Suvestiné redakcija nuo 2009-04-19 iki 2010-09-14

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2006, Nr. 62-2292, i. k. 10622501SAK000V-435

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKINIUS VAISTINIU PREPARATU TYRIMUS
ISDAVIMO, TYRIMU ATLIKIMO IR KONTROLES TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2006 m. geguzés 31 d. Nr. V-435
Vilnius

Igyvendindamas 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos
jgyvendinimu atlickant Zmonéms skirty vaistiniy preparaty Klinikinius tyrimus, suderinimo bei 2005
m. balandzio 8 d. Komisijos direktyvos 2005/28/EB, nustatancios geros klinikinés praktikos,
susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir leidimui
gaminti ir importuoti tokius vaistus keliamus reikalavimus, nuostatas:

1. Tvirtinu Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasa (pridedama).

2. Ipareigoju Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — VVKT) parengti ir VVKT virsininko jsakymu patvirtinti Nekomerciniy klinikiniy tyrimy
atlikimo apraSa (pagal Komisijos 2005/28/EB direktyvoje nurodytas Europos Komisijos
rekomendacijas dél specifiniy nekomerciniy klinikiniy tyrimy ypatumy). Sis apraas turi bati
patvirtintas per 5 ménesius po Europos Komisijos rekomendacijy oficialaus paskelbimo.

3.Nustatau, kad Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso 90 punkto reikalavimas tyréjui turéti Geros klinikinés praktikos
mokymy baigimo sertifikatg jsigalioja nuo 2007 m. kovo 1 d.

4. Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti Sveikatos apsaugos ministerijos sekretoriui
pagal administruojamg srit].

5.Laikau netekusiais galios:

5.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 11 d. jsakymag Nr.
V-357 ,.Dél Geros klinikinés praktikos taisykliy jgyvendinimo tvarkos patvirtinimo* (Zin., 2004,
Nr. 80-2850);

5.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. rugpjicio 26 d. jsakyma
Nr. 484 , D¢l tiriamyjy vaisty ir kity priemoniy klinikiniams tyrimams jvezimo ir i§vezimo* (Zin.,
1998, Nr. 77-2196);

5.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 14 d. jsakymag Nr.
V-360 ,,Dél pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg idavimo tvarkos“ (Zin., 2004, Nr.
85-3099).

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS ZILVINAS PADAIGA
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu
Nr. V-435

LEIDIMU ATLIKTI KLINIKINIUS VAISTINIU PREPARATU TYRIMUS ISDAVIMO,
TYRIMU ATLIKIMO IR KONTROLES TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir
kontrolés tvarkos aprasas (toliau — aprasas) reglamentuoja Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymu Nr. 320 (Zin., 1998, Nr. 57-1608) patvirtinty Geros
klinikinés praktikos taisykliy (toliau — GKP taisyklés) jgyvendinimg, nustato leidimy atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus (toliau — klinikinius tyrimus) iSdavimo tvarka, kada galima
pradéti klinikinius tyrimus, $iy tyrimy atlikimo, sustabdymo ir nutraukimo sglygas, tiriamyjy
vaistiniy preparaty gamybos, importo i$ tre¢iyjy Saliy ir pakuotés zenklinimo reikalavimus, tyrimy
atitikties gerai klinikinei praktikai (toliau — GKP) vertinimo, prane§imy apie nepageidaujamus
reiSkinius ar nepageidaujamas reakcijas teikimo, GKP inspekcijy ir jas atliekanciy inspektoriy
kvalifikacinius reikalavimus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

2. Neteko galios nuo 2009-04-19
Punkto naikinimas:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin. 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

3. Visi klinikiniai, taip pat ir biologinio jsisavinamumo bei biologinio ekvivalentiSkumo
tyrimai turi biiti planuojami, atliekami ir ataskaitos apie juos teikiamos laikantis Lietuvos
Respublikos jstatymy, 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keicianc¢io Reglamenta (EE B)
Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, (OL
2006 L 378, p. 1), GKP taisykliy bei kity teisés akty, reglamentuojanciy klinikiniy tyrimy atlikima.
Punkto pakeitimai: )

Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

4. Klinikinj vaistinio preparato tyrimg atlikti galima tik turint Lietuvos bioetikos komiteto
(toliau — LBEK) pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimg ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) leidimg atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima.

5. Klinikiniai tyrimai turi bati atliekami vadovaujantis principu — paciento interesai visada
svarbesni uz visuomengs ir mokslo interesus, uZtikrinant, kad bus apsaugotos tiriamojo asmens

teisés, saugumas ir gerové ir kad klinikiniy tyrimy rezultatai bus patikimi.

atsizvelgiant i Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo
Europos Sgjungoje 10 tome pateiktas etines nuostatas del klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy,
atlickamy su vaiky populiacija.

Punkto pakeitimai: )

Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

7. Siekiant apsaugoti Zmogaus sveikata, negali buti vykdomi reklaminio pobtidZio, pasen¢ ar
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8. Klinikinio tyrimo uZsakovas arba jo jgaliotas atstovas turi biiti jsteigtas Europos
Bendrijoje.

9. Sio apraso taikymas neatleidzia klinikinio tyrimo uZsakovo arba tyréjo nuo civilings ir
baudziamosios atsakomybés.

10. Klinikinio tyrimo uZzsakovas turi nemokamai pateikti tiriamuosius vaistinius preparatus
ir, jeigu reikia, tyrimui atlikti reikalingas priemones.

11. Sis aprasas netaikomas neintervenciniams tyrimams.

12. VVKT jgaliotiems darbuotojams atliekant klinikinio tyrimo GKP inspekcijg, informacija
apie tyrima turi biiti jvertinta labai kruops¢€iai, grieztai laikantis konfidencialumo.

13. Klinikiniy tyrimy metu turi biiti vykdoma nepageidaujamy reakcijy ] tiriamajj vaistinj
preparata stebésena, uztikrinant, kad bet kuris nepriimtinos rizikos klinikinis tyrimas bty
nedelsiant nutrauktas.

14. Siekiant uztikrinti tiriamyjy asmeny sauguma, VVKT ir LBEK gali nustatyti papildomy
reikalavimy klinikiniams tyrimams.

15. Klinikiniy tyrimy atlikimas be VVKT leidimo yra neteisétas ir uztraukia Lietuvos
Respublikos jstatymy numatytg atsakomybe.

16. Siame aprase vartojamos savokos:

gera klinikiné praktika — tai tarptautiniu mastu pripazinta normy, nustatanciy etinius,
mokslinius reikalavimus planuojant, atliekant ir jteisinant klinikinius tyrimus bei pateikiant jy
ataskaitas, visuma;

inspekcija — VVKT jgalioty darbuotojy atlickamas dokumenty, patalpy, jrasy, tyrimo
kokybés uztikrinimo plany ir visy kity Saltiniy, kurie VVKT laikomi susijusiais su klinikiniu tyrimu
ir kurie gali buti tyrimo vietoje, klinikinio tyrimo uzsakovo ar sutartiniy moksliniy tyrimy
organizacijoje, ar kitose su tyrimu susijusiose jstaigose, vertinimas siekiant nustatyti, ar
nepazeidziamos tiriamojo asmens teisés, ar uztikrinamas jo saugumas ir gerové, ar klinikinis
tyrimas atlieckamas laikantis GKP ir kity teisés akty, reglamentuojanc¢iy klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus, reikalavimy, bei siekiant jsitikinti, kad klinikinio tyrimo metu gauti duomenys
yra patikimi ir kokybiski;

klinikinis vaistinio preparato tyrimas — bet koks su Zzmonémis atlickamas biomedicininis
tyrimas, skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy preparaty
klinikinj, farmakologinj ir (ar) kitokj farmakodinaminj poveikj ir (ar) nustatyti nepageidaujamas
reakcijas | vieng ar kelis tirlamuosius vaistinius preparatus ir (ar) istirti vieno ar keliy tiriamyjy
preparaty rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizmg ir i§skyrima, siekiant nustatyti tiriamojo vaistinio
preparato saugumg ir (ar) veiksminguma;

daugiacentris klinikinis tyrimas — pagal vieng protokolg, bet daugiau nei viename tyrimo
centre atlieckamas klinikinis tyrimas; tyrimy centrai gali biiti vienoje Europos Sajungos valstybéje
naréje, keliose Europos Sajungos valstybése narése ir (arba) treciosiose Salyse;

