kurios turi biiti specialiai
nurodytos toje iSvadoje;

(c) esminis pakeitimas néra priimtinas atsizvelgiant j Siame reglamente nustatytus
reikalavimus.

Ataskaitg rengianti valstybé naré¢ pateikia vertinimo ataskaitos I dalj, jskaitant jos
iSvada, uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms per 15 dieny nuo
validacijos datos.

Siame straipsnyje ir 19 bei 23 straipsniuoe vertinimo data yra data, kuria vertinimo
ataskaita pateikta uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms.
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Iki vertinimo datos bet kuri susijusi valstybé naré gali perduoti informacija dél su
paraiSka susijusiy motyvy ataskaita rengianciai valstybei narei. Ataskaita rengianti
valstybé naré j Siuos motyvus tinkamai atsizvelgia.

Ataskaita rengianti valstybé nar¢ (ir tik ji) nuo validacijos datos iki vertinimo datos
gali prasyti uzsakovo papildomy paaiskinimy, atsizvelgdama j aplinkybes, nurodytas
Sio straipsnio 4 dalyje.

Siekdama gauti tuos papildomus paaiskinimus, ataskaitg rengianti valstybé naré gali
laikinai sustabdyti 4 dalyje nurodyta laikotarpij ne ilgiau kaip 10 dieny.

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes laikas pateikti vertinimo ataskaitos I daliai
yra trumpesnis nei penkios dienas, jis pratgsiamas iki penkiy dieny.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia papildomy paaiskinimy per ataskaitg
rengiancios valstybés narés pagal antrg pastraipg nustatyta laikotarpi, paraiska
laikoma atsiimta.

PraSymas ir papildomi paaiskinimai teikiami per ES interneto portala.
Uzsakovas gali savo iniciatyva keisti paraiskos turinj tik nuo validacijos datos iki
vertinimo datos ir tik jei yra tinkamai pagristy prieZas¢iy. Siuo atveju ataskaitg

rengianti valstybé naré, atsizvelgdama ] paraiskos turinio keitimo mastg, gali
sustabdyti laikotarpj, nurodyta Sio straipsnio 3 dalyje, ne ilgiau kaip iki 60 dieny.

19 straipsnis

Sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu

aspektu
Kiekviena susijusi valstybé naré turi pranesti uZsakovui per ES portalg apie tai, ar
leidziama daryti esminj pakeitima, ar jj leidziama daryti tam tikromis salygomis, ar
leidimas nesuteikiamas.
PraneSimas pateikiamas vienu sprendimu per desimt dieny nuo vertinimo datos.
Jeigu ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél esminio pakeitimo yra ta, kad
esminis pakeitimas yra priimtinas arba priimtinas tam tikromis saglygomis, susijusios

valstybés narés iSvada turi buti tokia pati, kaip ataskaitg rengiancios valstybés narés.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ta ataskaitg
rengiancios valstybés narés iSvada tik dél Siy motyvy:

(a) labai skiriasi jprasta klinikiné praktika susijusioje valstybéje naré¢je ir ataskaitg
rengiancioje valstybéje naréje, o tai lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma,
nei jprastomis klinikinés praktikos salygomis;

(b) pazeidziami nacionalinés teisés aktai, nurodyti 86 straipsnyje.

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria iSvadai, remdamasi antros pastraipos a punktu,
ji pranesa apie savo nepritarima, kartu pateikdama Komisijai, visoms valstybéms
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naréms ir uzsakovui i§samy pagrindimg vadovaudamasi moksliniais ir socialiniais
bei ekonominiais argumentais ir jo santrauka per ES interneto portala.

Jeigu susijusi valstybé naré nepranesé¢ uzsakovui apie savo sprendimg per laikotarpi,
nurodytg 1 dalyje, vertinimo ataskaitos iSvada laikoma susijusios valstybés narés
sprendimu dél paraiskos leisti padaryti esminj pakeitima.

20 straipsnis

Validacija, vertinimas ir sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos

11 dalyje nagrinéjamu aspektu

Per keturias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo ataskaita rengianti
valstybé naré¢ praneSa uzsakovui per ES portala apie Siuos dalykus:

(a) ar esminiai pakeitimai yra susije su aspektais, nagrinéjamais vertinimo
ataskaitos II dalyje; taip pat

(b) ar paraisSka yra i§sami, kaip nurodyta II priede;

Jeigu susijusi valstybé naré nieko nepranes$é¢ uzsakovui per laikotarpj, nurodyta 1
dalyje, esminis pakeitimas, dél kurio pateikta paraiska, laikomas susijusiu su aspektu,
nagrinéjamu vertinimo ataskaitos II dalyje, ir paraiSka laikoma iSsamia.

Jeigu susijusi valstybé naré mano, kad esminis pakeitimas néra susij¢s su aspektais,
nagrinéjamais vertinimo ataskaitos II dalyje, arba, kad paraiska yra neiSsami, ji apie
tai informuoja uzsakova per ES portalg ir duoda ne daugiau kaip SeSias dienas
uzsakovui pastaboms pateikti arba paraiSkai papildyti per ES portala.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos per laikotarpij,
nurodytg pirmoje pastraipoje, paraiska laikoma atsiimta.

Jeigu susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui pagal 1 dalies a ir b punktus per tris
dienas po to, kai buvo gautos pastabos arba papildyta paraiska, laikoma, kad esminis
pakeitimas susijes su aspektu, nagrinéjamu vertinimo ataskaitos II dalyje, ir paraiska
laikoma iSsamia.

Siame skyriuje data, kai uzsakovui buvo pateiktas pranesimas pagal §io straipsnio 1
dalj, laikoma paraiskos validacijos data. Tais atvejais, kai uzsakovui néra pranesta,
validacijos data yra paskutiné laikotarpiy, nurodyty $io straipsnio 1 ir 3 dalyse, data.

Susijusi valstybé naré jvertina paraiSkg ir praneSa uzsakovui per ES portalg, ar
esminis pakeitimas daryti leidziama, ar jj daryti leidZiama tam tikromis salygomis, ar
leidimas nesuteikiamas.

PraneSimas teikiamas vienu sprendimu per deSimt dieny nuo validacijos datos.

Per 5 dalies antrojoje pastraipoje nurodytg laikotarpj susijusi valstybé naré dél

pagristy prieZasCiy gali prasyti uZzsakovo papildomy paaiskinimy dél esminiy
pakeitimy, kiek tai susij¢ su jos teritorija.
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Siekdama gauti papildomy paaiskinimy, susijusi valstybé nar¢ gali laikinai sustabdyti
laikotarpi, nurodyta 5 dalies antrojoje pastraipoje ne ilgiau kaip deSimciai dieny.

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes laikotarpis pranesti apie sprendima,
nurodytag 5 dalies antrojoje pastraipoje, yra trumpesnis nei penkios dienos, jis

pratesiamas iki penkiy dieny.

Tais atvejais, kai uzsakovas nepateikia papildomy paaiSkinimy per valstybés narés
pagal pirmg ir antrg pastraipas nustatyta laikotarpj, paraiska laikoma atsiimta.

PraSymas ir papildomi paaiskinimai teikiami per ES interneto portala.
Jeigu susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per
laikotarpius, nustatytus 5 ir 6 dalyse, esminis pakeitimas laikomas leidziamu.

21 straipsnis

Esminis aspekty, nagrinéjamy vertinimo ataskaitos I ir Il dalyse, pakeitimas

Jei svarbiis pakeitimai susij¢ su aspektais, nagriné¢jamais vertinimo ataskaitos I ir II
dalyse, paraiska leisti padaryti tg esminj pakeitima validuojama pagal 17 straipsnj.

Vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjami aspektai vertinami pagal 18 straipsnj, o
vertinimo ataskaitos II dalyje nagrin¢jami aspektai — pagal 22 straipsnj.

22 straipsnis

Vertinimo ataskaitos I ir Il dalyje nagrinéjamy aspekty esminio pakeitimo vertinimas.

Vertinimo ataskaitos Il dalyje nagrinéjamy aspekty vertinimas

Kiekviena susijusi valstybé naré jos teritorijoje jvertina su esminiu pakeitimu
susijusius aspektus, nagriné¢jamus vertinimo ataskaitos II dalyje, per deSimt dieny
nuo validacijos datos.

Per 1 dalyje nurodyta laikotarpj susijusi valstybé naré dél pagristy priezas¢iy, gali
prasyti uzsakovo papildomy paaiskinimy dél Sio esminio pakeitimo, kiek tai susije su

jos teritorija.

Siekdama gauti uZsakovo papildomus paaiSkinimus susijusi valstybé naré gali
laikinai sustabdyti 1 dalyje nurodyta laikotarpj ne ilgiau kaip deSimciai dieny.

Jei, gavus papildomy paaiskinimy, likes laikotarpis vertinimui uzbaigti, nurodytas 1
dalyje, yra trumpesnis nei penkios dienos, jis pratgsiamas iki penkiy dieny.

Tais atvejais, kai uZzsakovas nepateikia papildomy paaiSkinimy per laikotarpj,
nurodyta pirmoje ir antroje pastraipoje, paraiSka laikomas atsiimta.

Prasymas ir papildomi paaiSkinimai teikiami per ES interneto portalg.
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23 straipsnis
Sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I ir Il dalyse
nagrinéjamais aspektais

1. Kiekviena susijusi valstybé naré turi pranesti uZsakovui per ES portalg apie tai, ar
leidziama daryti esminj pakeitima, ar jj leidziama daryti tam tikromis salygomis, ar
leidimas nesuteikiamas.

Pranesimas teikiamas vienu sprendimu per deSimt dieny nuo vertinimo dienos arba
paskuting 22 straipsnyje nurodyta vertinimo dieng, pasirenkant vélesne¢ data.

2. Jeigu ataskaita rengianCios valstybés narés iSvada dél esminio pakeitimo,
nagrinéjamo vertinimo ataskaitos I dalyje, yra ta, kad esminis pakeitimas yra
priimtinas arba priimtinas tam tikromis sglygomis, susijusios valstybés narés iSvada
turi bti tokia pati, kaip ataskaitg rengiancios valstybés narés.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaita
rengiancios valstybés narés iSvada tik dél iy motyvy:

(a) labai skiriasi jprasta klinikiné praktika susijusioje valstybéje nar¢je ir ataskaitg
rengiancioje valstybéje nar¢je, o tai lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma,
nei jprastomis klinikinés praktikos salygomis;

(b) paZeidziami nacionalinés teisés aktai, nurodyti 86 straipsnyje.

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria iSvadai dél esminiy su vertinimo ataskaitos I
dalyje nagrin¢jamais aspektais susijusio pakeitimo, remdamasi antros pastraipos a
punktu, ji pareiskia savo nepritarimg Komisijai, visoms valstybéms naréms ir
uzsakovui kartu su i§samiu pagrindimu, vadovaudamasi moksliniais ir socialiniais
bei ekonominiais argumentais, ir jo santraukg per ES portala.

3. Jei esminis pakeitimas, susijgs su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamais
aspektais, yra priimtinas arba priimtinas tam tikromis sglygomis, susijusi valstybé
naré¢ pateikia savo sprendime savo iSvada dél esminiy pakeitimy, susijusiy su
aspektais, nagrin¢jamais vertinimo ataskaitos II dalyje.

4. Jeigu susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per 1 dalyje
nurodytus laikotarpius, iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamy aspekty
esminio pakeitimo laikoma susijusios valstybés narés sprendimu dél paraiskos leisti
padaryti esminj pakeitimg.

24 straipsnis
Paraiskq vertinantys asmenys

9 straipsnis taikomas vertinimams, atliekamiems pagal §j skyriy
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IV Skyrius
Paraiskos dokumenty rinkinys

25 straipsnis
Duomenys, pateikiami paraiskos dokumenty rinkinyje

ParaiSkos dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg dokumenty rinkinyje pateikiami visi
dokumentai ir informacija, butini validacijai ir vertinimui, nurodyti II skyriuje ir
susije su:

(a) tyrimo atlikimu, jskaitant mokslinj pobiuid; ir priemones, kuriy imamasi,

(b) uzsakovu, tyréjais, galimais tiriamaisiais asmenimis ir tyrimy vietomis;

(c) tiriamaisiais vaistais ir, jei butina, pagalbiniais vaistais, ypa¢ jy savybémis,
zenklinimu, gamyba ir kontrole;

(d) tiriamyjy asmeny apsaugos priemonémis.

Informacijos ir dokumenty sarasas pateikiamas I priede.

Paraiskos dél leidimo daryti esminj pakeitimg dokumenty rinkinyje pateikiami visi
dokumentai ir informacija, biitini validacijai ir vertinimui, nurodyti IIl skyriuje ir
susije su:

(a) nuoroda j klinikinj tyrimg arba klinikinius tyrimus, kurie i§ esmés pakeisti;

(b) iSsamiu esminio pakeitimo apra§ymu;

(c) pateiktais duomenimis ir informacija, pagrindzianciais esminj pakeitima, jei
butina;
(d) aiskiu esminio pakeitimo pasekmiy tiriamojo asmens teisiy ir saugos bei

tyrimo metu gauty duomeny patikimumo ir patvarumo pozitriu apibiidinimu.

Informacijos ir dokumenty sarasas pateikiamas II priede.

atitinkanciais Europos Sgjungos teisés aktus dél geros laboratorinés praktikos
principy, taikytus Siy tyrimy atlikimo metu, arba lygiavercius standartus.

Kai paraiskos dokumenty rinkinyje daroma nuoroda j duomenis, gautus atlickant
klinikinj tyrima, tas klinikinis tyrimas turi biiti atliktas pagal §j reglamenta.

Jei klinikinis tyrimas buvo atliktas uz Sgjungos riby, jis turi atitikti principus,
lygiavercius §io reglamento nuostatoms dé¢l tiriamojo asmens teisiy bei saugos ir

duomeny, gauty atliekant klinikinius tyrimus, patikimumo bei patvarumo.

Klinikinio tyrimo duomenys, pateikti paraiSkos dokumenty rinkinyje, turi biti
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registre, kuris yra pirminis Pasaulio sveikatos organizacijos tarptautinés klinikiniy
vaisty tyrimy registry platformos registras.

7. Duomenys, pateikti paraiskos dokumenty rinkinyje ir neatitinkantys $io straipsnio 3—
6 daliy nuostaty, néra svarstomi vertinant paraiSka suteikti leidimg dél klinikinio
vaisty tyrimo arba esminio pakeitimo.

26 straipsnis
Kalbos reikalavimai

Kalba, kuria pateikiamas paraiSkos dokumenty rinkinys arba jo dalys, nustato susijusi

valstybé naré.

Valstybés narées, taikydamos 1 dalj, apsvarsto galimybe priimti dokumentus, nesusijusius su
tirlamuoju asmeniu, bendrai suprantama medicinos srities kalba.

27 straipsnis
Atnaujinimas priimant deleguotuosius teisés aktus

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85 straipsnj siekiant
i$ dalies keisti I ir II priedus, kad buty galima juos suderinti su technikos pazanga arba
atsizvelgti 1 pasaulinés reguliavimo sistemos poky¢ius.

V SKYRIUS

Tiriamyjy asmeny apsauga ir informuoto asmens sutikimas

28 straipsnis
Bendrosios taisyklés

1. Klinikinis tyrimas gali biiti atliekamas tik tada, kai tenkinamos visos S§ios salygos:

a) numatoma nauda terapiniu ir visuomenés sveikatos poziiiriu pateisina
numatomg rizikg ir nepatogumus;

b)  atitiktis a punktui yra nuolat stebima;

c) tirilamasis asmuo arba, jei tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisinis atstovas davé informuoto asmens sutikima;

d) tiriamasis asmuo arba, jeigu tas asmuo negali duoti informuoto asmens
sutikimo, jo teisinis atstovas galéjo prie§ tai vykusiame pokalbyje su tyréju
arba tyréjy grupés nariu suprasti klinikinio tyrimo tikslus, rizikg ir
nepatogumus, bei salygas, kuriomis jis turi buti atlieckamas, taip pat jam buvo
praneSta apie jo teis¢ bet kuriuo metu pasitraukti 1§ klinikinio tyrimo
nepatiriant jokios Zalos;

e) uztikrinama tiriamojo asmens teis¢  fizinj ir protin] nelieCiamuma, privatuma

ir duomeny apie jj ar ja apsaugg pagal Direktyva 95/46/EB.
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Tiriamyjy asmeny teisés, sauga ir gerove yra svarbesni uz mokslo ir visuomenés
interesus.

Bet kuris tiriamasis asmuo gali, nepatirdamas jokios zalos, pasitraukti i$ klinikinio
vaisty tyrimo bet kuriuo metu atSaukdamas jo informuoto asmens sutikima. Sutikimo
atSaukimas nedaro jtakos veiklai, atliktai remiantis informuoto asmens sutikimu pries$
Ji atsiimant.

29 straipsnis
Informuoto asmens sutikimas

Informuoto asmens sutikimas yra rasytinis sutikimas, su nurodyta data, pasirasytas ir
savanoriskai duotas tiriamojo asmens arba jo (jos) teisinio atstovo po to, kai jis buvo
tinkamai informuotas apie klinikinio tyrimo pobudj, svarba, padarinius ir rizika. Jis
turi biiti tinkamai patvirtintas dokumentais. Jei tiriamasis asmuo negali rasyti,
iSskirtiniais atvejais gali buti gautas jo sutikimas zodziu, dalyvaujant bent vienam
besaliSkam liudininkui. Tiriamasis asmuo arba jo (jos) teisinis atstovas turi gauti
dokumento, kuriuo buvo duotas informuoto asmens sutikimas, kopija.

Tirilamajam asmeniui ir (arba) teisiniam atstovui teikiama raSytiné informacija,
siekiant gauti jo (jos) kaip informuoto asmens sutikimg, turi biiti trumpa, aiski,
aktuali ir suprantama paprastam visuomenés atstovui. Ji turi aprépti medicining ir
teising informacijg. Tiriamasis asmuo informuojamas apie jo ar jos teis¢ atSaukti jo ar
jos duotg informuoto asmens sutikimg.

