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(Istatymo galig turintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 536/2014
2014 m. balandZio 16 d.
dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktg,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékfiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (%),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (%),

kadangi:

(1)  atliekant klinikinj tyrimg turéty bati apsaugotos tiriamyjy asmeny teisés ir uZztikrinta jy sauga, orumas ir gerove,
o gaunami duomenys turéty bati patikimi ir patvardis. Tirlamyjy asmeny interesai visuomet turéty biti svarbesni
uz visus kitus interesus;

(2)  kad bty galima atlikti nepriklausomg kontrole siekiant patikrinti, ar $iy principy laikomasi, klinikinis tyrimas
turéty bati atliekamas tik gavus iSankstinj leidimg;

(3)  esama Kklinikiniy tyrimy apibréztis, nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB (*), turéty
bati patikslinta. Tuo tikslu siekiant klinikinio tyrimo sgvoka turéty bati tiksliau apibréita jvedant platesne
savoka — klinikiné studija, kurios viena kategorijy yra klinikinis tyrimas. Ta kategorija turéty biti apibrézta
remiantis konkreciais kriterijais. Laikantis §io poZifirio tinkamai atsizvelgiama j tarptautines rekomendacijas ir jis
atitinka Sgjungos teisés aktus, reglamentuojancius vaistus, kurie grindziami klinikinio tyrimo ir neintervencinés
studijos dichotomija;

(4)  Direktyva 2001/20/EB siekiama supaprastinti ir suderinti administracines nuostatas, reglamentuojancias kliniki-
nius tyrimus Sgjungoje. Vis délto patirtis rodo, kad suderintas pozifiris dél klinikiniy tyrimy reguliavimo pasiektas
tik i§ dalies. Todél ypa¢ sunku atlikti konkrety klinikinj tyrimg keliose valstybése narése. Taciau mokslo raida

() OLC 44,2013 215,p. 99.

() 2014 m. balandzio 3 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2014 m. balandZio 14 d. Tarybos spren-
dimas.

(*) 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).
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rodo, kad ateityje klinikiniai tyrimai bus atlickami su konkreciau apibréztomis pacienty grupémis, kaip antai su
pogrupiais, nustatytais pagal genomo informacija. Siekiant jtraukti pakankamg pacienty skaiciy i tokius klinikinius
tyrimus, gali reikéti jtraukti daugelj valstybiy nariy arba jas visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius tyrimus proce-
diros turéty paskatinti jtraukti kuo daugiau valstybiy nariy. Todél, siekiant supaprastinti klinikiniy tyrimy
paraisky dokumenty rinkinio dél leidimo atlikti klinikinius tyrimus teikimo procediras, turéty buti vengiama
daugkartinio didzigja dalimi identiskos informacijos teikimo ir jis turéty buti pakeistas vienu paraiskos doku-
menty rinkinio pateikimu visoms susijusioms valstybéms naréms per bendrg pateikimo portalg. Kadangi vienoje
valstybéje naréje atliekami klinikiniai tyrimai yra lygiai taip pat svarbiis Europos klinikiniams tyrimams, tokiy
klinikiniy tyrimy paraiskos dokumenty rinkinys taip pat turéty bati pateikiamas per tg bendra portalg;

(5)  kiek tai susije su Direktyva 2001/20/EB, patirtis taip pat rodo, kad teisiné reglamento forma turéty privalumy
uzsakovams ir tyréjams, pavyzdziui, daugiau nei vienoje valstybéje naréje atlickamy klinikiniy tyrimy atveju, nes
jie galéty tiesiogiai remtis jo nuostatomis, o taip pat dél saugumo pranesimy ir tyrimams skirty tiriamyjy vaisty
zenklinimo. Todél skirtumai tarp skirtingy valstybiy nariy taikomo pozitrio bty minimalis;

(6)  susijusios valstybés narés turéty bendradarbiauti vertindamos paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg. Toks
bendradarbiavimas neturéty apimti i§ esmés nacionalinio pobudZio aspekty, kaip antai informuoto asmens
sutikimo;

(7)  siekiant i§vengti administraciniy kliti¢iy pradeti klinikinj tyrima, naudotina procediira turéty biiti lanksti ir veiks-
minga, bet neturi paZzeisti pacienty saugos ir neturi kenkti visuomenés sveikatai;

(8)  paraiskos dokumenty rinkinio dél leidimo atlikti klinikinius tyrimus vertinimo terminai turéty biti pakankami
tuo paciu uztikrinant, kad baty galima jvertinti dokumentus, ta¢iau drauge reikéty uZtikrinti greitg prieiga prie
naujy, novatorisky gydymo budy ir tai, kad Sajunga islikty patraukli erdvé klinikiniams tyrimams atlikti. Atsi-
7velgiant i tai, Direktyvoje 2001/20/EB numatyta numanomo leidimo koncepcija. Si koncepcija turéty biti islai-
kyta siekiant uztikrinti, kad bty laikomasi terminy. [vykus visuomenés sveikatos krizei, valstybés narés turéty
turéti galimybe sparciai jvertinti paraiskg dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg ir spresti dél leidimo suteikimo. Todél
nereikéty nustatyti minimaliy patvirtinimo terminy;

(9)  turéty bati skatinami klinikiniai tyrimai, skirti retiesiems vaistams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 141/2000 ('), ir vaistams nuo sunkiy, sekinanciy ir daznai pavojy gyvybei kelianciy ligy,
kuriomis serga ne daugiau kaip vienas asmuo i§ 50 000 asmeny Sgjungoje (itin retos ligos), kurti;

(10)  wvalstybés narés turéty veiksmingai jvertinti visas paraiskas dél klinikiniy tyrimy per atitinkamus terminus. Ypac
svarbus greitas, bet nuodugnus jvertinimas klinikiniams tyrimams, susijusiems su sunkiomis, sekinan¢iomis ir
(arba) pavojy gyvybei kelianc¢iomis medicininémis biklémis, kuriy gydymo bidy yra mazai arba jy visai néra,
pavyzdziui, retos ir itin retos ligos;

(11)  rizika tiriamojo asmens saugai klinikinio tyrimo metu daugiausia kyla i§ dviejy Saltiniy: tirlamyjy vaisty ir inter-
vencijos. Vis délto daug klinikiniy tyrimy kelia tik minimalig papildoma rizikg tiriamojo asmens saugai, palyginti
su jprasta klinikine praktika. Tai yra ypa¢ tais atvejais, kai tiriamajam vaistui rinkodaros leidimas jau yra suteiktas,
t. y. kokybé, saugumas ir veiksmingumas jau buvo jvertinti suteikiant rinkodaros leidimg, arba jei tas preparatas
nevartojamas pagal rinkodaros leidimo sglygas, tas vartojimas yra pagristas jrodymais ir patvirtintas paskelbtais
moksliniais jrodymais apie to preparato saugumg ir veiksminguma, ir jei intervencija tiriamajam asmeniui kelia
tik labai nedidel¢ papildomg rizika, palyginti su jprasta klinikine praktika. Tie maZos intervencijos klinikiniai
tyrimai daznai yra labai svarbiis siekiant jvertinti standartinius gydymo ir diagnostikos metodus, taip optimizuo-
jant vaisty vartojimg ir padedant siekti auk$to visuomenés sveikatos lygio. Tiems klinikiniams tyrimams turéty
biiti taikomos ne tokios grieztos taisyklés dél stebéjimo, pagrindinés bylos turinio reikalavimy ir tiriamyjy vaisty
atsekamumo. Vis délto, siekiant uZtikrinti tiriamojo asmens saugg, jiems turéty biti taikoma ta pati paraisky
teikimo procedira, kaip ir bet kuriam kitam klinikiniam tyrimui. Paskelbti moksliniai duomenys, patvirtinantys
tirilamojo vaisto sauguma ir veiksmingumga, kai vaistas vartojamas ne pagal rinkodaros leidimo salygas, galéty
apimti aukstos kokybés duomenis, paskelbtus moksliniy leidiniy straipsniuose, taip pat nacionalinius, regioninius
arba institucinius gydymo protokolus, sveikatos technologijy vertinimo ataskaitas arba kitus tinkamus jrodymus;

(") 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL L 18, 2000 1 22, p. 1).
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(12) 2012 m. gruodzio 10 d. Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (toliau — EBPO) Tarybos reko-
mendacijoje dél klinikiniy tyrimy valdymo nustatytos jvairios klinikiniy tyrimy rizikos kategorijos. Tos kategorijos
atitinka klinikiniy tyrimy kategorijas, apibréztas Siame reglamente, nes EBPO A ir B(1) kategorijos atitinka mazos
klinikiniy tyrimy apibrézti, kaip nustatyta Siame reglamente, o EBPO B(2) ir C kategorijy apibréztys atitinka Siame
reglamente nustatyta klinikinio tyrimo apibreéztj;

(13) vertinant paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg visy pirma turéty bati nagrinégjama numatoma nauda tera-
piniu ir visuomenés sveikatos poZitriu (svarbg) ir rizika tirlamajam asmeniui bei jo patiriami nepatogumai. Verti-
nant svarbg reikéty atsizvelgti i jvairius aspektus, jskaitant tai, ar klinikinio tyrimo atlikimas buvo rekomenduo-
jamas, ar nustatytas priezitiros institucijy, atsakingy uZ vaisty vertinimg ir leidimo juos pateikti rinkai suteikima,
ir i tai, ar pagristi pakaitiniai rezultatai, kai tokie naudojami;

(14) nebent protokole biity pagrindziama kitaip, klinikiniame tyrime dalyvaujantys tiriamieji asmenys turéty atstovauti
toms asmeny grupéms pavyzdziui lyties ir amZiaus grupés, kurios, kaip tikétina, vartos Siame klinikiniame tyrime
tiriamg vaistg;

(15) siekiant patobulinti gydymo bidus, taikomus paZeidZziamoms grupéms, kaip antai ligotiems arba vyresniems
asmenims, asmenims, kenciantiems dél daugybiniy létiniy ligy, psichinés sveikatos sutrikimy turintiems asme-
nims, vaistai, kurie gali turéti didele kliniking verte, turéty buti visapusiSkai ir tinkamai istirti siekiant nustatyti jy
poveikj Sioms konkretioms grupéms, taip pat jy atitiktj reikalavimams, susijusiems su konkreciomis toms
grupéms priklausanciy individy ypatybémis ir sveikatos bei gerovés apsauga;

(16) leidimy suteikimo procediiroje turéty biiti numatyta galimybé pratesti vertinimo terminus, kad uZzsakovas galéty
atsakyti j klausimus arba pastabas, pareikstas per parai$kos dokumenty rinkinio vertinimg. Be to, reikéty uztik-
rinti, kad, pratesimo laikotarpiu, visada biity pakankamai laiko jvertinti pateiktg papildoma informacijg;

(17) leidimas atlikti klinikinj tyrima turéty apimti visus su tiriamojo asmens apsauga ir duomeny patikimumu bei
patvarumu susijusius aspektus. Todél tas leidimas turéty biti pateiktas bendrame administraciniame susijusios
valstybés narés sprendime;

(18)  reikéty leisti, kad susijusios valstybés narés galéty nustatyti atitinkamg jstaiga arba jstaigas, kurios turéty dalyvauti
paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg vertinime, ir uztikrinti Etikos komitety dalyvavimg, laikantis Siame
reglamente leidimui atlikti tuos klinikinius tyrimus suteikti nustatyty terminy. Tokie sprendimai yra kiekvienos
valstybés narés vidaus organizacijos reikalas. Valstybés narés, nustatydamos atitinkamg jstaiga ar istaigas, turéty
uztikrinti, kad procese dalyvauty nespecialistai, visy pirma pacientai arba pacienty organizacijos. Jos taip pat
turéty uztikrinti bitinas ekspertines Zinias. Pagal tarptautines rekomendacijas vertinimg turéty kartu atlikti
pagristas asmeny, kurie turi bating kvalifikacijg ir patirtj, skai¢ius. Asmenys, vertinantys paraiska, turéty bati
nepriklausomi nuo uzsakovo, klinikinio tyrimo vietos ir klinikinj tyrima atliekanciy tyréjy, taip pat jiems neturéty
biti daroma jokia kita netinkama jtaka;

(19) paraisky deél leidimo atlikti klinikinius tyrimus vertinima reikéty atlikti remiantis atitinkamomis ekspertinémis
Ziniomis. Reikéty atkreipti démesj i specializuotas ekspertines Zinias vertinant klinikinius tyrimus, susijusius su
kritinéje situacijoje esanciais tiriamaisiais asmenimis, nepilnameciais, neveiksniais asmenimis, nés¢iomis arba
zindan¢iomis moterimis, ir, kai tikslinga, kitomis nustatytomis konkre¢iomis asmeny grupémis, kaip antai pagyve-
nusiais asmenimis arba asmenimis, kurie serga retosiomis arba itin retomis ligomis;

(20)  praktikoje, uzsakovai ne visada turi visg informacija, reikalingg pateikti i§samig paraiskg dél leidimo atlikti klini-
kinj tyrimg visose valstybése narése, kuriose klinikinis tyrimas bus faktiskai atliekamas. UZsakovai turéty turéti
galimybe pateikti paraiska tik remiantis dokumentais, kuriuos tos valstybés narés, kuriose klinikinis tyrimas gali
biiti atliekamas, vertins bendrai;

(21)  uzsakovui turéty biti leidZiama atsiimti paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima. Tadiau, siekiant uztikrinti
patikimg vertinimo procedirg, paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima turéty bati atsiimama tik dél viso
tyrimo. Turéty bati imanoma, kad uZsakovas galéty pateikti naujg paraiskg dél leidimo atlikti klinikinj tyrima po
to, kai buvo atsiimta paraiska;
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(22)  praktiskai, tam, kad baty pasiekti jtraukimo i tyrimus planiniai rodikliai ar dél kity prieZasciy, uzsakovai galéty
bati suinteresuoti tuo, kad klinikinis tyrimas bity i$pléstas jtraukiant papildomas valstybes nares po pradinio
leidimo atlikti klinikinj tyrima suteikimo. Leidimo suteikimo tvarkoje turéty bati numatyta tokio iSplétimo gali-
mybé, tuo paciu i§vengiant naujo paraiskos vertinimo visose susijusiose valstybése narése, kurios dalyvavo sutei-
kiant pradinj leidimg atlikti klinikinj tyrima;

(23)  klinikiniai tyrimai paprastai yra daznai kei¢iami po to, kai buvo leista juos atlikti. Tie pakeitimai gali baiti susij¢ su
atlikimu, planu, metodais, tiriamaisiais arba pagalbiniais vaistais, tyréju ar klinikinio tyrimo vieta. Kai tie pakei-
timai turi didelj poveikj tiriamyjy asmeny saugai arba teiséms arba atliekant klinikinius tyrimus gaunamy
duomeny patikimumui ir patvarumui, jiems turéty bati taikoma leidimo atlikti pakeitimg suteikimo procediira,
panasi j pradinio leidimo suteikimo procediirg;

(24)  paraiskos dokumenty rinkinio dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg turinys turéty bati suderintas, siekiant uztikrinti,
kad visos valstybés narés turéty tg pacig informacija, ir supaprastinti paraisky dél leidimy atlikti klinikinius
tyrimus suteikimo procesa;

