REGLAMENTO (ES) Nr. 536/2014 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7,

8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 11", 24' STRAIPSNIAIS ISTATYMO NR. XIII-
735 PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO ATITIKTIES LENTELE

2014 m. balandzio 16 d. Europos Tarybos ir Europos Parlamento|Lietuvos Respublikos biomedicininiu tyrimy etikos| ES teisés akto
reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy |jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 11, 12, 20, 21, 22, jigyvendinimo
tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB 25 straig)sniq ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo lygis

11', 24° straipsniais jstatymo Nr. XI11-735 pakeitimo

jstatymo projektas (toliau — Projektas)

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos

jstatymas (toliau — Jstatymas)
4 straipsnis Projekto 1 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 21 straipsnio|visiskas

ISankstinis leidimas

Klinikinis tyrimas atlieckamas atlikus mokslinj ir etinj vertinimg ir
suteikus leidima pagal §j reglamenta.

Etikos aspekty vertinimg atlicka Etikos komitetas pagal susijusios
valstybés narés teisés aktus. Etikos komiteto vertinimas gali apimti
klinikiniy tyrimy leidimo vertinimo ataskaitos I dalyje aptariamus
aspektus, kaip nurodyta 6 straipsnyje, ir tos ataskaitos Il dalyje
aptariamus aspektus, kaip nurodyta 7 straipsnyje, priklausomai nuo
kiekvienos susijusios valstybés narés.

Valstybés narés uztikrina, kad Etikos komiteto vertinimui nustatyti
terminai ir procediiros atitikty Siame reglamente nustatytus paraisky dél
leidimo atlikti klinikinj tyrima vertinimo terminus ir procediras.

2 dalies 3 punkto pakeitimas

<...>

2. Lietuvos bioetikos komitetas: <...>

3) atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos ir
esminio Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo
paraiSkos reglamento (ES) Nr.536/2014 6 ir (ar)
7 straipsniuose nurodytais aspektais etinj vertinimg ir teikia
klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos etinio
vertinimo i§vadg ir esminio Klinikinio vaistinio preparato
tyrimo pakeitimo paraiS$kos etinio vertinimo iSvadg $io
jstatymo 247 straipsnio nustatyta tvarka; <...>

Projekto 1 straipsniu kei¢iamo JIstatymo papildymas
247 straipsniu

247 straipsnis. Institucijos, suteikiantios teise atlikti




klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir atliekancios
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieZiiira

<..>

3. Lietuvos bioetikos komitetas Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse
nurodytas iSvadas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
pateikia ne veliau kaip likus 2 darbo dienoms iki reglamento
(ES) Nr.536/2014 8 straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnio
3 dalyje, 19 straipsnio 1 dalyje, 20 straipsnio 5 dalyje ar
23 straipsnio 1 dalyje nustatyto atitinkamos paraiskos
vertinimo termino pabaigos. <...>

5 straipsnis
ParaiSkos pateikimas

1. Uzsakovas pasitilo vieng 1§ susijusiy valstybiy nariy kaip ataskaitg
rengiancig valstybe narg.

<...> Ataskaitg rengianti valstybé nar¢ per SeSias dienas nuo paraiSkos
dokumenty rinkinio pateikimo dienos pranesSa per ES portalg uzsakovui
ir kitoms susijusioms valstybéms naréms apie tai, kad ji yra ataskaitg
rengianti valstybé naré.

5. Kai ataskaita rengianti valstybé naré, atsizvelgdama ] pastabas,
kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés, nustato, kad paraiSkos
dokumenty rinkinys yra neiSsamus arba kad klinikinis tyrimas, dél kurio
pateikta paraiSka, nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj, ji apie tai
informuoja uZzsakova per ES portalg ir nustato ne daugiau kaip deSimt
dieny uzsakovui pateikti pastabas dél paraiskos arba papildyti paraiskos
dokumenty rinkinj per ES portala.