Tiriamasis asmuo informuojamas apie kontaktinj centrg, kur jis galéty gauti
papildomos informacijos.

30 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su neveiksniais asmenimis

Su neveiksniais asmenimis, kurie nedavé informuoto asmens sutikimo arba
neatsisaké jo duoti prie§ pasireiSkiant jy neveiksnumui, klinikinis tyrimas gali buti
atlieckamas tik tada, kai, be 28 straipsnyje nustatyty salygy, jvykdomos visos $ios
salygos:

a) gautas teisinio atstovo kaip informuoto asmens sutikimas, atitinkantis
nuspéjama tiriamojo asmens valig;

b) neveiksnus tiriamasis asmuo gavo tinkama informacija, atitinkancia jo
pajéguma ja suprasti, apie tyrima, rizika ir nauda;

c) tyréjas atsizvelgia | aiSkig neveiksnaus tiriamojo asmens, kuris gali susidaryti
nuomong ir jvertinti Sig informacija, valig atsisakyti dalyvauti klinikiniame

tyrime arba biiti atSauktam i§ jo bet kuriuo metu;

d) néra paskaty arba finansiniy paskaty, iSskyrus kompensacijag uz dalyvavima
klinikiniame tyrime;
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g)

h)

toks mokslinis tyrimas yra svarbus vertinant duomenis, gautus klinikiniuose
tyrimuose su asmenimis, galinciais duoti informuoto asmens sutikima, arba
taikant kitokius tyrimy metodus;

tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susij¢ su pavojy gyvybei keliancia arba
sekinancia klinikine biuikle, nuo kurios kencia tiriamasis asmuo;

klinikinis tyrimas buvo suplanuotas taip, kad kuo labiau sumazinty skausma,
diskomfortg, baime ir bet kokiag kita numatoma rizika, susijusig su liga ir jos
vystymosi etapu, o rizikos riba ir patologinés biiklés laipsnis yra specialiai
apibrézti ir nuolatos stebimi;

yra pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniuose tyrimuose biity naudingas
neveiksniems asmenims, nusveriantis galima rizika arba visai nepavojingas.

Tiriamasis asmuo, kiek jmanoma, turi dalyvauti sutikimo procediiroje.

31 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su nepilnameciais

Klinikiniai tyrimai su nepilnameciais gali bati atliekami tik tada, kai, be 28
straipsnyje nustatyty salygy, ivykdomos visos §ios salygos:

a)

b)

2)

h)

gautas teisinio atstovo duotas informuoto asmens sutikimas, atitinkantis
nusp¢jamg nepilnamecio valia;

nepilnametis i§ apmokyty arba turin¢iy darbo su vaikais patirtj specialisty gavo
visa svarbig ir pagal jo amziy ir brandg pritaikytg informacijg apie tyrima, jo
rizikg ir nauda;

tyréjas atsizvelgia ] aiSkiag nepilnamecio, kuris gali susidaryti nuomong ir
jvertinti $ig informacija, valig atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime arba buti
atSauktam 1§ jo bet kuriuo metu, jvertindamas jo ar jos amziy ir branda;

néra paskaty arba finansiniy paskaty, iSskyrus kompensacija uz dalyvavimag
klinikiniame tyrime;

toks mokslinis tyrimas yra svarbus vertinant duomenis, gautus klinikiniuose
tyrimuose su asmenimis, galin¢iais duoti informuoto asmens sutikimg, arba
taikant kitokius tyrimy metodus;

Sie moksliniai tyrimai yra tiesiogiai susij¢ su tiriamo nepilnamecio klinikine
biikle, nuo kurios jis kencia, arba jie yra tokio pobtidzio, kad gali biti atlieckami
tik su nepilnameciais;

klinikinis tyrimas buvo suplanuotas taip, kad kuo labiau sumazinty skausma,
diskomfortg, baime ir bet kokig kita numatomg rizika, susijusig su liga ir jos
vystymosi etapu, o rizikos riba ir patologinés biikles laipsnis yra specialiai
apibrézti ir nuolatos stebimi;

pacienty grupé tam tikros tiesioginés naudos i$ klinikinio tyrimo.
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Nepilnametis dalyvauja sutikimo procediiroje, pritaikytoje pagal jo ar jos amziy ir
branda.

32 straipsnis
Klinikiniai tyrimai ekstremaliy situacijy atvejais

Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies ¢ ir d punkty, 30 straipsnio 1 dalies a ir b
punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty, informuoto asmens sutikimas gali biiti
gautas pradéjus klinikinj tyrimg, kad biity galima testi klinikinj tyrima, o informacija
apie klinikinj tyrimg gali buiti pateikta pradéjus klinikinj tyrima, jeigu jvykdytos
visos §ios salygos:

(a) dél kritinés situacijos, susidariusios d¢l staigios gyvybei pavojingos ar kitos
sunkios klinikinés buklés, gali biti nejmanoma gauti iSankstinio informuoto
asmens sutikimo i§ tiriamojo asmens ir nejmanoma asmeniui pateikti
informacijos i§ anksto;

(b) néra teisinio atstovo;
(c) anksciau nebuvo pareiksta tiriamojo asmens priestaravimy, zinomy tyréjui;

(d) mokslinis tyrimas yra tiesiogiai susijes su klinikine bikle, dél kurios
nejmanoma gauti iSankstinio informuoto asmens sutikimo ir pateikti
iSankstinés informacijos;

(e) klinikinis tyrimas kelia minimalig rizikg ir sudaro minimalig nasta tiriamam
asmeniui.

Informuoto asmens sutikimas, nurodytas Sio straipsnio 1 dalyje, gaunamas ir
informacija apie klinikinj tyrimg teikiama, laikantis Siy reikalavimy:

(a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy atveju teisinio atstovo duotas informuoto
asmens sutikimas, nurodytas Sio straipsnio 1 dalyje, turi buti gautas kuo
greiiau, o 1 dalyje nurodyta informacija turi biiti kuo grei¢iau pateikiama
tirlamajam asmeniui;

(b) kity tiriamyjy asmeny atveju, informuoto teisinio atstovo arba informuoto
tiriamojo asmens sutikimas, nurodytas Sio straipsnio 1 dalyje, turi biiti gautas
kuo greiCiau pasirenkant greitesnj, o S$io straipsnio 1 dalyje nurodyta
informacija teisiniam atstovui arba tiriamajam asmeniui turi biiti pateikiama
kuo grei€iau, atsizvelgiant i tai, kam ja galima pateikti greiciau.

b punkte, kai buvo gautas teisinio atstovo duotas informuoto asmens sutikimas,
informuoto tiriamojo asmens sutikimas tgsti tyrimg turi buti gautas, kai tik jis bus
pajégus jj duoti.
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VI SKkyrius
Klinikinio tyrimo pradzia, pabaiga, sustabdymas, laikinas
nutraukimas ir klinikinio tyrimo nutraukimas anksc¢iau

33 straipsnis
Pranesimas apie klinikinio tyrimo pradzig ir tiviamyjy asmeny jtraukimo pabaigg

Uzsakovas pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie su ta valstybe nare
susijusio klinikinio tyrimo pradzig per ES portala.

Tas praneSimas turi buti pateiktas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pradzios toje
valstyb¢je nar¢je.

Uzsakovas pranesa kiekvienai valstybei narei apie tiriamyjy asmeny jtraukimo |
klinikinj tyrima toje valstybéje nar¢je pabaigg per ES portala.

Toks praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo tiriamyjy asmeny jtraukimo pabaigos
Pakartotinio jtraukimo atveju taikoma Sio straipsnio 1 dalis.

34 straipsnis
Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio tyrimo nutraukimas anksciau

Uzsakovas pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie su ta valstybe nare
susijusio klinikinio tyrimo pabaiga per ES portala.

Tas pranesimas turi biiti pateiktas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos toje
valstyb¢je nar¢je.

Uzsakovas pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie klinikinio tyrimo
pabaiga per ES portala.

Tas pranesimas turi biiti pateiktas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos.

Per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo pabaigos uZsakovas pateikia ES duomeny
bazei klinikinio tyrimo rezultaty santrauka.

Taciau tais atvejais, kai dél moksliniy priezas¢iy nejmanoma pateikti santraukos per
vienerius metus, rezultaty santrauka pateikiama, kai tik ji bus parengta. Siuo atveju
protokole nurodoma, kada rezultatai bus pateikti kartu su paaiSkinimu.

Siame reglamente, jei sustabdytas arba laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas néra
atlickamas 1§ naujo, uzsakovo sprendimo nepradéti klinikinio tyrimo i§ naujo data
laikoma klinikinio tyrimo pabaiga. ISankstinio klinikinio tyrimo nutraukimo atveju
ankstesnio nutraukimo data laikoma klinikinio tyrimo pabaigos data.

Nepazeidziant 3 dalies, jei numatyta klinikinio tyrimo ankstesnio uzbaigimo data dar
iki tyrimo pabaigos ir turimi atitinkamo klinikinio tyrimo rezultatai, $iy rezultaty
santrauka pateikiama ES duomeny bazei per vienerius metus nuo ankstesnio
uzbaigimo datos.
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35 straipsnis
Uzsakovo atliktas laikinas nutraukimas arba isSankstinis nutraukimas tiriamojo asmens
saugos motyvais

Siame reglamente laikinas klinikinio vaisty tyrimo nutraukimas arba jo iSankstinis
nutraukimas siekiant pakeisti naudos ir rizikos santykj ir klinikinio tyrimo atnaujinimas po
tokio laikino nutraukimo laikomas esminiu klinikinio tyrimo pakeitimu.

VII Skyrius
Saugumo praneSimai atliekant klinikinj tyrima

36 straipsnis
Elektroniné saugumo pranesimy duomeny bazé

Europos vaisty agentiira, jsteigta Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau — Agentiira) sukuria

vt —

37 straipsnis
Pranesimai apie nepageidaujamus reiskinius ir sunkius padarinius sukélusius
nepageidaujamus reiskinius, kuriuos tyréjas teikia uzsakovui

1. Tyréjas pranesa uzsakovui apie nepageidaujamus reiSkinius ir (arba) nejprastus
laboratorinius tyrimus, kurie protokole nurodyti kaip ypaC svarbiis saugumo
vertinimui laikantis praneSimams nustatyty reikalavimy ir per protokole apibrézta
laika.

2. Tyréjas nedelsdamas praneSa apie sunkius padarinius sukélusius nepageidaujamus
reiSkinius uzsakovui, iSskyrus atvejus, kai protokole numatyta tam tikry
nepageidaujamy reiskiniy, o atskaitomybés nereikalaujama. Tyr¢jas registruoja visus
sunkius padarinius sukélusius nepageidaujamus reiskinius. Jei biitina, tyréjas turi
pateikti tolesniy veiksmy ataskaitg uzsakovui.

3. Uzsakovas saugo iSsamius jrasus apie visus nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos
jam praneseé tyrejas.

38 straipsnis
Pranesimai apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas
reakcijas, kuriuos uzsakovas teikia Agentiirai

1. Uzsakovas nedelsdamas elektroniniu biidu | nurodyta 36 straipsnyje elektroning
duomeny baze perduoda visg atitinkamg informacijg apie jtariamas netikétas sunkius
padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas ] tiriamuosius vaistus, jeigu
jtariamos netikétos sunkius padarinius sukélusios nepageidaujamos reakcijos
pasireiske atliekant klinikinj tyrima, vykdoma uzsakovo, arba pasireiSké atliekant
klinikinj tyrima, susijusj su uzsakovu.
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2. Nustatant pranesimy teikimo laikotarpj atsizvelgiama j reakcijos stiprumg. Kai biitina
uztikrinti praneSimy teikima laiku, uzsakovas gali pateikti pradinj neiSsamy
pranes$ima, o véliau — i§samy pranesima.

3. Jei uZsakovas, pristiges iStekliy, neturi galimybés pateikti praneSimo elektroninei
duomeny bazei, nurodytai 36 straipsnyje, jis apie reakcija gali pranesti valstybei
narei, kurioje jvyko itariama netikéta sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama
reakcija. Ta valstybé naré pranesa apie jtariamg netikétg sunkius padarinius sukélusia
nepageidaujama reakcijg pagal 1 dalj.

39 straipsnis
Uzsakovo metiné ataskaita, teikiama Agentiirai

1. Dél neregistruoty tiriamyjy vaisty, iSskyrus placeba, ir registruoty tiriamyjy vaisty,
kurie pagal protokola néra vartojami laikantis rinkodaros leidimo salygy, uzsakovas
kasmet elektroniniu budu Agenttirai pateikia kiekvieno tiriamojo vaisto, naudoto
atliekant klinikinj tyrima, kurio uzsakovu jis buvo, saugumo ataskaita.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta prievolé pradedama taikyti gavus pirma leidima
atlikti klinikinj tyrima pagal §] reglamenta. Ji baigiasi tada, kai baigiasi paskutinis
uzsakovo vykdomas klinikinis tyrimas su tiriamuoju vaistu.

40 straipsnis
Valstybiy nariy vertinimas

1. Agentiira elektroniniu biidu persiuncia atitinkamoms valstybéms naréms informacija,
pateikty pagal 38 ir 39 straipsnius.

2. Valstybés narés bendradarbiauja, vertindamos informacija, pateikta pagal 38 ir 39
straipsnius.

41 straipsnis
Uzsakovo metiné ataskaita, teikiama rinkodaros leidimo turétojui

l. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal protokolg vartojami laikantis rinkodaros leidimo
salygu, uzsakovas kasmet informuoja rinkodaros leidimo turétoja apie visas jtariamas
sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta prievol¢ pradedama taikyti gavus pirmg leidima
atlikti klinikinj tyrimg pagal $j reglamentg. Jo pabaiga yra klinikinio vaisty tyrimo
pabaiga.

42 straipsnis
Techniniai aspektai
Techniniai saugumo praneSimy pagal 37-41 straipsnius aspektai nurodyti III priede.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85 straipsnj, kad
buty galima keisti III priedg dél vienos iS $iy priezasciy:
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— tiriamy asmeny auksto lygio apsaugos uztikrinimas;
— geresné informacija apie vaisty sauguma;
— techniniy reikalavimy derinimas su technikos pazanga;

— iSsamiy taisykliy dél bendradarbiavimo vertinant informacija, pateikta pagal 38 ir 39
straipsnius, sukiirimas ar keitimas;

— atsizvelgimas  pasaulinés reguliavimo sistemos pokycius klinikiniy tyrimy srityje.
43 straipsnis
Pranesimai, susije su pagalbiniais vaistais

Saugumo pranesimai dél pagalbiniy vaisty teikiami pagal Direktyvos 2001/83/EB 3 skyriy.

VIII Skyrius
Tyrimo atlikimas, uZzsakovo vykdoma prieziiira, mokymas ir
patirtis, pagalbiniai vaistai

44 straipsnis
Atitiktis protokolui ir gerajai klinikinei praktikai

Klinikinis tyrimas atliekamas pagal protokola.
Nepazeidziant Sgjungos teisés akty ir specialiy Komisijos gairiy, uzsakovas ir tyréjas,
rengdami protokolg ir taikydami §j reglamentg bei protokola, atsizvelgia i kokybés standartus,

nustatytus iSsamiose tarptautinés konferencijos dél Zmonéms skirty vaisty registracijos
techniniy reikalavimy (ICH) tarptautinése gairése del gerosios klinikinés praktikos.

Komisija viesai skelbia iSsamias gerosios klinikinés praktikos tarptautines gaires, nurodytas
antrojoje dalyje.
45 straipsnis
Stebésena
Uzsakovas tinkamai stebi klinikinio tyrimo atlikimg. Stebésenos masta ir pobiidj nustato
uzsakovas, remdamasis visomis klinikinio vaisty tyrimo charakteristikomis, jskaitant toliau
iSvardytasias:
(a) ar klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas;

(b) klinikinio tyrimo tikslas ir metodika;

(c) intervencijos nuokrypio nuo jprastos klinikinés praktikos laipsnis.
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46 straipsnis
Asmeny, dalyvaujanciy atliekant klinikinj tyrimq, tinkamumas

Tyréjas turi buti gydytojas, kaip apibrézta nacionalinés teisés aktuose, arba asmuo, kuris pagal
profesija valstybéje nar¢je gali atlikti tyrimus, nes turi reikiamy moksliniy ziniy ir patirties
pacienty sveikatos prieziliros srityje.

Kiti asmenys, dalyvaujantys atliekant klinikinj tyrimg, turi biiti tinkamo iSsilavinimo,
apmokyti ir turintys patirties, kad galéty vykdyti savo uzduotis.

47 straipsnis
Tyrimo viety tinkamumas

Patalpos, kuriose klinikinis tyrimas turi buti atliktas, turi buti tinkamos klinikiniam tyrimui
atlikti.

48 straipsnis
Vaisty atsekamumas, saugojimas, naikinimas ir grqzinimas

1. Tiriamieji vaistai turi biiti atsekami, saugomi, naikinami ir graZinami tinkamai ir
proporcingai siekiant uztikrinti tiriamy asmeny sauga ir duomeny, gauty atliekant
klinikinius tyrimus, patikimumg ir patvaruma, atsizvelgiant | tai, ar tiriamasis vaistas
yra registruotas ir ar klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas.

Pirmoji pastraipa taip pat taikoma neregistruotiems pagalbiniams vaistams.

2. Svarbi informacija apie 1 dalyje nurodyty vaisty atsekamuma, saugojima, naikinimg
ir grazinimg pateikiama paraiskos dokumenty rinkinyje.