(25)  siekiant padidinti klinikiniy tyrimy skaidruma, klinikiniy tyrimy duomenys turéty biti pateikti klinikinio tyrimo
paraiSkai pagristi, jei tas klinikinis tyrimas buvo jregistruotas viesai priecinamoje nemokamoje duomeny bazéje,
kuri yra pirminis arba partnerinis Pasaulio sveikatos organizacijos tarptautinés klinikiniy vaisty tyrimy registry
platformos (toliau — PSO TKVTRP) registras arba duomeny teikéjas PSO TKVTRP. Duomeny teikéjai PSO TKVTRP
sukuria ir valdo klinikiniy tyrimy jragus tokiu badu, kuris atitikty PSO registro kriterijus. Duomenims, gautiems
i pries sio reglamento taikymo data pradéty klinikiniy tyrimy, turéty bati nustatyta speciali nuostata;

(26)  valstybéms naréms turéty biti leidZiama pacioms nustatyti reikalavimus dél paraiskos dokumenty rinkinio kalbos.
Siekiant uZtikrinti, kad leidimo atlikti klinikinj tyrima paraiskos vertinimas galéty bati atliekamas sklandziai, vals-
tybés narés turéty apsvarstyti galimybe priimti dokumentus, kurie néra skirti tiriamajam asmeniui, bendrai
suprantama medicinos srities kalba;

(27) Zmogaus orumas ir teis¢ i asmens nelie¢Ciamybe pripazistami Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijoje
(toliau — chartija). Visy pirma chartijoje reikalaujama, kad bet kokios intervencijos biologijos ir medicinos srityje
negali bati vykdomos be atitinkamo asmens, kuriam prie§ tai buvo suteikta informacija, informacija pagristo suti-
kimo. Direktyvoje 2001/20/EB nustatytos i§samios tiriamyjy asmeny apsaugos taisyklés. Siy taisykliy turéty biiti
ir toliau laikomasi. Taisyklés dél teisétai paskirto neveiksniy asmeny ir nepilnameciy atstovo nustatymo valstybése
narése yra skirtingos. Todél tai turéty likti valstybiy nariy kompetencija — nustatyti teisétai paskirta neveiksniy
asmeny ir nepilnameciy atstovg. Neveiksniems tiriamiesiems asmenims, nepilnameciams, nés¢ioms ir Zindan-
¢ioms moterims reikia taikyti ypatingas apsaugos priemones;

(28)  tinkamai kvalifikuotas gydytojas arba tam tikrais atvejais kvalifikuotas odontologas turéty biiti atsakingas uZ visas
tirlamajam asmeniui teikiamas sveikatos priezitiros paslaugas, jskaitant kity medicinos darbuotojy teikiamas svei-
katos prieZitiros paslaugas;

(29) tikslinga, kad universitetai ir kitos moksliniy tyrimy jstaigos tam tikromis aplinkybémis, kurios atitinka taikytinus
duomeny apsaugos teisés aktus, galéty rinkti klinikiniy tyrimy duomenis ir ateityje juos panaudoti moksliniy
tyrimy, pavyzdziui, medicinos, gamtos ar socialiniy moksly tyrimy, tikslais. Siekiant rinkti duomenis tokiais tiks-
lais batina, kad tiriamasis asmuo duoty sutikimg, kad jo duomenys biity naudojami ne pagal klinikinio tyrimo
protokols, ir kad jis turéty teise bet kada atSaukti savo sutikima. Taip pat batina uZtikrinti, kad prie§ tokiais
duomenimis grindZiamy tyrimy projekty vykdyma bty atlickama jy perzitra, kuri yra tinkama tyrimams su
zmoniy duomenimis, pavyzdziui atliktas etikos aspekty vertinimas;

(30)  pagal tarptautines gaires informuoto asmens sutikimas turéty biti rasytinis. Kai tiriamasis asmuo negali rasyti, jo
sutikima galima jrasyti naudojantis tinkamomis alternatyviomis priemonémis, pavyzdziui garso ar vaizdo jraSymo
aparatiira. Prie§ gaunant informuoto asmens sutikimg, galimas tiriamasis asmuo iSankstiniame pokalbyje turéty
gauti informacija jam lengvai suprantama kalba. Tiriamasis asmuo turéty visuomet turéti galimybe uzduoti klau-
simus. Asmeniui turéty biti suteikta pakankamai laiko apsispresti. Atsizvelgiant i tai, kad pagal tam tikry vals-
tybiy nariy nacionalinés teisés aktus tik gydytojui leidziama vesti pokalbj su galimu tiriamuoju asmeniu, o kitose
valstybése narése tg daro kity profesijy atstovai, baty tikslinga numatyti, kad iSankstinj pokalbj su galimu tiria-
muoju asmeniu turéty vesti tyrimo grupés narys, turintis atitinkamg kvalifikacija $iai uzduociai atlikti pagal vals-
tybés narés, kurioje vyksta tiriamyjy jtraukimas, nacionalinés teisés aktus;
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(31)  siekiant patvirtinti, kad informuoto asmens sutikimas buvo duotas savo noru, tyréjas turéty atsizvelgti i visas susi-
jusias aplinkybes, kurios galéjo daryti poveikj galimo tiriamojo asmens sprendimui dalyvauti klinikiniame tyrime,
ypac | tai, ar galimas tiriamasis asmuo priklauso ekonominiu arba socialiniu pozitriu nepalankioje padétyje esan-
¢iai grupei arba yra priklausomas instituciniu arba hierarchiniu poziiriu, ir tai galéty turéti nepageidauting poveikj
jo sprendimui dalyvauti tyrime;

(32) siuo reglamentu neturéty biiti daromas poveikis nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos reikalaujama, kad be
teisétai paskirto atstovo duoto informuoto asmens sutikimo, nepilnametis asmuo, galintis turéti savo nuomong ir
jvertinti jam pateiktg informacij turéty pats duoti savo pritarima, kad galéty dalyvauti klinikiniame tyrime;

(33) baty tikslinga leisti gauti informuoto asmens sutikimg dalyvauti tam tikruose klinikiniuose tyrimuose supapras-
tinta tvarka, kai tyrimy metodika reikalauja, kad tiriamyjy asmeny grupés, o ne atskiri asmenys gauty skirtingus
tiriamuosius vaistus. Tuose klinikiniuose tyrimuose tiriamieji vaistai vartojami pagal rinkodaros leidimy salygas, o
atskiras tiriamasis asmuo gauna standartinj gydyma nepriklausomai nuo to, ar jis sutiko ar nedalyvavimo kliniki-
niame tyrime, ar jis i§ tyrimo pasitrauké, taigi vienintelé atsisakymo dalyvauti pasekmé yra tai, kad su juo susij¢
duomenys nebus naudojami klinikinio tyrimo tikslais. Tokie klinikiniai tyrimai, kuriais sickiama palyginti nusisto-
véjusius gydymo badus, turéty visuomet biti atliekami vienoje valstybéje naréje;

(34)  reikéty nustatyti specialias nuostatas siekiant apsaugoti klinikiniuose tyrimuose dalyvaujancias néi¢ias moteris ir
zindyves, ypac kai klinikinis tyrimas negali suteikti tiesioginés naudos jy sveikatai, embrionui, vaisiui arba gimu-
siam kadikiui;

(35) privaloma karo tarnybg atliekantys asmenys, laisvés atémimo bausme atliekantys asmenys, asmenys, kurie pagal
teismo sprendima negali dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, asmenys, kuriems dél amziaus, negalios arba sveikatos
biklés reikalinga priezitira ir kurie dél Sios priezasties gyvena globos jstaigose, t. y. jstaigose, kuriose nuolat
teikiama tokia pagalba tiems asmenims, kuriems ji biitina, yra pavaldiis arba faktiskai priklausomi, todél jiems gali
biiti reikalingos ypatingos apsaugos priemonés. Valstybéms naréms turéty bati leista palikti galioti tokias papil-
domas priemones;

(36) Siame reglamente turéty bati numatytos aiskios taisyklés dél informuoto asmens sutikimo kritiniy situacijy atve-
jais. Tokios situacijos susijusios su atvejais, kai, pavyzdziui, paciento biiklé staiga tapo gyvybei pavojinga bukle dél
daugybiniy traumy, insulto ar Sirdies infarkto ir reikalinga skubi medicininé intervencija. Tokiais atvejais interven-
cija atliekant jau patvirtintg klinikinj tyrima gali bati nei$vengiama. Vis délto tam tikromis kritinémis aplinky-
bémis nejmanoma gauti informuoto asmens sutikimo prie§ intervencija. Todél $iame reglamente reikéty nustatyti
aiskias taisykles, pagal kurias tokiy pacienty klinikiniai tyrimai galéty bati atliekami labai grieZtomis salygomis.
Be to, minéti klinikiniai tyrimai turéty bati tiesiogiai susije su klinikine biukle, dél kurios terapinis poveikis yra
tokio pobudzio, kad nejmanoma gauti iSankstinio informuoto asmens sutikimo i§ jo teisétai paskirto atstovo.
Turéty bti paisoma bet kokio anks¢iau paciento pareiksto priestaravimo, o jo informuoto tiriamojo asmens arba
informuoto teisétai paskirto atstovo sutikimas turéty biiti gautas kuo greiciau;

(37) kad pacientai galéty jvertinti galimybes dalyvauti klinikiniuose tyrimuose ir baty sudarytos sglygos veiksmingai
susijusios valstybés narés atliekamai klinikinio tyrimo prieZitirai, apie klinikinio tyrimo pradzig, tiriamyjy asmeny
jtraukimo j klinikinj tyrimg pabaiga ir klinikinio tyrimo pabaigg turéty biti pranesta. Laikantis tarptautiniy stan-
darty, apie klinikinio tyrimo rezultatus turéty bati pranesta per vienerius metus po klinikinio tyrimo pabaigos;

(38) pirmo galimo tiriamojo asmens jtraukimo data — diena, kai buvo atliktas pirmas veiksmas laikantis protokole
apradytos jtraukimo strategijos, pavyzdziui, diena, kai buvo susisiekta su galimu tiriamuoju asmeniu, arba prane-
$§imo dél tam tikro klinikinio tyrimo paskelbimo data;

(39) uzsakovas per nustatytus terminus turéty pateikti klinikiniy tyrimy rezultaty santraukg kartu su santrauka, kuri
suprantama nespecialistams, ir klinikinés studijos ataskaitg, kai taikoma. Kai per nustatytus terminus rezultaty
santraukos pateikti nejmanoma dél moksliniy priezasciy, pavyzdziui, kai klinikinis tyrimas vis dar vyksta trecio-
siose Salyse ir tos tyrimo dalies duomeny dar néra, o be jy statistiné analizé buty netiksli, uzsakovas turéty tai
pagristi protokole ir nurodyti, kada bus pateikti rezultatai;
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(40)  kad uzsakovas galéty jvertinti visa galima svarbia informacija apie sauguma, tyréjas turéty paprastai jam pranesti
apie visus sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reigkinius;

(41)  uzsakovas turéty jvertinti tyréjo pateikta informacijg ir perduoti saugumo informacijg apie sunkiy padariniy suke-
lusius nepageidaujamus reiskinius, kurie yra jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos, Europos vaisty
agentiirai (toliau — agentiira);

(42) agentiira turéty tg informacija perduoti valstybéms naréms, kad jos galéty ja jvertinti;

(43) Tarptautinés konferencijos dél Zzmonéms skirty vaisty registracijos techniniy reikalavimy derinimo (toliau — TSK)
nariai sutaré dél iSsamiy geros klinikinés praktikos gairiy, kurios dabar yra tarptautiniu mastu pripazistami klini-
kiniy tyrimy planavimo, atlikimo, registravimo ir ataskaity teikimo standartai, atitinkantys principus, kurie pirmg
karta nustatyti Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijoje. Planuojant, atliekant ir registruojant kliniki-
nius tyrimus ir pateikiant jy ataskaitas, gali kilti i§samiy klausimy dél atitinkamo kokybés standarto. Tokiu atveju
reikéty tinkamai atsizvelgti j TSK geros klinikinés praktikos gaires taikant Siame reglamente nustatytas taisykles,
jeigu néra kity Komisijos nustatyty konkre¢iy rekomendacijy, ir tos gairés yra suderinamos su $iuo reglamentu;

(44)  atlickant klinikinj tyrimg, uZsakovas turéty tinkamai jj stebéti, kad bty galima uztikrinti rezultaty patikimuma
bei patvarumg. Stebésena taip pat gali prisidéti prie tiriamojo asmens saugos, atsizvelgiant j klinikinio tyrimo
charakteristikas ir paisant pagrindiniy tiriamojo asmens teisiy. Nustatant stebésenos apimtj, turéty bati atsizvel-
giama | klinikinio tyrimo charakteristikas;

(45) asmenys, dalyvaujantys atliekant klinikinj tyrima, ypa¢ tyréjai ir kiti sveikatos prieZitiros specialistai turéty bati
tinkamai kvalifikuoti atlikti savo uZduotis, o patalpos, kuriose bus atlickamas klinikinis tyrimas, turéty bati
tinkamos tam klinikiniam tyrimui atlikti;

(46) siekiant uztikrinti tiriamojo asmens sauga ir i§ klinikiniy tyrimy gaunamy duomeny patikimuma bei patvaruma,
reikéty numatyti tirlamuyjy vaisty atsekamumo, saugojimo, graZinimo ir naikinimo tvarkg priklausomai nuo klini-
kinio tyrimo pobiidzio. Dél ty paciy priezas¢iy tokios nuostatos taip pat turéty biti nustatytos neregistruotiems
pagalbiniams vaistams;

(47)  vykdydamas Klinikinj tyrima, uzsakovas gali suzinoti apie rimtus to klinikinio tyrimo atlikimo taisykliy paZei-
dimus. Apie tai turéty biiti pranesta susijusioms valstybéms naréms, kad jos prireikus imtysi veiksmy;

(48) be pranesimy apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas, gali bti ir kity reiSkiniy, kurie yra
svarbiis naudos ir rizikos santykio poZitriu ir apie kuriuos turéty bati laiku pranesta susijusioms valstybéms
naréms. Siekiant uztikrinti tiriamyjy asmeny saugg taip pat svarbu, kad susijusiai valstybei narei biity praneSama
ne tik apie netikétus sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius ir rimtas nepageidaujamas reakcijas,
bet ir apie visus reikinius, galincius i§ esmés paveikti vaisto naudos ir rizikos santykio vertinimg arba dél kuriy
reikéty pakeisti vaisto skyrimg ar bendra klinikinio tyrimo eiga. Tokiy netikéty reiSkiniy pavyzdziai apima dide-
jantj tikétiny rimty nepageidaujamy reakcijy, kurios gali bati kliniskai svarbios, pasireiskimo atvejy skaiciy ir
didelj pavojy pacienty grupei, kaip antai nepakankamas vaisto veiksmingumas arba esminius saugumo duomenis,
gautus atlikus nauja studija su gyvinais, kaip antai duomenys apie kancerogeniskuma;

(49) kai dél netikéty jvykiy reikia skubiai pakeisti klinikinj tyrimg, turéty biiti jmanoma, kad uzsakovas ir tyréjas
imtysi skubiy saugos priemoniy nelaukdami, kol bus suteiktas iSankstinis leidimas. Jei tokios priemonés apima
laiking klinikinio vaisty tyrimo sustabdyma, uzsakovas, prie§ atnaujindamas klinikinj tyrima, turéty pateikti
paraiska dél esminio pakeitimo;