Lietuvos bioetikos komitetas — tai nepriklausoma institucija, kurioje dirbantys sveikatos
priezitiros ir kity sri¢iy specialistai uztikrina tyrime dalyvaujanciy asmeny teises, saugumg bei
gerove ir tokig apsauga vieSai patvirtina, pareiSkia savo nuomon¢ apie tyrimo protokola, tyréjy
kompetencijg ir priemoniy tinkamuma bei apie metodus ir dokumentus, naudojamus tiriamiesiems
asmenims informuoti ir informuoto asmens sutikimui gauti, taip pat atlicka kitas teisés aktuose
numatytas funkcijas;

neintervencinis tyrimas — tyrimas, kai vaistinis preparatas (-ai) yra skiriamas (-i) jprastu
budu, pagal registracijos metu nustatytas sglygas; paciento gydymo taktika neturi biti 1§ anksto
nustatyta (remiantis klinikinio tyrimo protokolu), bet turi atitikti Siuolaiking praktika, o vaistinio
preparato skyrimas neturi biiti susijes su sprendimu jtraukti pacientg j tyrimg; pacientams neturi biiti
taikomos papildomos diagnostikos ar stebésenos procediiros, o epidemiologiniai metodai turi buti
taikomi surinkty duomeny analizei;

nepageidaujama reakcija — nenorimas ir neigiamas organizmo atsakas j vaistinj preparata,
kuris pasireiSkia vartojant registruoto vaistinio preparato jprasta doze, skirta zmogaus ligos
profilaktikai, diagnostikai ar gydymui arba fiziologinei funkcijai grazinti, koreguoti ar modifikuoti,
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arba bet kokig tiriamojo vaistinio preparato dozg;

nepageidaujamas reiSkinys — bet kuris nepalankus sveikatai reiskinys, kuris pasireiskia, kai
tyrime dalyvaujantis pacientas ar tiriamasis asmuo vartoja tiriamgji vaistinj preparatg, ir kuris
nebiitinai turi priezastinj rysj su jo vartojimu;

netikéta nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kurios pobudis, padariniai
arba jy sunkumas neatitinka nurodyty to vaistinio preparato informacijoje (pvz., registruoto
vaistinio preparato charakteristiky santraukoje arba neregistruoto tiriamojo vaistinio preparato
tyréjo brositiroje);

sunkus nepageidaujamos reakcijos padarinys — nepageidaujamos reakcijos nulemta
mirtis, pavojus gyvybei, biitinybé hospitalizuoti arba pailginti gydymo stacionare trukme, ilgalaikis
ar reikSmingas nejgalumas arba apsigimimas;

sunkus nepageidaujamas reiSkinys — vartojant bet kokig tiriamojo vaistinio preparato doze
pasireiskiantis nepageidaujamas reiskinys, deél kurio iStinka mirtis, kyla pavojus gyvybei, tenka
hospitalizuoti arba pailginti gydymo stacionare trukme, atsiranda ilgalaikis ar reikSmingas
nejgalumas arba apsigimimas;

sunkus netikétos nepageidaujamos reakcijos padarinys — nepageidaujamos reakcijos,
kurios pobuidis, padariniai arba jy sunkumas neatitinka nurodyty to vaistinio preparato informacijoje
(pvz., registruoto vaistinio preparato charakteristiky santraukoje arba neregistruoto tiriamojo
vaistinio preparato tyréjo brositiroje), nulemta mirtis, pavojus gyvybei, blitinybé hospitalizuoti arba
pailginti gydymo stacionare trukme, ilgalaikis ar reikSmingas nejgalumas arba apsigimimas;

tyrimo protokolas — dokumentas, kuriame nurodomas tyrimo tikslas (-ai), planas, metodai,
statistiniai kriterijai ir organizavimas. Si sgvoka apima protokola, jo pataisas ir priedus;

tyréjas — gydytojas ar kitas asmuo, kurio iSsilavinimas ir pacienty prieziliros patirtis atitinka
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatytus Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
reikalavimus; tyréjas atsako uz klinikinj tyrima, atlickama tyrimo vietoje; jei tyrimg tyréjas atlicka
vienas arba tyrimo atlikimo vietoje vadovauja jj atliekan¢iy asmeny grupei ir yra atsakingas uz §ios
grupés veikla, tyréjas vadinamas pagrindiniu tyréju;

tyréjo brosiiira — surinkti klinikiniai ir neklinikiniai tiriamyjy vaistiniy preparaty moksliniai
duomenys, kurie yra svarbiis preparato tyrimui su zmonémis;

tiriamasis asmuo — asmuo, dalyvaujantis vaistinio preparato klinikiniame tyrime kaip
tirilamojo vaistinio preparato vartotojas arba kontrolinis asmuo;

tiriamasis vaistinis preparatas — veikliosios medziagos farmaciné forma arba placebas,
kuris klinikinio tyrimo metu yra tiriamas arba vartojamas kaip palyginamasis preparatas, jskaitant ir
preparatus, kurie jregistruoti, bet vartojami arba gaminami (farmacin¢ forma arba pakuoté) kitaip
nei registruoti, arba kuris tiriamas norint nustatyti nepatvirtinta indikacijg ar gauti iSsamesniy
duomeny apie vaistinj preparata, dél kurio jau suteikta rinkodaros teis¢;

uzsakovas — asmuo, inicijuojantis, finansuojantis, kontroliuojantis ir atsakantis uz klinikinio
tyrimo vykdyma, jo padarinius ir duomeny paskelbima;

klinikinio vaistinio preparato tyrimo pradZia — pirmo j klinikinj vaistinio preparato
tyrimg jtraukto tiriamojo asmens sutikimo dalyvauti klinikiniame tyrime formos pasiraSymo diena;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

16'. Aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme (Zin.,

2006, Nr. 78-3056) ir GKP taisyklése vartojamas sgvokas.
Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

1. KLINIKINIAI TYRIMAI SU VAIKAIS

17. Neteko galios nuo 2009-04-19
Punkto naikinimas:
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Nr. V-262, 2009-04-08, Zin. 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

18.1. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme (Zin., 2000, Nr. 44-1247),
Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatyme (Zin., 1996, Nr. 102-2317; 2004,
Nr. 115-4284) ir GKP taisyklése nustatyta tvarka yra gautas informuoto asmens sutikimas, kuriame
turi biiti iSreikSta numanoma vaiko valia ir pritarimas. Informuoto asmens sutikimas gali biiti

atsiimtas bet kuriuo metu, nepakenkiant vaikui;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

18.2. vaikui, atsizvelgiant | jo geb&jimg suprasti, informacijg apie tyrima, pavojy ir nauda
pateiké tyréjas, turintis darbo su vaikais patirties;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

18.3. yra aiSkus vaiko, kuris sugeba susidaryti nuomong ir jvertinti §ig informacija, noras
dalyvauti klinikiniame tyrime. Vaiko, sugebancio susidaryti nuomong¢ ir jvertinti pateikta
informacija, aiSkus noras atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime tenkinamas prie$ ji pradedant ar

bet kuriuo metu jam vykstant;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 1092250ISAK000V-262

18.4. i8skyrus kompensacija, netaikomos finansings ar kitokios skatinimo priemonés;

18.5. i§ klinikinio tyrimo tam tikros tiesioginés terapinés naudos gauna pacienty grupé ir tik
tais atvejais, kai mokslinis tyrimas yra svarbus norint patvirtinti duomenis, gautus atliekant klinikinj
tyrimg su asmenimis, galin€iais duoti informuoto asmens sutikima, arba taikant kitokius mokslinio
tyrimo metodus; be to, toks mokslinis tyrimas turi biti tiesiogiai susijes su tiriamojo vaiko klinikine
bikle arba jis gali buiti atlickamas tik su vaikais;

18.6. laikomasi atitinkamy Europos vaisty agenttros priimty moksliniy gairiy;
nepatogumui, baimei ir bet kuriam kitam galimam su liga susijusiam pavojui maZinti; tiek pavojus,
tiek biikles sutrikimo laipsnis turi biiti specialiai apibréZti ir nuolat stebimi.

18.8. LBEK, jvertines klinikines, etines ir psichosocialines problemas pediatrijos srityje,
pritaré¢ tyrimo protokolui; vertinimg gali atlikti LBEK narys, kompetentingas pediatrijos srityje,
arba nepriklausomas pediatrijos srities specialistas.

Papildyta punktu: §
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

18'. Jei vaikas paSalinamas i§ klinikinio tyrimo aprago 18.1 ar 18.3 punktuose nustatytais
pagrindais, tyréjas turi parengti apraso 49" punkte nurodyto dokumento i8rasg ir jame nurodyti:
18'.1.1. tolesnio gydymo ir prieziiiros rekomendacijas;
18'.1.2. svarbig informacija apie vartotg tiriamajj vaistinj preparatg ir reikalingus ispéjimus;
18'.1.3. prasyma gydytojui informuoti tyréja apie sunkias nepageidaujamas reakcijas
nurodant vaiko stebéjimo laikotarpj, kuris turi atitikti tyrimo protokole jraSyta steb¢jimo laikotarpj.
182. Vienas dokumento israso egzempliorius atiduodamas sutikimg davusiam informuotam
asmeniui ir, jam sutikus, vienas egzempliorius su slaptumo zZyma siunciamas sveikatos priezitiros
istaigai, kurioje vaikas buvo %ydomas ar informuotas asmuo numato testi jo gydyma. Apie iSraso
i8davimg nurodoma apraSo 49- nurodytame dokumente.
Papildyta punktu: )
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262
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I11. LEIDIMU ATLIKTI KLINIKINIUS TYRIMUS ISDAVIMAS

19. Leidimg atlikti klinikinj tyrimg iSduoda VVKT, gavusi LBEK pritarimo atlikti klinikinj
tyrimg liudijimo kopija. Leidimas iSduodamas kiekvienam tyrimo centrui atskirai.