49 straipsnis
Pranesimas apie sunkius pazeidimus

1. Tais atvejais, kai uzsakovas dél klinikinio tyrimo, kurio uzsakovas jis yra, zino apie
sunky $io reglamento arba protokolo versijos, taikytos pazeidimo metu, pazeidima,
jis apie tai pranesa susijusioms valstybéms naréms per ES portalg per septynias
dienas nuo tada, kai suZinojo apie ta pazeidima.

2. Siame straipsnyje sunkus paZeidimas — paZeidimas, galintis turéti didelés jtakos
tirlamyjy asmeny saugai ir teiséms arba duomeny, gauty atliekant klinikinius
tyrimus, patikimumui ir patvarumui.

50 straipsnis
Kiti jsipareigojimai teikti pranesimus, susije su tiriamojo asmens sauga

1. Uzsakovas praneSa susijusioms valstybéms naréms per ES portalg nepagristai
nedelsdamas apie visus netikétus reiskinius, kurie turi jtakos klinikinio tyrimo
naudos ir rizikos santykiui bet néra jtariamos netikétos sunkius padarinius sukélusios
nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta 38 straipsnyje.
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Uzsakovas pateikia valstybéms naréms per ES portalg visas treciyjy Saliy valdzios

tyrimais.

51 straipsnis
Neatidéliotinos saugos priemonés

Jeigu nenumatytas jvykis gali stipriai paveikti naudos ir rizikos santykj, uZzsakovas ir
tyréjas imasi tinkamy neatidéliotiny saugos priemoniy tiriamiesiems asmenims
apsaugoti.

Uzsakovas nedelsdamas informuoja susijusias valstybes nares per ES portalg apie
1vyk] ir priemones, kuriy buvo imtasi.

Sis straipsnis taikomas nepazeidziant IT ir VII skyriy.

52 straipsnis
Tyréjo brosiiira

UZsakovas pateikia tyréjui tyréjo brosiiira.

duomenys, susije¢ su klinikiniu tyrimu.

Tyréjo brosilira atnaujinama, gavus naujos informacijos apie sauguma ir ne reciau
kaip karta per metus.

53 straipsnis
Informacijos registravimas, apdorojimas, tvarkymas ir saugojimas

Visa klinikiniy tyrimy informacija registruojama, apdorojama, tvarkoma ir saugoma
taip, kad biity galima ja tiksliai pranesti, paaiskinti ir patikrinti, o registruoty
duomeny konfidencialumas ir tiriamyjy asmeny asmens duomenys tebelieka
apsaugoti pagal taikomus teisés aktus d¢l asmens duomeny apsaugos.

Imamasi atitinkamy techniniy ir organizaciniy priemoniy informacijai ir apdorotiems
asmens duomenims apsaugoti nuo draudziamos ar neteisétos prieigos prie jy, ju
atskleidimo, platinimo, pakeitimo, sunaikinimo ar atsitiktinio praradimo, visy pirma,
kai duomeny apdorojimas susijes su jy perdavimu per tinkla.

54 straipsnis
Klinikinio tyrimo pagrindiné byla

UZsakovas ir tyréjas turi saugoti klinikinio tyrimo pagrinding byla.

Klinikinio tyrimo pagrindinés bylos turinys leidzia patikrinti klinikinio tyrimo atlikima,
atsizvelgiant j visas klinikinio tyrimo charakteristikas, taip pat j tai, ar klinikinis tyrimas yra
mazos intervencijos klinikinis tyrimas.
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Tyréjo ir uzsakovo saugomos klinikinio tyrimo pagrindinés bylos turinys gali buti skirtingas,
jei tai pateisinama kitokio pobiidZio tyréjo arba uzsakovo atsakomybe.

55 straipsnis
Klinikinio tyrimo pagrindinés bylos archyvavimas

Uzsakovas ir tyréjas turi saugoti archyve klinikinio tyrimo pagrindinés bylos duomenis bent
penkerius metus nuo klinikinio tyrimo pabaigos paskelbimo, iSskyrus atvejus, kai kituose
Sajungos teisés aktuose reikalaujama suteikti archyvavimui ilgesnj laikotarpj. Taciau
mediciniai tiriamyjy asmeny dokumentai archyvuojami pagal nacionalinés teisés aktus.

Klinikinio tyrimo pagrindiné byla turi biiti archyvuojama taip, kad bty uztikrinta, jog ji bty
lengvai prieinama, kompetentingoms institucijoms paprasius.

Bet koks nuosavybés teisés perleidimas dél klinikinio tyrimo pagrindinés bylos turinio turi
biiti patvirtinamas dokumentais. Naujasis savininkas prisiima jsipareigojimus, numatytus
Siame straipsnyje.

UZsakovas savo organizacijoje paskiria asmenis, atsakingus uz archyva. Archyvais leidZziama
naudotis tik tiems asmenims.

Priemonés, naudojamos archyvuojant klinikinio tyrimo pagrinding byla, turi biti tokios, kad
pagrindinés bylos turinys biity iSsamus ir jskaitomas visg laikotarpj, nurodyta pirmoje
pastraipoje.
Klinikinio tyrimo pagrindinés bylos duomeny bet koks pakeitimas turi biiti atsekamas.
56 straipsnis
Pagalbiniai vaistai
1. Tik registruoti pagalbiniai vaistai gali biiti vartojami per klinikinj tyrima.

2. Sio straipsnio 1 dalis netaikoma, kai neregistruotas pagalbinis vaistas yra Sajungoje
arba kai pagristai negalima tikétis, kad uzsakovas naudoty registruota pagalbinj
vaistg. Pagrindimas Siuo atveju jtraukiamas j protokola.

IX Skyrius
Tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty gamyba bei importas

57 straipsnis
Taikymo sritis

Nepaisant 1 straipsnio, Sis skyrius taikomas tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty gamybai bei
importui.
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58 straipsnis
Gamybos ir importo leidimas

Gaminti ir importuoti tiriamuosius vaistus Sajungoje leidziama tik turint leidima.

Siekiant gauti Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta leidima, pareiSkéjas turi atitikti Siuos
reikalavimus:

(a) disponuoti gamybai arba importui tinkamomis ir pakankamai erdviomis
patalpomis, techniniais jrengimais ir kontrolés jranga, kurie atitinka Siame
reglamente iSdéstytus reikalavimus;

(b) turéti nuolating galimybe naudotis asmens, kuris atitinka Direktyvos
2001/83/EB 49 straipsnio 2 ir 3 dalyse iSdéstytas salygas (toliau — kvalifikuotas
asmuo), paslaugomis.

Pareiskéjas paraiskoje suteikti leidimg nurodo gaminamy ar importuojamy tiriamyjy
vaisty rasis ir farmacines formas, gamybos arba importo operacijas, gamybos
procesa, jei reikia, vieta, kur tiriamieji vaistai biity gaminami, bei i§samig informacija
apie kvalifikuota asmenj.

Direktyvos 2001/83/EB 42 — 46e straipsniai taikomi suteikiant gamybos ir importo
leidima, nurodyta 1 dalyje.

1 dalis netaikoma n¢ vienam i§ ¢ia nurodyty procesy:

(a) pakartotinis zenklinimas, perpakavimas arba tirpalo ruo$imas prie§ naudojant
arba pakuojant, kai Sie procesai vykdomi ligoninése, sveikatos prieziiiros
centruose arba klinikose vaistininky arba kity asmeny, valstybiy nariy teisétai
igalioty verstis tokia veikla, ir jei tiriamieji vaistai skirti naudoti tik tose
institucijose;

(b) radioaktyviyjy preparaty gamybai arba importui, kai preparatai vartojami kaip
diagnostikai skirti tiriamieji vaistai, kai Sie procesai vykdomi ligoninése,
sveikatos priezitiros centruose arba klinikose vaistininky arba kity asmeny,
teisiSkai jgalioty susijusios valstybés narés Siuos procesus vykdyti, ir jeigu,
tiriamieji vaistai skirti naudoti tik tose jstaigose;

(c) vaisty ruoSimui, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 3 straipsnio 1 ir 2
dalyse.

Valstybés narés nustato tinkamus ir proporcingus 5 dalyje nurodyty procesy
reikalavimus, kad biity uztikrinta tirlamojo asmens sauga ir duomeny, gauty atlickant
klinikinj vaisty tyrima, patikimumas ir patvarumas. Procesus jos reguliariai tikrina.

59 straipsnis
Kvalifikuoto asmens atsakomybé
Kvalifikuotas asmuo uztikrina, kad kiekviena tiriamyjy vaisty, pagaminty Sajungoje

ar importuoty j Sajunga, serija atitikty reikalavimus, iSdéstytus 60 straipsnyje, ir
patvirtina, kad Siy reikalavimy laikomasi.
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2. Susijusios valstybés narés praSymu uzsakovas pateikia 1 dalyje nurodyta

patvirtinimg.
60 straipsnis
Gamyba ir importas
1. Tiriamieji vaistai turi biiti pagaminti taikant gamybos praktika, kuri uztikrinty tokiy

vaisty kokybe siekiant apsaugoti tiriamo asmens saugg ir klinikiniy duomeny, gauty
atliekant klinikinius tyrimus, patikimumg ir patvarumg (toliau — gera gamybos
praktika). Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal
85 straipsnj, kad buty nurodyti iSsamiis reikalavimai dél geros gamybos praktikos
siekiant uztikrinti tiriamyjy vaisty kokybe, atsizvelgiant | tiriamo asmens saugg ar
duomeny patikimumg ir patvarumg, techning pazanga ir pasaulinés reguliavimo
sistemos pokycius.

2. 1 dalis netaikoma 58 straipsnio 5 dalyje nurodytiems procesams.

3. Tiriamieji vaistai, importuojami } Sajungg, turi biiti pagaminti taikant kokybés
standartus, kurie turi buiti bent lygiaverciai tiems, kurie nustatyti remiantis $iuo
reglamentu.

61 straipsnis
Registruoty tiriamyjy vaisty pakeitimai

58, 59 ir 60 straipsniai taikomi registruotiems tiriamiems vaistams tik dél tokiy vaisty
pakeitimy, kurie nenurodyti rinkodaros leidime.
62 straipsnis
Pagalbiniy vaisty gamyba

Jeigu pagalbinis vaistas néra registruotas ir jeigu registruotas pagalbinis vaistas pakeistas, o
Sis pakeitimas néra nurodytas rinkodaros leidime, jis turi biiti pagamintas taikant biitinuosius
standartus, kad buity uztikrinta tinkama kokybé.

X Skyrius
Z.enklinimas

63 straipsnis
Neregistruoti tiriamieji ir neregistruoti pagalbiniai vaistai

1. Si informacija pateikiama ant neregistruoty tiriamyjy vaisty ir neregistruoty
pagalbiniy vaisty pirmingés ir antrinés pakuociy:

(a) informacija, reikalinga identifikuoti asmenis rySiams arba asmenis,
dalyvaujancius klinikiniame tyrime;

(b) informacija klinikiniam tyrimui identifikuoti;
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(c) informacija vaistui identifikuoti;
(d) su vaisto vartojimu susijusi informacija.

2. Informacija ant pirminés ir antrinés pakuociy uztikrina tiriamojo asmens saugg ir
atliekant klinikinj tyrimg gauty duomeny patikimumg ir patvaruma, atsizvelgiant j
tyrimo planag, ] tai, ar vaistai yra tiriamieji ar pagalbiniai vaistai ir ar jie yra vaistai,

turintys ypatingy savybiy.

Informacijos, pateikiamos ant pirminés ir antrinés pakuociy, sagrasas yra nurodytas [V

priede.
64 straipsnis
Registruoti tiriamieji ir registruoti pagalbiniai vaistai
1. Registruoti tiriamieji vaistai ir registruoti pagalbiniai vaistai Zenklinami:

(a) pagal 63 straipsnio 1 dalj; arba
(b) pagal Direktyvos 2001/83/EB V antrastine dalj.

2. Nepaisant 1 dalies b punkto, jeigu konkreciomis klinikinio tyrimo aplinkybémis tai
bitina sglyga siekiant uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny, gauty atliekant
klinikinius tyrimus, patikimumg ir patvarumg, papildomi duomenys, susij¢ su tyrimo
bei asmens rySiams identifikavimu, turi biiti nurodyti ant registruoty tiriamyjy vaisty
pirminés ir antrinés pakuociy. Tokios papildomos informacijos, pateikiamos ant
pirmings ir antrinés pakuociy, sgrasas nurodytas IV priede.

65 straipsnis
Radioaktyvieji preparatai, vartojami kaip tiriamieji vaistai medicininei diagnozei nustatyti

63 ir 64 straipsniai netaikomi radioaktyviesiems preparatams, kurie vartojami kaip tiriamieji
vaistai medicininei diagnozei nustatyti.

Vaistai, nurodyti pirmojoje dalyje, turi buti Zenklinami atitinkamomis etiketémis, siekiant

uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny, gauty atliekant klinikinius tyrimus, patikimuma
ir patvaruma.

66 straipsnis
Kalba
Informacijos etiketéje pateikimo kalba nustato susijusi valstybé naré. Vaistas gali biti
zenklinamas keliomis kalbomis.
67 straipsnis

Deleguotasis teisés aktas

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 85 straipsnj siekiant
1§ dalies pakeisti IV prieda, kad biity galima uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny,

56

LT



LT

gauty atliekant klinikinius tyrimus, patikimumg ir patvarumg arba atsizvelgti j technikos
pazanga.
XTI Skyrius
UZsakovas ir tyréjas

68 straipsnis
Uzsakovas

Klinikinio tyrimo uzsakovy gali biiti vienas arba keletas.

Bet kuris uzsakovas gali perduoti bet kurias arba visas savo uzduotis asmeniui, bendrovei,
institucijai arba organizacijai. Toks perdavimas nekeicia uzsakovo atsakomybés.

Tyréjas ir uzsakovas gali biiti tas pats asmuo.

69 straipsnis
Bendras uzsakymas

1. Jei klinikinis tyrimo uZzsakovy yra keletas, visy uzsakovy atsakomybé¢ atitinka
uzsakovo atsakomybe pagal §j reglaments, iSskyrus tuos atvejus, kai uzsakovai
nusprendzia kitaip, pasiraSydami sutart], nustatancig jy atitinkamas pareigas. Jei
sutartyje isipareigojimai néra aiskiai priskirti kuriam nors uzsakovui, laikoma, kad
atsakomybé¢ tenka visiems uzsakovams.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, visi uzsakovai turi paskirti vieng uzsakova, atsakinga uz
kiekvieng 18§ Siy dalyky:

a) uzsakovo isipareigojimy pagal leidimo suteikimo tvarka, nustatyta II ir III
skyriuose, laikymasi;

b) atsakymy j visus tiriamyjy asmeny, tyréjy arba bet kurios susijusios valstybés
narés klausimus dél klinikinio tyrimo teikima;

c) priemoniy taikymga pagal 74 straipsnj.
70 straipsnis
Uzsakovo asmuo rysiams Sgjungoje
Tais atvejais, kai klinikinio tyrimo uZsakovas néra jsisteiges Sajungoje, tas uzsakovas
uztikrina, kad asmuo rySiams bty jsisteiges Sajungoje. Tas asmuo yra skirtas visiems rySiams

su uzsakovu, numatytiems Siame reglamente. Bet koks bendravimas su tuo asmeniu rySiams
laikomas bendravimu su uzsakovu.
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71 straipsnis
Atsakomybé

Sis skyrius neturi jtakos uzsakovo, tyréjo ar asmeny, kuriems jis perdavé savo uzduotis,
civilinei ir baudziamajai atsakomybei .

XII Skyrius
Zalos atlyginimas, draudimas ir nacionalinis Zalos atlyginimo
mechanizmas

72 straipsnis
Zalos atlyginimas

Isskyrus mazos intervencijos klinikinius vaisty tyrimus, uzsakovas uztikrina, kad bty
iSmokéta kompensacija pagal taikomus jstatymus dél uzsakovo ir tyréjo atsakomybés uz bet
kurig tiriamojo asmens patirtg Zala. Sis Zalos atlyginimas turi biiti i$mokétas nepriklausomai
nuo uzsakovo ir tyréjo finansiniy pajégumy.

73 straipsnis
Nacionalinis Zalos atlyginimo mechanizmas

1. Valstybés narés turi numatyti nacionalinj zalos atlyginimo mechanizmg zalai
kompensuoti, kaip nurodyta 72 straipsnyje.

2. Uzsakovas gali buti laikomas atitinkanc¢iu 72 straipsnio reikalavimus, kai jis
pasinaudoja nacionaliniu Zalos atlyginimo mechanizmu susijusioje valstybéje naréje.

3. Nacionalinis Zalos atlyginimo mechanizmas yra nemokamas, jei dé¢l objektyviy
priezasciy, klinikinis tyrimas paraiSkos dél leidimo atlikti klinikinj tyrima pateikimo
metu nebuvo skirtas naudoti vaisto rinkodaros leidimui gauti.

Dél visy kity klinikiniy tyrimy nacionaliniame Zalos atlyginimo mechanizme gali
buti nustatyta mokama rinkliava. Valstybés narés nustato rinkliavg vadovaudamosi

pelno nesiekimo principu ir atsizvelgdamos i klinikinio tyrimo keliamg rizika, galima
zala ir zalos tikimybe.

XIII Skyrius
Valstybiu nariy vykdoma prieziura, Sajungos patikros ir kontrolé

74 straipsnis
Taisomosios priemonés, kuriy imasi valstybés narés

1. Jei valstybé naré turi objektyviy priezasciy manyti, kad Siame reglamente nustatyty
reikalavimy nesilaikoma, ji gali imtis Siy priemoniy:

a)  ji gali nutraukti klinikinj tyrima pirma laiko;
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b)  ji gali sustabdyti klinikinj tyrima;
c) jigalii$ dalies pakeisti bet kurj klinikinio tyrimo aspekta.

Apie priemones, nurodytas 1 dalyje, praneSama visoms valstybéms naréms per ES
portala.