(50)  siekiant uztikrinti, kad klinikinis tyrimas bty atlickamas pagal protokolg ir kad tyréjai buity informuoti apie tiria-
muosius vaistus, kuriuos jie skiria, uzsakovas turéty tyréjams pateikti tyréjo brositirg;
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(51)  informacija, gauta atliekant klinikinj tyrima, turéty bati registruojama, tvarkoma ir saugoma tinkamai, kad bty
uztikrintos tirlamojo asmens teisés ir sauga, atliekant klinikinj tyrima gauty duomeny patvarumas ir patikimumas,
tikslus pranesimas ir aiskinimas, veiksminga uZsakovo atlickama stebésena ir veiksmingi valstybiy nariy vykdomi
patikrinimai;

(52) siekiant jrodyti, kad laikomasi protokolo ir $io reglamento, uzsakovas ir tyréjas turéty iSsaugoti pagrindine klini-
kinio tyrimo bylg, kurioje bity atitinkamy dokumenty, reikalingy veiksmingai priezitrai uztikrinti (uzsakovo
atliekamai stebésenai ir valstybiy nariy vykdomiems patikrinimams). Pagrindiné klinikiniy tyrimy byla turéty bati
tinkamai archyvuojama, kad biity galima vykdyti prieZifirg, kai klinikinis tyrimas bus baigtas;

(53) kai susiduriama su problemomis gauti registruotus pagalbinius vaistus, pagristais atvejais klinikiniame tyrime gali
biiti vartojami neregistruoti pagalbiniai vaistai. Registruoto pagalbinio vaisto kaina neturéty bati laikoma veiksniu,
kuris daro poveikj galimybei gauti tokiy vaisty;

(54)  vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir bandymams, netaikoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83[EB (') Tokie vaistai — vaistai, vartojami atliekant klinikinj tyrima. Jiems turéty bati taikomos specialios
taisyklés, atsizvelgiant i jy ypatumus. Nustatant $ias taisykles, reikéty atskirti tirlamuosius vaistus (tiriamieji ir jy
palyginamieji 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 tyrimo planavimui
nesvarbiy vaisty;

(55) siekiant uZtikrinti tirlamojo asmens saugg ir atliekant klinikinius tyrimus gaunamy duomeny patikimumga ir
patvaruma bei siekiant leisti platinti tiriamuosius ir pagalbinius vaistus klinikiniy tyrimy vietose visoje Sajungoje,
turéty bati 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 taikoma Direktyva 2001/83/EB,
geros gamybos praktika. Tam tikrais konkreciais atvejais turéty bati numatyta galimybeé leisti nukrypti nuo ty
taisykliy, kad bity galima lengviau atlikti klinikinj tyrimg. Todél taikomos taisyklés turéty leisti tam tikra lanks-
tuma, jei nebus pazeidziama tiriamyjy asmeny sauga ir atliekant klinikinj tyrimg gaunamy duomeny patikimumas
bei patvarumas;

(56) reikalavimas turéti leidima gaminti arba importuoti tiriamuosius vaistus neturéty biiti taikomas radioaktyviyjy
preparaty ruo$imui i§ radionuklidy generatoriy, radionuklidy rinkiniy ar radionuklidy pirmtaky, pagal gamintojo
instrukcijas, kai jie skirti vartoti ligoninése, sveikatos priezitiros centruose ar klinikose, dalyvaujanciose tame
paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje;

(57) tiriamieji ir pagalbiniai vaistai turéty biti tinkamai pazenklinti, siekiant uZtikrinti tiriamyjy asmeny saugg ir atlie-
kant klinikinius tyrimus gauty duomeny patikimumg ir patvaruma bei kad biity galima platinti tuos vaistus klini-
kiniy tyrimy vietoms visoje Sajungoje. Zenklinimo taisykles reikéty pritaikyti pagal rizika tiriamyjy asmeny
saugai ir duomeny, gauty atliekant klinikinius tyrimus, patikimumui ir patvarumui. Jei tiriamasis arba pagalbinis
vaistas jau tiekiamas rinkai kaip registruotas vaistas pagal Direktyva 2001/83/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (%), paprastai Klinikiniams tyrimams, kuriuose Zenklinimas neslepiamas, neturéty
biiti reikalaujama jokio papildomo Zenklinimo. Be to, yra specifiniy vaisty, kaip antai radioaktyviyjy preparaty,
vartojamy kaip diagnostiniai tiriamieji vaistai, kuriems bendrosios Zenklinimo taisyklés netinka dél grieztos radio-
aktyviyjy preparaty vartojimo klinikiniuose tyrimuose kontrolés;

(58)  siekiant uztikrinti aiSkias pareigas, savoka ,uzsakovas* klinikinio tyrimo atveju, laikantis tarptautiniy gairiy, buvo
nustatyta Direktyvoje 2001/20/EB. Si sgvoka turéty islikti;

(59)  praktikoje gali biiti pavieniy, neoficialiy mokslo darbuotojy ir moksliniy tyrimy istaigy, kurie kartu atlieka klini-
kinj tyrimg, tinkly. Tie tinklai turéty galéti kartu uzsakyti klinikinj tyrimg. Tam, kad nesusilpnéty atsakomybés

(") 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/8 3/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67).

(*) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004 nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitros tvarka ir isteigiantis Europos vaisty agentiirg (OLL 136, 2004 4 30, p. 1).
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savoka, kai yra keli klinikinio tyrimo uZsakovai, jiems turéty biti taikomos visos uZsakovo pareigos pagal §j regla-
mentg. Vis délto keliems klinikinio tyrimo uzsakovams turéty biti leidziama dalytis uzsakovo pareigomis pagal
sutartj;

(60)  siekiant uztikrinti, kad valstybés narés galéty imtis vykdymo uztikrinimo veiksmy ir kad atitinkamais atvejais baty
galima pradéti teisminj bylos nagrinéjimg, tikslinga numatyti, kad ne Sajungoje isisteigusiems uzsakovams atsto-
vauty Sgjungos teisétas atstovas. Taliau, atsizvelgiant j skirtingus valstybiy nariy pozitrius i baudZiamaja ir civi-
ling atsakomybe, tinkama kickvienai susijusiai valstybei narei savo teritorijoje leisti pasirinkti, reikalauti tokio
teiséto atstovo ar ne, su sglyga, kad bent kontaktinis asmuo bty jsisteiges Sajungoje;

(61) kai dél zalos, padarytos tiriamajam asmeniui atliekant klinikinj tyrima, kyla civiliné arba baudZiamoji tyréjo ar
uzsakovo atsakomybé, atsakomybés salyga tokiais atvejais, jskaitant priezastingumo ir Zalos dydZzio bei sankcijy
klausimus, ir toliau turéty reglamentuoti nacionalinés teisés aktai;

(62) atliekant klinikinius tyrimus sékmingai jrodytos Zalos atlyginimas turéty bati uZtikrintas pagal taikomus jsta-
tymus. Todél valstybés narés turéty uZtikrinti, kad bity numatytos tiriamojo asmens patirtos Zalos atlyginimo
sistemos, kurios atitikty rizikos pobiidj ir mastg;

(63) susijusioms valstybéms naréms turéty biti suteikta teisé atSaukti leidima atlikti klinikinj tyrima, klinikinj tyrima
sustabdyti ar pareikalauti, kad uzsakovas klinikinj tyrima pakeisty;

(64) siekiant uztikrinti, kad bty laikomasi $io reglamento, valstybés narés turéty galéti atlikti patikrinimus ir jose
turéty biti pakankamai istekliy patikrinimams atlikti;

(65) Komisija turéty galéti patikrinti, ar valstybés narés tinkamai prizitiri, kaip laikomasi $io reglamento. Be to, Komi-
sija turéty galéti kontroliuoti, ar tre¢iyjy Saliy reguliavimo sistemos uZtikrina, kad bty laikomasi $io reglamento
ir Direktyvos 2001/83/EB konkreciy nuostaty dél klinikiniy tyrimy, vykdomy tre¢iosiose Salyse;

(66) siekiant supaprastinti ir palengvinti informacijos srautg tarp uzsakovy ir valstybiy nariy bei tarp paciy valstybiy
nariy, agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, turéty sukurti ir prizitréti ES duomeny
bazg, prieinama per ES portalg;

(67) siekiant uZtikrinti pakankamga klinikiniy tyrimy skaidrumo lygi, ES duomeny bazéje turéty biti visa svarbi infor-
macija apie klinikinj tyrima, pateikta per ES portalg. ES duomeny bazé turéty biiti prieinama vieSai, o duomenys
pateikti tokiu formatu, kad baty lengva vykdyti paieska, o susij¢ duomenys ir dokumentai turéty bati susieti pagal
ES tyrimo numerj ir hipersaitais, pavyzdZiui, susiejant to paties klinikinio tyrimo santrauka, santrauka nespecialis-
tams, protokolg ir klinikinés studijos ataskaitg, taip pat susiejant su kity klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo varto-
jamas tas pats tiriamasis vaistas, duomenimis. Paprastai visi klinikiniai tyrimai turéty bati registruoti ES duomeny
bazéje prie§ tyrimo pradzig. ES duomeny bazéje taip pat turéty biti paskelbtos tiriamyjy asmeny jtraukimo
i tyrimg pradzios ir pabaigos datos. Klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny asmens duomenys
ES duomeny bazéje neturéty biti registruojami. Informacija ES duomeny bazéje turéty bati viesa, nebent dél kon-
kre¢iy priezasCiy tam tikra informacija neturéty biti skelbiama, siekiant apsaugoti teis¢ j asmens privaty gyve-
nimg ir teis¢ | asmens duomeny apsaugg, nustatytas chartijos 7 ir 8 straipsniuose. ES duomeny bazéje esanti
vieSai prieinama informacija turéty padéti apsaugoti visuomenés sveikatg ir skatinti Europos medicininiy moks-
liniy tyrimy subjekty inovacinj pajéguma, taciau drauge turéty uztikrinti uzsakovy teiséty ekonominiy interesy
pripazinima;

(68)  apskritai, taikant §j reglamentg duomenys, jtraukti i klinikinés studijos ataskaitg, neturéty bati laikomi konfiden-
cialia komercine informacija po to, kai buvo suteiktas rinkodaros leidimas, baigta procedira dél rinkodaros
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leidimo idavimo arba paraiska dél rinkodaros leidimo atsiimta. Be to, pagrindinés klinikinio tyrimo charakteris-
tikos, klinikinio tyrimo leidimo vertinimo ataskaitos I dalies i§vada ir sprendimas iSduoti leidima atlikti klinikinj
tyrimg, esminiai klinikinio tyrimo pakeitimai ir klinikinio tyrimo rezultatai, jskaitant laikino sustabdymo ir
nutraukimo anksciau laiko prieZastis, apskritai neturéty bati latkomi konfidencialiais;

(69) valstybéje naréje gali buti keletas jstaigy, dalyvaujanciy suteikiant leidimg atlikti klinikinius tyrimus. Siekiant uztik-
rinti veiksmingg ir efektyvy valstybiy nariy bendradarbiavimg, kickviena valstybé naré turéty paskirti viena
kontaktinj centra;

(70)  Siame reglamente nustatyta leidimo suteikimo procediirg daugiausia kontroliuoja valstybés narés. Vis délto Komi-
sija ir agentiira turéty skatinti, kad ta procediira gerai veikty, pagal §j reglaments;

(71)  siekiant vykdyti $iame reglamente nustatyta veikla valstybéms naréms turéty bati leidziama imti mokes¢ius. Vis
délto valstybés narés neturéty reikalauti, kad baty keli mokéjimai jvairioms vertinime dalyvaujancioms jstaigoms,
konkrecioje valstybéje naréje vertinanc¢ioms paraiska del leidimo atlikti klinikinj tyrima;

(72)  siekiant uZtikrinti vienodas 3io reglamento igyvendinimo salygas, Komisijai turéty bati suteikti igyvendinimo
jgaliojimai dél taisykliy dél valstybiy nariy, kai vertinama informacija, uzsakovo pateikta Eudravigilance duomeny
bazéje, bendradarbiavimo nustatymo ir dalinio keitimo ir i§samios patikrinimo procediry tvarkos nustatymo.
Tais jgaliojimais turéty bati naudojamasi vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 182/2011 (')

(73)  siekiant papildyti ar i§ dalies pakeisti tam tikrus neesminius $io reglamento elementus, Komisijai pagal Sutarties
del Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 290 straipsnj turéty bati deleguoti jgaliojimai priimti aktus dél: sio
reglamento I, IT, IV ir V priedy daliniy pakeitimy tam, kad juos pritaikyti prie technikos pazangos ar atsizvelgti
i tarptautinio reguliavimo poky¢ius, kuriuose dalyvauja Sgjunga ar valstybés narés, klinikiniy tyrimy srityje;
dalinio III priedo pakeitimo tam, kad pagerinti informacija dél vaisty saugumo, siekiant pritaikyti techninius reika-
lavimus prie technikos pazangos ar atsizvelgti | tarptautinio reguliavimo poky¢ius klinikiniy tyrimy saugumo
reikalavimy srityje, kuriems pritaria jstaigos, kuriose dalyvauja Sajunga ar valstybés narés; dél geros gamybos
praktikos principy ir gairiy ir i§samios patikrinimy dél tiriamyjy vaisty kokybés uztikrinimo tvarkos nustatymo;
VI priedo dalinio pakeitimo siekiant uZtikrinti tirlamo asmens sauga ir duomeny, gaunamy atlickant klinikinj
tyrimg patikimumg ir patvarumga ar atsizvelgti i technikos pazanga. Ypa¢ svarbu, kad Komisija parengiamyjy
darby metu tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguotaisiais aktais susijusj parengia-
majj darbg ir rengdama jy tekstus Komisija turéty uZztikrinti, kad atitinkami dokumentai biity vienu metu, laiku ir
tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;

(74)  Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta, kad ta direktyva neturi poveikio taikant nacionalinés teisés aktus, draudZzian-
Cius ar apribojancius aborta sukelianciy vaisty pardavimg, tiekimg ar vartojima. Direktyvoje 2001/83/EB nusta-
tyta, kad nacionalinés teisés aktai, kuriais draudziama arba ribojama naudoti Zmogaus arba gyviino bet kokios
konkrecios riisies lasteles, neturi biiti i§ esmés paveikti direktyvos ir jokiy joje minimy reglamenty. Sis regla-
mentas taip pat neturéty paveikti nacionalinés teisés akty, kuriais draudziama arba ribojama naudoti Zmogaus
arba gyviino bet kokios konkrecios riisies lasteles, parduoti, tiekti ar vartoti aborta sukeliancius vaistus. Be to, is
reglamentas neturéty paveikti nacionalinés teisés akty, kuriais draudZiama arba ribojama parduoti, tiekti ar vartoti
vaistus, kuriuose yra narkotiniy medziagy, kaip jos apibréztos atitinkamose galiojanciose tarptautinése konvenci-
jose, kaip antai 1961 m. Jungtiniy Tauty Bendroji konvencija dél narkotiniy medziagy. Valstybés narés turéty
pranesti Komisijai apie tas nacionalines nuostatas.