20. Klinikinio tyrimo uzsakovas arba jo jgaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyréjas,
norédami gauti leidimg atlikti klinikinj tyrima, turi pateikti VVKT paraiska ir kitus reikalaujamus
dokumentus (1 priedas) pagal VVKT nustatyta tvarka, parengty atsizvelgiant | Europos Komisijos
paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje 10 tome pateiktas
ISsamias gaires dél praSymo gauti leidimg vykdyti Zzmonéms skirto vaistinio preparato klinikinj
tyrimg kompetentingai institucijai, esminiy papildymy notifikavimo ir tyrimo pabaigos
deklaravimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

21. Klinikinio tyrimo uzsakovas arba jo jgaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyréjas,
norédami gauti pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijima, turi pateikti LBEK
paraiska ir kitus reikalaujamus dokumentus (2 priedas).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

22. Paraiska ir kiti reikalaujami dokumentai VVKT ir LBEK gali buti pateikti lygiagreciai.

23. LBEK i8duoda pritarimo liudijimg arba pateikia motyvuota atsisakyma ji iSduoti ne
véliau kaip per 60 dieny nuo paraiskos priémimo dienos.

24. VVKT i8duoda leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima arba pateikia
motyvuotg atsisakymg ji iSduoti ne véliau kaip per 60 dieny nuo paraisSkos priémimo dienos.

25. Sio apraso 23 ir 24 punktuose nurodytas terminas gali bati pratestas 30 dieny tais
atvejais, kai praSoma leidimo tyrimams, kuriy metu naudojami $ie tiriamieji vaistiniai preparatai:

25.1. skirti geny terapijai;

25.2. skirti somatiniy Igsteliy terapijai;

25.3. genetiskai modifikuoty organizmy preparatai.

26. Sio apraso 25 punkte nurodytiems tiriamiesiems vaistiniams preparatams terminas gali
biti pratestas dar 90 dieny, kai konsultuojamasi su ekspertais. Leidimo atlikti ksenogeniniy lasteliy
terapijos klinikinius tyrimus i§davimo terminas neribojamas.

27. Negali buti iSduotas leidimas atlikti geny terapijos tyrimus, jei jie sukelia tiriamojo
asmens lytiniy Igsteliy genetinio identiteto pakitimus.

28. Leidimas atlikti klinikinj tyrimg vartojant genetiskai modifikuoty organizmy preparatus
gali biiti iSduodamas laikantis atitinkamy Lietuvos Respublikos teisés akty reikalavimy bei Europos
vaisty agentiiros moksliniy gairiy.

29. Jei VVKT arba LBEK turi objektyviy priezas¢iy manyti, kad 20 ir 21 punktuose
nurodyta paraiSka ar dokumentai neatitinka reikalavimy, apie tai atitinkama institucija rastu pranesa
pareiskéjui.

30. Jei VVKT arba LBEK nurodo uZsakovui nepritarimo tyrimui priezastis, uZsakovas viena
kartag gali pataisyti nurodytus trikumus. Jei uzsakovas tinkamai nepataiso dokumenty, paraiSka
atmetama, ir klinikinis tyrimas negali biiti pradétas.

31. Per laikotarpj, skirta paraiSkoms nagrinéti, VVKT ir LBEK gali prasyti uzsakovo
pateikti papildomos informacijos. Tokiu atveju 23-26 punktuose nurodytas laikotarpis laikinai
sustabdomas, iki bus pateikta papildomos informacijos.

32. Kai daugiacentris klinikinis tyrimas atliekamas tik Lietuvoje, LBEK nepriklausomai nuo
etikos komitety skaiciaus priima vieningg nuomong Lietuval.

33. Kai daugiacentris klinikinis tyrimas atliekamas keliose ES valstybése narése, Lietuvos
Respublikoje laikomasi Lietuvoje priimtos vieningos nuomongs.

34. LBEK, svarstydamas pritarimo liudijimo iSdavimo klausima, turi gauti Regioniniy
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planuojami vykdyti tyrimo centruose, esaniuose atitinkamo regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto veiklos sri¢iai priskirtose teritorijose.
35. Leidimas atlikti klinikinj tyrimg neiSduodamas, kai:
35.1. jam rastu nepritaria LBEK;
35.2. VVKT priima sprendimg neiSduoti leidimo atlikti klinikinj tyrima;
35.3. Neteko galios nuo 2009-04-19

Punkto naikinimas:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin. 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

36. Neigiamas sprendimas dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg priimamas, jei nustatoma, kad:

36.1. paraiska ir reikalaujami dokumentai neatitinka nustatyty reikalavimy;

36.2. VVKT ar LBEK turi informacijos, kuri kelia abejoniy dé¢l klinikinio tyrimo saugumo
(tiriamasis vaistinis preparatas gali kelti pavojy tiriamojo gyvybei ar sveikatai);

36.3. pateiktas tyrimo protokolas neatitinka GKP taisykliy reikalavimy;

36.4. tyrimo protokolas néra moksliskai pagrijstas;

36.5. tyrimas susijes su reklaminiais tikslais ar yra pasengs ar pasikartojantis.

37. VVKT informuoja uzsakova ar jo jgaliotg atstova ir LBEK apie leidimo neiSdavimo
priezastis. VVKT nedelsdama pranesa kity Saliy jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty agentiirai
ir Europos Komisijai apie sprendimg neisduoti leidimo atlikti klinikinj tyrimg, nurodydama $io
sprendimo priezastis EudraCT duomeny bazéje.

IV. KLINIKINIO TYRIMO ATLIKIMAS

38. Prad¢jes klinikinj tyrima, uzsakovas gali daryti klinikinio tyrimo paraiskos ar tyrimo
protokolo pataisas, vadovaudamasis VVKT nustatytais reikalavimais, atitinkanciais Europos
Komisijos gaires. Esminiy pataisy atliekant klinikinj tyrimg gali atsirasti pakeitus tyrimo protokola
ar atsiradus naujos mokslinés informacijos apie tyrima.

39. Uzsakovas turi praneSti VVKT ir LBEK apie esminiy pataisy priezastis ir jy turinj,
pateikdamas uzpildyta pataisos formg. Apie esmines pataisas uzsakovas VVKT ir LBEK turi
informuoti lygiagreciai.

40. Tyrimo pataisos laikomos esminémis, jei, tikétina, bus reikSmingos:

40.1. tiriamyjy asmeny fiziniam ar psichiniam integralumui bei saugai;

40.2. tyrimo mokslinei vertei;

40.3. gali pakeisti moksliniy dokumenty, pateikty tyrimui pagrjsti, supratima;

40.4. tyrimo atlikimui ar vadovavimui jam;

40.5. tiriamojo vaistinio preparato kokybei ar saugumui.

41. Visais atvejais pataisos bus laikomos esminémis, jei atitiks bent vieng i$ Sio apraso 40
punkte i1§vardyty kriterijy. Esminiy pataisy gali atsirasti ir kitais atvejais, pavyzdziui:

41.1. kai uzsakovas siiilo keisti klinikinio tyrimo tyré¢ja koordinatoriy, pagrindinj tyréja arba
panaikina, arba kei€ia, arba jtraukia naujg klinikinio tyrimo centra;

41.2. kai uzsakovas ir (arba) tyréjas nutaria laikinai sustabdyti klinikinj tyrimg arba
panaikinti tyrimo sustabdymag ir tyrimg atnaujinti;

41.3. kai dél pataisos keiciasi svarbi informacija pirminéje klinikinio tyrimo paraiSkoje.
Tokiu atveju uzsakovas turi pateikti VVKT ir LBEK atnaujintg paraiska.

42. VVKT ir LBEK turi ne véliau kaip per 35 dienas nuo pataisos gavimo tinkama forma
ratu pateikti pritarimg arba nepritarima esminéms pataisoms. Sis terminas gali biiti pratestas, jei
esminés pataisos pateiktos del Sio apraso 25 punkte nurodyty tiriamyjy vaistiniy preparaty klinikinio
tyrimo ir VVKT ar LBEK konsultuojasi su specialistais. Uzsakovui turi bti pranesta, kiek laiko tai
truks.

Negaves nors vienos 1§ Siy institucijy pritarimo, uZzsakovas pataisos jgyvendinti negali.
Esmines pataisas, skirtas tik informuoti VVKT ar LBEK, uzsakovas gali jgyvendinti po 35 dieny
nuo pateikimo, jei per tg laikotarpj negavo rastisko nepritarimo.
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43. Uzsakovas neprivalo VVKT ar LBEK teikti tvirtinti neesmines pataisas, taciau jos turi
biti dokumentuojamos ir pateikiamos GKP inspektoriams tyrimo vietoje.

44. Gali pasitaikyti atvejy, kai uzsakovas ir (ar) tyréjas del objektyviy priezas¢iy negali
parengti iSsamiy pataisy ir privalo imtis skubiy saugumo priemoniy, kad apsaugoty tiriamuosius
asmenis nuo tiesioginio pavojaus, i§ anksto nepranes¢s LBEK ir VVKT. Tokiais atvejais uzsakovas
ir tyréjas:

44.1. privalo imtis atitinkamy skubiy saugumo priemoniy, kad apsaugoty tiriamuosius
asmenis nuo tiesioginio pavojaus, susijusio su tiriamojo vaistinio preparato kokybe, Klinikinio
tyrimo atlikimu ar kai paaiSkéja netikéta nepageidaujama reakcija, susijusi su tiriamuoju vaistiniu
preparatu ir galinti paveikti tiriamyjy asmeny sauguma;

44.2. turi informuoti VVKT ir LBEK apie tokius naujus atvejus, taikytas priemones ir kiek
galima greitesnj tolesniy priemoniy plano parengima; pirmiausia galima informuoti telefonu, véliau,
per 24 valandas, — rastu;

44.3. kai uzsakovas klinikinj tyrimg nutraukia anksciau dél 44.1 punkte nurodyty priezasciy,
uzsakovas ar jo igaliotas atstovas per 15 kalendoriniy dieny pateikia VVKT ir LBEK klinikinio
tyrimo pabaigos deklaracijos forma.