75 straipsnis
Valstybiy nariy atliekamos patikros

v —

nuostaty. Jos uztikrina, kad Sie inspektoriai turéty tinkama kvalifikacijg ir bity
tinkamai parengti.

v —

Jei susijusi valstybé naré ketina atlikti patikra dél vieno arba keliy klinikiniy tyrimy,
kurie atlieckami daugiau nei vienoje susijusioje valstybéje naréje, ji apie savo
ketinimg pranesa kitoms susijusioms valstybéms naréms, Komisijai ir Agentiirai per
ES portala, ir pranesa joms savo iSvadas po patikros.

Agentiira koordinuoja valstybiy nariy bendradarbiavima dél patikry, valstybiy nariy
atlickamy patikry treCiosiose Salyse ir patikry, atlikty pagal rinkodaros leidimo
paraiska pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004.

Po patikros uz jos atlikimg atsakinga valstybé naré parengia patikros ataskaitg. Ta
valstybé naré uztikrina, kad patikros ataskaita biity prieinama atitinkamo klinikinio
tyrimo uzsakovuli, ir pateikia patikros ataskaitg per ES portalg ; ES duomeny bazg.

Pateikdama patikros ataskaita uZzsakovui, valstybé naré, nurodyta pirmoje
pastraipoje, uztikrina, kad bty apsaugotas konfidencialumas.

Komisija nurodo kontrolés procediiras priimdama jgyvendinimo teisés aktus. Tie
igyvendinimo aktai priimami taikant 84 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagringjimo
procedura.

76 straipsnis
Sqjungos kontrolé ir Sgjungos patikros
Komisija gali atlikti tikrinimus siekdama patikrinti :
a)  ar valstybés narés tinkamai prizitri, kaip laikomasi $io reglamento;

b)  ar reguliavimo sistema, taikoma klinikiniams tyrimams, atliktiems uz Sajungos
riby, uztikrina, kad buty laikomasi Direktyvos 2001/83/EB I priedo 8 punkto;

c) ar reguliavimo sistema, taikoma klinikiniams tyrimams, atliktiems uz Europos
Sajungos riby, uZztikrina, kad biity laikomasi Sio reglamento 25 straipsnio 3

dalies.

Komisija gali vykdyti patikras, kai ji mano tai esant bitina.
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XTIV Skyrius
IT infrastruktiira

77 straipsnis
ES portalas

v —

Duomenys ir informacija, pateikti per ES portala, turi biti iSsaugoti ES duomeny bazgje,
nurodytoje 78 straipsnyje.

78 straipsnis
ES duomeny baze

v —

baz¢). Komisija laitkoma duomeny bazés valdytoja.
ES duomeny bazéje saugomi duomenys ir informacija, pateikti pagal §j reglamenta.

ES duomeny bazé¢ sukuriama siekiant sudaryti galimybg¢ valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms bendradarbiauti tokiu mastu, kuris yra biitinas taikant
§] reglamentg, ir konkrec€iy klinikiniy tyrimy paieskai. Taip pat sudaroma galimybé
uzsakovams pateikti nuoroda ] anksCiau pateiktas paraiSkas dél leidimo atlikti
klinikinj tyrima arba padaryti esminj pakeitima.

ES duomeny bazé bus prieinama viesai, iSskyrus, kai visy arba dalies joje esanciy
duomeny ir informacijos konfidencialumas yra pagristas del vienos i$ $iy priezasciy:

— apsaugoti asmens duomenis pagal Reglamentg (EB) Nr. 45/2001;
— apsaugoti komerciniu pozitiriu konfidencialig informacija;
— uztikrinti valstybiy nariy veiksmingg klinikinio tyrimo atlikimo prieziiira.

ES duomeny bazéje turi buti saugomi tik tokie asmens duomenys, kurie yra butini
taikant 2 dal;.

Jokie tiriamyjy asmeny asmens duomenys neturi biiti vieSai prieinami.

Uzsakovas gali nuolat atnaujinti ES duomeny bazei teikiamg informacijg apie bet
kokius klinikiniy tyrimy pakeitimus, kurie néra esminiai pakeitimai, taciau kurie yra
svarbiis valstybéms naréms klinikinio tyrimo priezitrai vykdyti.

Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad asmens duomeny subjektas galéty
veiksmingai pasinaudoti savo teise ] informacijg ir teise susipazinti su duomenimis,
juos iStaisyti ir pateikti prieStaravimg atitinkamai pagal Reglamenta (EB) Nr.
45/2001 ir nacionalinius duomeny apsaugos teisés aktus, kuriais jgyvendinama
Direktyva 95/46/EB. Jos uztikrina, kad duomeny subjektas galéty veiksmingai
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pasinaudoti teise gauti su juo ar ja susijusius duomenis ir reikalauti, kad netikslts ar
neiSsamis duomenys biity iStaisyti ir iStrinti. Pagal atitinkamg savo kompetencija
Komisija ir valstybés narés uztikrina, kad netiksliai ir neteisétai tvarkomi duomenys
biity iStrinti pagal taikomus teisés aktus. Pataisymai ir iStrynimas atliekami kuo
greiiau, bet ne véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny subjekto prasymo pateikimo.

XV Skyrius
Valstybiuy nariy bendradarbiavimas

79 straipsnis
Nacionaliniai kontaktiniai centrai

1. Kiekviena valstybé naré paskiria vieng nacionalinj kontaktinj centra, kad biity
palengvintas procediiry, nustatyty II ir III skyriuose, veikimas.

2. Kiekviena valstybé naré praneSa apie nacionalinj kontaktinj centra Komisijai.
Komisija skelbia kontaktiniy centry sarasa..
80 straipsnis

Komisijos parama

Komisija remia valstybiy nariy bendradarbiavimag pagal leidimy suteikimo procediiras,
nurodytas Sio reglamento II ir III skyriuose, ir bendradarbiavimg, nurodytg 40 straipsnio 2
dalyje.

81 straipsnis
Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamoji grupé

1. Isteigiama Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamoji grupé (CTAG), kurig
sudaro nacionaliniai kontaktiniai centrai, nurodyti 79 straipsnyje

2. CTAG keliami Sie uzdaviniai:

a) remti valstybiy nariy ir Komisijos informacijos apie igyta Sio reglamento
jgyvendinimo patirt] mainus;

b)  padéti Komisijai teikti 80 straipsnyje nurodyta parama;

3. CTAG pirmininkauja Komisijos atstovas.

4. CTAG posédziauja reguliariai ir esant reikalui Komisijos arba valstybés narés
prasymu.

5. Sekretoriato paslaugas suteikia Komisija.
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XVI Skyrius
Rinkliavos

82 straipsnis
Bendrasis principas

Sis reglamentas nepaZeidzia valstybiy nariy galimybés nustatyti rinkliava uz Siame
reglamente nustatyta veikla su salyga, kad rinkliavos dydis biity nustatytas skaidriai ir
remiantis iSlaidy padengimo principais.

83 straipsnis
Viena rinkliava uz veiklg vienoje valstybéje naréje

Valstybé naré negali reikalauti, kad atliekant II ir III skyriuose nurodyta vertinimg biity
mokama kelis kartus Siame vertinime dalyvaujan¢ioms skirtingoms jstaigoms.

XVII Skyrius
Igyvendinimo teisés aktai ir deleguotieji teisés aktai

84 straipsnis
Komitetas

1. Komisijai padeda Nuolatinis Zmonéms skirty vaisty komitetas, jsteigtas Direktyva
2001/83/EB. Sis komitetas yra Reglamente (ES) Nr. 182/2011 nurodytas komitetas.

2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jeigu komiteto nuomon¢ turi biiti gaunama taikant raSyting procediira, ta procedura
uzbaigiama negavus rezultato, jeigu per nuomonei pareiksti nustatyta terming taip
nusprendzia komiteto pirmininkas arba to praso paprasta komiteto nariy dauguma.

835 straipsnis
Naudojimasis delegavimo jgaliojimais

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

2. 27, 42, 60 ir 67 straipsniuose nurodyti jgaliojimai suteikiami neribotam laikotarpiui
nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 27, 42, 60 ir 67
straipsniuose nurodyta jgaliojimy delegavimg. Sprendimu dél jgaliojimy panaikinimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus.
Sprendimas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje arba vélesn¢ jame nurodyta dieng. Jis neturi poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy teisés akty teisétumui.
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4. Priémusi deleguotajj teisés akta, Komisija apie ji vienu metu pranesa ir Europos
Parlamentui, ir Tarybai.

5. Pagal 27, 42, 60 ir 67 straipsnius priimtas deleguotasis teisés aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jei per 2 meénesius nuo praneSimo apie ji Europos Parlamentui ir Tarybai nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimo arba jeigu pries
baigiantis tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba informavo Komisija,
kad neprieStaraus. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis
pratgsiamas dviems ménesiais.

XVIII Skyrius
Ivairios nuostatos

86 straipsnis
Vaistai, kuriuose yra lgsteliy, kurie is jy sudaryti yra arba gauti

Sis reglamentas neturi poveikio taikant nacionalinius teisés aktus, kuriais dél Siame
reglamente nenagrinéjamy priezas¢iy draudziamas arba ribojamas Zmogaus arba gyviino bet
kokios konkrecios risies lgsteliy naudojimas arba vaisty, kurivose yra ty lasteliy, kurie i$ jy
sudaryti arba gauti, pardavimas, tiekimas arba naudojimas. Valstybés narés Komisijai pranesa
apie tokius nacionalinés teisés aktus.

87 straipsnis
Sgsajos su kitais teisés aktais

Sis reglamentas taikomas nepazeidziant Tarybos direktyvos 97/43/Euratomas®’, Tarybos
direktyvos 96/29/Euratomas®, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB* ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/41/EB?’.

88 straipsnis
Tiriamieji vaistai, uz kuriuos tiriamasis asmuo nemoka

Nepazeidziant valstybiy nariy kompetencijos nustatyti jy sveikatos politikg ir organizuoti ir
teikti sveikatos priezilros paslaugas ir asmens sveikatos priezilira, tiriamasis asmuo neturi
mokéti uz tirlamuosius vaistus.

89 straipsnis
Duomeny apsauga

1. Valstybés narés taiko Direktyva 95/46/EB valstybése narése pagal §j reglamenta
atlieckamam asmens duomeny tvarkymui.

# OL L 180, 1997 79, p. 22.
= OL L 159, 1996 6 29, p. 1.
2 OL L 106, 2001 4 17, p. 1.
2 OL L 125, 2009 5 21, p. 75.
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2. Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 taikomas Komisijai ir Europos vaisty agentiirai
tvarkant asmens duomenis pagal §j reglamenta.

90 straipsnis
Civiliné ir baudziamoji atsakomybé

Siuo reglamentu nepazeidziamos nacionaliniy ir Sgjungos taisyklés dél uzsakovo ar tyréjo
civilinés ir baudziamosios atsakomybés.

XIX Skyrius
Baigiamosios nuostatos

91 straipsnis
Panaikinimas

1. Direktyva 2001/20/EB panaikinama nuo [nurodyti konkrecig datq — dveji metai nuo
Sio reglamento paskelbimo dienos].

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, tais atvejais, kai paraiSka dél leidimo atlikti klinikinj
tyrimg buvo pateikta iki datos, numatytos 92 straipsnio 2 dalyje [taikymo data] pagal
Direktyva 2001/20/EB, tas klinikinis tyrimas ir toliau reglamentuojamas pagal tg
direktyva iki [nurodyti konkrecig datq — penkeri metai nuo Sio reglamento
paskelbimo dienos].

3. Nuorodos j Direktyva 2001/20/EB laikomos nuorodomis  §j reglamentg ir skaitomos
pagal V priede pateikty atitikties lentele.

92 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostata

Nukrypstant nuo 91 straipsnio 1 dalies, kai paraiSka dé¢l leidimo atlikti klinikinj tyrimg yra
pateikta nuo [nurodyti konkrecig datq — dveji metai nuo sio reglamento paskelbimo dienos] iki
[nurodyti konkrecig datq — treji metai nuo paskelbimo dienos], tas klinikinis tyrimas gali biti
pradétas pagal Direktyvos 2001/20/EB 6, 7 ir 9 straipsnius. Tas klinikinis tyrimas ir toliau
reglamentuojamas pagal minétg direktyva iki [nurodyti konkrecig datq — penkeri metai nuo
Sio reglamento paskelbimo dienos].

93 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo [nurodyti konkrecig datqg — dveji metai nuo jo paskelbimo dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.
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Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas

Tarybos vardu
Pirmininkas

65

LT



I PRIEDAS
Pradinés paraiSkos dokumentu rinkinys

1. IVADAS IR BENDRIEJI PRINCIPAI

l. UZsakovas prireikus daro nuorodg j ankstesnes paraiSkas. Jeigu Sias paraiSkas pateike
kitas uzsakovas, pateikiamas rasytinis susitarimas su tuo uzsakovu.

2. Paraiska pasira$o uzsakovas. Sis parasas patvirtina, kad uzsakovas jsitikina, kad:
J pateikta iSsami informacija;
J pridedamuose dokumentuose pateikiama tiksli turimos informacijos apskaita;

o klinikinis tyrimas bus atlieckamas laikantis protokolo.

3. Paraiskos dokumenty rinkinys dél paraiSkos pagal 11 straipsnj turi biiti pateiktas tik
pagal Sio priedo 2 — 10 skirsnius.

4. Nepazeidziant 26 straipsnio nuostaty, paraiSkos dokumenty rinkinys dél paraiskos
pagal 14 straipsnj turi biiti pateiktas tik pagal Sio priedo 11 — 17 skirsnius.

2. LYDRASTIS
5. Lydrastyje atkreipiamas démesys j tyrimo ypatumus.
6. Taciau lydraStyje nebiitina kartoti informacijos, jau pateiktos ES paraiskos forma,

i8skyrus Sias iSimtis:

. specifinius tiriamos populiacijos ypatumus, pvz., tiriami asmenys, negalintys
duoti informuoto asmens sutikimo, arba nepilnameciai;

o ar tyrimo metu Zmoneés pirma kartg vartos naujg veikliaja medziaga;

o ar moksling rekomendacija, susijusig su tyrimu arba tiriamaisiais vaistais
suteiké Agenttra, valstybés narés arba treCiosios Salies kompetentinga
nacionaliné institucija; taip pat

J ar dalis tyrimo arba visas tyrimas yra arba gali buti jtrauktas j pediatriniy
tyrimy plang, kaip nurodyta 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1901/2006 d¢l pediatrijoje naudojamy vaistiniy
preparaty®® II antrastinés dalies 3 skyriuje (jei Agentiira jau priémé sprendima
deél pediatriniy tyrimy plano, lydrastis yra nuoroda i sprendima, kurj Agentiira
paskelbé savo tinklavietéje);

% OL L 378,2006 11 27, p. 1.
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10.

11.

12.

13.

J ar tiriamieji vaistai arba pagalbiniai vaistai yra narkotikai ir psichotropiniai
vaistai;

. ar uzsakovas gavo tiriamojo vaisto ar ligos priskyrimo retyjy vaisty kategorijai
patvirtinimg.

Lydrastyje nurodoma, ar atitinkama informacija yra pateikta paraiSkos
dokumentuose.

Lydrastyje nurodoma, ar paraiSkos dokumenty rinkinyje yra pateikta referenciné
saugumo informacija siekiant nustatyti, ar nepageidaujama reakcija yra jtariama
netikéta sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama reakcija.

Pakartotinio teikimo atveju lydraStyje nurodomi pokyciai, palyginti su ankstesniu
pateikimu.
ES PARAISKOS FORMA

Tinkamai uzpildytas ES paraiskos blankas.

PROTOKOLAS

Protokole apibiidinamas tyrimo tikslas, planas, metodai, statistiniai aspektai ir tyrimo
organizavimas.

Protokole reikéty nurodyti jo pavadinimg, specifinj visoms protokolo versijoms
uzsakovui suteikta kodinj numerj (jeigu toks yra), versijos, kuris bus atnaujinama, i$
dalies pakeitus protokola, data ir numerj ir jai paskirta trumpa antraste arba
pavadinima.

Protokolg sudaro Sios pagrindinés dalys:
e Aiskus ir nedviprasmiSkas nagrinéjamo klinikinio tyrimo pabaigos nurodymas
(daugeliu atvejy tai bus paskutinio tiriamojo asmens paskutinis apsilankymas);

visos 1§imtys turi biiti pagrjstos protokole);

e Klinikinio tyrimo svarbos ir jo plano aptarimas, kad biity galima atlikti vertinima
pagal 6 straipsnj;

e Numatomos naudos ir rizikos jvertinimas, kad buty galima atlikti vertinimg pagal
6 straipsnj;

e [traukimo ir atmetimo kriterijai;
e Pagrindimas, jskaitant tirlamuosius asmenis, kurie yra neveiksniis duoti
informuoto asmens sutikimg, arba kitas specialias gyventojy grupes, pvz.,

nepilnamecius;

e Jei vyresnio amziaus asmenys ir moterys nejtraukiami i §j klinikinj tyrima,
paaiskinimas ir pagrindimas dél $iy asmeny nejtraukimo kriterijy;
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14.

15.

16.

