LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS 1998 M.
BIRZELIO 12 D. JSAKYMO NR. 320 ,,DEL GEROS KLINIKINES PRAKTIKOS
TAISYKLIU“ PAKEITIMO

2006 m. lapkricio 13 d. Nr. V-945
Vilnius

1. Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12
d. jsakyma Nr. 320 ,,D¢l Geros klinikinés praktikos taisykliy“ (Zin., 1998, Nr. 57-1608):

1.1. I8déstau 2 punkta taip:

»2. Isakymo kontrole pavedu Valstybinés wvaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininkui.

1.2. Nurodytuoju jsakymu patvirtintose Geros klinikinés praktikos taisyklése (toliau -
Taisyklés):

1.2.1. tekste vietoj zodzio ,,bandymas‘ jraau atitinkamu linksniu Zodj ,,tyrimas®;

1.2.2. tekste vietoj zodzio ,,sponsorius® jrasau atitinkamu linksniu zodj ,,uzsakovas®;

1.2.3. tekste vietoj zodZio ,,tyrinétojas* jrasau atitinkamu linksniu Zodj ,,tyréjas®;

1.2.4. tekste vietoj zodzio ,,monitorius* jrasau atitinkamu linksniu Zodj ,,prizitirétojas*;

1.2.5. tekste vietoj zodzio ,,monitoravimas* jraSau atitinkamu linksniu zodj ,,prieziiira“;

1.2.6. tekste vietoj zodzio ,,efektyvumas® jrasSau atitinkamu linksniu zodj ,,veiksmingumas*;

1.2.7. tekste vietoj Zodziy ,,santrumpa ,, TAF* jrasau atitinkamu linksniu ZodZius ,,santrumpa
»DAF*;

1.2.9. tekste vietoj zodziy ,aplinkybiy suvarzyti tiriamieji“ jrasau atitinkamu linksniu
zodzius ,,pazeidziamieji asmenys;

1.2.10. tekste vietoj zodziy ,,nepageidaujama reakcija j vaista™ jrasau atitinkamu linksniu
zodZius ,,nepageidaujama reakcija‘;

1.2.11. tekste vietoj zodziy ,,sunki nepageidaujama reakcija j vaista™ jraSau atitinkamu
linksniu ZodZius ,,sunkios nepageidaujamos reakcijos padarinys®;

1.2.12. tekste vietoj zodziy ,,dozuotés forma“ jrasau atitinkamu linksniu Zodzius ,,farmaciné
forma*“;

1.2.13. tekste vietoj zodziy ,,standartinés veiklos tvarka®™ jrasau atitinkamu linksniu zodzius
,standartiné veiklos procediira®;

1.2.14. tekste vietoj zodziy ,,protokolo papildymai® jraSau atitinkamu linksniu zodZzius
»protokolo pataisos*;

1.2.15. tekste vietoj ZodZio ,,absorbcija‘“ jrasau atitinkamu linksniu Zodj ,,rezorbcija“.

2. IraSau 1.12 punkto pirmajame sakinyje vietoj zodziy ,.atrasti ar patikrinti zodZius
»hustatyti, patikrinti ir patvirtinti‘.

3.18§d éstau 1.24 punkta taip:

,,1.24. Gera klinikiné praktika (toliau — GKP) — tai tarptautiniu mastu pripaZinta normy,
nustatanciy etinius, mokslinius reikalavimus planuojant, atliekant ir jteisinant klinikinius tyrimus
bei pateikiant jy ataskaitas, visuma“.

4. L aikau netekusia galios Taisykliy jvado antraja pastraipa.
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