45. Kai uzsakovas nori papildomai jtraukti pacienty j jau vykdoma klinikinj tyrima, tyrimo
uzsakovas ar jo jgaliotas atstovas turi pateikti VVKT ir LBEK praSymg bei uZpildyta esminés
pataisos forma. PraSyme turi buti nurodyta:

45.1. priezastis, dél kurios nutarta | klinikinj tyrimg papildomai jtraukti pacienty;

45.2. kiek i§ viso | $§i tyrimg jtraukta pacienty Lietuvos Respublikoje ir kitose Salyse
(nurodant kiekvieng Salj atskirai);

45.3. gincytinais atvejais sprendimas dél papildomo pacienty jtraukimo j klinikinj tyrima
priimamas VVKT Farmakologinio budrumo, geros laboratorinés ir geros klinikinés praktikos
priezitiros komisijos posédyje.

46. Per 90 kalendoriniy dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos uzsakovas turi pranesti VVKT
ir LBEK, kad klinikinis tyrimas baigtas, ir pateikti tyrimo pabaigos deklaracija.

47. Klinikinio tyrimo trukmé turi biiti nurodyta tyrimo protokole ir jos pakeitimas dél bet
kokios priezasties turi biti pripazintas kaip esminé pataisa.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

48. Jei uzsakovas nusprendzia nepradéti tyrimo arba neatlikti jo patvirtintuose tyrimo
centruose, jis turi raStu informuoti VVKT ir LBEK. Jei uZsakovas nusprendZia neatnaujinti tyrimo jj
sustabdZius, apie tai turi informuoti VVKT ir LBEK, pateikdamas tyrimo pabaigos deklaracijg.

49. Jei Kklinikinis tyrimas nepradedamas per 1 metus nuo leidimo jj atlikti i§davimo dienos,
uzsakovas, norédamas atlikti klinikinj tyrima, turi pateikti VVKT ir LBEK pagal naujus duomenis
atnaujintg paraiska, uzpildyta esminés pataisos forma ir kitus su $ia pataisa susijusius dokumentus
vadovaudamasis apraso IV skyriuje nustatyta esminiy pataisy praneSimo tvarka. Tokiu atveju

leidimas atlikti klinikinj tyrima galioja tik gavus VVKT ir LBEK pritarimus esminei pataisai.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

49", Tyrimo uzsakovas privalo uztikrinti, kad prie§ pradedant tyrimg ir tiriamojo asmens
vizity metu surinkti duomenys apie tiriamojo sveikatos bukle, kita su tiriamojo asmens dalyvavimu
tyrime, jo atZvilgiu priimamais tyréjo sprendimais susijusi informacija biity pildoma vientisame,
kiekvienam tiriamajam atskirai paskirtame dokumente, kuriam taikomi Sie reikalavimai:

49".1. dokumento pirmame puslapyje turi bati Sie rekvizitai — klinikinio tyrimo pavadinimas,
tyrimo centro pavadinimas, adresas, pagrindinis tyréjas, dokumento pildymo pradzios ir pabaigos
datos, tiriamojo numeris (kodas, inicialai) klinikiniame tyrime;

49'.2. dokumento lapai turi biiti susegti taip, kad bty uztikrinta, jog tyrimo metu ar jam
pasibaigus jy nebiity galima pakeisti;
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49'.3. dokumento lapai turi biti sunumeruoti, dokumentas turi bati pildomas tik toje lapo
puséje, kurioje nurodytas lapo numeris;

49' 4. jraSai dokumente turi buti tikslis, iSsamis, iskaitomi, atitinkantys kitus GKP
taisyklése Saltiniy dokumentams nustatytus reikalavimus;

49' 5. kiekvienas jrajas dokumente turi biiti pasiraSytas, nurodyta jra§o padarymo data,
dokumentg pildziusio asmens vardas ir pavardé.

49°. Uzsakovo paskirtas prizitirétojas klinikinio tyrimo monitoringo metu turi tikrinti, ar
laikomasi apraso 49* punkte nurodyto dokumento pildymo reikalavimy, ar duomenys kokybiski ir

ar atitinka kitus tyrimo dokumentus.
Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

V. KEITIMASIS INFORMACIJA

50. VVKT i EudraCT duomeny baze¢ jveda tokius duomenis:

50.1. paraiska leidimui atlikti klinikinj tyrima gauti,

50.2. visas esmines pataisas;

50.3. LBEK ir VVKT sprendimus, susijusius su klinikinio tyrimo atlikimu;

50.4. klinikinio tyrimo pabaigos duomenis;

50.5. informacija apie GKP inspekcijas.

51. Gavus pagrista bet kurios valstybés narés, Europos vaisty agentiiros arba Europos
Komisijos praSyma, VVKT pateikia visg kita informacija apie klinikinj tyrima.

52. VVKT vadovaujasi Europos Komisijos rekomendacijomis dél svarbiy ; EudraCT
duomeny baze jtrauktingy duomeny, taip pat duomeny perdavimo elektroninio rysio biidu, laikantis
konfidencialumo.

53. VVKT atsakingi asmenys suveda duomenis j EudraCT duomeny bazg pagal standartinés
veiklos procediira, parengta vadovaujantis iSsamiomis Europos Komisijos gairémis.

VI. KLINIKINIO TYRIMO ATLIKIMO PAZEIDIMAI, SUSTABDYMAS ARBA
NUTRAUKIMAS

54. VVKT gali priimti sprendimg sustabdyti arba nutraukti klinikinj tyrimg Salyje, kai jis jau
atlieckamas, jeigu turi svariy priezas¢iy nuspresti, kad nevykdomos leidime nurodytos salygos, ar
abejoja dél klinikinio tyrimo saugumo ar mokslinio pagrjstumo, nurodydama Sio sprendimo
priezastis.

55. VVKT, prie§ priimdama sprendimg sustabdyti arba nutraukti klinikinj tyrima, iSskyrus
atvejus, kai gresia neiSvengiamas pavojus, praSo uzsakovo ir (arba) pagrindinio tyréjo per vieng
savaite pateikti ataskaita, nagrin¢jancig iSkeltus klausimus ir visas iSskirtines aplinkybes,
prieStaraujancias tolesniam klinikinio tyrimo vykdymui. Gavusi ataskaita, VVKT priima sprendima
dél tyrimo sustabdymo, sustabdymo panaikinimo ar tyrimo nutraukimo.

56. LBEK nutarus sustabdyti ar nutraukti pritarimo atlikti klinikinj tyrimg liudijimo
galiojima, jis nedelsdamas turi rastu informuoti VVKT. VVKT ne véliau kaip per septynias dienas
priima sprendimg d¢l tyrimo sustabdymo ar nutraukimo.

57. VVKT nedelsdama pranesa kity Saliy jgaliotoms institucijoms, LBEK, Europos vaisty
agentiirai ir Europos Komisijai apie sprendimg sustabdyti arba nutraukti tyrima, nurodydama §io
sprendimo prieZastis EudraCT duomeny bazg¢je.

58. Jei VVKT turi objektyviy priezas¢iy manyti, kad uzsakovas, tyr¢jas ar kitas tyrima
atliekantis asmuo nesilaiko nustatyty jsipareigojimy, nedelsdama jam apie tai pranesa, nurodydama
veiksmy eiga, kad klaidos biity iStaisytos. Apie taikomas priemones VVKT nedelsdama turi pranesti
LBEK.

59. Jeigu paaiskéja, jog sustabdzius arba nutraukus tyrima naujai iSaiSkintas
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nepageidaujamas tiriamojo vaistinio preparato poveikis gali pakeisti tyrimo naudos ir rizikos
santykj ir stipriai veikti tyrime dalyvavusius asmenis, uzsakovas turi informuoti VVKT ir pateikti
siilomy priemoniy plana.

VII. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU GAMYBA

60. Tiriamieji vaistiniai preparatai turi biiti pagaminti pagal Europos Sajungos priimtus
geros gamybos praktikos reikalavimus, jei importuojami i§ tre¢iyjy Saliy — pagal geros gamybos
praktikos standartus, atitinkancius bent Europos Sgjungos nustatytuosius.