Per penkias dienas nuo pastaby arba papildytos paraiSkos dokumenty
rinkinio gavimo dienos ataskaita rengianti valstybé naré praneSa
uzsakovui, ar paraiSka atitinka 3 dalies pirmos pastraipos a ir
b punktuose nustatytus reikalavimus. <...>

Projekto 1 straipsniu kei¢iamo Istatymo papildymas
242 straipsniu

24 straipsnis. Institucijos, suteikiandios teise atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir atliekancios
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy priezitura

<..>

4. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba atlieka reglamento
(ES) Nr.536/2014 11 ir Il skyriuose nurodytas ataskaitg
rengiancios valstybés narés, kai Lietuvos Respublika pagal
reglamentg (ES) Nr.536/2014 yra ataskaitg rengianti
valstybé naré, tai susijusios valstybés narés ir sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka nacionalinio kontaktinio
centro, nurodyto reglamento  (ES)  Nr.536/2014
83 straipsnyje, funkcijas, bei uztikrina Lietuvos bioetikos
komitetui ir regioniniams biomedicininiy tyrimy etikos
komitetams pri¢jimg prie reglamento (ES) Nr.536/2014
80 straipsnyje nurodyto Europos Sajungos portalo. <...>

Visiskas




9 straipsnis
ParaisSka vertinantys asmenys
<..>

2. Valstybés narés uztikrina, kad vertinimg kartu atlikty pagristas
skaiCius asmeny, kurie kartu turéty biiting kvalifikacijg ir patirt].

3. Atliekant vertinimg dalyvauja bent vienas nespecialistas.

24 straipsnis
Paraiska dél leidimo daryti esminj pakeitima vertinantys asmenys

Pagal §j skyriy atlickamiems vertinimams taikomas 9 straipsnis.

Projekto 1 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 7 straipsnio
3 dalies pakeitimas

<..>

3. Vaikui pagal jo amziy ir gebé&jimg suprasti turi biiti
suteikta Sio straipsnio 8 dalyje nurodyta informacija. Dél
vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens
sutikimg dalyvauti tyrime duoda vaiko atstovai pagal
Istatyma, taciau jeigu vaikas, gebantis suprasti jam pateiktg
informacija, pareiSkia norg nedalyvauti biomedicininiame
tyrime ar, jeigu vaikas tokiame biomedicininiame tyrime jau
dalyvauja — jame nebedalyvauti, vaiko dalyvavimas tyrime
nepradedamas ar nutraukiamas, iSskyrus atvejus, kai tai
prieStarauja paties vaiko interesams. Ar vaiko noras
nedalyvauti tyrime neprieStarauja vaiko interesams,
sprendzia vaiko atstovai pagal jstatymg, atsizvelgdami j
tyréjo nuomong. Jeigu priimant sprendimg dél vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime kyla vaiko ir jo
atstovy pagal jstatymg interesy konfliktas arba vaiko atstovy
pagal jstatymg tarpusavio interesy konfliktas, sprendimas
dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime priimamas
Civilinio kodekso 3.163 straipsnyje nustatyta tvarka. Kai
biomedicininiame tyrime dalyvauja vaikai, priimant
sprendimg dél  klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraiSkos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar)
7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo i§vados
(toliau — klinikinio wvaistinio preparato tyrimo paraiskos
etinio vertinimo iSvada), esminio Klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimo paraiskos Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais
etinio vertinimo i§vados (toliau — esminio Klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiSkos etinio
vertinimo i§vada) ar Klinikinio tyrimo su medicinos

Visiskas




priemone paraiskos etinio vertinimo iSvados dél klinikinio
tyrimo su medicinos priemone atitikties Reglamente (ES)
Nr. 2017/745 ir Siame jstatyme nustatytiems reikalavimams,
Lietuvos bioetikos komiteto posédyje dalyvauja Valstybés
vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos prie Socialinés
apsaugos ir darbo ministerijos atstovas. Vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime tvarkg nustato sveikatos apsaugos
ministras ir socialinés apsaugos ir darbo ministras. <...>

8 straipsnis
Sprendimas dél klinikinio tyrimo

4. Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti klinikin} tyrima,
jeigu ji nesutinka su ataskaita rengiancios valstybés narés iSvada dél
vertinimo ataskaitos I dalies remiantis bet kuriuo i§ 2 dalies antroje
pastraipoje nurodyty pagrindy arba jei dél tinkamai pagrjsty pagrindy ji
padaro iSvadg, kad nevykdomi vertinimo ataskaitos Il dalyje aptariami
aspektai, arba kai Etikos komitetas pateikia neigiamg nuomong, kuri
pagal susijusios valstybés narés teisés aktus galioja visoje toje
valstybéje naréje. Susijusi valstybé naré nustato tokio atsisakymo
apskundimo tvarka.