17.

e ISsamus jtraukimo ] tyrimg ir informuoto asmens sutikimo procediiros aprasas,
ypac, kai asmenys yra neveiksniis duoti informuoto asmens sutikima;

e Stebésenos priemoniy suvesting;
e Skelbimo politikos aprasymas;

e Priemoniy riipinantis tiriamaisiais asmenimis pasibaigus jy dalyvavimui tyrime,
kai tokia papildoma sveikatos prieziira reikalinga del tiriamyjy asmeny
dalyvavimo tyrime ir kai ji skiriasi nuo jprasty sveikatos prieziiiros sglygy esant
tai klinikinei biiklei, apraSymas;

e Tiriamojo vaisto ir pagalbinio vaisto atsekimo, saugojimo, sunaikinimo ir
grazinimo pagal 48 straipsnj priemoniy aprasymas (jei yra);

e Priemoniy, skirty atitik¢iai taikomoms asmens duomeny apsaugos taisykléms
uztikrinti, apraSymas; organizacinés ir techninés priemones, kurios bus taikomos
siekiant iSvengti draudziamo pasinaudojimo apdorota informacija ir asmens
duomenimis, jy atskleidimo, platinimo, pakeitimo ir praradimo;

e Priemoniy, kurios bus jgyvendinamos siekiant uZztikrinti klinikiniuose tyrimuose
tiriamy asmeny registruoty ir asmens duomeny konfidencialuma, apraSymas;

e Priemoniy, kurios bus jgyvendinamos duomeny saugumo pazeidimo atveju
siekiant sumazinti nepageidaujamg poveikj, aprasymas;

e Tinkamai pagristos priezastys pateikti klinikiniy tyrimy rezultaty santraukai po
daugiau nei vieneriy mety;

e Neregistruoty pagalbiniy vaisty vartojimo pagrindimas.

Jei klinikinis tyrimas atlickamas su veikligja medziaga, esan¢ia Europos Sajungoje
jvairiais prekiniais pavadinimais keliuose registruotuose vaistuose, protokole gali
buti nustatytas gydymas tik nurodant veikligja medziagg arba anatominés terapinés

cheminés klasifikacijos (ATC) koda (3-5 lygiai) ir nenurodant kiekvieno vaisto
prekinio pavadinimo.

Dél pranesimo apie nepageidaujamus reiskinius protokole nustatoma

e nepageidaujami reiskiniai arba laboratoriniai trukumai, kurie yra ypac¢ svarbis
saugumo vertinimams ir apie kuriuos pranesama uzsakovui; taip pat

e sunkius padarinius sukele nepageidaujami reiSkiniai, del kuriy tyréjui nereikia
atsiskaityti.

Zenklinimo ir tiriamyjy vaisty iSkodavimo klausimai nagringjami protokole, jei
biitina.

Kartu su protokolu pateikiama protokolo santrauka.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

LT

TYREJO BROSIURA (TB)

Tyréjo brositros tikslas yra pateikti informacija tyré¢jams ir kitiems tyrime
dalyvaujantiems asmenims, kad jie suprasty protokolo pagrindines ypatybes, pvz.,
dozés, dozés vartojimo daznio ir intervalo, vartojimo metody ir saugumo stebéjimo
tvarkos loginj pagrindg ir jy paisyty.

TB nurodyta informacija turi biti pateikiama trumpa, paprasta, objektyvi,
subalansuota ir nereklaminio pobiidzio forma, kuri leisty gydytojui klinicistui arba
tyréjui ja suprasti, neSaliskai pateikti sitilomo klinikinio tyrimo tinkamumo rizikos ir
naudos vertinimg. Tyréjo broSitra reikéty rengti atsizvelgiant | visg turimg
informacijg ir jrodymus, kuriais grindZziamas pateikto svarstyti klinikinio tyrimo
loginis pagrindas ir tiriamojo vaisto saugus vartojimas tyrimo metu, ir pateikti ja
santrauky forma.

Jeigu tiriamasis vaistas yra registruotas ir vartojamas pagal rinkodaros leidimo
salygas, tyréjo broSitiroje turi biti pateikta vaisto charakteristiky santrauka (toliau —
VCS). Jeigu klinikinio tyrimo salygos skiriasi nuo registruotyjy, vaisto
charakteristiky santrauka papildoma tinkamy neklinikiniy ir klinikiniy duomeny
santrauka, kuri pagrindzia tiriamojo vaisto vartojimag klinikiniame tyrime. Jeigu
protokole tiriamasis vaistas jvardytas tik nurodant jo veikligja medziaga, uzsakovas
turéty pasirinkti vieng VCS kaip visy vaisty, kuriuose yra tos veikliosios medziagos
ir kurie naudojami kuriame nors klinikiniy tyrimy centre, tyréjo brositiros atitikmenj.

Atliekant daugiacentrj tyrima, jeigu kiekvienoje valstybéje naré¢je naudojamas
vaistas, kurio rinkodaros leidimas iSduotas nacionaliniu lygmeniu, o skirtingy
valstybiy nariy VCS skiriasi, uzsakovas pasirenka vieng VCS visam klinikiniam
tyrimui. Tai turéty biiti geriausiai paciento sauguma uZtikrinanti VCS.

Jei TB néra VCS, jame turi biti aiskiai identifikuojama jo dalis, nustatanti, kokios
nepageidaujamos reakcijos turi buti laikomos tikétinomis nepageidaujamomis
reakcijomis, jskaitant informacija apie nepageidaujamy reakcijy daznumg ir pobudj
(referenciné saugumo informacija).

DOKUMENTAIL, SUSIJE SU ATITIKTIMI TIRIAMOJO VAISTO GEROS GAMYBOS
PRAKTIKAI (GGP)

D¢l dokumenty, susijusiy su atitiktimi GGP reikalavimams, taikomos $ios nuostatos.
Dokumenty nereikia teikti, jeigu:

e tiriamasis vaistas yra registruotas, nepakeistas ir gaminamas ES; arba

e tiriamasis vaistas negaminamas ES, bet yra registruotas ir nepakeistas.

Jei tiriamasis vaistas néra registruotas ir néra suteiktas treciosios Salies, kuri yra
pasiraSiusi Tarptautinés derinimo konferencijos techninius reikalavimus Zmonéms
skirty vaisty registracijai (ICH), rinkodaros leidimas ir vaistas néra pagamintas ES,

pateikiami Sie dokumentai:

e importo leidimo kopija, kaip nurodyta 58 straipsnyje; taip pat
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26.

27.

28.

7.1.1.

7.1.1.1.

29.

30.

31.

7.1.1.2.

32.

7.1.1.3.

33.

34.

35.

e kvalifikuoto asmens liudijimas ES, kad tiriamojo vaisto gamyba atitinka GGP
kriterijus, kurie bent prilygsta ES GGP, nebent yra konkreciy priemoniy,
numatyty ES ir tre¢iyjy Saliy tarpusavio pripaZinimo susitarimuose.

Visais kitais atvejais teikiama gamybos ir (arba) importo leidimo kopija, kaip
nurodyta 58 straipsnyje.

Jei tai tiriamieji vaistai, kuriems gaminti ir importuoti nereikia leidimo pagal 58
straipsnj, pateikiami dokumentai, kuriais jrodoma, kad laikomasi visy reikalavimy,
minéty 58 straipsnio 6 dalyje.

TIRIAMOJO VAISTO DOKUMENTU RINKINYS (TVDR)

TVDR pateikiama informacija apie bet kurio tiriamojo vaisto kokybe ir kontrolés
duomenys, taip pat ikiklinikiniy tyrimy duomenys ir vaisto vartojimo klinikinéje
praktikoje duomenys.

Su tiriamuoju vaistu susije duomenys
Ivadas

D¢l duomeny — TVDR galima pakeisti kitais dokumentais, kuriuos galima pateikti
vienus arba kartu su supaprastintu TVDR. I§sami informacija apie $j supaprastintg
TVDR pateikiama 7.1.2 punkte.

TVDR jvade reikéty pateikti iSsamy turinj ir specialiyjy terminy Zodyna.

TVDR pateikiama informacija turi biiti glausta. TVDR neturéty biiti pernelyg placios
apimties. Pageidautina, kad duomenys bty pateikti lenteléje su glaustu tekstu,
pazymint svarbiausius pagrindinius dalykus.

Kokybés duomenys

Kokybés duomenys pateikiami pagal logiSka struktiirg.

Neklinikiniai farmakologiniai ir toksikologiniai duomenys

Pareiskéjas TVDR taip pat turi pateikti visy atliekant klinikinj tyrimg vartojamy
tirlamyjy vaisty ikiklinikiniy farmakologiniy ir toksikologiniy duomeny santraukas.
Jame pateikiamas nuorody | atliktus tyrimus saraSas ir atitinkamos literatiiros
nuorodos. Tam tikrais atvejais duomenis geriausiai pateikti lenteléje su glaustu
tekstu, pazymint svarbiausius pagrindinius dalykus. Remiantis atlikty tyrimy
santraukomis turi biiti galima jvertinti tyrimo tinkamumg ir tai, ar tyrimas atliktas
vadovaujantis priimtinu protokolu.

Neklinikinius farmakologinius ir toksikologinius duomenis reikéty pateikti logine
tvarka, pvz., pagal Bendrojo techninio dokumento (BTD) 4 modulio dabartinio
varianto arba elektroninés BTD formos antrastes.

TVDR pateikiam kritiné duomeny analizé, jskaitant praleisty duomeny pagrindima,

ir vaisto saugumo vertinimas pagal pateikta svarstyti klinikinj tyrima, o ne vien tik
atlikty tyrimy fakty santrauka.
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36.

37.

7.1.1.4.

38.

39.

40.

7.1.1.5.

41.

42.

7.1.2.

43.

7.1.2.1.

44,

TVDR pateikiama pazyma dél geros laboratorinés praktikos statuso arba lygiaverciy
standarty, kaip nurodyta 25 straipsnio 3 dalyje.

Atliekant toksiSkumo tyrimus naudojama bandomoji medziaga turi biiti tipiné
medziaga, kurig siiloma naudoti atliekant klinikinius tyrimus pagal kokybines ir
kiekybines priemaiSy charakteristikas. Siekiant tai uztikrinti ir taip patvirtinti tyrimo
tinkamuma, ruoSiant bandomaja medziagg taikomos biitinos kontrolés priemonegs.

Klinikiniy tyrimy duomenis ir apzvelgus Zmoniy patirt] gautus duomenis pateikiami
logine tvarka, pvz., pagal Bendrojo techninio dokumento (BTD) 5 modulio
dabartinio varianto arba elektroninés BTD formos antrastes.

Sioje dalyje pateikiamos visy turimy duomeny, gauty atlikus ankstesnius klinikinius
tyrimus ir apzvelgus Zmoniy patirtj, vartojant tiriamuosius vaistus, santraukos.

Joje pateikiama klinikiniy vaisty tyrimy atitikties gerajai klinikinei praktikai pazyma,
o taip pat nuoroda j vie$g irasa, nurodytg 25 straipsnio 4—6 dalyse.

Bendras rizikos ir naudos vertinimas

Sioje dalyje pateikiama glausta bendra santrauka, kurioje kritiskai analizuojami
nauda, nebent §i informacija jau pateikta protokole. Pastaruoju atveju pateikiamos
kryzminés nuorodos ] atitinkamg protokolo skyriy. Tekste nurodomi visi tyrimai,
kurie buvo nutraukti pirma laiko, ir aptariamos tokio sprendimo priezastys. Vertinant
numatoma rizika ir laukiamg nauda, jei tai tyrimai su nepilnameciais arba
neveiksniais suaugusiais asmenimis, atsizvelgiama i specialias Siame reglamente
iSdéstytas nuostatas.

Tam tikrais atvejais aptariamos saugumo ribos, susijusios su tiriamojo vaisto
sisteminiu poveikiu, geriausiai remiantis ploto po kreive (angl. AUC, area under the
curve) arba didziausios koncentracijos (Cpmax) duomenimis (atsizvelgiant i tai, kas
svarbiau), o ne taikoma doze. Taip pat aptariama visy ikiklinikiniy ir klinikiniy
eksperimentiniy tyrimy iSvady klinikiné svarba ir visos rekomendacijos, siekiant
toliau stebeti poveikj ir sauguma atliekant klinikinius tyrimus.

Supaprastintas TVDR, kai remiamasi kitais dokumentais

PareiSk¢jas gali nurodyti kitus dokumentus, pateiktus atskirai arba kartu su
supaprastintu TVDR.

Galimyb¢ remtis tyréjo brositira

Pareiskéjas gali pateikti vien tik TVDR arba pateikti kryZmines nuorodas j tyréjo
brositirag tose TVDR dalyse, kuriose pateikiami ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
duomenys. Tokiu atveju ikiklinikinés ir klinikinés informacijos santraukose
pateikiami pakankamai iSsamiis duomenys, geriausiai lentel¢je, kuriais remdamiesi
vertintojai galéty priimti sprendimag dél tiriamojo vaisto galimo toksiSkumo ir jo
vartojimo saugumo, atliekant pasitlyta tyrimg. Jeigu dél kokio nors specifinio
neklinikiniy arba klinikiniy duomeny aspekto reikéty iSsamaus eksperty paaiskinimo
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arba aptarimo, kuris yra iSsamesnis uz tyréjo broSiliroje paprastai pateikiamg
informacija, nekliniking ir klinikiné informacija pateikiama kaip TVDR dalis.

7.1.2.2. Galimyb¢ daryti nuoroda j VCS

45. PareiSke¢jas gali pateikti galiojancia VCS kaip TVDR, jei tiriamasis vaistas yra
registruotas. ISsami informacija apie tikslius reikalavimus pateikiama 1 lenteléje.

1 lentelé. Supaprastinto TVDR turinys.

Ankstesnio vertinimo rasys Kokybés Neklinikiniai Klinikiniai duomenys

duomenys duomenys

Tiriamasis vaistas registruotas arba jo
rinkodaros leidimas suteiktas TSK $alyje ir jis
naudojamas atlickant tyrima:

- VCS nustatytomis salygomis VCS

- ne pagal VCS nustatytas salygas VCS Prireikus Prireikus
- po pasikeitimo (pvz., kodavimo) P+A VCS VCS
Kitos farmacinés formos arba stiprumo VCS +P+A Taip Taip

tirlamasis  vaistas  registruotas arba  jo
rinkodaros leidimas suteiktas TSK Salyje ir ji
tiekia rinkodaros leidimo turétojas

Tiriamasis vaistas néra registruotas, jo
rinkodaros leidimas néra suteiktas TSK S$alyje,
bet veikliosios medziagos yra registruotame
vaiste ir jg

- tiekia tas pats gamintojas VCS +P+A Taip Taip

- tiekia kitas gamintojas VCS +S+P+A Taip Taip

Tiriamasis vaistas buvo naudojamas atliekant
ankstesnj klinikinj tyrima ir registruotas|
susijusioje valstybéje naréje, nebuvo pakeistas|
ir

- po paskutinio KTL pakeitimo naujy duomeny| Nuoroda j anks€iau pateiktus dokumentus
negauta

- po paskutinio KTL pakeitimo gauta naujy| Nauji Nauji duomenys Nauji duomenys
duomeny duomenys

- naudojamas kitomis salygomis Prireikus Prireikus Prireikus

(S— duomenys, susij¢ su veikligja medziaga; P— su tiriamuoju vaistu susij¢ duomenys; A—
papildoma informacija apie patalpas ir jrangg, atsitiktinai patekusiy medziagy saugumo
vertinima, naujas pagalbines medziagas, tirpiklius tirpalo ruoSimui ir skiediklius).

46. Jeigu protokole nurodyta tik tiriamojo vaisto veiklioji medziaga arba ATC kodas (Zr.

4 skirsnj), pareisSk¢jas gali TVDR pakeisti viena tipine kiekvienos veikliosios
medziagos ir (arba) prie tos ATC grupés priskiriamos veikliosios medziagos VCS.
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7.1.3.

47.

48.

49.

50.

10.

11.

51.

52.

12.

53.

Kita vertus, pareiskéjas gali pateikti sujungta dokumenta, kuriame buty pateikta
informacija, prilygstanti informacijai tipin¢je kiekvienos veikliosios medziagos,
kurig buity galima naudoti kaip tiriamajj vaistg atliekant klinikinj tyrima, VCS.

TVDR, kai tiriamasis vaistas yra placebas

Jeigu tiriamasis vaistas yra placebas, reikalaujama teikti tik kokybés duomenis.
Papildomos dokumentacijos nereikia, jeigu placebas yra tokios pat sudéties, kaip
tiriamasis vaistas, pagamintas to paties gamintojo, ir néra sterilus.

PAGALBINIO VAISTO DOKUMENTU RINKINYS

Nepazeidziant 62 straipsnio, dokumentacijos reikalavimai, apibrézti 6 ir 7
skirsniuose, taip pat taikomi ir pagalbiniams vaistams. Taciau, jeigu pagalbinis
vaistas registruotas susijusioje valstybéje naréje, papildomos informacijos pateikti
nereikia.

MOKSLINIAI PATARIMALI IR PEDIATRINIU TYRIMU PLANAS (PTP)

Jei jmanoma, pateikiama Agentiiros arba bet kurios valstybés narés ar treciosios
Salies moksliniy rekomendacijy santraukos dél klinikinio tyrimo kopija.

Jeigu klinikinis tyrimas yra sutarto PTP dalis, pateikiama Agentiiros sprendimo dél
pritarimo PTP kopija ir Pediatrijos komiteto nuomoné, nebent su $iais dokumentais
galima iSsamiai susipazinti internetu. Tokiu atveju pakanka lydrastyje pateikti
nuorodg i §j dokumentg (zr. 2 skirsnj).

TIRIAMOJO VAISTO ETIKECIU TURINYS

ITRAUKIMO | TYRIMA TVARKA (DUOMENYS IS KIEKVIENOS VALSTYBES NARES)

I$skyrus atvejus, nurodytus protokole, atskirame dokumente iSsamiai apibiidinama
tirlamyjy asmeny jtraukimo j tyrimg procediira.

Kai déel tiriamyjy asmeny jtraukimo pasitelkiama reklama, pateikiamos reklaminés
medziagos kopijos, taip pat bet kuri spausdinta medziaga ir garso ar vaizdo jrasai.
Turi biiti nurodytos pasiiilytos atsakymy i reklamg tvarkymo procediiros. Tai apima
planuojama tvarka, kai pateikiama informacija arba patarimai respondentams, kurie
néra tinkami jtraukti j tyrima.