61. Juridinis asmuo turi teis¢ verstis tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) importu i$
treciyjy Saliy tik gaves gamybos licencijg. Licencijos gavimo reikalavimus, jos turétojo teises,
pareigas ir atsakomybe nustato Lietuvos Respublikos teisés aktai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

62. Gamybos licencijos nereikalaujama tiriamiesiems vaistiniams preparatams pries
vartojima ar pakavima praskiesti, jei tai atlieka klinikiniy tyrimy centruose farmacijos specialistai ar
Kiti tam jgalioti asmenys ir Sie preparatai skirti vartoti tik tame centre.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

VIIl. ZENKLINIMAS

63. Ant iSorinés tiriamyjy vaistiniy preparaty pakuotés arba, jei iSorinés pakuotés néra, ant
vidinés pakuotés, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m.
balandZio 23 d. jsakymu Nr. V-268, turi bati nurodyta informacija lietuviy kalba:

63.1. uzsakovo arba uzsakovo atstovo pavadinimas ir adresas;

63.2. vaistinio preparato pavadinimas arba kodas, stiprumas, farmacin¢ forma, vartojimo
budas, dozuociy skaicius;

63.3. serijos numeris ir (arba) kodas, nusakantis pakuotés turinj ir pakavimo operacijas;

63.4. tiriamojo asmens tapatybés nustatymo numeris (jei reikia — vizito numeris);

63.5. vartojimo instrukcija (gali biiti nuoroda i informacinj; dokumenta, skirta pacientui ar
asmeniui, skirian¢iam vaistinj preparata);

63.6. tyrimo kodas, kuris padeda nustatyti tyrimo atlikimo vieta ir tyréja;

63.7. pagrindinio tyréjo pavardé (jei jis nepaminétas 63.1 ar 63.6 punktuose);

63.8. laikymo salygos;

63.9. tinkamumo laikas (metai/ménuo);

63.10. ,,Tik klinikiniams tyrimams*;

63.11. ,Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje®, iSskyrus atvejus, kai
vaistinis preparatas skiriamas tik stacionaro sglygomis;

63.12. jeigu tyrimui naudojama Lietuvoje registruoto tiriamojo vaistinio preparato pakuoté
ar preparatal gaminami vaistingje, ant jos turi biiti tokia informacija:

63.12.1. uzsakovas (jei jis néra gamintojas ar pagrindinis tyréjas),

63.12.2. tyrimo kodas, kuris padeda nustatyti tyrimo atlikimo vietg ir tyréja,

63.12.3. tiriamojo asmens tapatybés nustatymo numeris, jei reikia — vizito numeris,

63.12.4. ,, Tik klinikiniam tyrimui®.

64. UZzsakovo ar VVKT sprendimu ant tiriamojo vaistinio preparato pakuotés gali buti
nurodyta ir kita reikalinga informacija.

IX. KLINIKINIO TYRIMO ATITIKIMO GKP REIKALAVIMAMS TIKRINIMAS

65. GKP inspekcijai atlikti VVKT jgalioja darbuotojus, kurie gali tikrinti:
65.1. klinikinio tyrimo centrg arba centrus;
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65.2. tirlamojo vaistinio preparato gamybos vieta;

65.3. visas laboratorijas, kuriose atliekamas klinikinis tyrimas;

65.4. klinikinio tyrimo uzsakovo ar sutartiniy moksliniy tyrimy organizacijos, ar kitas su
tyrimu susijusias jstaigas.

65", Prie§ inspekcija, inspekcijos metu ar jai pasibaigus inspektorius gali susisiekti su
tiriamaisiais asmenimis arba informuoto asmens sutikimo formg pasirasiusiais asmenimis ir prasyti

informacijos, susijusios su dalyvavimu klinikiniame tyrime
Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

65°. Inspektoriui paprasius uZsakovas privalo pateikti su klinikiniu tyrimu susijusius
dokumentus, kurie turi buti saugomi dokumenty rinkinyje vadovaujantis GKP taisyklémis. Jei
inspektorius nustato akivaizdziy GKP arba kity teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy preparaty

klinikinius tyrimus, pazeidimy, jo praSymu uzsakovas turi pateikti vidaus audito ataskaitas
Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

65°. Sickdama isitikinti klinikinio tyrimo duomeny tikrumu, VVKT gali kreiptis ] Valstybine
ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, praSydama informacijos apie asmenims,

dalyvavusiems ar dalyvaujantiems klinikiniame tyrime, teiktas sveikatos prieziiiros paslaugas.
Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

66. Apie GKP inspekcijas VVKT informuoja Europos vaisty agentiirg, jvesdama atitinkama
informacijg ;| EudraCT duomeny bazg.

67. GKP inspekcijos gali biiti planinés arba tikslinés. Bet kuri valstybé naré gali prasyti kitos
valstybés narés pagalbos atlikti inspekcijg. Prasyti atlikti inspekcijg ir ja koordinuoti gali ir Europos
vaisty agentiira, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004, ypac

68. Atlikus GKP inspekcija, turi biiti parengtas inspekcijos protokolas su iSvadomis. Su juo,
uztikrinant konfidencialuma, supazindinamas uzsakovas:

68.1. uzsakovas per 15 dieny po to, kai jam iSsiunc¢iamas GKP inspekcijos protokolas (arba
per kita VVKT nurodyta laikotarpj), turi pateikti VVKT paaiskinimus dél protokolo iSvady;
uzsakovo atsakymas turi biti labai konkretus, aiSkus, pagal kurj biity matyti, su kuriomis GKP
inspekcijos iSvadomis jis sutinka, su kuriomis ne;

68.2. VVKT, gavusi uzsakovo atsakymus, parengia ir pateikia uzsakovui galutinj GKP
inspekcijos protokola;

68.3. pateike¢ praSyma, su GKP inspekcijos protokolu turi teise susipazinti ir kitos ES
valstybés narés, LBEK ir Europos vaisty agentiira.

69. Bendrijai ir trec¢iosioms Salims suderinus, Komisija, gavusi bet kurios valstybés narés
pagrista praSyma, arba savo iniciatyva, arba bet kuri valstybé naré gali sidilyti atlikti tyrimo centro ir
(arba) uzsakovo jstaigos ir (arba) treciojoje Salyje jsikiirusio gamintojo GKP inspekcija. Inspekcijg
atlieka tinkamos kvalifikacijos Bendrijos GKP inspektoriai. Inspektoriai i§ treciyjy Saliy,
planuodami atlikti GKP inspekcijas Lietuvoje, turi rastu informuoti VVKT, o atlike GKP inspekcija
— pateikti jos iSvadas VVKT.

70. GKP inspekcijos gali biiti atlickamos:

70.1. pries iSduodant leidima atlikti klinikinj tyrima;

70.2. klinikinio tyrimo vykdymo metu ar tyrimui pasibaigus;

70.3. kaip paraiSkos registruoti vaistinj preparatg vertinimo proceso dalis;

70.4. kaip tolesné vertinimo proceso dalis jregistravus vaistinj preparatg.

71. GKP inspekcijos atliekamos pagal VVKT virSininko patvirtintas standartinés veiklos
procediiras, parengtas pagal Europos vaisty agentiiros GKP inspekcijos atlikimo gaires.

72. VVKT virSininkas konkre¢iai GKP inspekcijai atlikti jsakymu paskiria maZziausiai du
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asmenis.

72, Apie planuojamg atlikti GKP inspekcija VVKT informuoja klinikinio tyrimo uzsakovag
ir tyrimo centrg ne véliau kaip likus trims darbo dienoms iki inspekcijos pradzios, iSskyrus atvejus,
kai inspekcijg reikia atlikti netikétai.

Papildyta punktu: )
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

73. VVKT su GKP inspekcija susijusius dokumentus saugo ne trumpiau kaip 15 mety.
X. GKP INSPEKTORIAI

74. VVKT turi biiti uztikrintas reikiamas GKP inspektoriy skaic¢ius. GKP inspektoriai turi
atitikti Siuos reikalavimus:

74.1. GKP inspektoriais gali biiti aukstaj] universitetinj iSsilavinimg ir ne mazesn¢ kaip
vieny mety darbo patirtj medicinos, farmacijos, farmakologijos arba klinikiniy tyrimy srityje
turintys asmenys. Inspektorius turi iSmanyti klinikiniy tyrimy principus ir procesus, Bendrijos ir
nacionalinius teisés aktus, reglamentuojancius klinikinius tyrimus ir rinkodaros teisés suteikima, bei
susijusias rekomendacijas, gaires ir pan. Inspektorius turi biti susipazings su klinikiniy tyrimy
duomeny protokolavimo (registravimo) procediiromis ir sistemomis, taip pat sveikatos sistemos
strukttira ir reguliavimu, jei reikia, su treciosios $alies, kurioje vykdomas tyrimas, sveikatos sistema
ir jos reguliavimu;

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

74.2. GKP inspektoriai privalo laikytis konfidencialumo reikalavimy;
74.3. siekiant uZztikrinti tinkamg GKP inspektoriy pasirengima, jie turi ne maziau kaip karta
per dvejus metus savo kvalifikacija kelti Europos Komisijos ar Europos vaisty agentiiros

organizuojamuose GKP inspektoriy mokymo kursuose.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

75. Kiekvienas GKP inspektorius pasiraSo konfidencialumo sutikimg ir deklaruoja galimag
interesy konflikta (nurodo savo finansinius ar kitus rySius su subjektu, kuris bus tikrinamas). | tai
atsizvelgiama skiriant inspektorius konkre¢iam patikrinimui atlikti.

76. Tam tikrais atvejais, siekiant uZztikrinti, kad GKP inspekcijg atlikty asmenys, turintys
konkreciai inspekcijai reikalingy jgiidZiy, paskiriama atitinkamg kvalifikacijg ir patirt] turinc¢iy GKP
inspektoriy ir eksperty, kurie visi kartu atitikty reikalavimus, biitinus inspekcijai atlikti, grupé.
VVKT gali kreiptis ] kitas Europos Sajungos valstybes nares, praSydama pagalbos atlieckant GKP
inspekcija.