(75) Direktyvoje 2001/20/EB numatyta, kad negali bati atliekami geny terapijos tyrimai, jei jie sukelia tiriamojo
asmens kamieniniy lgsteliy genetinés tapatybés pakitimus. Tinkama palikti galioti ta nuostatg;

(") 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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(76)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB (') taikoma tvarkant asmens duomenis valstybése narése Sio
nepriklausomoms valstybiy nariy paskirtoms institucijoms, o Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 45/2001 (3 taikomas Komisijos ir agentiiros pagal §j reglamenta atlickamam asmens duomeny tvarkymui,
priziarint Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinui. Tomis priemonémis stiprinamos asmens duomeny
apsaugos teisés, apimancios teise susipazinti su duomenimis, juos istaisyti ir itrinti, taip pat patikslinamos aplin-
kybés, kuriomis tos teisés gali bati apribotos. Siekiant paisyti ty teisiy, drauge uZtikrinant moksliniais tikslais
naudojamy duomeny, gauty i§ klinikiniy tyrimy, patvarumg ir patikimuma ir dalyvaujanciy klinikiniuose tyri-
muose asmeny sauga, baty tikslinga numatyti, kad, nedarant poveikio Direktyvai 95/46/EB, informuoto asmens
sutikimo atSaukimas neturéty daryti poveikio iki jo panaikinimo jau atlikty veiksmy rezultatams, kaip antai gauty
duomeny saugojimui ir panaudojimui remiantis informuoto asmens sutikimu;

(77)  tiriamieji asmenys neturéty mokeéti uz tiriamuosius vaistus, pagalbinius vaistus, jiems vartoti reikalingus medi-
cinos prietaisus ir procediras, kuriy konkreciai reikalaujama pagal protokola, nebent susijusios valstybés narés
teisés aktuose biity numatyta kitaip;

(78) leidimo suteikimo tvarka, nustatyta Siame reglamente, turéty biti taikoma kuo greitiau, kad uzsakovai galéty
naudotis supaprastinta leidimo suteikimo procediira. Taciau atsizvelgiant i i§pléstiniy IT funkcijy, kuriy reikalau-
jama pagal leidimo suteikimo tvarka, svarba, tikslinga numatyti, kad $is reglamentas turéty bati pradétas taikyti
tik patikrinus, ar ES portalas ir visos ES duomeny bazés veikia visu pajégumu;

(79) Direktyva 2001/20/EB turéty bati panaikinta, siekiant uZtikrinti, kad reglamentuojant klinikiniy tyrimy atlikima
Sajungoje buty taikomas tik vienas taisykliy rinkinys. Siekiant palengvinti peréjima prie Siame reglamente nusta-
tyty taisykliy, uzsakovams turéty bati leidZiama pradéti ir atlikti klinikinj tyrimg pereinamuoju laikotarpiu pagal
Direktyva 2001/20/EB;

(80)  sis reglamentas dera su pagrindiniais tarptautiniy gairiy dokumentais dél klinikiniy tyrimy, kaip antai Pasaulio
gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos (2008 m. redakcija) ir geros klinikinés praktikos gairémis, kurios nusta-
tytos remiantis Helsinkio deklaracija;

(81)  kiek tai susij¢ su Direktyva 2001/20/EB, patirtis taip pat rodo, kad didelg klinikiniy tyrimy dalj atlieka nekomerci-
niai uzsakovai. Nekomerciniai uzsakovai daznai priklauso nuo finansavimo, kurj visg ar jo dalj teikia valstybés
fondai arba labdaros organizacijos. Siekiant kuo labiau panaudoti vertingg tokiy nekomerciniy uzsakovy indélj ir
toliau skatinti jy tyrimus, bet nesukeliant pavojaus klinikiniy tyrimy kokybei, valstybés narés turéty imtis prie-
moniy, skirty ty uzsakovy atliekamiems klinikiniams tyrimams paskatinti;

(82)  sis reglamentas grindziamas dvigubu teisiniu pagrindu, SESV 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.
Juo siekiama sukurti klinikiniy tyrimy ir Zmonéms skirty vaisty vidaus rinkg, kurios pagrindas — aukstas sveikatos
apsaugos lygis. Tuo paciu metu $iame reglamente nustatyti auksti vaisty kokybés ir saugumo standartai, kad bity
atsizvelgiama | bendras $iy vaisty saugumo problemas. Abiejy tiksly siekiama tuo paciu metu. Tie du tikslai yra
neatskiriamai susij¢ ir néra antriniai vienas kito atZvilgiu. SESV 114 straipsnio pozitriu $iuo reglamentu suderi-
namos klinikiniy tyrimy atlikimo Sajungoje taisyklés, todél uztikrinamas vidaus rinkos veikimas atliekant klinikinj
tyrima keliose valstybése narése, duomeny, gauty atliekant klinikinj tyrimg ir pateikty paraiskoje dél leidimo
atlikti kitg klinikinj tyrima arba tiekti rinkai vaistg, priimtinumas visoje Sgjungoje ir laisvas vaisty, vartojamy atlie-
kant klinikinj tyrima, judéjimas. SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkto poZitriu $iuo reglamentu nustatomi auksti
vaisty kokybés ir saugumo standartai uZtikrinant, kad atliekant klinikinius tyrimus gauti duomenys bty patikimi
ir patvargs, ir uZztikrinant, kad gydymo badai ir vaistai, kurie skirti pagerinti pacienty gydyma, baty grindZiami
patikimais ir patvariais duomenimis. Be to, Siame reglamente nustatomi auksti klinikiniuose tyrimuose vartojamy
vaisty kokybés ir saugumo standartai, taip uztikrinant klinikiniame tyrime tiriamyjy asmeny saugg;

(") 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo (OLL 281,1995 11 23, p. 31).

(%) 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 (OLL 8,2001 1 12, p. 1).
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(83) Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripazinty chartijoje, visy pirma Zmogaus
orumo, asmens nelieCiamybés, vaiko teisiy, teisiy | privaty ir Seimos gyvenimg, teisés j asmens duomeny apsauga
ir meno bei mokslo laisvés. Valstybés narés §j reglamentg turéty taikyti laikydamosi ty teisiy ir principy;

(84) remdamasis Reglamento (EB) Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalimi, Europos duomeny apsaugos prieZitiros parei-
giinas pateiké nuomone (');

(85) kadangi sio reglamento tikslo, t. y. uZtikrinti, kad visoje Sajungoje klinikiniy tyrimy duomenys bity patikimi ir
patvarts kartu uZtikrinant tiriamyjy asmeny teises, sauga, orumg ir gerove, negalima tinkamai pasiekti valstybiy
nariy lygmeniu, o dél jo masto jo bty geriau siekti Sgjungos lygmeniu, Sajunga gali imtis priemoniy laikydamasi
subsidiarumo principo, kaip nustatyta Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje. Pagal tame straipsnyje nustatytg
proporcingumo principa $iuo reglamentu nevir$ijama to, kas butina nurodytam tikslui pasiekti,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Taikymo sritis
Sis reglamentas taikomas visiems klinikiniams tyrimams, atliekamiems Sajungoje.

Jis netaikomas neintervencinéms studijoms.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

1. Siame reglamente vartojamos terminy ,vaistas“, ,radioaktyvusis preparatas, ,nepageidaujama reakcija“, ,rimta
nepageidaujama reakcija“, ,pirminé pakuoté“ ir ,antriné pakuoté“ apibréitys, nustatytos atitinkamai Direktyvos
2001/83[EB 1 straipsnio 2, 6, 11, 12, 23 ir 24 punktuose.

2. Sio reglamento taikymo tikslais, taip pat vartojamos $ios terminy apibréztys:
1) klinikiné studija — bet kuris su Zmonémis susijes tyrimas, kuriuo siekiama:
a) iSsiaiskinti arba patikrinti klinikinj, farmakologinj arba kitokj farmakodinaminj vieno ar daugiau vaisty poveiki;
b) nustatyti visas nepageidaujamas reakcijas j vieng ar daugiau vaisty arba
¢) istirti vieno ar daugiau vaisty rezorbcijg, pasiskirstyma, metabolizmg ir i§skyrima,
kad biity galima nustatyti ty vaisty sauguma ir (arba) veiksmingumg;
2) Klinikinis tyrimas — klinikiné studija, kuri tenkina bet kuria i3 iy salygy:

a) konkrecig gydymo strategija tiriamajam asmeniui nuspresta paskirti i§ anksto ir tai néra jprasta susijusios vals-
tybés narés klinikiné praktika;

b) sprendimas israsyti tiriamuosius vaistus priimamas kartu su sprendimu jtraukti asmenj i klinikine studija arba

¢) be jprasty klinikinés praktikos procediiry, tiriamiesiems asmenims taikomos diagnostikos ar stebésenos proce-
diros;

() OLC253,201393,p.10.
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3) mazos intervencijos klinikinis tyrimas — klinikinis tyrimas, kuris tenkina visas $ias salygas:
a) tiriamieji vaistai, i§skyrus placebg, yra registruoti;
b) pagal klinikinio tyrimo protokola:
i) tirlamieji vaistai vartojami laikantis jy rinkodaros leidimo salygy arba

ii) tirlamyjy vaisty vartojimas pagristas jrodymais ir paremtas paskelbtais moksliniais jrodymais dél ty tiriamuyjy
vaisty saugumo ir veiksmingumo bet kurioje susijusioje valstybéje naréje ir

¢) papildomos diagnostikos ar stebésenos procediiros nekelia didesnés papildomos rizikos nei minimali arba nesu-
daro nekelia didesnés papildomos nastos nei minimali uztikrinant tiriamyjy asmeny sauga, palyginti su jprasta
klinikine praktika bet kurioje susijusioje valstybéje naréje;

4) neintervenciné studija — kita klinikiné studija nei klinikinis tyrimas;

5) tiriamasis vaistas — vaistas, kuris atliekant klinikinj tyrimg yra tiriamas ar vartojamas kaip palyginamasis vaistas,
jskaitant placebg;

6) jprasta klinikiné praktika — gydymo rezimas, paprastai taikomas ligai ar sutrikimui gydyti ar diagnozuoti arba jiems
iSvengti;

7) 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 dalies a punkte;

8) pagalbinis vaistas — vaistas, naudojamas klinikiniy tyrimy reikméms, kaip nurodyta protokole, bet ne kaip tiriamasis
vaistas;

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

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

11) Etikos komitetas — nepriklausoma valstybéje naréje isteigta jstaiga pagal tos valstybés narés teisés aktus, jgaliota teikti
nuomones $io reglamento taikymo tikslais, atsizvelgianti | nespecialisty, ypa¢ pacienty arba pacienty organizacijy,
nuomones;

12) susijusi valstybé naré — valstybé naré, kurioje buvo pateikta paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba daryti
esminj pakeitimg atitinkamai pagal $io reglamento II ar III skyrius;

13) esminis pakeitimas — bet kokio klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, padarytas pranesus apie sprendima, nurodyta
8, 14, 19, 20 ar 23 straipsniuose, kuris gali daryti didelj poveiki tiriamyjy asmeny saugai ar teiséms arba klinikinio
tyrimo metu gauty duomeny patikimumui ir patvarumui;

14) uzsakovas — asmuo, bendrové, jstaiga arba organizacija, kuri prisiima atsakomybe uz klinikinio tyrimo inicijavima,
valdymg ir finansavimo uZtikrinimg;

(") 2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty,
i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/8 3/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).
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15) tyréjas — asmuo, atsakingas uZ klinikinio tyrimo atlikimg klinikinio tyrimo vietoje;

16) pagrindinis tyréjas — tyréjas, atsakingas uZ tyréjy, atliekanciy klinikinj tyrima tyrimo vietoje, grupe;

17) tiriamasis asmuo — asmuo, klinikiniame tyrime dalyvaujantis kaip tiriamojo vaisto gavéjas arba kaip kontrolinis tiria-
masis asmuo;

18) nepilnametis — asmuo, kuris pagal susijusios valstybés narés teisés aktus yra jaunesnis nei veiksnumg turintis asmuo,
kad galéty duoti informuoto asmens sutikima;

19) neveiksnus tiriamasis asmuo — asmuo, kuris dél kity priezas¢iy nei amzius, kurio sulaukus suteikiamas veiksnumas
duoti informuoto asmens sutikima, negali duoti informuoto asmens sutikimo pagal susijusios valstybés narés teisés
aktus;

20) teisétai paskirtas atstovas — fizinis arba juridinis asmuo, institucija ar jstaiga, kuris pagal susijusios valstybés narés
teisés aktus yra jgaliotas duoti informuoto asmens sutikimg tiriamojo asmens, kuris yra neveiksnus arba nepilna-
metis, vardu;

21) informuoto asmens sutikimas — laisvas ir savanoriskas tiriamojo asmens noro dalyvauti tam tikrame klinikiniame
tyrime pareiskimas po to, kai jis buvo informuotas apie visus klinikinio tyrimo aspektus, kurie yra svarbiis asmens
sprendimui dalyvauti, arba, atliekant klinikinius tyrimus su nepilnameciais ar neveiksniais asmenimis — teisétai
paskirto atstovo leidimas ar sutikimas dél jy jtraukimo j klinikinj tyrima;

22) protokolas — dokumentas, kuriame aprasomi klinikinio tyrimo tikslai, planas, metodai, statistiniai aspektai ir tyrimo
organizavimo biidai. Terminas ,protokolas“ apima protokolg, vélesnes protokolo versijas ir protokolo pakeitimus;

23) tyréjo brositra — surinkti klinikiniai ir neklinikiniai tiriamyjy vaisto ar vaisty moksliniai duomenys, kurie yra
svarbiis atliekant vaisto ar vaisty studijg su Zmonémis;

24) gamyba — visa ir daliné gamyba, taip pat jvairiis padalijimo, pakavimo ir Zenklinimo procesai (jskaitant kodavima
(angl. blinding));

25) klinikinio tyrimo pradZia — pirmasis galimo tiriamojo asmens jtraukimo i konkrety klinikinj tyrimg veiksmas,
isskyrus atvejus, kai protokole biity apibrézta kitaip;

26) klinikinio tyrimo pabaiga — paskutinis paskutinio tiriamojo asmens apsilankymas arba vélesné data, kaip apibrézta
protokole;

27) Klinikinio tyrimo nutraukimas anksciau laiko — klinikinio tyrimo nutraukimas anksciau laiko dél bet kurios priezas-
ties, kai dar nebuvo jvykdytos protokole nurodytos salygos;

28) laikinas klinikinio tyrimo sustabdymas — protokole nenumatytas veiksmas, kai uzsakovas nutraukia klinikinj tyrimg,
bet ketina jj atnaujinti;

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

30) gera klinikiné praktika — i§samus etiniy ir moksliskai pagristy kokybés reikalavimy dél klinikiniy tyrimy planavimo,
atlikimo, stebésenos, auditavimo, registravimo, analizés ir ataskaity teikimo rinkinys, kuriuo uztikrinama tiriamyjy
asmeny teisiy, saugos ir gerovés apsauga ir kad per klinikinius tyrimus gauti duomenys bty patikimi ir patvaris;

31) patikrinimas — kompetentingos institucijos atliekamas dokumenty, jrenginiy, jrasy, kokybés uztikrinimo priemoniy
bei visy kity itekliy, kuriuos kompetentinga institucija mano esant susijusius su klinikiniu tyrimu ir kurie gali bati
klinikinio tyrimo vietoje, uzsakovo ir (arba) sutartiniy moksliniy tyrimy organizacijos ar kity padaliniy, kuriose
kompetentingos institucijos manymu deréty atlikti tikrinima, patalpose, oficialus tikrinimas;
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32) nepageidaujamas reiskinys — bet koks nepageidaujamas medicininis reiskinys, kurj patiria tiriamasis asmuo, kuriam
paskirtas vaistas, ir atsirandantis nebatinai dél sio gydymo;

33) sunkiy padariniy sukéles nepageidaujamas reiskinys — bet koks nepageidaujamas medicininis reiskinys, dél kurio,
nesvarbu kokio jis masto, pacienta reikéjo hospitalizuoti ar pratesti stacionary gydymga, kuris sukelia nuolating arba
sunkia negalia, neveiksnumg arba apsigimima ar jgimta yda, kuris kelia pavojy gyvybei arba kuris yra mirties
prieZastis;

34) netikéta rimta nepageidaujama reakcija — sunkiy padariniy sukélusi nepageidaujama reakcija, kurios pobudis,
stiprumas arba padariniai neatitinka referencinés saugumo informacijos;

35) klinikinés studijos ataskaita — klinikinio tyrimo ataskaita, pateikta lengva paieska uZtikrinanciu formatu ir parengta
pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo I dalies 5 modulj bei pateikiama kartu su paraiska dél rinkodaros leidimo
isdavimo.