INFORMACIJA TIRIAMAJAM ASMENIUI IR INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO
PROCEDURA (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)
Visg informacija tiriamiesiems asmenims (arba, kai taikoma, tévams arba teisiniam

atstovui) iki sprendimo dalyvauti arba susilaikyti nuo dalyvavimo pateikiama kartu
su raSytinio informuoto sutikimo blanku.
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54.

55.

13.

56.

57.

58.

14.

59.

Informuoto asmens sutikimo procediry, susijusiy su tam tikromis specialiomis
aplinkybémis, apraSymas turi biiti pateiktas:

— atliekant tyrimus su nepilnameciais ar neveiksniais asmenimis, informuoto
asmens sutikimui gauti i§ tévo (tévy) arba teisinio atstovo aprasSant
nepilnamecio arba neveiksnaus asmens jtraukima j procediira;

— jei taikoma sutikimo procedira dalyvaujant liudininkams, atitinkama
informacija apie priezastj liudytojui dalyvauti, liudytojy atrankg ir apie tvarka
informuotam sutikimui gauti;

—  klinikiniy tyrimy, nurodyty 32 straipsnyje, atveju aprasomas teisinio atstovo
duotas informuoto asmens sutikimas ir tiriamojo asmens sutikimas testi
klinikinj tyrima.

— klinikiniy tyrimy ekstremaliy situacijy atvejais pateikiamas kritinés situacijos
nustatymo ir jy registravimo procediiry aprasymas.

Tokiais atvejais informacija teikiama tiriamajam asmeniui ir tévams arba teisiniam
atstovui.

TYREJO TINKAMUMAS (DUOMENYS IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

Pateikiami planuojamy klinikiniy tyrimy viety sgraSas, klinikinio tyrimo vietoje uz
klinikinio tyrimo atliekanc¢iy tyréjy grupe atsakingy tyréjy pavardés ir pareigos
(toliau — pagrindinis tyréjas) ir tiriamyjy asmeny skaicius tyrimy vietose.

Pateikiamas pagrindiniy tyréjy kvalifikacijos apibtidinimas pagal dabartinj gyvenimo

apraSymga (curriculum vitae) ir kiti atitinkami dokumentai. Apibiidinamas ankstesnis

tyrimais ir uzsiimant pacienty sveikatos prieziiira.

Nurodomos visos salygos, pavyzdziui, ekonominiai interesai, kai gali biiti jtariama,
kad tai turés jtakos pagrindiniy tyréjy nesaliSkumui.

PATALPU TINKAMUMAS (DUOMENYS IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

Pateikiamas raSytinis pareiskimas dél tyrimy viety tinkamumo, pasirasytas tyrimo

vietos klinikos (jstaigos) vadovo ar kito atsakingo asmens pagal sistemg, taikoma
valstybéje nar¢je.
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15.

16.

60.

61.

17.

DRAUDIMO ARBA ZALOS ATLYGINIMO JRODYMAS (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS
SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

FINANSINIAI DOKUMENTAI (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES
NARES)

Pateikiama informacija apie finansinius sandérius ir kompensacijas, iSmokétas
tirlamiesiems asmenims ir tyr¢jams (tyrimy centrams) uz dalyvavima klinikiniame
tyrime.

Pateikiamas bet kurio susitarimo tarp tyrimo uzsakovo ir tyrimo centro aprasas.

IRODYMAS, KAD BUVO SUMOKETA RINKLIAVA (DUOMENYS IS KIEKVIENOS
SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)
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II PRIEDAS
Esminio pakeitimo paraiSkos dokumentu rinkinys

IVADAS IR BENDRIEJI PRINCIPAI

Kai esminis pakeitimas susijes su daugiau nei vienu to paties uzsakovo klinikiniy
tyrimy ir kai tiriamas tas pas vaistas, uzsakovas gali pateikti vieng paraiska dél
leidimo. Lydrastyje ir praneSime pateikiamas visy klinikiniy tyrimy, susiety su
oficialiais jy identifikacijos numeriais, ir atitinkamy kodo skai¢iy pakeitimy sarasas.
Paraiska pasira$o uzsakovas. Sis parasas patvirtina, kad uzsakovas jsitikina, kad:

e pateikta iSsami informacija;

e pridedamuose dokumentuose pateikiama tiksli turimos informacijos apskaita;

¢ klinikinis tyrimas bus atliekamas laikantis pakeisty dokumenty.

LYDRASTIS
Lydrastis su Sia informacija

— temingje eilutéje — ES tyrimo numeris ir uzsakovo protokolo numeris (jei yra),
tyrimo pavadinimas ir uzsakovo pakeitimo kodas, leidziantis nurodyti unikaly
esminio pakeitimo identifikavimo numerj, kad kodas bity naudojamas
nuosekliai;

— pareiskejo identifikavimo duomenys;

—  pakeitimo identifikavimo duomenys (uzsakovo esminio pakeitimo kodo
numeris ir data), kad vienas pakeitimas galéty biiti siejamas su keliais
protokolo arba moksliniy patvirtinamyjy dokumenty pakeitimais;

— akcentuota informacija apie kokias nors ypatingas problemas, susijusias su
pakeitimu, ir nuoroda, kur pradinés paraiskos dokumenty rinkinyje yra susijusi
informacija arba tekstas;

— nurodyta informacija, kuri nebuvo jtraukta j paraiska leisti daryti pakeitimg ir
kuri gali turéti jtakos tiriamiesiems asmenims kylanciai rizikai;

— kai taikoma, visy susijusiy klinikiniy tyrimy sarasas su oficialiais
identifikavimo numeriais ir atitinkamy kody pakeitimais (zr. pirmiau).

PAKEITIMO PARAISKOS FORMA

PAKEITIMO APRASYMAS

Pakeitimas apibiidinamas taip:
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— 1§ dalies pakeisty dokumenty, kuriuose matomos ankstesné ir nauja
formuluotés su matomais pakeitimais, iStrauka ir iStrauka, kurioje matoma tik
nauja formuluotg;

— nepaisant ankstesnio punkto, jei pakeitimai yra taip placiai paplit¢ arba tokie
iSsamiis, kad jie pagristy visiSkai naujg dokumento redakcija, naujoji viso
dokumento redakcija (tokiais atvejais papildomoje lentel¢je iSvardyti
dokumenty pakeitimus, kuriais tokie patys pakeitimai gali buti sugrupuoti).

5. Naujoji versija pazymima data ir atnaujintos versijos numeriu.
S. PATVIRTINAMOJI INFORMACIJA
6. Papildoma patvirtinamoji informacija, jei taikytina, apima:

duomeny suvestines;
— atnaujintg bendra rizikos ir naudos vertinima;
— galimas pasekmes tyrime jau dalyvaujantiems tiriamiesiems asmenims;

— galimas pasekmes rezultaty vertinimui.

6. ES PARAISKOS FORMOS ATNAUJINIMAS
7. Jei esminis pakeitimas apima ES paraiSkos formos jrasy pakeitimus, pateikiamas

patikslintas tos formos variantas. Patikslintoje formoje parySkinamos vietos,
paveiktos esminio pakeitimo.
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111 PRIEDAS
Saugumo praneSimai

TYREJO PRANESIMAS UZSAKOVUI APIE SUNKIUS PADARINIUS SUKELUSIUS
NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

Nepageidaujamu reiskiniu gali biiti nepalankiis ir nelaukti pozymiai (jskaitant,
pavyzdziui, nejprastus laboratoriniy tyrimy duomenis), simptomai arba liga, laikinai
susijusi su vaisto vartojimu.

Tyréjas turi pranesti apie sunkius padarinius sukélusius nepageidaujamus reiskinius,
kaip nurodyta 37 straipsnio 2 dalyje, i§ karto gaves zinig apie sunkius padarinius
sukélus] nepageidaujama reiSkinj. Jei reikia, siun¢iamas kitas praneSimas, kad
uzsakovas nustatyty, ar dél sunkius padarinius sukélusio nepageidaujamo reiskinio
reikia i§ naujo jvertinti klinikinio tyrimo naudos ir rizikos santyki.

Tyréjas atsako uz praneSimg uzsakovui apie visus sunkius padarinius sukélusius
nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su jo ar jos gydytais tiriamaisiais asmenimis
atliekant klinikinj tyrimg. Tyréjui nereikia aktyviai stebéti tiriamyjy asmeny dél
nepageidaujamy reiskiniy, kai tyrimas buvo uzbaigtas atsizvelgiant | jo gydytus
asmenis, i$skyrus tuos atvejus, kai protokole numatyta kitaip.

Jei tyréjas suzinojo apie sunkius padarinius sukélusius nepageidaujamus reiskinius,
pasireiSkusius jo gydytam tiriamajam asmeniui po tyrimo pabaigos, jis apie juos
pranesa uzsakovui.

PRANESIMAI APIE JTARIAMAS NETIKETAS SUNKIUS PADARINIUS SUKELUSIAS
NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS, UZSAKOVO TEIKIAMI AGENTURAI

Sunkius padarinius sukéles reiskinys, reakcija

Medicininis reiSkinys, dél kurio reikia imtis priemoniy, kad bty galima uZzkirsti kelig
vienai i§ charakteristiky (pasekmiy), nurodyty 2 straipsnio antros pastraipos 29
punkte, yra sunkius padarinius sukéles nepageidaujamas reiskinys.

Nepageidaujamos reakcijos savoka taip pat apima gydymo vaistais klaidas ir
protokole nenumatytg vaisty vartojima, jskaitant piktnaudziavimag vaistu ir netinkama
jo vartojima.

Savokos apibréztis implikuoja pagrjsta nepageidaujamo reiskinio ir tiriamojo vaisto
priezastinio rySio galimybe. Tai reiSkia, jog yra fakty (jrodymy) ar argumenty, kurie
rodo priezastinj rysj.

Negaves informacijos 1§ praneSimus teikian¢io tyré¢jo dél priezastinio rySio,
uzsakovas gali konsultuotis su tuo tyréju ir skatinti jj pareiksti nuomong¢ apie §j
aspekta. Uzsakovas paiso tyréjo pateikto priezastinio rySio vertinimo. Jei uzsakovas
nesutinka su tyré¢jo pateiktu priezastingumo vertinimu, kartu su praneSimu
pateikiamos abi — tyr¢jo ir uzsakovo nuomongs.
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2.2,

10.

11.

12.

13.

2.3.

14.

Tikétinas arba nelauktas pasireiskimas

Dél netikétumo aspekto praneSimuose, kuriuose pateikiama papildoma svarbi
informacija apie jau dokumentuotos zinomos sunkius padarinius sukeélusios
nepageidaujamos reakcijos specifiSkuma, didéjantj pasireiSkimo atvejy skaiciy arba
stiprumg, nurodomi nenumatyti reiskiniai.

Nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo tikimybe nustato uzsakovas pateikdamas
referencing saugumo informacija. Tai daroma atsizvelgiant | anksCiau pastebétus
reiSkinius, o ne remiantis tuo, ko galima biity tikétis pagal vaisto farmakologines
savybes.

Referencin¢ saugumo informacija pateikiama vaisto charakteristiky santraukoje
(toliau — VCS) arba tyréjo brositroje (toliau — TB). Lydrastyje, kuris pateikiamas su
paraiSkos dokumenty rinkiniu, daroma nuoroda } referencing saugumo informacija.
Jei tiriamasis vaistas registruotas keliose susijusiose valstybése narése pateikiant
skirtingas vaisto charakteristiky santraukas, uzsakovas gali parinkti tinkamiausig
VCS, darydamas nuoroda j tiriamojo asmens sauga, pvz., referencine saugumo
informacija.

Referenciné¢ saugumo informacija gali pakisti klinikinio tyrimo atlikimo metu.
PraneSime apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas
reakcijas remiamasi referencinés saugumo informacijos versija, aktualia jtariamos
netikétos sunkius padarinius sukélusios nepageidaujamos reakcijos pasireiSkimo
metu. Taigi, RSI pasikeitimas daro jtaka nepageidaujamy reakcijy, apie kurias
praneSama kaip apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, skaiciui. Dél RSI, naudotinos pateikiant meting saugumo
ataskaitg, zr. 3 skirsnj.

Jeigu tyré¢jas pateiké informacija apie pasireiskimo tikimybe, uzsakovas turi j tai
atsizvelgti.

ISsami taikymo sritis, susijusi su jtariamomis netikétomis sunkius padarinius
sukélusiomis nepageidaujamomis reakcijomis, apie kurias turi biiti praneSama

Klinikinio tyrimo, atlickamo bent vienoje valstybéje nar¢je, uzsakovas pranesa apie
Sias jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas:

e visas jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas,
pasireiSkusias atliekant tg klinikinj tyrima, neatsizvelgiant j tai, ar jos jvyko jo
atlikimo vietoje valstybé¢je nar¢je, ar treciojoje Salyje; taip pat

e visas jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas,
susijusias su ta pacia veikligja medziaga (nepaisant farmacinés formos ir stiprumo
ar tiriamos indikacijos), kai klinikinis tyrimas atliekamas tik treciojoje Salyje, jei
tas klinikinis tyrimas yra

— remiamas to paties uzsakovo; arba

— remiamas kito uzsakovo, kuris yra tos pacios pagrindinés bendrovés dalis
arba kuria vaistg bendrai pagal oficialy susitarima su tuo kitu uzsakovu.
Tiriamojo vaisto tiekimas arba informacijos galimam rinkodaros leidimo
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15.

24.

16.

17.

18.

19.

2.5.

20.

21.

22.

2.6.

23.

LT

turétojui saugumo klausimais teikimas neturéty biiti laikomi bendru
ktrimu.

Turi biiti praneSta ir apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias po tyrimo pabaigos.

PraneSimy apie mirtinas arba pavojingas gyvybei jtariamas netikétas sunkius
padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas pateikimo terminai

Jei tai mirtinos ir pavojingos gyvybei jtariamos netikétos sunkius padarinius
sukélusios nepageidaujamos reakcijos, uzsakovas pateikia bent minimalig
informacijg kuo greiciau ir bet kuriuo atveju ne véliau kaip per septynias dienas po
to, kai jis suZinojo apie tai.

Jeigu pirminis praneSimas yra neiS§samus, pvz., jei uZsakovas nepateikia visos
informacijos (arba vertinimo) per septynias dienas, uzsakovas pateikia uzpildyta
pranes$img, remdamasis pradine informacija per papildomas astuonias dienas.

Pradinio praneSimo pateikimo diena (nulin¢ diena — Di 0) prasideda i§ karto po to,
kai uzsakovas gavo informacija, atitinkanc¢ig minimalius pranesimo kriterijus.

Jei uZsakovas gauna naujos reikSmingos informacijos apie jau pateikta atvejj, pradiné
diena skai¢iuojama nuo nulinés dienos, t. y. ta diena, kai gauta naujos informacijos.
Si informacija pateikiama vélesnéje ataskaitoje per 15 dieny.

PraneSimy apie nemirtinas arba nepavojingas gyvybei jtariamas netikétas
sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas teikimo terminai

Apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas,
kurios néra mirtinos ir nepavojingos gyvybei, pranesama per 15 dieny.

Jei jtariama netikéta sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama reakcija tampa
mirtina arba pavojinga gyvybei, nors i§ pradziy ji buvo laikoma nemirtina arba
nepavojinga gyvybei, praneSimas apie nemirting ar nepavojinga gyvybei jtariama
netikéta sunkius padarinius sukélusig nepageidaujamg reakcija pateikiamas kaip
galima greiCiau, bet ne véliau kaip per 15 dieny. Mirtinos arba pavojingos gyvybei
jtariamos netikétos sunkius padarinius sukélusios nepageidaujamos reakcijos tolesnés
prieziiiros ataskaita pateikiama kuo greiciau, bet ne véliau kaip per septynias dienas
nuo tada, kai gautos pirmosios zinios apie reakcijos tapimg mirtina arba pavojinga
gyvybei. Dél tolesnés priezitiros ataskaitos zr. 2.4 skirsnj

Tais atvejais, kai jtariama netikéta sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama
reakcija tampa mirtina arba pavojinga gyvybei, nors i§ pradziy ji buvo laikoma
nemirtina ar nepavojinga gyvybei, o pradinés ataskaitos dar néra pateikta, kuriama
bendra ataskaita.

Paskirto gydymo iSkodavimas
UZzsakovas praneSa tik apie jtariamas netikétas sunkius padarinius sukélusias

nepageidaujamas reakcijas, dél kuriy tirlamajam asmeniui paskirtas gydymas yra
iSkoduojamas.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Tyréjas iskoduoja tik atliekant klinikinj tyrimg paskirta gydyma, jei tai susije su
tirlamojo asmens sauga.

Kai reiskinys gali buti jtariama sunkius padarinius sukélusi netikéta nepageidaujama
reakcija, uzsakovas koda atskleidzia tik tam tiriamajam asmeniui. Asmenys,
atsakingi uz tyrimo atlikimg (pvz., administracija, stebétojai, tyr¢jai) ir uz ty
duomeny analiz¢ ir rezultaty aiSkinima baigus tyrimg atsakingi asmenys, kaip antai
biometrijos darbuotojai, ir toliau neturi zinoti uzkoduotos informacijos. ISkoduota
informacija turi biiti prieinama tik tiems, kurie turi buti jtraukti j saugumo pranesimy
teikimg Agentiirai, duomeny saugumo stebésenos valdyboms, arba asmenims, kurie
atlieka saugumo vertinimus tyrimo metu.

Taciau tyrimy, susijusiy su dideliu sergamumu ir mirtingumu pasizymincia liga, kai
veiksmingumo rezultatai taip pat galéty buti jtariamos netikétos sunkius padarinius
sukélusios nepageidaujamos reakcijos arba kai mirtingumas ar kiti sunkiis padariniai
(kurie gali buti pateikiami kaip jtariamos sunkius padarinius sukélusios netikétos
nepageidaujamos reakcijos) yra klinikinio tyrimo dél veiksmingumo rezultatas,
atvejais klinikinio tyrimo vientisumas gali biti pazeistas, jei kodai bus sistemingai
atskleidziami. Siomis ir panaiomis aplinkybémis uZsakovas protokole turi pabrézti,
kurie sunkius padarinius sukéle reiSkiniai turéty biiti vertinami kaip susije su liga ir
neturéty biti nuolat iSkoduojami ir minimi pranesimuose.