77. Inspektoriai GKP inspekcijos protokole nurodo nustatytus tyrimo trikumus bei GKP
taisykliy pazeidimus, ypac tuos, kurie gali sukelti neigiamy padariniy. Galimos paZeidimy grupés:

77.1. pavojingi (kritiniai) pazeidimai — tai salygos, veikla arba procediiros, kurios pazeidzia
tirlamyjy teises, sauguma, kenkia sveikatai, duomeny kokybei ir vientisumui; pavojingi pazeidimai
gali biti susij¢ su dideliais nukrypimais nuo GKP taisykliy reikalavimy, bloga duomeny kokybe,
pirminiy dokumenty nebuvimu; $iai grupei priskiriama apgaule;

77.2. reikSmingi pazeidimai — tai sglygos, veikla arba procediros, kurios gali paZeisti
tirlamyjy teises, sauguma, pakenkti sveikatai ir (ar) duomeny kokybei bei vientisumui; tai rimti
trukumai, kurie tiesiogiai pazeidzia GKP taisykliy reikalavimus;

77.3. nereikSmingi pazeidimai — tai salygos, veikla arba procediiros, nepazeidZiancios
tiriamyjy teisiy, saugumo, nekenkiancios sveikatai ir (ar) duomeny kokybei bei vientisumui.

78. Tais atvejais, kai inspekcijos metu nustatoma pavojingy arba reikSmingy GKP taisykliy
pazeidimy d¢l tyréjo kaltés, VVKT gali:

78.1. priimti sprendima sitlyti uzsakovui neleisti pagrindiniam tyréjui ar tyréjui atlikti
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klinikinj tyrima ir vietoj jo paskirti kita asmenj;

78.2. priimti sprendimg neleisti pagrindiniam tyréjui ar tyréjui atlikti naujus klinikinius
tyrimus, kol nebaigs atlickamy;

78.3. priimti sprendimg ateityje rekomenduoti uzsakovui neskirti pagrindinio tyréjo ar tyréjo
klinikiniams tyrimams atlikti, nes GKP inspekcijos metu buvo nustatyta pavojingy ar pasikartojusiy
reikSmingy GKP taisykliy pazeidimy.

79. Sprendimus dél nustatyty GKP pazeidimy ir pagrindinio tyréjo ar tyréjo galimybés toliau
dalyvauti tyrime VVKT pateikia tvirtinti LBEK. Gavusi LBEK rastiska atsakymg, VVKT priima
galutinj sprendima.

80. Kai GKP inspekcijos metu nustatoma, kad yra svariy argumenty teigti, jog uzsakovas,
tyréjas ar kitas tyrimg atliekantis asmuo nevykdo nustatyty jsipareigojimy, VVKT turi ne véliau
kaip per 30 dieny apie tai jj informuoti nurodydama pazeidimy Salinimo veiksmus ir jy
igyvendinimo terminus bei apie nurodytus veiksmus informuoti LBEK, kity Saliy kompetentingas
institucijas ir Europos Komisijg skelbdama informacija EudraCT duomeny bazéje. Apie veiksmy

igyvendinimg asmuo turi informuoti VVKT jos nustatytu terminu.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

X1. PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS IR NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS

81. Tyré¢jas nedelsdamas pranesa uzsakovui apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas ar
nepageidaujamus reiskinius, iSskyrus atvejus, apie kuriuos pagal protokola arba tyréjo brositirg
nedelsiant pranesti nereikia. Po skubaus pranesimo pateikiamas iSsamus praneSimas rastu.
Skubiame ir véliau pateikiamame pranesime tiriamieji asmenys nurodomi jiems priskirtais
specialiais kodais.

82. Apie nepageidaujamus reiskinius ir (arba) laboratoriniy tyrimy pokycius, kurie protokole
nurodyti kaip svarblis saugumo vertinimui, tyréjas uzsakovui pranesa laikydamasis praneSimams
nustatyty reikalavimy ir per protokole nurodyta laika.

83. Kai praneSama apie tiriamojo asmens mirtj, uzsakovui, VVKT ir (ar) LBEK paprasius,
tyréjas pateikia visg papildomg informacijg.

84. Uzsakovas saugo iSsamius jraSus apie visus nepageidaujamy reiSkiniy ar
nepageidaujamy reakcijy atvejus, apie kuriuos jam pranesé tyréjas(-ai).

XI1. REIKALAVIMAI TYREJUI

Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

85. Uzsakovas nustatyta tvarka turi pateikti svarbig informacijg apie klinikinio tyrimo metu
pastebétas nepageidaujamas reakcijas | tiriamajj vaistinj preparata ar nepageidaujamus reiskinius:

85.1. apie jtariamus sunkius netikéty nepageidaujamy reakcijy padarinius, pastebétus
Lietuvos Respublikoje esanciuose tyrimo centruose, kurie nulémé mirti ar pavojy gyvybei,
uzsakovas turi pranes$ti VVKT ir LBEK kuo skubiau, bet ne véliau kaip per septynias kalendorines
dienas nuo suzinojimo apie tai, o atitinkamg papildoma informacija — per papildomas astuonias
kalendorines dienas;

85.2. apie visus kitus jtariamus sunkius netikéty nepageidaujamy reakcijy padarinius,
pastebétus Lietuvos Respublikoje esanCiuose tyrimo centruose, uzsakovas turi pranesti VVKT ir
LBEK kuo skubiau, bet ne veliau kaip per penkiolika kalendoriniy dieny nuo tada, kai apie tai
suzinojo pirma karta;

85.3. apie jtariamus sunkius netikéty nepageidaujamy reakcijy padarinius (nurodytus $io
apraso 85.1 ir 85.2 punktuose) uzsakovas praneSa elektroniniu biidu Europos vaisty agentiirai,
suvesdamas duomenis | duomeny baze (Eudra Vigilance — klinikiniy tyrimy modulj), taip pat
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atskirai elektroniniu biidu praneSa VVKT;

85.4. apie jtariamus sunkius netikéty nepageidaujamy reakcijy padarinius (nurodytus Sio
aprasSo 85.1 ir 85.2 punktuose) uzsakovas pranesa LBEK CIOMS forma;

85.5. apie jtariamus sunkius netikéty nepageidaujamy reakcijy padarinius, pastebétus kity
Europos Sajungos valstybiy ir treciyjy Saliy tyrimo centruose, uzsakovas pranesa elektroniniu badu
Europos vaisty agentirai, suvesdamas duomenis j duomeny baze;

85.6. apie visus jtariamus sunkius netikéty nepageidaujamy reakcijy padarinius, pastebétus
kity Europos Sgjungos valstybiy ir treCiyjy Saliy tyrimo centruose, uzsakovas turi informuoti LBEK
ne reciau kaip kartg per SeSis ménesius, pateikdamas tiriamyjy preparaty saugumo analize, visy
tyrimo metu pastebéty jtariamy sunkiy nepageidaujamy reakcijy padariniy ar sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy atvejus duomeny eilutés bei suvestiniy lenteliy forma;

85.7. apie susijusius sunkius nepageidaujamus reiSkinius bei tikétinus susijusius sunkius
nepageidaujamy reakcijy padarinius, pastebétus Lietuvos Respublikoje esanciuose tyrimo
centruose, kurie nulémé mirtj ar pavojy gyvybei, uzsakovas turi kuo skubiau, bet ne véliau kaip per
septynias kalendorines dienas nuo suzinojimo apie tai, o atitinkamg papildomg informacija — per
papildomas astuonias kalendorines dienas, rastu pranesti VVKT ir LBEK;

85.8. apie kitus saugumo klausimus, kurie gali i§ esmés pakeisti tiriamojo vaistinio preparato
rizikos ir naudos santykio vertinimg arba buti svarbiis svarstant klinikinio tyrimo atlikimo
pakeitimus, uzsakovas turi kuo skubiau, bet ne véliau kaip per penkiolika kalendoriniy dieny nuo
suzinojimo apie tai pirma karta, rastu pranesti VVKT ir LBEK;

85.9. uzsakovas turi pateikti VVKT ir LBEK reikalaujamg informacijg apie klinikinio
tyrimo saugg.

86. Uzsakovas, praneSsdamas VVKT apie nepageidaujamus reiskinius ar nepageidaujamas
reakcijas, turi vadovautis pagal Europos Komisijos iSsamias gaires parengtu VVKT reikalavimy
aprasu.

87. Nekomerciniy klinikiniy tyrimy uZsakovams suderinus su VVKT, duomenis apie
jitariamus sunkius netikéty nepageidaujamy reakcijy padarinius j EudraVigilance duomeny baze gali
suvesti VVKT atsakingi darbuotojai.

88. Atlikdamas klinikinj tyrima, kartg per metus uzsakovas pateikia VVKT ir LBEK metinj
saugumo praneSimg, kuriame pateikia tiriamyjy saugumo analize, visy tyrimo metu pastebéty
Jtariamy sunkiy nepageidaujamy reakcijy padariniy atvejus duomeny eilutés bei suvestiniy lenteliy
forma.

89. VVKT kontroliuoja, kad duomenys apie jtariamus sunkius netikéty nepageidaujamy
reakcijy padarinius biity nedelsiant jtraukti | EudraVigilance duomeny bazg.