3. Siame reglamente tiriamasis asmuo, kuris yra apibréZiamas kartu ir kaip nepilnametis, ir kaip neveiksnus asmuo,
laikomas neveiksniu asmeniu.
3 straipsnis
Bendrasis principas

Klinikinis tyrimas gali bati atliekamas tik tada, jei:
a) asmens teisés, sauga, orumas ir gerové apsaugoti ir yra svarbesni uz visus kitus interesus ir

b) juo siekiama, jog gauti duomenys biity patikimi ir patvards.

II SKYRIUS
LEIDIMO ATLIKTI KLINIKIN] TYRIMA, SUTEIKIMO PROCEDURA
4 straipsnis
ISankstinis leidimas
Klinikinis tyrimas atlickamas atlikus mokslinj ir etinj vertinima ir suteikus leidima pagal §j reglaments.

Etikos aspekty vertinimg atlieka 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 II 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 proceddras.
5 straipsnis
Paraiskos pateikimas

1.  Norédamas gauti leidima, uzsakovas pateikia paraiskos dokumenty rinkinj numatomoms susijusioms valstybéms
naréms per 80 straipsnyje nurodytg portalg (toliau — ES portalas).

Uzsakovas pasiiilo vieng i susijusiy valstybiy nariy kaip ataskaitg rengiancig valstybe nare.

Kai kita nei pasiiilyta ataskaitg rengianti susijusi valstybé naré nori bati ataskaitg rengiancia valstybe nare arba jei siiloma
ataskaitg rengianti valstybé naré nenori biti ataskaitg rengiancia valstybe nare, apie tai per ES portalg pranesama visoms
susijusioms valstybéms naréms ne véliau kaip per tris dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos.
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Jei tik viena susijusi valstybé naré nori biti ataskaita rengiancia valstybe nare arba kai klinikinis tyrimas atliekamas tik
vienoje valstybéje naréje, ta valstybé naré yra ataskaita rengianti valstybé nare.

Jei néra susijusios valstybés narés, kuri noréty buti ataskaitg rengiancia valstybe nare arba jei yra kelios valstybés nareés,
norindios biiti ataskaitg rengiancia valstybe nare, ataskaita rengianti valstybé naré parenkama susijusiy valstybiy nariy
sutarimu atsizvelgiant | 85 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nurodytas rekomendacijas.

Jei nepavyksta pasiekti sutarimo tarp susijusiy valstybiy nariy, pasitlyta ataskaitg rengianti valstybé naré paskiriama atas-
kaitg rengiancia valstybe nare.

Ataskaitg rengianti valstybé naré per SeSias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos pranesa per
ES portalg uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms apie tai, kad ji yra ataskaitg rengianti valstybé naré.

2. Pateikdamas paraiska dél mazos intervencijos klinikinio tyrimo, kai tiriamasis vaistas naudojamas ne pagal rinko-
daros leidime nurodytas salygas, o to vaisto vartojimas grindziamas jrodymais ir patvirtintas moksliniais jrodymais apie
to vaisto saugumg ir veiksmingumg, uzsakovas pasitlo viena i§ susijusiy valstybiy nariy, kurioje vartojimas yra pagristas
jrodymai ataskaita rengiancia valstybe nare.

3. Per desimt dieny nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos ataskaitg rengianti valstybé naré, atsizvelg-
dama | pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés, patvirtina paraiskg ir pranesa uzsakovui per ES portala
apie Siuos dalykus:

a) ar klinikinis tyrimas, dél kurio pateikta paraiska, patenka i Sio reglamento taikymo sritj;
b) ar paraiSkos dokumenty rinkinys yra i§samus laikantis I priedo.

Susijusios valstybés narés gali per septynias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos perduoti atas-
kaitg rengianciai valstybei narei visas pastabas, susijusius su parai§kos dokumenty rinkinio patvirtinimu.

4. Kai ataskaitg rengianti valstybé naré nepranesé uzsakovui informacijos per 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta
laikotarpi, laikoma, kad klinikiniam tyrimui, dél kurio pateiktas paraiskos dokumenty rinkinys, taikomas 3is reglamentas
ir paraiska laikoma iSsamia.

5. Kai ataskaita rengianti valstybé naré, atsizvelgdama j pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés,
nustato, kad paraiskos dokumenty rinkinys yra nei§samus arba kad klinikinis tyrimas, dél kurio pateikta paraiska, nepa-
tenka | $io reglamento taikymo sritj, ji apie tai informuoja uzZsakova per ES portala 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 prane$a uzsakovui, ar paraiska atitinka 3 dalies pirmos pastraipos a ir b punktuose nustatytus reikalavimus.

Kai ataskaita rengianti valstybé naré nepranes$é¢ uzsakovui informacijos per antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi,
laikoma, kad klinikiniam tyrimui, dél kurio pateikta paraiska, taikomas $is reglamentas ir paraiskos dokumenty rinkinys
laikomas i§samiu.

Kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos dokumenty rinkinio per pirmoje pastraipoje nurodyta laiko-
tarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti visose susijusiose valstybése narése.

6.  Sio skyriaus tikslais data, kai uzsakovui buvo pateiktas pranesimas pagal 3 ar 5 dalj, laikoma paraiskos patvirtinimo
data. Kai uZsakovui néra pranesta, patvirtinimo data yra paskutiné atitinkamy laikotarpiy, nurodyty 3 ir 5 dalyse, data.
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6 straipsnis
Vertinimo ataskaita. I dalyje nurodyti aspektai
1. Ataskaitg rengianti valstybé naré vertina paraiskg atsizvelgdama j Siuos aspektus:

a) ar klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, kai taip teigia uzsakovas;

b) atitiktj V skyriaus nuostatoms atsizvelgiant i:

i)

numatoma naudg terapiniu ir visuomenés sveikatos poZitiriu pagal visus $iuos elementus:
— tiriamyjy vaisty charakteristikas ir Zinias apie juos,

— klinikinio tyrimo svarbg, jskaitant tai, ar klinikiniame tyrime dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny grupés yra repre-
zentatyvios grupiy, kurioms bus taikomas gydymas, atzvilgiu, arba jei jos nereprezentatyvios — paaiskinimg bei
pagrindimg, pateiktus pagal Sio reglamento I priedo 17 dalies y papunktj; dabartines mokslo Zzinias; ar klini-
kinis tyrimas buvo rekomenduotas ar pareikalautas atlikti prieZiGiros institucijy, atsakingy uZ vertinimg ir
leidimo pateikti vaistus rinkai suteikima; ir, kai taikoma, Pediatrijos komiteto suformuluota bet kurig nuomone
arba pediatriniy tyrimy plang, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1901/2006 (1),

— duomeny, gauty atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir patvarumg atsizvelgiant j statistikos metodus, klini-
kinj tyrimo plang ir metodiks, jskaitant im¢iy dydj ir randomizavima, lyginamajj vaista ir rezultatus;

rizikg tiriamajam asmeniui ir jo patiriamus nepatogumus pagal visas $ias charakteristikas:
— tiriamyjy 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 tirlamojo asmens sveikatai dél klinikinés baiklés, dél kurios tiriamasis vaistas yra tiriamas;

¢) atitiktj IX skyriuje nustatytiems reikalavimams, susijusiems su tiriamyjy ir pagalbiniy vaisty gamyba ir importu;

d) atitiktj Zenklinimo reikalavimams, nustatytiems X skyriuje;

€) tyréjo brosifiros iSsamumg ir tinkamumg.

2.

Ataskaitg rengianti valstybé naré parengia vertinimo ataskaitg. 1 dalyje nurodyty aspekty vertinimas yra vertinimo

ataskaitos [ dalis.

3.

Vertinimo ataskaitoje turi bati viena i3 $iy iSvady dél aspekty, nagrinégjamy vertinimo ataskaitos I dalyje:

a) klinikinio tyrimo atlikimas yra priimtinas atsiZvelgiant j $iame reglamente nustatytus reikalavimus;

b) klinikinio tyrimo atlikimas yra priimtinas atsiZvelgiant  $iame reglamente nustatytus reikalavimus, bet turi bati jvyk-
dytos specialios salygos, kurios turi biti specialiai nurodytos toje i§vadoje, arba

¢) klinikinio tyrimo atlikimas néra priimtinas atsiZvelgiant i Siame reglamente nustatytus reikalavimus.

4.

Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia per ES portala galuting vertinimo ataskaitos I dalies versija, jskaitant jos

i$vadg, uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms per 45 dienas nuo paraiskos patvirtinimo datos.

(") 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty,
i§ dalies keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
(OLL 378,2006 11 27, p. 1).
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5. Jei klinikiniai tyrimai atliekami daugiau nei vienoje valstybéje naréje, vertinimo procesas apima tris etapus:

a) pradinis vertinimo etapas, kurj ataskaita rengianti valstybé naré uzbaigia per 26 dienas nuo paraiskos patvirtinimo
datos;

b) suderinto vertinimo etapas, kuriame dalyvauja visos susijusios valstybés narés, ir kuris uzbaigiamas per 12 dieny nuo
pradinio vertinimo etapo pabaigos dienos;

¢) konsolidavimo etapas, kurj per septynias dienas nuo suderinto vertinimo etapo pabaigos dienos uZzbaigia ataskaita
rengianti valstybé nare.

Pradinio vertinimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré parengia vertinimo ataskaitos I dalies projekta ir jj persiuncia
visoms kitoms susijusioms valstybéms naréms.

Suderinto vertinimo etape visos susijusios valstybés narés kartu perzifiri paraiska remdamosi vertinimo ataskaitos I dalies
projektu ir pasidalija su paraiska susijusiomis pastabomis.

Konsolidavimo etape ataskaita rengianti valstybé naré, rengdama galuting vertinimo ataskaitos I dalj, tinkamai atsizvelgia
i kity susijusiy valstybiy nariy pastabas ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta i tokias pastabas. Ataskaita rengianti valstybé
naré galuting vertinimo ataskaitos I dalj pateikia uzsakovui ir visoms kitoms susijusioms valstybéms naréms per 4 dalyje
nurodytg laikotarpi.

6.  Sio skyriaus tikslais ataskaitos pateikimo data yra data, kuria ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia galuting
vertinimo ataskaitos I dalies versijg uZsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms.

7. Ataskaitg rengianti valstybé nare, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais, taip pat gali pratesti 4 dalyje nurodyta
laikotarpj dar 50 dieny, kai klinikiniai tyrimai apima paZangiosios terapijos tiriamuosius vaistus arba vaistus, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 priedo 1 punkte. Tokiu atveju, io straipsnio 5 ir 8 dalyse nurodyti laikotarpiai,
taikomi mutatis mutandis.

8. Nuo paraiskos patvirtinimo datos iki ataskaitos pateikimo dienos tik ataskaita rengianti valstybé naré gali prasyti is
uzsakovo papildomos informacijos, atsizvelgdama i pastabas, nurodytas 5 dalyje.

Siekdama pagal trecig ir ketvirta pastraipa gauti i§ uzsakovo sia papildomga informacijg ir ja perZiaréti, ataskaitg rengianti
valstybé naré gali pratesti 4 dalyje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia prasomg papildomg informacija per ataskaita rengiancios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris
nevirsija 12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildomg informacija, susijusios valstybés narés bendrai perzitiri papildoma informacija, kurig uzsakovas pateiké
kartu su pirmine parai$ka, ir pasidalina visomis su paraiSka susijusiomis pastabomis. Suderintas vertinimas atliekamas
daugiausiai per 12 dieny nuo papildomos informacijos gavimo dienos, o tolesnis konsolidavimas atlickamas daugiausiai
per septynias dienas nuo suderinto vertinimo uZzbaigimo dienos. Rengdama galuting vertinimo ataskaitos I dalj, ataskaitg
rengianti valstybé naré tinkamai atsiZvelgia i susijusiy valstybiy nariy pastabas ir paZymi, kaip buvo atsiZvelgta i tokias
pastabas.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per ataskaita rengiancios valstybés narés remiantis trecia pastraipa
nustatyta laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti visose valstybése narése.

Pragymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

7 straipsnis
Vertinimo ataskaita. II dalyje nurodyti aspektai

1. Kiekviena susijusi valstybé naré vertina paraiska savo teritorijoje atsizvelgdama j $iuos aspektus:
a) atitiktj reikalavimams dél informuoto asmens sutikimo, kaip nustatyta V skyriuje;

b) atitiktj reikalavimams dél atlyginimo arba kompensacijos tiriamiesiems asmenims, kaip nustatyta V skyriuje, bei tyré-
jams;
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c) atitiktj reikalavimams dél tiriamyjy asmeny itraukimo, kaip nustatyta V skyriuje;
d) atitiktj Direktyvai 95/46/EB;

e) atitiktj 49 straipsniui;

f) atitiktj 50 straipsniui;

g) atitiktj 76 straipsniui;

h) atitiktj taikomoms taisykléems dél i§ tiriamojo asmens paimty biologiniy méginiy rinkimo, saugojimo ir naudojimo
ateityje.

Pirmoje pastraipoje nurodyty aspekty vertinimas yra vertinimo ataskaitos II dalis.

2. Kiekviena susijusi valstybé naré turi uzbaigti vertinimg per 45 dienas nuo paraiskos patvirtinimo dienos ir pateikti
per ES portalg uzsakovui vertinimo ataskaitos II dalj, iskaitant jos i§vadas.

Kiekviena susijusi valstybé naré, remdamasi pagristomis prieZastimis, gali prasyti i§ uZsakovo papildomos informacijos
dél 1 dalyje nurodyty aspekty tik per pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj.

3. Siekdama gauti i§ uzsakovo 2 dalies antroje pastraipoje nurodytos papildomos informacijos ir jg perzifiréti, susijusi
valstybé naré gali pratesti 2 dalies pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praSomg papildoma informacija per susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpj, kuris nevirsija
12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildoma informacijg, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinimg daugiausiai per 19 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per susijusios valstybés narés remiantis antra pastraipa nustatytg laiko-
tarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti toje susijusioje valstybéje naréje.

PraSymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

8 straipsnis
Sprendimas dél klinikinio tyrimo

1. Kiekviena susijusi valstybé naré pranesa uzsakovui per ES portalg apie tai, ar klinikinis tyrimas yra leidziamas, ar jis
leidZiamas jvykdzius tam tikras salygas, ar leidimas nesuteikiamas.

Prane$imas teikiamas priémus vieng bendrg sprendima per penkias dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos arba nuo
paskutinés 7 straipsnyje nurodytos vertinimo dienos, pasirenkant vélesne datg.

Leidimas atlikti klinikinj tyrimg jvykdZzius tam tikras sglygas apsiriboja tomis salygos, kurios i§ esmés negali bati jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

2. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés i§vada dél vertinimo ataskaitos I dalies yra ta, kad klinikinis tyrimas yra
priimtinas arba priimtinas jvykdZius specifines salygas, ta i§vada laikoma susijusios valstybés narés i§vada.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaita rengiancios valstybés narés i§vada, susijusia
su vertinimo ataskaitos I dalimi, tik dél $iy pagrindy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés
praktikos salygomis susijusioje valstybéje naréje;

b) pazeidziami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje;

¢) dél saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty, pateikty pagal 6 straipsnio 5 arba 8 dalj.



2014 5 27 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158/19

Kai susijusi valstybé naré nepritaria i§vadai remdamasi antra pastraipa, ji pranesa apie savo nepritarimg, kartu pateik-
dama Komisijai, visoms valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy pagrindima per ES portala.

3. Kai vertinimo ataskaitos I dalies aspekty atzvilgiu klinikinis tyrimas yra priimtinas arba priimtinas jvykdZius speci-
fines salygas, susijusi valstybé naré sprendime pateikia savo i$vadg dél vertinimo ataskaitos II dalies.

4. Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti klinikinj tyrima, jeigu ji nesutinka su ataskaitg rengiancios valstybés
narés i§vada dél vertinimo ataskaitos [ dalies remiantis bet kuriuo i§ 2 dalies antroje pastraipoje nurodyty pagrindy arba
jei dél tinkamai pagristy pagrindy ji padaro i$vada, kad nevykdomi vertinimo ataskaitos II dalyje aptariami aspektai, arba
kai Etikos komitetas pateikia neigiamg nuomong, kuri pagal susijusios valstybés narés teisés aktus galioja visoje toje vals-
tybéje naréje. Susijusi valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

5. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies yra tokia, kad klinikinis tyrimas yra
nepriimtinas, ta i§vada laikoma visy susijusiy valstybiy nariy iSvada.

6.  Kai susijusi valstybé naré nepranesé¢ uzsakovui apie savo sprendimg per 1 dalyje nurodytus atitinkamus laikotar-
pius, I dalies vertinimo ataskaitos i§vada laikoma susijusios valstybés narés sprendimu dél paraiskos leidimui atlikti klini-
kinj tyrimga.

7. Susijusi valstybé naré nepraso i§ uzsakovo papildomos informacijos dél vertinimo ataskaitos I dalyje aptariamy
aspekty po ataskaitos pateikimo dienos.

8.  Sio skyriaus tikslais pranesimo data yra data, kurig apie 1 dalyje nurodyta sprendima pranesta uzsakovui. Kai uzsa-
kovui nebuvo pranesta pagal 1 dalj, pranesimo data laikoma paskutine 1 dalyje numatyto laikotarpio diena.

9.  Jei per dvejus metus nuo leidimo suteikimo dienos né vienas tiriamasis asmuo nebuvo jtrauktas i klinikinj tyrimg
susijusioje valstybéje naréje, leidimas toje valstybéje naréje nebegalioja, nebent leidimo galiojimo laikotarpis bity
pratestas uzsakovo prasymu pagal III skyriuje nustatytg procediirg.

9 straipsnis

Paraiska vertinantys asmenys

1. Valstybés narés uztikrina, kad asmenys, patvirtinantys ir vertinantys paraiskg, neturéty interesy konflikty, bty
nepriklausomi nuo uzsakovo, klinikinio tyrimo vietos, dalyvaujanciy tyréjy ir klinikinj tyrima finansuojanciy asmeny,
taip pat kad jiems nebity daroma jokia kita netinkama jtaka.

Siekdamos garantuoti nepriklausomumg ir skaidruma, valstybés narés uZtikrina, kad asmenys, atsakantys paraiskos, kiek
tai susije su vertinimo ataskaitos I ir I dalyse aptariamais aspektais, priimtinumg ir vertinima, neturéty finansiniy ar kity
interesy, galin¢iy daryti poveikj jy nesaliskumui. Tie asmenys kasmet pateikia savo finansiniy interesy deklaracijas.

2. Valstybés narés uztikrina, kad vertinimg kartu atlikty pagristas skai¢ius asmeny, kurie kartu turéty bating kvalifika-
Cijg ir patirtj.

3. Atliekant vertinimg dalyvauja bent vienas nespecialistas.

10 straipsnis
Specialios nuostatos pazeidZiamoms asmeny grupéms

1. Kai tiriamieji asmenys yra nepilnameciai, vertinant paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima ypac atsizvelgiama i
ekspertines Zinias pediatrijos srityje arba konsultuojamasi klinikiniais, etiniais ir psichosocialiniais klausimais pediatrijos
srityje.
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2. Kai tiriamasis asmuo yra neveiksnus, vertinant paraiskg dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg ypac atsizvelgiama |
ekspertines Zinias gydant konkrecia ligg ir atitinkamg pacienty grupe arba konsultuojamasi klinikiniais, etiniais ir psicho-
socialiniais klausimais dél konkrecios ligos ir atitinkamos pacienty grupés.

3. Kali tiriamieji asmenys yra nésc¢ios arba Zindancios moterys, vertinant paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima
ypac atsizvelgiama | ekspertines Zinias apie atitinkamg sveikatos bukle ir grupe, kuriai atstovauja atitinkamas tiriamasis
asmuo.
4. Jei pagal protokola numatyta, kad klinikiniame tyrime dalyvauja specifinés tiriamyjy asmeny grupés ir pogrupiai,
vertinant paraiska dél leidimo atlikti tg klinikinj tyrima, jei taikoma, ypa¢ atsizvelgiama i ekspertines Zinias apie grupe,
kuriai atstovauja $ie tiriamieji asmenys.
5. Visose paraiskose dél leidimy atlikti klinikinj tyrimag, nurodytg 35 straipsnyje, reikia ypac atsizvelgti j klinikinio
tyrimo atlikimo aplinkybes.

11 straipsnis

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

Kai uzsakovas taip praso, paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima, jos vertinimas ir iSvada turi bati susije tik su verti-
nimo ataskaitos I dalies aspektais.

Po pranesimo apie i§vadg dél vertinimo ataskaitos I dalies aspekty uzsakovas per dvejus metus gali pateikti paraiska
suteikti leidima, susijusj tik su vertinimo ataskaitos Il dalies aspektais. Toje paraiskoje uzsakovas turi patvirtinti nezings
jokios naujos esminés mokslinés informacijos, dél kurios pasikeisty kurio nors i§ paraiskoje nurodyty elementy dél verti-
nimo ataskaitos I dalyje aptariamy aspekty galiojimas. Siuo atveju ta paraiska vertinama remiantis 7 straipsniu ir susijusi
valstybé naré apie savo sprendimg dél klinikinio tyrimo pranesa pagal 8 straipsnj. Tose valstybése narése, kuriose uzsa-
kovas nepateikia paraiskos dél leidimo, susijusio tik su vertinimo ataskaitos II dalies aspektais per dvejus metus, paraiska
dél vertinimo ataskaitos I dalyje aptariamy aspekty laikoma nebegaliojancia.

12 straipsnis

Paraiskos atsiémimas

Uzsakovas gali atsiimti paraiskg bet kuriuo metu iki ataskaitos pateikimo dienos. Tokiu atveju paraiska gali bati atsii-
mama tik visose susijusiose valstybése narése. Atsiémimo priezastys pateikiamos per ES portala.

13 straipsnis

Pakartotinis paraiskos pateikimas

Siuo skyriumi nedaromas poveikis uzsakovo galimybei pateikti paraiska bet kuriai numatomai susijusiai valstybei narei
po atsisakymo suteikti leidimg arba parai§kos atsiémimo. Ta paraiska laikoma nauja paraiska dél leidimo atlikti kitg klini-
kinj tyrima.

14 straipsnis

Papildoma susijusi valstybé naré

1. Kai uzsakovas nori leidziama klinikinj tyrimg atlikti ir kitoje valstybéje naréje (toliau — papildoma susijusi valstybé
naré), uzsakovas pateikia paraiskos dokumenty rinkinj tai valstybei narei per ES portala.

Parai$kos dokumenty rinkinys gali baiti pateiktas tik po pranesimo apie pradinj leidimo suteikimo sprendima dienos.

2. Ataskaita rengianti valstybé naré dél 1 dalyje nurodyto paraiskos dokumenty rinkinio yra ataskaita rengianti vals-
tybé naré, paskirta pradinio leidimo suteikimo procediiros metu.
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3. Papildoma susijusi valstybé naré pateikia uzsakovui per ES portalg per 52 dienas nuo 1 dalyje nurodytos paraiskos
dokumenty rinkinio pateikimo dienos, viena bendrg sprendimag, ar leidZziama atlikti klinikinj tyrima, ar jj leidZiama atlikti
jvykdzius tam tikras salygas, ar atsisakoma iSduoti leidima.

Leidimas atlikti klinikinj tyrima jvykdZzius tam tikras salygas apsiriboja tomis salygos, kurios i§ esmés negali bati jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

4.  Kai ataskaita rengiancios valstybés narés i$vada dél vertinimo ataskaitos I dalies yra ta, kad klinikinis tyrimas yra
priimtinas arba priimtinas jvykdzius specifines salygas, ta i$vada laikoma papildomos susijusios valstybés narés i§vada.

Nepaisant pirmos pastraipos, papildoma susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaita rengiancios valstybés narés
i$vada, susijusia su vertinimo ataskaitos I dalimi, tik dél $iy pagrindy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés
praktikos salygomis susijusioje valstybéje naréje;

b) pazeidziami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje;
c) dél saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty, pateikty pagal 5 arba 6 dalj.

Kai papildoma susijusi valstybé naré nepritaria i§vadai, remdamasi antra pastraipa, ji prane$a apie savo nepritarima
Komisijai, visoms valstybéms naréms ir uzsakovui, kartu pateikdama i§samy pagrindimg per ES portalg.

5. Nuo 1 dalyje nurodytos paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos iki likus penkioms dienoms iki 3 dalyje
nurodyto laikotarpio pabaigos, papildoma susijusi valstybé naré gali perduoti ataskaitg rengianciai valstybei narei ir kitai
susijusiai valstybei narei visas su paraiska susijusias pastabas, per ES portala.

6. Nuo 1 dalyje nurodytos paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos iki 3 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos,
tik ataskaitg rengianti valstybé naré gali prasyti i§ uzsakovo papildomos informacijos dél vertinimo ataskaitos I dalyje
aptariamy aspekty, atsizZvelgdama i pastabas, nurodytas 5 dalyje.

Siekdama pagal trecig ir ketvirtg pastraipg gauti i§ uzsakovo $ia papildomg informacijg ir jg perzitréti, ataskaita rengianti
valstybé naré gali pratesti 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praSoma papildoma informacija per ataskaita rengiancios valstybés narés nustatyta laikotarpj, kuris
nevirsija 12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildomg informacija, papildoma susijusi valstybé naré kartu su visomis kitomis susijusiomis valstybémis
narémis bendrai perzitiri papildomg informacija, kuriag uzsakovas pateiké kartu su pirmine paraiska ir pasidalina visomis
su paraiska susijusiomis pastabomis. Suderintas vertinimas atlieckamas daugiausiai per 12 dieny nuo papildomos infor-
macijos gavimo dienos, o tolesnis konsolidavimas atliekamas daugiausiai per septynias dienas nuo suderinto vertinimo
uzbaigimo. Ataskaitg rengianti valstybé naré tinkamai atsizvelgia | susijusios valstybés narés pastabas ir pazymi, kaip
buvo atsizvelgta j tokias pastabas.

Kai uZsakovas nepateikia papildomos informacijos per ataskaitg rengiancios valstybés narés remiantis treCia pastraipa
nustatytg laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti papildomoje susijusioje valstybéje naréje.

Pragymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

7. Papildoma susijusi valstybé naré ivertina savo teritorijoje aspektus, aptariamus vertinimo ataskaitos II dalyje, per
3 dalyje nurodyta laikotarpj ir pateikia uZsakovui per ES portalg vertinimo ataskaitos II dalj, jskaitant jos i$vadas. Per §j
laikotarpj dél pagristy prieZasciy ji gali prasyti i§ uzsakovo papildomos informacijos dél aspekty, aptariamy vertinimo
ataskaitos II dalyje, kiek tai susij¢ su jos teritorija.



L 158/22 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2014 5 27

8.  Siekdama pagal antra ir trecig pastraipas gauti i§ uzsakovo 7 dalyje nurodytos papildomos informacijos ir jg perzit-
réti, papildoma susijusi valstybé naré gali pratesti 7 dalyje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praoma papildomg informacija per papildomos susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris
nevirsija 12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildoma informacijg, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinimg daugiausiai per 19 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per papildomos susijusios valstybés narés remiantis antra pastraipa
nustatytg laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti papildomoje susijusioje valstybéje naréje.

Pragymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

9.  Kai vertinimo ataskaitos I dalies aspekty atzvilgiu klinikinis vaisty tyrimo vykdymas yra priimtinas arba priimtinas
jvykdzius specifines sglygas, papildoma susijusi valstybé naré sprendime pateikia savo i§vada dél vertinimo ataskaitos
II dalies.

10.  Papildoma susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti klinikinj tyrima, jeigu ji nesutinka su ataskaitg rengian-
Cios 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 iSvadg, 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 atsisakymo apskundimo
tvarka.

11.  Kai papildoma susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per 3 dalyje nurodyta atitinkamg
laikotarpj, arba tuo atveju, kai laikotarpis buvo pratestas pagal 6 ar 8 dalj, kai ta papildoma susijusi valstybé naré nepra-
nesé uzsakovui apie savo sprendima per pratestg laikotarpi, vertinimo ataskaitos I dalies i§vada laikoma papildomos susi-
jusios tos valstybés narés sprendimu dél paraiskos leisti atlikti klinikinj tyrimag.