Visais atvejais, kai po iSkodavimo paaiskéja, kad reiSkinys tampa jtariama netikéta
sunkius padarinius sukélusia nepageidaujama reakcija (pavyzdziui, dél tikétinumo)
taikomos praneSimo taisyklés, susijusios su jtariamomis netikétomis sunkius
padarinius sukélusiomis nepageidaujamomis reakcijomis.

UZSAKOVO TEIKIAMA METINE SAUGUMO ATASKAITA

Ataskaitos priedélyje pateikiama RSI, galiojusi ataskaitinio laikotarpio pradzioje.

Ataskaitinio laikotarpio pradzioje aktualia RSI remiamasi kaip ataskaitinio
laikotarpio RSI.

Jei yra didesniy RSI pakeitimy per ataskaitinj laikotarpj, jie yra i§vardijami metinéje
ataskaitoje. Be to, Siuo atveju persvarstyta RSI pateikiama kaip ataskaitos priedélis,
papildant RSI, aktualig ataskaitinio laikotarpio pradzioje. Nepaisant RSI pakeitimo,
RSI ataskaitinio laikotarpio pradzioje yra laikoma ataskaitinio laikotarpio RSI.
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1.1.

IV PRIEDAS
Tiriamuju vaistu ir pagalbiniu vaistu Zenklinimas

NEREGISTRUOTI TIRIAMIEJI VAISTAI

Bendrosios taisyklés

Sie duomenys pateikiami ant pirminés ir antrinés pakuociy:

a)

b)

g)

h)

3

k)

pagrindinio asmens rySiams vardas, pavard¢, adresas ir telefono numeris
informacijai apie vaistg, klinikinj tyrimg ir iSkodavimas ekstremaliy situacijy
atvejais; tai gali buti uZzsakovas, pagal sutartis dirbanti moksliniy tyrimy
organizacija arba tyréjas (Siame priede tai vadinama pagrindiniu asmeniu
rySiams);

farmaciné forma, vartojimo biuidas, dozavimo vienety kiekis ir, jei tai atvirieji
tyrimai, pavadinimas ir (arba) identifikatorius ir veikimo stiprumas ir (arba)
geba;

partijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés ir pakavimo operacijas;

klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti tyrima, tyrimo vieta,
tyréja ir uzsakova, jeigu nepateikiama kitur;

tiriamo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir, jeigu
reikia, apsilankymo numeris;

tyréjo pavardé (jei nejtraukta j a arba d punktus);

naudojimo instrukcija (galima nurodyti pakuotés lapelyje arba kituose
aiSkinamuosiuose dokumentuose, skirtuose tiriamajam asmeniui ar asmeniui,
duodanciam §j vaistg);

,»haudoti tik klinikiniam tyrimui “ ar kiti panas$ts zodziai;
saugojimo salygos;

vartojimo laikotarpis (suvartoti iki data, galiojimo data arba pakartotinio
bandymo data, kaip taikoma), ménuo/metai forma ir kad nebity jokiy
dviprasmybiy;

uzra$as ,,Saugoti nuo vaiky“, iSskyrus, kai vaistas yra skirtas tyrimams, kai
tirlamieji asmenys vaisto nepasiima j namus.

Simboliai arba piktogramos gali buti jtraukti siekiant paaiskinti tam tikrg pirmiau
minétg informacija. Gali biiti pateikiama papildomos informacijos, jsp¢jimai ir
tvarkymo instrukcijos.

Etiketéje nereikia nurodyti pagrindinio asmens rySiams adreso ir telefono numerio,
jei tiriamiesiems asmenims buvo suteikta informaciniame lapelyje arba korteléje,
kurioje teikiami Sie duomenys ir jiems nurodyta ja laikyti savo Zinioje visa laika.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

Tik pirminés pakuotés Zenklinimas

Pirminés ir antrinés pakuotés Zenklinimas kartu

Kai vaistas pateikiamas tiriamajam asmeniui arba asmeniui, duodan¢iam §j vaista
pirmingje pakuotéje, kai antriné pakuoté turi likti kartu, o antrinéje pakuotéje pateikti
1.1 skirsnyje nurodyti duomenys, ant pirminés pakuotés (arba ant bet kurio
uzsandarinto dozavimo jtaiso, kuriame yra pirminé pakuoté) pateikiami tokie

duomenys:

a)  pagrindinio asmens rySiams vardas, pavardé¢ (pavadinimas);

b)  farmaciné forma, vartojimo biuidas (gali biiti netaikoma kieto pavidalo oralinés
formos vaistams), dozé, dozavimo vienety kiekis ir, jei tai atvirieji tyrimai,
pavadinimas (identifikatorius) ir veikimo stiprumas ir (arba) geba;

c)  partijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés ir pakavimo operacijas;

d)  klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti tyrima, tyrimo vieta,
tyréja ir uzsakova, jeigu nepateikiama kitur;

e) tiriamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir, jeigu

reikia, apsilankymo numeris.

Mazos pirminés pakuotés

Jei pirminé pakuoté yra pirminés lizdinés plokStelés arba maZos pakuotés, pvz.,
ampulés, ant kuriy 1.1 skirsnyje nurodyti duomenys negali biiti matomi, antriné
pakuoté pateikiama su etikete, kurioje yra tie duomenys. Pirmingje pakuotéje turi
buti tokie duomenys:

a)
b)

pagrindinio asmens rySiams vardas, pavardé¢ (pavadinimas);

vartojimo biidas (gali buiti netaikoma kieto pavidalo oralinés formos vaistams)
ir, jei tai atvirieji tyrimai, pavadinimas (identifikatorius) ir veikimo stiprumas ir
(arba) geba;

partijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés ir pakavimo operacijas;

klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti tyrima, tyrimo vieta,
tyréja ir uzsakova, jeigu nepateikiama kitur;

tiriamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir, jeigu
reikia, apsilankymo numeris.

NEREGISTRUOTI PAGALBINIAI VAISTAI

Sie duomenys pateikiami ant pirminés ir antrinés pakuociy:

a)
b)

pagrindinio asmens rySiams vardas, pavardé (pavadinimas);

vaisto pavadinimas, kartu nurodant jo stiprumg ir farmacing forma.
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c) deklaracija dél veikliyjy medziagy, iSreiksty kokybine ir kiekybine forma dozés
vienete;

d) tyrimo kodas, leidziantis identifikuoti tyrimo atlikimo vieta, tyréja ir tiriamajj
asmenj.

PAPILDOMAS REGISTRUOTU TIRIAMUJU VAISTU ZENKLINIMAS

Sie duomenys pateikiami ant pirminés ir antrinés pakuoéiy:

a)  pagrindinio asmens rySiams vardas, pavardé (pavadinimas);

b)  tyrimo kodas, leidziantis identifikuoti tyrimo atlikimo vieta, tyréja ir tiriamaji
asmenyj.

INFORMACIJOS PAKEITIMAS

Duomenys, iSvardyti 1, 2, 3 punktuose, gali biiti praleidziami ir pakei¢iami kitais

biidais (pvz., naudojant centralizuota elektroning randomizavimo sistema,

centralizuotg informacijos sistemg), jei tai nepazeidzia tiriamojo asmens saugos ir
duomeny patikimumo ir patvarumo. Tai turi biiti pagrista protokole.
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V PRIEDAS

Atitikmen

u lentelé

Direktyva 2001/20/EB

Sis reglamentas

1 straipsnio 1 dalis

1 ir 2 straipsniy pirma pastraipa, antros
pastraipos 1, 2, 4 punktai

1 straipsnio 2 dalis

2 straipsnio antros pastraipos 26 punktas

1 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

1 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

44 straipsnio trecia pastraipa

1 straipsnio 4 dalis

44 straipsnio antra pastraipa

2 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnio 1 dalis

3 straipsnio 2 dalis

4 straipsnis, 28 straipsnis, 29 straipsnio 1
dalis, 72 straipsnis

3 straipsnio 3 dalis

3 straipsnio 4 dalis

29 straipsnio 3 dalis

4 straipsnis

28 ir 31 straipsniai, 10 dalies 1 punktas

5 straipsnis

28 ir 30 straipsniai, 10 dalies 2 punktas

6 straipsnis

4-14 straipsniai

7 straipsnis

4-14 straipsniai

8 straipsnis

9 straipsnis

4—14 straipsniai

10 straipsnio a punktas

15-24 straipsniai

10 straipsnio b punktas

51 straipsnis

10 straipsnio ¢ punktas

34, 35 straipsniai

11 straipsnis

78 straipsnis

12 straipsnis

74 straipsnis

13 straipsnio 1 dalis

58 straipsnio 14 dalys

13 straipsnio 2 dalis

58 straipsnio 2 dalis
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13 straipsnio 3 dalies pirrma pastraipa

59 straipsnio 1 dalis, 60 straipsnio 1 ir 3 dalys

13 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

60 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 3 dalies treCia pastraipa

13 straipsnio 4 dalis

59 straipsnio 2 dalis

13 straipsnio 5 dalis

14 straipsnis

63—67 straipsniai

15 straipsnis

75 straipsnis

16 straipsnis

37 straipsnis

17 straipsnio 1 dalies a — ¢ punktai

38 straipsnis

17 straipsnio 1 dalies d punktas

17 straipsnio 2 dalis

39 straipsnis

17 straipsnio 3 dalies a punktas

17 straipsnio 3 dalies b punktas

40 straipsnio 1 dalis

18 straipsnis

19 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys

71 straipsnis

19 straipsnio pirmos pastraipos antras sakinys

70 straipsnis

19 straipsnio antra pastraipa

88 straipsnis

19 straipsnio trecia pastraipa

20 straipsnis

21 straipsnis

84 straipsnis

22 straipsnis

23 straipsnis

24 straipsnis
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

1.

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasitlymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje
1.3. Pasitilymo (iniciatyvos) pobiidis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasitilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukme ir finansinis poveikis

1.7. Numatomas (-i) valdymo metodas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
2.1. Priezitros ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-0s) ir
biudzeto iSlaidy eiluté (-és)

3.2. Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

3.2.2. Numatomas poveikis veiklos asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis administracinio pobudzio asignavimams
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy finansinis jnasas

3.3.  Numatomas poveikis jplaukoms
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

1. PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy ir panaikinancio Direktyva 2001/20/EB pasitlymas

1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoj e?

Visuomenés sveikata

Sios islaidos bus finansuojamos 20142020 m. programos ,,Sveikata ekonominiam
augimui skatinti* 1éSomis

1.3. Pasiiilymo (iniciatyvos) pobudis
Pasitilymas (iniciatyva) susij¢s (-usi) su nauja priemone

L] Pasialymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone, kuri bus priimta jgyvendinus
bandomajj projekta ir (arba) atlikus parengiamuosius veiksmus’

L] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su esamos priemonés galiojimo pratgsimu
[ Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su priemone, perorientuota j nauja priemone
14. Tikslai

1.4.1.  Komisijos daugiametis (-Ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama Siuo
pasiilymu (Sia iniciatyva)

Pasitilymu siekiama stiprinti visuomenes sveikatg ir plétoti mokslinius tyrimus visoje
ES pagal suderintas taisykles dél leidimo atlikti klinikinius tyrimus suteikimo ir
klinikiniy tyrimy atlikimo.

1.4.2.  Konkretus (-is) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla

1 konkretusis tikslas: Elektroninis ES portalas ir ES duomeny bazé paraiskoms dél
leidimo atlikti klinikinius tyrimus teikti ir tolesnés prieziiiros priemonéms.

2 konkretusis tikslas: Atnaujintas klinikiniy tyrimy modulis esamoje EudraVigilance
duomeny bazéje siekiant uztikrinti klinikiniy tyrimy saugumo praneSimy tvarkyma.

3 konkretusis tikslas: Valstybiy nariy bendradarbiavimo sistema vertinant paraiska
deél leidimo atlikti klinikinj tyrima.

2 VGV- veikla grindziamas valdymas, VGB — veikla grindZiamas biudZeto sudarymas.

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 49 straipsnio 6 dalies a arba b punkte.
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4 konkretusis tikslas: TreCiyjy Saliy klinikiniy tyrimy reguliavimo sistemy tikrinimo
mechanizmas.

Atitinkama VGV / VGB veikla

Visuomenés sveikata
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiiilymas (iniciatyva) turéty turéti tiksliniams gavéjams (tikslinéms grupéms).

Poveikis klinikiniy tyrimy uZsakovams (pramoniniams ir nekomerciniams
uzsakovams). Sumazinta administraciné naSta teikiant paraiSkas klinikiniams
tyrimams ir esminiams pakeitimams.

Poveikis pacientams ir sveikatos prieziiiros sistemoms. Galimybé greiCiau gauti
naujus ir inovacinius vaistus bei gydymo biidus.

Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

e Klinikiniy tyrimy, dél kuriy pateikta paraiska ES, skaicius, taip pat klinikiniuose
tyrimuose tiriamy asmeny skaicius;

e Daugianacionaliniy klinikiniy tyrimy, dél kuriy pateikta paraiSka ES, skaiCius,
taip pat klinikiniuose tyrimuose tiriamy asmeny skaicius;

e Dieny skaifius nuo protokolo parengimo pabaigos iki pirmo j tyrima jtraukto
paciento;

e ES atlikty klinikiniy tyrimy administracinés iSlaidos, administracin¢ naSta ir
veiklos sgnaudos; taip pat

o Klinikiniy tyrimy, atlikty uz ES riby kaupiant duomenis, nurodytus paraiskoje
leisti atlikti klinikinj tyrima arba registruoti vaista, skaicius.

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai

Klinikiniy tyrimy direktyva visy suinteresuotyjy Saliy (nuo pacienty iki mokslo
darbuotojy ir pramonés) yra kritikuojama dél labai sumazéjusio | pacientus
orientuoty moksliniy tyrimy ir susijusiy tyrimy ES patrauklumo. IS tiesy,
klinikiniams tyrimy skai¢ius ES 2007-2011 m. sumazéjo nuo 5028 iki 3800. Si
tendencija labai mazina Europos konkurencingumg klinikiniy moksliniy tyrimy
srityje ir taip daro neigiamg poveiki naujy ir inovaciniy gydymo biidy ir vaisty
kiirimui.

Sia problema reikia spresti ir reaguoti j $ia kritika.

Papildoma ES dalyvavimo nauda

Suderintos taisyklés sudaro galimybe¢ nurodyti klinikiniy tyrimy rezultatus bei
iSvadas paraiSkose leisti pateikti vaista Sajungos rinkai, jskaitant vélesnius
rinkodaros leidimo salygy pakeitimus ir papildymus.
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1.5.3.

1.5.4.

Tai yra labai svarbu klinikiniams tyrimams, kai praktiSkai kiekvienas didesnés
apimties klinikinis tyrimas atlickamas daugiau nei vienoje valstyb¢je nar¢je.

Papildomas veiksnys yra tas, kad vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir
bandymams, netaikomas Bendrijos kodeksas dél zmonéms skirty vaisty. Sie vaistai
galéjo biiti pagaminti kitoje valstybéje nar¢je, nei ta, kurioje yra atlieckamas klinikinis
tyrimas. Tokiu buidu $iy vaisty poziiiriu néra naudingi antriniai Sajungos teisés aktai,
skirti jy laisvam judéjimui uZztikrinti ir kartu aukStam Zmoniy sveikatos apsaugos
lygiui iSlaikyti.

Panasios patirties isvados

Vaisty reglamentavimo srityje nuo 1975 m. yra taikomos priemonés siekiant
palengvinti vaisty registracijg vidaus rinkoje. Si patirtis buvo labai sékminga. Kai
kurie §ios iniciatyvos elementai grindZiami vaisty registracijos patirtimi.

Kita vertus, 2001 m. klinikiniy tyrimy direktyva, kurioje nebuvo numatyta jokiy
bendradarbiavimo mechanizmy tarp valstybiy nariy, buvo neigiamas pavyzdys,
kuriuo nereikéty sekti.

Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

Saveika su teisés akty dél medicinos prietaisy pakeitimais: Siais teisés aktais
numatomas panasus klinikiniy medicinos prietaisy tyrimy (klinikiniy moksliniy
tyrimy su medicinos prietaisais) ES portalas, kaip ir planuojamas klinikiniams vaisty
tyrimams.
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1.6. Trukmé ir finansinis poveikis
O] Pasitlymo (iniciatyvos) trukmé ribota

[0  Pasiiilymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM
DD]

O  Finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM
Pasitilymo (iniciatyvos) trukmé neribota
Igyvendinimo pradinis laikotarpis 2014-2016 m. (pradinis laikotarpis yra laikotarpis
nuo reglamento jsigaliojimo, t. y. 20 dieny po jo paskelbimo, iki Sio reglamento
taikymo pradzios datos — Siuo laikotarpiu visos jgyvendinimo priemonés vykdomos
Komisijos, siekiant uztikrinti, kad reglamentas galéty veikti nuo jo taikymo dienos),
véliau — visuotinis taikymas.