X111. TYREJO GKP MOKYMAI IR PAGRINDINIO TYREJO KVALIFIKACINIAI
REIKALAVIMAI

90. Tyréjas privalo iSmanyti Lietuvos Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus,
reglamentuojancius klinikiniy tyrimy atlikimg, turéti GKP mokymy, baigty per pastaruosius
penkerius metus, sertifikatg, gautg specialiuose uzsienyje ar Lietuvos Respublikoje organizuotuose
GKP mokymuose, kurie atitinka VVKT nustatytus GKP mokymy rengimo reikalavimus, kitus

Lietuvos Respublikos ir (ar) ES teisés aktus. VVKT jvertina GKP mokymy sertifikaty tinkamuma.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

90, Tyréjas turi biti jdarbintas tyrimo centre.
Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

91. Lietuvos Respublikoje organizuojamy GKP mokymy rengimo ir programy reikalavimus
nustato VVKT.
92. Pagrindinis klinikinio tyrimo tyréjas turi atitikti Geros klinikinés praktikos taisykliy ir
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Siuos bendruosius reikalavimus:

92.1. turéti aukstaj; medicininj iSsilavinimg, profesin] pasirengimg bei patirties toje
klinikiniy tyrimy srityje, kurioje planuojamas tyrimas, t. y. turéti galiojancig atitinkamos srities
medicinos praktikos licencijg ir ne mazesn¢ kaip 3 mety kvalifikacinio darbo po rezidentiiros
baigimo patirtj (pagrindinio tyréjo kvalifikaciniai reikalavimai turi atitikti tyrimo srities gydytojo
medicinos normos reikalavimus);

92.2. tureti praktinés klinikiniy tyrimy patirties (dalyvavimo klinikiniuose tyrimuose kaip
tyréjas). Tais atvejais, kai dé¢l klinikinio tyrimo su vaikais specifikos néra galimybés pagrindiniu
tyréju paskirti asmenj, turintj Siame apraso punkte reikalaujamos patirties, pagrindinis tyré¢jas
privalo turéti medicinos mokslo daktaro laipsnj;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

92.3. Neteko galios nuo 2009-04-19
Punkto naikinimas:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin. 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

92.4. daugiacentrio klinikinio tyrimo laikotarpiu nedirbti pagrindiniu tyréju skirtinguose §j
tyrimg atliekanciuose tyrimo centruose;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

92.5. atliekant I-II fazés klinikinius tyrimus, pagrindinis tyréjas gali buti tik atitinkamos
srities medicinos praktikos licencija, atitinkancig specializuotus kvalifikacinius reikalavimus,
mokslo laipsnj ir klinikiniy tyrimy vykdymo patirties turintis gydytojas;

92.6. biologinio ekvivalentiSkumo ir biologinio jsisavinamumo tyrimams turi vadovauti
pagrindinis tyréjas, turintis ir $ios srities tyrimy atlikimo patirties;

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

92.7. atliekant 111-1V fazés klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, pagrindinis tyréjas gali
biti gydytojas, turintis galiojancig atitinkamos srities medicinos praktikos licencija, klinikinio darbo
toje srityje patirties.

93. Atsizvelgdamas | tyrimo protokolo specifika bei su tyrimu susijusig rizikg (pavyzdziui,
tyrimai su paZeidZiamais asmenimis), LBEK gali nustatyti papildomus pagrindiniam tyréjui
keliamus reikalavimus.

XIV. SPECIFINIAI NEKOMERCINIU KLINIKINIU TYRIMU YPATUMAI

94. Nekomerciniy tyrimy metu uzsakovai ir tyréjai, nedalyvaujant farmacijos jmonéms,
atlieka tam tikros srities klinikinius tyrimus, kuriy tikslas — jvertinti vaistiniy preparaty jtaka sveikai
gyvensenai, ligy profilaktikai ir (ar) gydymui, reabilitacijai bei ilgalaikiam gydymui. Dazniausiai
tiriama:

94.1. rety ligy gydymo galimybés;

94.3. registruoti vaistiniai preparatai, kuriems netaikoma duomeny iSimtinumas.

95. Nekomerciniy tyrimy metu daZzniausiai tiriami registruoti vaistiniai preparatai. Su vaisto
vartojimu susijes nepageidaujamas poveikis yra gerai zinomas, todél aktyvios saugos prieziiiros gali
nereiketi.

96. Kai kuriais atvejais nekomerciniy klinikiniy tyrimy uzsakovai gali gauti paramag
ankstyvy faziy tyrimams, paprastai, susijusiems su tokiomis sveikatos sritimis, kuriose komerciné
nauda yra ribota ar negreitai pasiekiama. Tokiais atvejais nekomercinio klinikinio tyrimo uzsakovas
privalo parama deklaruoti protokole.

97. Uzsakovas gali biiti universitetas, ligoning, visuomeniné moksliné organizacija, ne pelno
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siekianti institucija, pacienty organizacija ar tyr¢jas. Uzsakovas neprivalo biiti i§ Europos
ekonomings erdvés valstybés, taciau privalo turéti teisiskai jgaliotg atstova Bendrijoje.

98. Klinikinio tyrimo duomeny nuosavybeés teisés priklauso uzsakovui.

99. Uzsakovas atsako uz tyrimo projekto (dizaino) sudaryma, tyrimo vykdyma, jo priezitra,
duomeny registravimg ir pranesima.

100. Tyrimas negali biiti vaistinio preparato kiirimo programos, skirtos vaistinio preparato
registracijai, dalis:

100.1. nekomercinio Klinikinio tyrimo duomenys gali rodyti preliminarius galimos naujos
registruoto vaistinio preparato indikacijos pozymius; jei Sio vaistinio preparato rinkodaros teisés
turétojas susitaria su tyrimo uzsakovu testi tyrimg naujai indikacijai patvirtinti, toks tyrimas
laikomas komerciniu;

100.2. jeigu nekomercinio Kklinikinio tyrimo, kuriame nedalyvauja farmacijos jmoné,
duomenys patvirtina naujg registruoto vaistinio preparato indikacija, uzsakovas gali susitarti su
vaisto rinkodaros teisés turétoju dél Siy duomeny panaudojimo naujai indikacijai patvirtinti; jei
Klinikinis tyrimas jau baigtas, jis laikomas nekomerciniu, jei dar atliekamas, — tokiu gali biiti
laikomas tik iki pirmojo susitarimo dél jo duomeny naudojimo vaistinio preparato registravimo
tikslais.

101. Pagrindinis nekomerciniy klinikiniy tyrimy tikslas turéty buti terapiniy dilemy, svarbiy
visuomenés sveikatos klausimy sprendimas, naujy gydymo galimybiy paieSka, atsizvelgiant j
pacienty interesus, ar sunkiy ligy, kuriy gydymo biidai dar neatrasti, naujy gydymo galimybiy
tyrimas.

102. Uzsakovas turi jsipareigoti klinikinio tyrimo rezultatus vieSai paskelbti mokslininky
visuomenei nepriklausomai nuo to, ar rezultatai teigiami ar neigiami.

XV. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU TIEKIMAS

103. Leidimo jvezti tirlamuosius vaistinius preparatus bei su tyrimu susijusias priemones i§
ES $aliy nariy nereikalaujama. VVKT leidimas atlikti klinikinj tyrimg garantuoja, kad leidZiama
jvezti tirilamajj vaistinj preparatg atitinkamo tyrimo tikslams.

104. Tyrimo uzsakovas ar jo jgaliotas asmuo turi rastu teikti VVKT informacijg apie i§
treciyjy Saliy importuojamus tiriamuosius vaistinius preparatus ar susijusias tyrimo priemones,
nurodant:

104.1. trumpg tiriamojo vaistinio preparato klinikinio tyrimo aprasyma (pvz., pateikiamas
VVKT leidimo atlikti klinikinj tyrimg numeris, klinikinio tyrimo protokolo numeris, EudraCT
numeris, tyrimo trukme);

104.2. tiriamojo vaistinio preparato pavadinima, stipruma, farmacing forma, importuojamy
dozuociy kiekj;

104.3. kartu importuojamas tiriamojo vaistinio preparato naudojimo ir tyrimo priemones;

104.4. gavéjo adresa;

104.5. siuntéjo adresa.

105. Tiriamyjy vaistiniy preparaty gavéjas ar tiekéjas privalo turéti oficialius dokumentus
(atsakingy valstybiniy institucijy leidimus, licencijas ir t. t.), patvirtinancius, kad jis gali vykdyti
tokig veikla, uztikrinti gauty vaisty kroviniy dokumenty apskaitg, tiriamojo vaistinio preparato
atsekamumag ir tinkamy laikymo salygy kontrole.

106. Tiekiamo tiriamojo preparato kiekis negali virSyti kiekio, reikalingo leistam jtraukti |
tyrimg pacienty skaiciui.

XVI. PAGRINDINIAI KLINIKINIO TYRIMO DOKUMENTAI IR JU SAUGOJIMAS

107. VVKT pagrindinius klinikinio tyrimo dokumentus saugo ne trumpiau kaip 15 mety nuo
tyrimo baigimo dienos.
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108. Tyrimo centras ir uzsakovas pagrindinius klinikinio tyrimo dokumentus saugo ne
trumpiau kaip 15 mety nuo tyrimo baigimo dienos:

108.1. dokumentai saugomi archyve taip, kad VVKT, pateikusi praSyma, jais galéty i§ karto
naudotis;

108.2. tiriamyjy asmeny medicinos dokumentai turi biiti saugomi vadovaujantis Lietuvos
Respublikos teisés aktais ir laikantis ilgiausio laikotarpio, taikomo sveikatos priezitros jstaigoms;

108.3. bet koks duomeny ar dokumenty nuosavybés perleidimas turi buti registruojamas;
naujasis savininkas prisiima atsakomybe uz duomeny saugojimg ir kaupimg archyve pagal 109
punkto reikalavimus.
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

109. Uzsakovas savo jstaigoje paskiria asmenis, atsakingus uz archyvo tvarkyma. Archyvu
gali naudotis tik uz archyvo tvarkyma atsakingi asmenys.