12.  Uzsakovas neteikia paraiskos dokumenty rinkinio pagal §j straipsni, kai tebevyksta su tuo klinikiniu tyrimu susi-
jusi procediira, nustatyta III skyriuje.
III SKYRIUS
LEIDIMO PADARYTI ESMIN] KLINIKINIO TYRIMO PAKEITIMA SUTEIKIMO PROCEDURA
15 straipsnis
Bendrieji principai
Esminis pakeitimas, jskaitant naujos klinikinio tyrimo vietos jtraukimg arba pagrindinio tyréjo klinikinio tyrimo vietoje
pakeitimg, gali biiti daromas tik tada, jei jis yra patvirtintas pagal Siame skyriuje nustatytg procediirg.
16 straipsnis
Paraiskos teikimas
Norédamas gauti leidimg, uZsakovas pateikia paraiskos dokumenty rinkinj susijusioms valstybéms naréms per
ES portala.
17 straipsnis
Paraiskos leisti padaryti esminj aspekto, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalimi, pakeitimg patvirtinimas

1. Ataskaitg rengianti valstybé naré dél leidimo padaryti esminj pakeitimg yra ta pati ataskaitg rengianti valstybé nare,
kaip ir pradinio leidimo suteikimo procediiros atveju.
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Susijusios valstybés narés gali per penkias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos perduoti ataskaita
rengianciai valstybei narei visas pastabas, susijusias su paraiskos patvirtinimu.

2. Per 3esias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos ataskaitg rengianti valstybé naré, atsizvelg-
dama | pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés, patvirtina paraiskg ir pranesa uzsakovui per ES portala
apie tai, ar:

a) esminiai pakeitimai yra susij¢ su aspektais, nagrinéjamais vertinimo ataskaitos I dalyje, ir
b) ar paraiskos dokumenty rinkinys yra i$samus laikantis II priedo.

3. Kai ataskaitg rengianti valstybé naré neprane$é uzsakovui informacijos per 2 dalyje nurodyta laikotarpj, esminis
pakeitimas, dél kurio pateikta paraiska, laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu, ir
paraiskos dokumenty rinkinys laikomas i§samiu.

4.  Kai ataskaita rengianti valstybé naré, atsizvelgdama | pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés,
nustato, kad paraiska néra susijusi su aspektu, nagrinéjamu vertinimo ataskaitos I dalyje, arba paraiskos dokumenty
rinkinys néra i§samus, ji apie tai praneSa uzsakovui per ES portalg ir nustato uZsakovui ne ilgesnj kai deSimties dieny
terming pastaboms dél paraiskos pateikti arba paraiskos dokumenty rinkiniui papildyti per ES portala.

Per penkias dienas nuo pastaby arba papildytos paraiskos dokumenty rinkinio gavimo dienos ataskaitg rengianti valstybé
naré prane$a uzsakovui, ar paraiska atitinka 2 dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus.

Kai ataskaita rengianti valstybé naré neprane$¢ uzsakovui informacijos per antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi,
esminis pakeitimas, dél kurio pateikta paraiska, laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu
ir paraiskos dokumenty rinkinys laikomas i$samiu.

Kai uZsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos dokumenty rinkinio per pirmoje pastraipoje nurodyta laiko-
tarpj, laikoma, kad paraiSka yra nebegaliojanti visose susijusiose valstybése narése.

5. 18, 19 ir 22 straipsniy tikslais data, kai uzsakovui buvo pateiktas pranesimas pagal 2 ar 4 dalj, laikoma paraiskos
patvirtinimo data. Kai uzsakovui nebuvo pranesta, paraiSkos patvirtinimo data yra paskutiné atitinkamy laikotarpiy,
nurodyty 2 ir 4 dalyse, data.

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

1.  Ataskaita rengianti valstybé naré vertina paraiSka, atsizvelgdama i vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjama
aspekta, iskaitant tai, ar klinikinis tyrimas po jo esminio pakeitimo ir toliau bus maZos intervencijos klinikinis tyrimas, ir
parengia vertinimo ataskaita.

2. Vertinimo ataskaitoje turi bati viena i§ $iy i$vady dél aspekty, nagrinéjamy vertinimo ataskaitos I dalyje:
a) esminis pakeitimas yra priimtinas atsizvelgiant j $iame reglamente nustatytus reikalavimus;

b) esminis pakeitimas yra priimtinas atsiZvelgiant j Siame reglamente nustatytus reikalavimus, bet turi bati jvykdytos
specialios salygos, kurios turi biiti specialiai nurodytos toje i§vadoje, arba

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

3. Ataskaitg rengianti valstybé naré pateikia galuting vertinimo ataskaita, jskaitant jos isvada, per ES portalg uzsakovui
ir kitoms susijusioms valstybéms naréms per 38 dienas nuo paraiskos patvirtinimo datos.

Sio straipsnio ir 19 bei 23 straipsniy tikslais ataskaitos pateikimo data yra data, kuria galutiné vertinimo ataskaita buvo
pateikta uzsakovui ir kitoms susijusioms valstybéms naréms.
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4. Jei klinikiniai tyrimai atlickami daugiau nei vienoje valstybéje naréje, esminio pakeitimo vertinimo procesas apima
tris etapus:

a) pradinio vertinimo etapas, kurj ataskaita rengianti valstybé naré uzbaigia per 19 dieny nuo paraikos patvirtinimo
datos;

b) suderinto vertinimo etapas, kuriame dalyvauja visos susijusios valstybés narés, ir kuris uzbaigiamas per 12 dieny nuo
pradinio vertinimo etapo pabaigos dienos, ir

¢) konsolidavimo etapas, kurj per septynias dienas nuo suderinto vertinimo etapo pabaigos dienos uzbaigia ataskaita
rengianti valstybé naré.

Pradinio vertinimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré parengia vertinimo ataskaitos projektg ir jj persiuncia visoms
susijusioms valstybéms naréms.

Suderinto vertinimo etape visos susijusios valstybés narés kartu perzifiri paraiska remdamosi vertinimo ataskaitos
projektu ir pasidalija su parai§ka susijusiomis pastabomis.

Konsolidavimo etape ataskaitg rengianti valstybé naré, rengdama galuting vertinimo ataskaitos versijg, tinkamai atsiz-
velgia j kity susijusiy valstybiy nariy pastabas ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta | tokias pastabas. Ataskaitg rengianti vals-
tybé naré galuting vertinimo ataskaitg pateikia uzsakovui ir visoms kitoms susijusioms valstybéms naréms iki nustatytos
ataskaitos pateikimo datos.

5. Ataskaitg rengianti valstybé naré, kad galéty pasikonsultuoti su ekspertais, gali pratesti 3 dalyje nurodytg laikotarpj
dar 50 dieny, kai klinikiniai tyrimai apima paZangiosios terapijos tiriamuosius vaistus arba vaistus, kaip nustatyta Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 priedo 1 punkte. Tokiu atveju, $io straipsnio 4 ir 6 dalyse nurodyti laikotarpiai taikomi mutatis
mutandis.

6.  Nuo paraiskos patvirtinimo datos iki ataskaitos pateikimo dienos tik ataskaita rengianti valstybé naré gali prasyti is
uzsakovo papildomos informacijos, atsizvelgdama j pastabas, nurodytas 4 dalyje.

Siekdama pagal trecig ir ketvirtg pastraipas gauti i§ uZsakovo §ig papildoma informacijg ir jg perziaréti, ataskaitg rengianti
valstybé naré gali pratesti 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia prasomg papildomg informacija per ataskaita rengiancios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris
nevirsija 12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusios papildomg informacija, susijusios valstybés narés bendrai perzitri papildomg informacija, kurig uzsakovas
pateiké kartu su pirmine paraiska, ir pasidalina visomis su parai$ka susijusiomis pastabomis. Suderintas vertinimas atlie-
kamas per daugiausiai 12 dieny nuo papildomos informacijos gavimo, o tolesnis konsolidavimas atlickamas per daugiau-
siai septynias dienas nuo suderinto vertinimo uzbaigimo. Ataskaitg rengianti valstybé nar¢, rengdama galuting vertinimo
ataskaitg, tinkamai atsizvelgia j susijusios valstybés narés pastabas ir pazymi, kaip buvo atsizvelgta  tokias pastabas.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per ataskaita rengiancios valstybés narés remiantis trecia pastraipa
nustatyta laikotarpj, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti visose susijusiose valstybése narése.

Prasymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

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

1. Kiekviena susijusi valstybé naré per ES portalg pranesa uZsakovui apie tai, ar leidZiama daryti esminj pakeitima, ar
ji leidziama daryti laikantis tam tikry salygy, ar leidimas nesuteikiamas.

Pranesimas pateikiamas priémus vieng bendrg sprendimg per penkias dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos.
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Leidimas daryti esminj pakeitimg jvykdZius tam tikras sglygas apsiriboja tomis salygos, kurios i§ esmés negali bati jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

2. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés ivada dél esminio pakeitimo yra ta, kad esminis pakeitimas yra priimtinas
arba priimtinas jvykdzius specifines salygas, ta i§vada laikoma susijusios valstybés narés i$vada.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaitg rengiancios valstybés narés i§vada tik dél
$iy pagrindy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés
praktikos salygomis susijusioje valstybéje naréje;

b) paZeidziami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje;
c) dél saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty, pateikty pagal 18 straipsnio 4 arba 6 dalj.

Jeigu susijusi valstybé naré nepritaria i$vadai, remdamasi antra pastraipa, ji pranesa apie savo nepritarima, kartu pateik-
dama Komisijai, visoms valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy pagrindima per ES portala.

Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj pakeitima, jeigu ji nesutinka su ataskaitg rengiancios valstybés
narés i§vada dél vertinimo ataskaitos I dalies remiantis bet kuriuo i§ antroje pastraipoje nurodyty pagrindy, arba, kai
Etikos komitetas pateikia neigiama nuomong, kuri pagal susijusios valstybés narés teisés aktus, galioja visoje toje valsty-
béje naréje. Ta valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

3. Kai ataskaita rengiancios valstybés narés i§vada dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje
nagrinéjamais aspektais, yra ta, kad esminis pakeitimas yra nepriimtinas, ta i$vada laikoma susijusios valstybés narés
i$vada.

4. Kai susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per 1 dalyje nurodyta laikotarpj, vertinimo
ataskaitos ivada laikoma susijusios valstybés narés sprendimu dél paraiskos leisti padaryti esminj pakeitima.

20 straipsnis

Patvirtinimas, vertinimas ir sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos II dalyje nagri-
néjamu aspektu

1. Per 3esias dienas nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos susijusi valstybé naré pranesa uzsakovui per
ES portalg apie siuos dalykus:

a) ar esminiai pakeitimai yra susij¢ su aspektais, nagrinéjamais vertinimo ataskaitos II dalyje, ir
b) ar paraiskos dokumenty rinkinys yra i§samus laikantis II priedo.

2. Kai susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui informacijos per 1 dalyje nurodyta laikotarpj, esminis pakeitimas,
dél kurio pateikta paraiska, laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamu aspektu ir paraiskos doku-
menty rinkinys laikomas i$samiu.

3. Kai susijusi valstybé naré nustato, kad esminis pakeitimas néra susijes su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéja-
mais aspektais arba kad paraiSkos dokumenty rinkinys néra i$samus, ji apie tai pranesa uzsakovui per ES portala ir
nustato uzsakovui ne ilgesnj kai deSimties dieny terming pastaboms dél paraiSkos pateikti arba paraiskos dokumenty
rinkiniui papildyti per ES portalg.

Per penkias dienas nuo pastaby arba i§samios paraiskos gavimo dokumenty rinkinio dienos ataskaitg rengianti valstybé
naré prane$a uzsakovui, ar paraiska atitinka 1 dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus.
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Kai susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui informacijos per antroje pastraipoje nurodytg laikotarpi, esminis pakei-
timas laikomas susijusiu su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamu aspektu ir paraiska laikoma i$samia.

Kai uzsakovas nepateikia pastaby ar nepapildo paraiskos dokumenty rinkinio per pirmoje pastraipoje nurodyty laiko-
tarpj, laikoma, kad paraiSka yra nebegaliojanti susijusioje valstybéje naréje.

4. Sio straipsnio tikslais data, kai uzsakovui pateikiamas pranesimas pagal 1 ar 3 dalj, yra paraiskos patvirtinimo data.
Kai uzsakovui nebuvo pranesta, paraiskos patvirtinimo data yra paskutiné atitinkamy laikotarpiy, nurodyty 1 ir 3 dalyse,
diena.

5. Susijusi valstybé naré jvertina paraiskg ir perduoda uzsakovui per ES portala vertinimo ataskaitos II dali, jskaitant
savo iSvadg ir sprendimg, ar leidZiama daryti esminj pakeitima, ar ji leidziama daryti jvykdzius tam tikras salygas, ar
leidimas nesuteikiamas.

Pranesimas pateikiamas priémus vieng bendrg sprendimg per 38 dienas nuo paraiskos patvirtinimo dienos.

Leidimas daryti esminj pakeitima jvykdZius tam tikras salygas apsiriboja tomis salygos, kurios i§ esmés negali biti jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

6.  Per 5 dalies antroje pastraipoje nurodyta laikotarpj susijusi valstybé naré dél pagristy priezas¢iy gali prasyti i§ uzsa-
kovo papildomos informacijos apie esminj pakeitima, kiek tai susij¢ su jos teritorija.

Siekdama gauti i§ uZsakovo Sios papildomos informacijos ir jg perzitréti, susijusi valstybé naré gali pratesti 5 dalies
antroje pastraipoje nurodytg laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praSomg papildomg informacija per susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpj, kuris nevirsija
12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildoma informacijg, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinima daugiausiai per 19 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per susijusios valstybés narés remiantis trecia pastraipa nustatyta
laikotarpi, laikoma, kad paraiska yra nebegaliojanti toje valstybéje naréje.

Prasymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

7. Susijusi valstybé naré atsisako suteikti leidima daryti esminj pakeitimg, jeigu dél tinkamai pagristy pagrindy padaro
i$vada, kad nevykdomi su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjami aspektai, arba kai Etikos komitetas pateikia neigiama
nuomoneg, kuri pagal tos susijusios valstybés narés teisés aktus galioja visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybé naré
nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

8.  Kai susijusi valstybé naré neprane$é¢ uzsakovui apie savo sprendimg per 5 ir 6 dalyse nustatytus laikotarpius,
esminis pakeitimas laikomas leidZiamu toje valstybéje naréje.
21 straipsnis
Esminis pakeitimas, susijes su vertinimo ataskaitos I ir II dalyse nagrinéjamais aspektais

1. Kai esminis pakeitimas susij¢ su vertinimo ataskaitos I ir II dalyse nagrinéjamais aspektais, paraiska leisti padaryti
ta esminj pakeitima patvirtinama pagal 17 straipsnj.

2. Vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjami aspektai vertinami pagal 18 straipsnj, o vertinimo ataskaitos II dalyje
nagrinéjami aspektai — pagal 22 straipsni.
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22 straipsnis

Esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I ir II dalyje nagrinéjamais aspektais, vertinimas. Vertinimo
ataskaitos II dalyje nagrinéjamy aspekty vertinimas

1. Kiekviena susijusi valstybé naré savo teritorijos atZvilgiu jvertina su esminiu pakeitimu susijusius vertinimo atas-
kaitos II dalyje nagrinéjamus aspektus ir pateikia uzsakovui per ES portalg ta ataskaitg, iskaitant savo i$vada, per
38 dienas nuo paraiskos patvirtinimo datos.

2. Per 1 dalyje nurodyta laikotarpj susijusi valstybé naré dél pagristy priezasciy gali prasyti i§ uzsakovo papildomos
informacijos apie §j esminj pakeitimg, jeigu tai susij¢ su jos teritorija.