14 straipsnis
Papildoma susijusi valstybé naré

10. Papildoma susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti klinikinj
tyrima, jeigu ji nesutinka su ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada
dél vertinimo ataskaitos I dalies remiantis bet kuriuo i§ 4 dalies antroje
pastraipoje nurodyty pagrindy arba jei dél tinkamai pagristy pagrindy ji
padaro iSvada, kad nevykdomi vertinimo ataskaitos II dalyje aptariami
aspektai, arba jeigu Etikos komitetas pateikia neigiama nuomone, kuri
pagal papildomos susijusios valstybés narés teisés aktus galioja visoje
toje papildomoje valstybéje naréje. Susijusi valstybé naré nustato tokio

Reglamento (ES) Nr.536/2014 8, 14, 19, 20 ir
23 straipsniuose jtvirtinta nuostata, kad susijusi valstybé
naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka,
lgyvendinama vadovaujantis vieSojo administravimo srities
gincus reglamentuojan¢iomis Administraciniy byly teisenos
Jjstatymo nuostatomis.

Projekto 1 straipsniu Kkei¢iamo JIstatymo papildymas
247 straipsniu

,»,24° straipsnis. Institucijos, suteikiantios teise atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir atliekancios
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy priezitura

<.>

5. Lietuvos bioetikos komitetas reglamento (ES)
Nr. 536/2014 44 straipsnyje nustatyta tvarka dalyvauja
vertinant  reglamento  (ES)  Nr.536/2014 42 ir
43 straipsniuose nurodytg informacija. <...>

Visiskas




atsisakymo apskundimo tvarka.

19 straipsnis

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

Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj pakeitimg, jeigu
ji nesutinka su ataskaita rengiancCios valstybés narés iSvada dél
vertinimo ataskaitos I dalies remiantis bet kuriuo 1§ antroje pastraipoje
nurodyty pagrindy, arba kai Etikos komitetas pateikia neigiamg
nuomong, kuri pagal susijusios valstybés narés teisés aktus galioja
visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybé naré nustato tokio atsisakymo
apskundimo tvarkg.

20 straipsnis

Patvirtinimas, vertinimas ir sprendimas dél esminio pakeitimo,
susijusio su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamu aspektu

7. Susijusi valstybé naré atsisako suteikti leidimg daryti esminj
pakeitimg, jeigu dél tinkamai pagrjsty pagrindy padaro iSvada, kad
nevykdomi su vertinimo ataskaitos Il dalyje nagrinéjami aspektai, arba
kai Etikos komitetas pateikia neigiamg nuomong, kuri pagal tos
susijusios valstybés narés teisés aktus galioja visoje toje valstybéje
naré¢je. Ta valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

23 straipsnis

Sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos
Lir II dalyse nagrinéjamais aspektais

4. Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj pakeitima,
jeigu ji nesutinka su ataskaita rengiancios valstybés narés iSvada dél
esminio vertinimo ataskaitos 1 dalies aptariamy aspekty pakeitimo
remiantis bet kuriuo i§ 2 dalies antroje pastraipoje nurodyty pagrindy
arba jei dé¢l tinkamai pagrjsty pagrindy ji padaro i§vada, kad nevykdomi




vertinimo ataskaitos Il dalyje aptariami aspektai, arba kai Etikos
komitetas pateikia neigiama nuomone, kuri pagal susijusios valstybés
narés teisés aktus galioja visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybé naré
nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

44 straipsnis
Valstybiu nariy vertinimas
3. Atsakingas Etikos komitetas dalyvauja informacijos vertinimo

procese, nurodytame 1 ir 2 dalyse, jeigu tai numatyta susijusios
valstybés narés teisés aktuose.