110. Tyrimo centre turi biiti saugomi visi reikalaujami dokumentai, nurodyti GKP taisyklése
dél pagrindiniy klinikiniy tyrimy dokumenty turinio ir archyvavimo.
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

111. GKP inspektoriams pareikalavus, sveikatos priezitros jstaiga privalo sudaryti
galimybes patikrinti Saltiniy dokumentus.
Papildyta punktu: 5
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262
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Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir
kontrolés tvarkos apraso

1 priedas

DOKUMENTU, KURIUOS VVKT TURI PATEIKTI KLINIKINIO TYRIMO UZSAKOVAS
AR JO IGALIOTAS ATSTOVAS IR (AR) PAGRINDINIS TYREJAS, NOREDAMI GAUTI
LEIDIMA ATLIKTI KLINIKINI TYRIMA, SARASAS

1. Pagrindiniai dokumentai:

1.1. praSymas iSduoti leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima;

1.2. EudraCT numerio gavimo patvirtinimas;

1.3. paraiskos forma atlikti vaistinio preparato klinikinj tyrimg (lietuviy ir angly kalba);

1.4. paraiskos forma XML laikmenoje;

1.5. Bendrijos kompetentingy institucijy, kurioms pateiktos paraiskos atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimag, sgrasas ir informacija apie jy priimtus sprendimus;

1.6. LBEK pritarimo atlikti klinikinj tyrimg liudijimo kopija;

1.7. uzsakovo gauty moksliniy rekomendacijy dél klinikinio tyrimo kopijos ar santrauka (jei
yra);

1.8. pareiskéjo igaliojimas veikti uzsakovo vardu, kai pareiSkéjas néra uzsakovas.

2. Asmens informavimo forma ir Informuoto asmens sutikimo forma.

3. Su protokolu susij¢ dokumentai:

3.1. klinikinio vaistinio preparato tyrimo protokolas su visomis pataisomis;

3.2. klinikinio vaistinio preparato tyrimo protokolo santrauka lietuviy kalba.

4. Su tiriamuoju vaistiniu preparatu susij¢ dokumentai:

4.1. tyréjo brosiiira;

4.2. tirlamojo vaistinio preparato dokumenty rinkinys;

4.3. supaprastintas zinomy tiriamyjy vaistiniy preparaty dokumenty rinkinys (pagal VVKT
reikalavimus);

4.4. Europos Sajungoje registruoto vaistinio preparato charakteristiky santrauka;

4.5. trumpa visy su tirlamuoju vaistiniu preparatu atlickamy klinikiniy tyrimy apzvalga (jei
néra tyréjo brosiiiroje);

4.6. tiriamojo vaistinio preparato gamybos licencijos kopija (pagal 2001/20/EB direktyvos
13.1 straipsnj), kai tiriamasis vaistinis preparatas gaminamas Bendrijoje, taciau joje neregistruotas;

4.7. kai tiriamasis vaistinis preparatas negaminamas Bendrijoje ir néra joje registruotas:

4.7.1. kvalifikuoto asmens iSduotas sertifikatas, patvirtinantis, kad tiriamasis vaistinis
preparatas gaminamas pagal FEuropos Sajungoje pripaZjstamos Geros gamybos praktikos
reikalavimus arba kad kiekvienos preparato serijos kokybé buvo reikiamai patikrinta;

4.7.2. sertifikatas, patvirtinantis, kad biologiné veiklioji medziaga gaminama pagal Geros
gamybos praktikos reikalavimus;

4.7.3. tiriamojo vaistinio preparato importo licencija (pagal 2001/20/EB direktyvos 13.1
straipsnj);

4.8. tiriamojo vaistinio preparato analizés sertifikatas (iSskirtiniais atvejais, kai néra
patvirtinta, ar preparato sudétyje néra priemaiSy, arba kai jy netikétai nustatoma ir jos neaptartos
preparato dokumentuose);

4.9. saugumo tyrimy del virusy duomenys (jei reikia);

4.10. registracijos liudijimai (jei yra), kai vartojami specifiniy savybiy preparatai, pvz.,
genetiSkai modifikuoty organizmy, radiofarmaciniai vaistiniai preparatai;

4.11. sertifikatas dél spongioforminés encefalopatijos (jei reikia);

4.12. Zenklinimo pavyzdziai lietuviy kalba.

5. Tyréjy sarasas ir gyvenimo aprasymai (CV).

6. Su finansavimu susij¢ dokumentai:
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6.1. pagrindinio tyr¢jo ir (ar) biomedicininio tyrimo uZsakovo civilinés atsakomybés
privalomojo draudimo polisas ar garantinis draudimo bendrovés rastas.

Draudimo polisas turi buti pateikiamas atsiimant leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg. Su paraiSka reikia pateikti garantinj draudimo bendrovés rasta;

6.2. uzsakovo, tyrimo centro ir pagrindinio tyréjo ar tyréjo sutartis (-ys).

7. Kiti dokumentai:

7.1. sveikatos prieziiiros jstaigos, kurioje planuojama atlikti tyrima, licencija sveikatos
priezituros veiklai (VVKT paprasius);

7.2. pediatrinio tyrimo plano santrauka (jei yra);
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

7.3. VVKT turi teis¢ prasyti uzsakovo ir kity su klinikiniu tyrimu susijusiy dokumenty, taip
pat prasyti, kad uzsakovas kreiptysi | Europos vaisty agentiirg mokslinés konsultacijos dél

numatomo klinikinio tyrimo ir pateikty Sios agenttiros suteiktos mokslinés konsultacijos medziaga.
Papildyta punktu:
Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262
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Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir
kontrolés tvarkos apraso

2 priedas

DOKUMENTU, KURIUOS LBEK TURI PATEIKTI KLINIKINIO TYRIMO UZSAKOVAS
AR JO IGALIOTAS ATSTOVAS IR (AR) PAGRINDINIS TYREJAS, NOREDAMI GAUTI
PRITARIMO LIUDIJIMA, SARASAS

1. Pagrindiniai dokumentai:

1.1. praSymas iSduoti pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijima;

1.2. EudraCT numerio gavimo patvirtinimas;

1.3. paraiskos forma atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima (lietuviy ir angly kalba);

1.4. klinikinio vaistinio preparato tyrimo protokolas su visomis pataisomis;

1.5. Asmens informavimo forma ir Informuoto asmens sutikimo forma (2004 m. birzelio 30
d. LBEK pirmininko jsakymas Nr. V-10);

1.6. Bendrijos kompetentingy institucijy, kurioms pateikta paraiska atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima, sgrasas ir informacija apie jy priimtus sprendimus;

1.7. pareiské¢jo jgaliojimas veikti uzsakovo vardu, kai pareiSkéjas néra uzsakovas.

2. Su tiriamuoju vaistiniu preparatu susij¢ dokumentai:

2.1. tyr¢jo brositra;

2.2. Europos Sajungoje registruoto preparato charakteristiky santrauka;

2.3. registracijos liudijimai (jei yra), kai tyrime naudojami specialiy savybiy preparatai, pvz.,
genetiSkai modifikuoty organizmy, radiofarmaciniai preparatai.

3. Su protokolu susij¢ dokumentai:

3.1. klinikinio vaistinio preparato tyrimo protokolo santrauka lietuviy kalba;

3.2. klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketa;

3.3. nepriklausomo eksperto moksliné ekspertize (jei atlikta);

3.4. trumpa visy su tiriamuoju vaistiniu preparatu atliekamy klinikiniy tyrimy apzvalga (jei
néra tyréjo brositroje).

4. Tyréjy sarasas ir gyvenimo apraSymai (2004 m. birZelio 30 d. LBEK pirmininko jsakymas
Nr. V-10).

5. Pagrindinio tyréjo ir (ar) biomedicininio tyrimo uzsakovo civilinés atsakomybés
privalomojo draudimo polisas arba garantinis draudimo bendrovés rastas.

6. Informacija apie kitas numatomas iSmokas uz Zzalg, padarytg tiriamyjy sveikatai, kuri
susijusi su tiriamojo dalyvavimu tyrime.

7. Uzsakovo, tyrimo centro ir pagrindinio tyréjo ar tyréjo sutartis (-ys).

8. Kiti dokumentai:

8.1. sveikatos prieziliros jstaigos, kurioje planuojama atlikti tyrimga, licencija sveikatos
priezitiros veiklai;

8.2. sveikatos priezilros jstaigos, kurioje planuojama atlikti tyrima, vadovo patvirtinimas,
kad jstaiga turi teis¢ ir yra pajegi atlikti visas tyrimo protokole numatytas diagnostikos ir gydymo
procediiras (jei tai nenumatyta uzsakovo ir tyrimo centro sutartyje).

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-262, 2009-04-08, Zin., 2009, Nr. 43-1693 (2009-04-18), i. k. 10922501SAK000V-262

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymo Nr. V-435 "Dél Leidimy atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo
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