1.7. Numatytas (-i) valdymo budas (-ai)’!
Komisijos vykdomas tiesioginis centralizuotas valdymas
[ Netiesioginis centralizuotas valdymas, vykdymo uzduotis perduodant:
0  vykdomosioms jstaigoms

32

[0  Bendrijy jsteigtoms jstaigoms

[0  nacionalinéms vieSojo sektoriaus arba vieSgsias paslaugas teikiancioms
istaigoms

[0  asmenims, atsakingiems uZz konkre¢iy veiksmy vykdymag pagal Europos
Sajungos sutarties V antrasting dal} ir nurodytiems atitinkamame pagrindiniame
teisés akte, apibréztame Finansinio reglamento 49 straipsnyje

L] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis
[0 Decentralizuotas valdymas kartu su tre¢iosiomis Salimis

O Jungtinis valdymas kartu su tarptautinémis organizacijomis (nurodyti)

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo bidas, iSsamiq informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Pastabos

3 ISsamig informacijg apie valdymo metodus ir nuorodas i Finansinj reglamenta galima rasti BudgWeb

svetainéje: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 185 straipsnyje.
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2. VALDYMO PRIEMONES

2.1. Priezitiros ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Komisija nustaté¢ bendradarbiavimo su valstybémis narémis priemones stebéti, kaip
igyvendinama ES acquis dél vaisty ir klinikiniy tyrimy reglamentas. Visy pirma,
Farmacijos komitetas ketina organizuoti foruma stebéti ir vertinti naujojo reglamento
taikyma.

2.2 Valdymo ir kontrolés sistema

2.2.1.  Nustatyta rizika

ES portalas tampa pernelyg sudétingas ir neatitinka naudotojy reikalavimy (valstybés
narés ir uzsakovai). ES portalas neturéty supaprastinimo poveikio, kurj ketinama
pasiekti.

2.2.2.  Numatomas (-i) kontrolés metodas (-ai)

Glaudus ir nuolatinis rysys su ES portalo kiiréjais.

Pakartotiniai susitikimai su suinteresuotosiomis Salimis ir valstybémis narémis, kad
bty uztikrinta, jog ES portalas atitikty naudotojy poreikius.

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

Neskaitant visy reglamentuojamy kontrolés priemoniy taikymo, Sveikatos ir vartotojy
apsaugos generalinis direktoratas parengs kovos su sukCiavimu strategija, atitinkancia
2011 m. birZelio 24 d. priimtg naujaja Komisijos kovos su sukéiavimu strategija, sickdamas
be kita ko uztikrinti, kad kovos su sukc¢iavimu srityje jo taikoma vidaus kontrolé buty visiskai
priderinta prie pastarosios strategijos, o nustatant suk¢iavimo grésme keliancias sritis ir
tinkamg atsakg biity taikomas sukciavimo grésmés valdymo metodas. Prireikus bus sudarytos
tinkly kiirimo grupés ir sukurtos tinkamos IT priemonés, skirtos sukéiavimo atvejams,
susijusiems su klinikiniy tyrimy reglamento jgyvendinimo finansine veikla, tirti. Visy pirma
bus nustatyta nemazai priemoniy, pavyzdZiui:

igyvendinant klinikiniy tyrimy reglamento finansinius veiksmus sudaromi sprendimai,
susitarimai ir sutartys, kuriais Komisijai, jskaitant OLAF ir Audito Rimus, bus aiskiai
suteikta teisé atlikti audita, patikras ir inspektavimg vietoje;

kvietimo teikti pasitilymus ir (arba) konkurso vertinimo etapo metu siiilytojai ir konkurso
dalyviai buty tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus remiantis deklaracijomis ir

Ankstyvo perspéjimo sistema (EWS);

iSlaidy atitikimg reikalavimams reglamentuojancios taisyklés bus supaprastintos pagal
finansinio reglamento nuostatas;
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visiems darbuotojams, susijusiems su sutarciy valdymu, auditoriams ir kontrolieriams, kurie
tikrins paramos gavéjy deklaracijas vietoje, bus organizuojami mokymai su suk¢iavimu ir
pazeidimais susijusiais klausimais.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir
biudZeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto iSlaidy eilutés
Daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorijas ir biudZeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Biudzeto eiluté ISl_ail.d N Inasas
Daugiamet TusIs
¢s saliy
finansinés . DA {3§DA ?L-P?Z kandidaciy o pagal Finansinio
pr'()v%r'flcllnos Numeris Saliy 35 treCiyjy reglamento 18
1S1IGY 1 Tapragymas: visuomenés sveikatos programal Saliy straipsnio 1 dalies
kategorija aa punkta
38 | 17.03.XX DAJ AR/ BAR T MR ) NE
NBA NE NE NE
e PraSomos sukurti naujos biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti eilés tvarka.
Dauei o I3laidy .
augiamet Biudzeto eiluté o Inasas
és rusis
finansinés N ; pagal Finansinio
meris . .
prg%r?(rinos [ ‘:Wa i DA/NDA | ELPA Saliy trediyjy reglamento 18
1Sty P Saliy kandidaciy Saliy straipsnio 1 dalies
kategorija .2 aa punkty
XXYY.YY.YY
[ ] TAIP/ | TAIP/ | TAIP/
[...] [...] NE NE NE TAIP / NE

LT

33
34
35

DA — diferencijuotieji asignavimai / NDA — nediferencijuotieji asignavimai.

ELPA: Europos laisvosios prekybos asociacija.

Saliy kandidaé¢iy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy $aliy kandidagiy.
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3.2 Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1.  Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

EUR
Daugiametés finansinés programos iSlaidu | Numeris . ) )
; Visuomenés sveikatos programa
kategorija: 3B
Metai Metai Metai Metai
36 . . . .
2014 Metai Metai Metai 2018 2019 2020 m. ir .
* Veiklos asignavimai
[sipareigojimai ) 895 000 183(2) 238 000 | 193 000 180000 ) 184000 187000 2 959 000
BiudzZeto eilutés numeris 17.03.XX
Mokéjimai @) 447 000 | 998 000 | 671 000 | 232 000 175000 | 184000 | 187000 +083 2 959 000
. 1
Biudzeto eilutés numeris ISIpafé}goj,lmal ol
Mokéjimai (2a)
Administracinio pobtidZio i$laidy, finansuojamy konkre¢iy programy
rinkinio 1éSomis
asignavimai®’

36 Visos kainos yra dabartinés kainos.
37 Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai,

tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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Biudzeto eilutés numeris 17.01.04.02 @ | 57000 | 58000 | 119000 | 121000 | 124000 126000 129 000 734 000
Isipareigojimai “1a 952 000 1140 357 000 | 314 000 304000 | 310000 316,000 3693 000
v siparcigojimail
IS VISO asignavimy pareied] 3 000
Sveikatos ir vartotoju reikaly GD . 04 1056 299 000 | 310000 | 316 000 + 65
Mokéjimai sat3 | 504000 000 790 000 | 353 000 000 3693 000
Isipareigojimai @ | 895000 10821 3¢ 000 | 193000 | 180000 | 184000 187000 2 959 000
% . . . 000
* IS VISO veiklos asignavimy 175000 | 184000 | 137000+ 63
Mokéjimai Q) 447000 | 998 000 | 671 000 | 232 000 000 2 959 000
» IS VISO administracinio pobudzio —asignavimu, | | 57099 | 58000 | 119.000 | 121000 | 124000 | 126000 129000 734 000
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio 1éSomis
IS VISO asignavimy Isiparcigojimai 952000 | ! égg 357000 | 314000 | 204000 | 310000 316 000 3693 000
pagal da‘:)gr'jgn;ztlflsofna“s'“es 056 299.000 | 310.000 | 316 000 + 65
i .. Mokéjimai 4 000
SARNED e eimmatn okéjimai 504 000 000 790 000 | 353 000 3693 000
Jei pasitlymas (iniciatyva) daro poveiki kelioms iSlaidu kategorijoms:
. . . . Isipareigojimai “
* IS VISO veiklos asignavimy —
Mokéjimai ®)
e IS VISO administracinio pobiidzio asignavimy, ©
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio 1éSomis
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | =4+6
pagal daugiametés finansinés
programos
1-4 i3laidy kategorijas Mokéjimai =5+6
(Orientaciné suma)
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Daugiametés finansinés programos iSlaidy

Administracinés i$laidos

kategorija:
EUR
2020
. . . . . . metai
Metai Metai Metai Metai Metai Metai . X
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 2019 o ISVISO
vélesni
metai
GD: SANCO
« Zmogiskieji istekliai’® 222000 222000 857000 857000 857000 857 000 857 000 4730 000°°
* Kitos administracinés i§laidos 87000 | 88000 90 000 | 92000 94 000 451 000
IS VISO Sveikatos ir vartotojy | .. 87000 | 88000 | 90000 | 92000 94 000 451 000
reikaly GD
IS VISO asignavimy (viso _isiparcigojimy - 87000 | 88000 | 90000 | 92000 94 000 451000
q 5 o0 viso mokéjimy)
pagal daugiametés finansinés

38

bus gauti i§ DG SANCO.
39

bus gauti i§ DG SANCO. Todél islaidos Zmogiskiesiems iStekliams néra jrasytos j eilute ,,is viso 5 iSlaidy kategorijoje.

40

bus gauti i§ DG SANCO. Todél iSlaidos ZmogisSkiesiems iStekliams néra jrasSytos i eilute ,,i$ viso* 5 iSlaidy kategorijoje.

LT
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Pagal poveikio vertinimo ataskaitg reikés papildomy ZmogiSkuju iStekliy (1,75 visos darbo dienos ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie
Pagal poveikio vertinimo ataskaita reikia papildomy Zmogiskyju iStekliy (1,75 visos darbo dienos ekvivalento + S visos darbo dienos ekvivalentai), kurie

Pagal poveikio vertinimo ataskaitg reikia papildomy Zmogiskuyjy iStekliuy (1,75 visos darbo dienos ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie

LT



programos
5 i§laidy kategorija®'
EUR
2020
Metai Metai Metai Metai Metai Metai metai 1§ VISO
2014 2015 2016 2017 2018 2019 ir vélesni
metai
IS VISO asignavimy Isipareigojimai 952 000 ! (1)38 444 000 | 402 000 394000 | 402000 410000 4144 000
pagal daugiametés finansinés
programos o 1056 389000 | 402000 | 410000 +

41

LT

Pagal poveikio vertinimo ataskaitg reikia papildomy Zmogiskuyjy iStekliuy (1,75 visos darbo dienos ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie
bus gauti i§ DG SANCO. Todél iSlaidos Zmogiskiesiems iStekliams néra jrasytos i eilute ,,i§ viso* 5 iSlaidy kategorijoje.
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3.2.2.  Numatomas poveikis veiklos asignavimams
0 Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami
X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:
Isipareigojimy asignavimai EUR
. . . . . . Metai
Metai Metai Metai Metai Metai Metai . &
2014 2015 2016 2017 2108 2019 2020 m. ir IS VISO
Nurodyti vélesni metai
tikslus ir
rezultatus REZULTATAI
Rezult  Viduti Islaido Islaido Islaido Islaido Islaid Islaido Islaido  Bendr I§ viso
ato nés = ] = s = s = ] = 0s =) s = ] as islaidy
rusis rezult :: : :: ; % )é % )é :C: 8 % % i rezulta
° a0 § 5. 52 52 5. 5 5. o
sgnau ~ ~ S S ~ ~ A skaici
dos us
1 konkretusis tikslas:
Elektroninis ES portalas ir ES
duomeny bazé paraiskoms dél
leidimo atlikti klinikinius tyrimus
teikti ir tolesnés priezitiros
priemonéms.
Rezultatas 1T 1595 1 782 1 238 1 193 1 180 184 1187 7 2359
| konkretaus tikslo tarpiné suma 1 595 1 782 1 238 1 193 1 180 1 184 1 187 7 2359
P 000 000 000 000 000 000 000 000
2 konkretusis tikslas:
Atnaujintas klinikiniy tyrimy
modulis esamoje EudraVigilance
duomeny bazéje sickiant uztikrinti
klinikiniy tyrimy saugumo
pranesimy tvarkyma.
Rezultatas IT 1 300 1 300 2 600 000

..........

LT

101

LT



LT

i e 300 300 600 000
2 konkretaus tikslo tarpiné suma 000 000
Rezultatas Susirinki
Rezultatas Sistemin
. « 895 1 082 238 1 193 180 184 187 2959
IS VISO ISLAIDY 000 000 000 000 000 000 000 000
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3.2.3.

3.2.3.1. Suvestiné

Numatomas poveikis administracinio pobiidzio asignavimams

0 Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai nenaudojami
X Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai naudojami
taip:
Metai Metai IS VISO
Metai Metai Metai Metai Metai 2019 2020 m. ir
2014 2015 2016 2017 2018 vélesni
metai
Daugiametés
finansines
programos
5 iSlaidy kategorija
Zmogiskieji 857000 | 857000 | 857 000
.y YY) 4
istekliai 222000 | 222000 | 857000 | 857000 0070342
Kitos
administracinés 87 000 88 000 90 000 92 000 94 000 451 000
i$laidos
Tarpiné suma pagal
daugiametés
finansinés programos 87 000 88 000 90 000 92 000 94000 451000
v e .. 44
5 iSlaidy kategorija
Nejtraukta j
daugiametés
finansinés programos
5 ISLAIDU
KATEGORIJA*
Zmogiskieji istekliai
Kitqs . L. 57 000 58 000 119 000 121 000 124 000 126 000 129 000 734 000
administracinio

42

ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie bus gauti i§ DG SANCO.

43

Pagal poveikio vertinimo ataskaita reikia papildomuy Zmogiskuju iStekliu (1,75 visos darbo dienos

Pagal poveikio vertinimo ataskaita reikia papildomy Zmogiskujy iStekliy (1,75 visos darbo dienos

ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie bus gauti i§ DG SANCO. Todél islaidos
Zmogiskiesiems iStekliams néra jrasytos j eilute ,,is viso“ 5 iSlaidy kategorijoje.

44

Pagal poveikio vertinimo ataskaita reikia papildomuy Zmogiskuju iStekliu (1,75 visos darbo dienos

ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie bus gauti i§ DG SANCO. Todél islaidos
Zmogiskiesiems iStekliams néra jrasytos i eilute ,,i§ viso* 5 iSlaidy kategorijoje.

45

remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei islaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui
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pobudzio
i8laidos

Tarpiné suma, 124 000 126 000 129 000
nejtraukta j
daugiametés 57 000 58 000 119 000 121 000 734 000

finansinés programos
5 iSlaidy kategorija

IS VISO* 214000 | 218000 | 223 000
57 000 58000 | 206000 | 209 000 1185 000

46 Pagal poveikio vertinimo ataskaita reikia papildomuy Zmogiskuju iStekliu (1,75 visos darbo dienos

ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie bus gauti i§ DG SANCO. Todél islaidos
Zmogiskiesiems iStekliams néra jrasytos i eilute ,,i§ viso“ 5 iSlaidy kategorijoje.
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3.2.3.2. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai

X Pasitlymui (iniciatyvai) igyvendinti Zmogiskieji iStekliai nenaudojami

47

O  Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

1 Metai  Metai  Metai
(D 2014 2015 2016
1701 01 01 (Komisijos busting ir 1,75 175 675

FTEc FTE FTE

atstovybes)*

XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 0501 (Netiesioginiai moksliniai
tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)
XX 010201 (CA, INT, SNE finansuojami i$
bendrojo biudZeto)

XX 0102 02 (CA, INT, JED, LA ir SNE
delegacijose)
XX 01 04 yy* bistingje™
delegacijose

XX 010502 (CA, INT, SNE —
netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — tiesioginiai
moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

IS VISO

Metai Metai Metai Metai
2017 2018 2019 2020 m.
ir vélesni
metai
6,75 FTE 6,75 6,75 6,75 FTE
FTE FTE

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy iStekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau
paskirtus priemonei valdyti ir (arba) perskirstytus generaliniame direktorate, ir
prireikus finansuojami iS papildomy 1éSy, kurios atsakingam GD gali biiti skiriamos
pagal meting asignavimy skyrimo procediirg ir atsiZvelgiant i biudZeto apribojimus.

Vykdytiny uzduoCiy apraSymas:

Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai

Bendro pobiidzio klausimai, susij¢ su leidimy atlikti klinikinius tyrimus suteikimo
tvarka. Atitinkamy eksperty grupiy parengimas, pirmininkavimas joms ir tolesni su tuo

LT
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Pagal poveikio vertinimo ataskaita reikia papildomy Zmogiskujy iStekliy (1,75 visos darbo dienos

ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie bus gauti i§ DG SANCO.

48

Pagal poveikio vertinimo ataskaita reikia papildomy Zmogiskujy iStekliy (1,75 visos darbo dienos

ekvivalento + 5 visos darbo dienos ekvivalentai), kurie bus gauti i§ DG SANCO.

49

BA eciluciy).
50

zuvininkystés fondui (EZF).

105

Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés personalui, finansuojamam i§ veiklos asignavimy (buvusiy

Bitina struktiriniams fondams, Europos Zemés iikio fondui kaimo plétrai (EZUFKP) ir Europos

LT
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susije veiksmai. Sisteminés patikros treciosiose Salyse.

ISorés personalas

LT
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3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
X  Pasitlymas (iniciatyva) atitinka 2014-2020 m. daugiamete finansing programa

O Atsizvelgiant j pasitilyma (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés
programos atitinkamos islaidy kategorijos programavima

‘ Paaiskinti, kaip reikia pakeisti programavima, ir nurodyti atitinkamas biudzeto eilutes bei sumas. ‘

00  Igyvendinant pasitilyma (iniciatyva) biitina taikyti lankstumo priemone¢ arba
patikslinti daugiamete finansing programa’'

‘ Paaiskinti, kg reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas i$laidy kategorijas, biudZeto eilutes ir sumas. ‘

3.2.5.  Treciyjy saliy jnasai
X Pasitilyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo
Pasitilyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskai¢iuojamas taip:

Asignavimai min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

atsizvelgiant j poveikio trukme

Metai Metai Metai Metai . A ve oy .
N N+1 N+2 N+3 iterpti reikiamg mety skai¢iy (zr. I8 viso
1.6 punkta)
Nurodyti bendra
finansavima teikianCia
istaiga

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

! Zr. Tarpinstitucinio susitarimo 19 ir 24 punktus.
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3.3.

Numatomas poveikis ijplaukoms

X

Pasiiilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio jplaukoms
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