49 straipsnis
Asmeny, dalyvaujanciy atliekant klinikinj tyrimg, tinkamumas

Tyréjas turi biiti gydytojas, kaip apibrézta nacionalinés teisés aktuose,
arba asmuo, kuris pagal susijusioje valstybéje naréje pripazintg profesija
gali atlikti tyrimus, nes turi biitiny moksliniy Ziniy ir patirties pacienty
sveikatos prieziliros srityje.

Projekto 1 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 11 straipsnio
4 dalies pakeitimas

<..>

4. Kai atliekamas Kklinikinis vaistinio preparato tyrimas,
tyréjas privalo turéti teis¢ verstis atitinkamai medicinos
praktika arba odontologijos praktika, kuriai vykdyti
sveikatos apsaugos ministro nustatytos profesinés
kompetencijos reikalingos atliekant klinikinj vaistinio
preparato tyrimg, turéti ne maziau kaip vienus metus
pacienty prieziliros patirties ir per paskutinius penkerius
metus bati baiges Geros klinikinés praktikos mokymus arba
per §j laikotarpj biiti buves tyréju klinikiniame vaistinio
preparato tyrime. Geros klinikinés praktikos mokymy
organizavimo tvarkg ir geros klinikinés praktikos mokymo
programy rengimo reikalavimus tvirtina sveikatos apsaugos
ministras. <...>

Visiskas

76 straipsnis

Zalos atlyginimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad jy teritorijoje biity jvestos bet kokios
zalos, kurig patiria tiriamasis asmuo dél to, kad dalyvauja jy teritorijoje

Projekto 1 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 12 straipsnio
3 dalies pakeitimas
<.>

3. MaZos intervencijos klinikinj vaistinio preparato tyrima,

Visiskas




atliekamame Klinikiniame tyrime, atlyginimo sistemos draudimo,
garantijy ar panaSaus pobudzio priemoniy, kurios biity lygiavertés pagal
savo paskirt] ir buty tinkamos atsizvelgiant j rizikos pobidj ir dydj,
forma.

taip pat kitag biomedicininj tyrimg (iSskyrus klinikinj tyrimg
su medicinos priemone), kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui
taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai kelia
tik nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj jo sveikatai,
asmens sveikatos prieziiiros jstaigai, kuri pati arba jos
darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo uzsakovas arba
jos darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo tyr¢jas,
leidZiama atlikti ir neturint biomedicininio tyrimo uzsakovo
ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo
draudimo. Sioje dalyje nurodytu atveju biomedicininio
tyrimo uzsakovo ir tyréjo padaryta turtin¢ ir neturtiné¢ zala
tiriamojo sveikatai atlyginama Pacienty teisiy ir zalos
sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka i
Vyriausybés jgaliotos institucijos valdomos saskaitos,
kurioje kaupiamos sveikatos priezitros jstaigy jmokos
pacienty sveikatai padarytai zalai (turtinei ir neturtinei)
atlyginti, lésy. <...>

78 straipsnis

Valstybiy nariy atliekami patikrinimai

1. Valstybés narés paskiria inspektorius, kurie atlicka patikras, kaip
laikomasi Sio reglamento.

83 straipsnis
Nacionaliniai kontaktiniai centrai

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

Projekto 1 straipsniu Kkei¢iamo JIstatymo papildymas
247 straipsniu

24% straipsnis. Institucijos, suteikiantios teise atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir atliekancios
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy priezitira

<.>

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlieka reglamento
(ES) Nr.536/2014 11, 11 ir XII skyriuose nurodytas
ataskaitg rengianCios valstybés narés, 0 Kkai Lietuvos
Respublika pagal reglamenta (ES) Nr.536/2014 vyra
ataskaitg rengianti valstybé naré, tai susijusios valstybés
narés ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
nacionalinio kontaktinio centro, nurodyto reglamento (ES)
Nr. 536/2014 83 straipsnyje, funkcijas, bei uztikrina

Visiskas




Lietuvos bioetikos komitetui ir regioniniams biomedicininiy
tyrimy etikos komitetams prié¢jimg prie reglamento (ES)
Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodyto Europos Sajungos
portalo. <...>