3. Siekdama pagal trecig ir ketvirta pastraipas gauti i§ uzsakovo papildomos informacijos, nurodytos 2 dalyje, ir ja
perziaréti, susijusi valstybé naré gali pratesti 1 dalyje nurodyta laikotarpj daugiausia 31 diena.

Uzsakovas pateikia praSomg papildomg informacija per susijusios valstybés narés nustatytg laikotarpi, kuris nevirsija
12 dieny nuo prasymo gavimo dienos.

Gavusi papildoma informacijg, susijusi valstybé naré uzbaigia savo vertinimg daugiausiai per 19 dieny.

Kai uzsakovas nepateikia praSomos papildomos informacijos per susijusios valstybés narés pagal antrg pastraipg nusta-
tyta laikotarpj, laikoma, kad paraiSka yra nebegaliojanti toje valstybéje naréje.

Praymas pateikti papildomos informacijos ir papildoma informacija teikiami per ES portala.

23 straipsnis
Sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I ir II dalyse nagrinéjamais aspektais

1. Kiekviena susijusi valstybé naré per ES portalg pranesa uzsakovui apie tai, ar leidZiama daryti esminj pakeitima, ar
jj leidziama daryti jvykdzius tam tikry salygas, ar leidimas nesuteikiamas.

Pranesimas pateikiamas priémus bendrg sprendimu per penkias dienas nuo ataskaitos pateikimo dienos arba nuo pasku-
tinés 22 straipsnyje nurodytos vertinimo dienos, pasirenkant vélesne data.

Leidimas daryti esminj pakeitimg jvykdZius tam tikras sglygas apsiriboja tomis sglygos, kurios i§ esmés negali bati jvyk-
dytos to leidimo suteikimo metu.

2. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés i$vada dél vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamo aspekto esminio
pakeitimo yra ta, kad esminis pakeitimas yra priimtinas arba priimtinas jvykdzius specifines salygas, ta i§vada laikoma
susijusios valstybés narés i§vada.

Nepaisant pirmos pastraipos, susijusi valstybé naré gali nesutikti su ataskaita rengiancios valstybés narés i$vada, bet tik
dél $iy pagrindy:

a) kai ji mano, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime lemty prastesnj tiriamojo asmens gydyma, nei jprastomis klinikinés
praktikos salygomis susijusioje valstybéje naréje;

b) paZeidziami jos nacionalinés teisés aktai, kaip nurodyta 90 straipsnyje;
¢) dél saugos ir duomeny patikimumo bei patvarumo argumenty, pateikty pagal 18 straipsnio 4 arba 6 dalj.
Kai susijusi valstybé naré nepritaria i$vadai dél su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamais aspektais susijusio esminio

pakeitimo, remdamasi antra pastraipa, ji pranesa apie savo nepritarimg, kartu pateikdama Komisijai, visoms susijusioms
valstybéms naréms ir uzsakovui i§samy pagrindimg per ES portala.
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3. Kai su vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamais aspektais susijes esminis pakeitimas yra priimtinas arba priim-
tinas jvykdzius specifines salygas, susijusi valstybé naré pateikia sprendime savo i§vada dél esminio pakeitimo, susijusio
su vertinimo ataskaitos II dalyje nagrinéjamais aspektais.

4. Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj pakeitima, jeigu ji nesutinka su ataskaita rengiancios vals-
tybés narés i§vada dél esminio vertinimo ataskaitos I dalies aptariamy aspekty pakeitimo remiantis bet kuriuo i§ 2 dalies
antroje pastraipoje nurodyty pagrindy arba jei dél tinkamai pagristy pagrindy ji padaro iSvada, kad nevykdomi vertinimo
ataskaitos II dalyje aptariami aspektai, arba kai Etikos komitetas pateikia neigiamg nuomone, kuri pagal susijusios vals-
tybés narés teisés aktus galioja visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo
tvarka.

5. Kai ataskaitg rengiancios valstybés narés i§vada dél esminio pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos I dalyje
nagrinéjamais aspektais, yra ta, kad esminis pakeitimas yra nepriimtinas, ta i$vada laikoma susijusios valstybés narés
i$vada.

6.  Kai susijusi valstybé naré nepranesé uzsakovui apie savo sprendimg per 1 dalyje nurodytus laikotarpius, i§vada dél
vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamy aspekty esminio pakeitimo laikoma susijusios valstybés narés sprendimu dél
paraiskos leisti padaryti esminj pakeitima.

24 straipsnis
Paraiska dél leidimo daryti esminj pakeitimg vertinantys asmenys

Pagal §j skyriy atlickamiems vertinimams taikomas 9 straipsnis.

IV SKYRIUS
PARAISKOS DOKUMENTU RINKINYS
25 straipsnis
ParaiSkos dokumenty rinkinyje pateikiami duomenys

1. Paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg dokumenty rinkinyje pateikiami visi patvirtinimui ir vertinimui batini
reikalaujami dokumentai ir informacija, nurodyti Il skyriuje ir susije su:

a) klinikinio tyrimo atlikimu, jskaitant mokslinj pobadj ir priemones, kuriy imamasi;

b) uZzsakovu, tyréjais, galimais tiriamaisiais asmenimis, tiriamaisiais asmenimis ir klinikiniy tyrimy vietomis;
¢) tirlamaisiais vaistais ir prireikus pagalbiniais vaistais, ypac jy savybémis, Zenklinimu, gamyba ir kontrole;
d) tirlamyjy asmeny apsaugos priemonémis;

e) pagrindimu, kodél klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas, kai taip teigia uZsakovas.

Reikalaujamos informacijos ir dokumenty sgrasas pateikiamas I priede.

2. ParaiSkos dél leidimo daryti esminj pakeitima dokumenty rinkinyje pateikiami visi paraiskos patvirtinimui ir verti-
nimui bitini reikalaujami dokumentai ir informacija, nurodyti IIl skyriuje:

a) nuoroda i klinikinj tyrimg arba klinikinius tyrimus, kurie i§ esmés pakeisti, nurodant ES tyrimo numerj, nurodyta
81 straipsnio 1 dalies tre¢ioje pastraipoje (toliau — ES tyrimo numeris);

b) aiskus esminio pakeitimo apra§ymas, visy pirma esminio pakeitimo esmé ir priezastys;



2014 5 27 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 158/29

c) prireikus pateikiami duomenys ir informacija, pagrindziantys esminj pakeitima;

d) aiskus esminio pakeitimo pasekmiy, susijusiy su tiriamojo asmens teisémis bei sauga ir klinikinio tyrimo metu
gaunamy duomeny patikimumu ir patvarumu, aprasymas.

Reikalaujamos informacijos ir dokumenty sarasas pateikiamas II priede.

3. Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikta neklinikiné informacija grindziama tyrimy, atitinkanciy jy atlikimo metu
taikytus Sajungos teisés aktus dél geros laboratorinés praktikos principy, duomenimis.

4. Kai paraiskos dokumenty rinkinyje daroma nuoroda j duomenis, gautus atlickant klinikinj tyrima, tas klinikinis
tyrimas turi biti atliktas pagal §j reglamentg arba, jei jis atliktas anks¢iau nei $io reglamento isigaliojimo data, nurodyta
99 straipsnio antroje pastraipoje, — pagal Direktyva 2001/20/EB.

5. Jei 4 dalyje nurodytas klinikinis tyrimas buvo atliktas uz Sajungos riby, jis turi bati atliktas laikantis principy, lygia-
verciy $io reglamento nuostatoms dél tiriamojo asmens teisiy bei saugos ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinius
tyrimus, patikimumo bei patvarumo.
6. Duomenys, gauti i§ klinikinio tyrimo, pradéto po 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos, gali bati
pateikti tik paraiskos dokumenty rinkinyje, jei tas klinikinis tyrimas buvo registruotais pries jo pradzig vieSajame registre,
kuris yra pirminis ar partnerinis PSO TKVTRP arba duomeny PSO TKVTRP teikéjas.
Duomenys, gauti i§ klinikinio tyrimo, pradéto anks¢iau nei 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodyta data, gali biti
pateikti tik paraiskos dokumenty rinkinyje, jei tas klinikinis tyrimas buvo registruotas vieSajame registre, kuris yra
pirminis ar partnerinis PSO TKVTRP arba duomeny PSO TKVTRP teikéjas, arba jei to klinikinio tyrimo duomenys buvo
paskelbti nepriklausomame recenzuojamame moksliniame leidinyje.
7. Vertinant paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg arba padaryti esminj pakeitima, neatsizvelgiama | paraiskos
dokumenty rinkinyje pateiktus duomenis, neatitinkancius 3-6 daliy nuostaty.
26 straipsnis
Kalbos reikalavimai

Kalbg, kuria pateikiamas paraiskos dokumenty rinkinys arba jo dalys, nustato susijusi valstybé naré.

Valstybés narés, taikydamos pirmg pastraipa, apsvarsto galimybe priimti dokumentus, kurie néra skirti tiriamajam asme-
niui, bendrai suprantama medicinos srities kalba.

27 straipsnis
Atnaujinimas priimant deleguotuosius aktus

Komisijai pagal 85 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti I ir II priedus,
kad juos bty galima suderinti su technikos pazanga arba atsizvelgti i tarptautinius klinikiniy tyrimy srities reguliavimo
poky¢ius, kuriuose dalyvauja Sajunga arba valstybés narés.

V SKYRIUS

TIRIAMUJU ASMENU APSAUGA IR INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMAS
28 straipsnis
Bendrosios taisyklés

1. Klinikinis tyrimas gali bati atlickamas tik tada, kai tenkinamos visos $ios salygos:

a) numatoma nauda tiriamiesiems asmenims arba visuomenés sveikatai pateisina numatoma rizikg ir nepatogumus ir
nuolat stebima, kad i salyga bity tenkinama;

b) tiriamieji asmenys arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtas atstovas
buvo informuotas pagal 29 straipsnio 2—6 dalis;
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c) tiriamieji asmenys arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtas atstovas
davé informuoto asmens sutikimg pagal 29 straipsnio 1, 7 ir 8 dalis;

d) uztikrinama tiriamyjy asmeny teisé j fizinj ir psichinj nelie¢iamuma, privatumg ir duomeny apie juos apsauga pagal
Direktyva 95/46/EB;

e) klinikinis tyrimas suplanuotas taip, kad tiriamieji asmenys patirty kuo maZziau skausmo, diskomforto, baimés ir bet
kokios kitos numatomos rizikos, ir tiek leistinos rizikos riba, tieck buklés sunkumas yra specialiai apibrézti protokole
ir nuolatos stebimi;

f) uz tiriamiesiems asmenims suteikta medicining prieZitira atsako atitinkamg kvalifikacijg turintis gydytojas arba tam
tikrais atvejais — kvalifikuotas odontologas;

g) tirlamajam asmeniui arba, jei tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtam
atstovui nurodyti subjekto, kuris prireikus gali suteikti papildomos informacijos, kontaktiniai duomenys;

h) tiriamiesiems asmenims nedaroma neteiséta jtaka, jskaitant finansinio pobtdzio jtaka, kad jis dalyvauty klinikiniame
tyrime.

2. Nedarant poveikio Direktyvai 95/46/EB, tuo metu, kai tiriamasis asmuo ar jo teisétai paskirtas atstovas duoda
informuoto asmens sutikimg dalyvauti klinikiniame tyrime, uzsakovas gali paprasyti, kad tiriamojo asmens arba, kai tiria-
masis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimg — jo teisétai paskirtas atstovas, duoty sutikimg naudoti jo
duomenis ne pagal klinikinio tyrimo protokolg iSimtinai moksliniais tikslais. Tiriamasis asmuo arba jo teisétai paskirtas
atstovas tg sutikimg gali bet kuriuo metu at3aukti.

Moksliniai tyrimai, kuriy atveju duomenys naudojami ne pagal klinikinio tyrimo protokola, atliekami laikantis taikytiny
teisés akty dél duomeny apsaugos.

3. Bet kuris tiriamasis asmuo arba, jeigu tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai
paskirtas atstovas, gali, nepatirdamas jokios Zalos ir neprivalédamas pateikti pagrindimo, pasitraukti i§ klinikinio tyrimo
bet kuriuo metu atSaukdamas duota informuoto asmens sutikimg. Nedarant poveikio Direktyvai 95/46/EB, informuoto
asmens sutikimo atSaukimas neturi poveikio jau atliktai veiklai ir duomeny, gauty remiantis informuoto asmens sutikimu
pries tai, kai jis buvo atSauktas, naudojimui.

29 straipsnis
Informuoto asmens sutikimas

1. Informuoto asmens sutikimas yra rasytinis sutikimas, su nurodyta data, pasiraytas per pokalbj, nurodyta 2 dalies
¢ punkte, vedancio asmens, ir tiriamojo asmens arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo
teisétai paskirto atstovo po to, kai jis buvo tinkamai informuotas, vadovaujantis 2 dalimi. Kai tiriamasis asmuo negali
radyti, jo sutikimas gali bati duodamas ir jraSomas atitinkamomis kitomis priemonémis, dalyvaujant bent vienam nesa-
liskam liudininkui. Tokiais atvejais liudininkas pasiraso informuoto asmens sutikimo dokumentg ir nurodo datg. Tiria-
masis asmuo arba, kai tirjamasis asmuo negali duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtas atstovas gauna
dokumento (arba jraso), kuriuo duotas informuoto asmens sutikimas, kopija. Informuoto asmens sutikimas jforminamas
dokumentais. Asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui suteikiama pakankamai laiko apsvarstyti savo sprendima daly-
vauti klinikiniame tyrime.

2. Siekiant gauti informuoto asmens sutikimg, tiriamajam asmeniui arba, kai tiriamasis asmuo negali duoti infor-
muoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtam atstovui pateikiama informacija:

a) sudaro galimybes tiriamajam asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui suprasti:
i) klinikinio tyrimo esmeg, tikslus, naudg, poveiki, rizikg ir sukeliamus nepatogumus;

ii) tiriamojo asmens teises ir garantijas, susijusias su jo apsauga, ypac jo teis¢ atsisakyti dalyvauti ir teis¢ pasitraukti
i$ klinikinio tyrimo bet kuriuo metu nepatiriant jokios Zalos ir neprivalant pateikti pagrindimo;

iii) salygas, kuriomis turi bati atliekamas klinikinis tyrimas, jskaitant numatoma tiriamyjy asmeny dalyvavimo klini-
kiniame tyrime trukme, ir

iv) galimas gydymo alternatyvas, jskaitant tolesnes priemones, jeigu tiriamojo asmens dalyvavimas klinikiniame
tyrime biity nutrauktas;

b) yra i§sami, glausta, aiki, aktuali ir suprantama nespecialistui;
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c) yra pateikiama iSankstinio pokalbio su tyrimo grupés nariu metu, kuris turi tinkama kvalifikacija pagal susijusios vals-
tybés narés teisés aktus;

d) apima informacija apie taikyting Zalos atlyginimo tvarkos sistema, nurodyta 76 straipsnio 1 dalyje, ir
e) apima ES tyrimo numerj ir informacija apie galimybe suzinoti klinikinio tyrimo rezultatus pagal 6 dalj.

3. 2 dalyje nurodyta informacija parengiama rastu ir pateikiama tiriamajam asmeniui arba, jei tiriamasis asmuo negali
duoti informuoto asmens sutikimo — jo teisétai paskirtam atstovui.

4. Per 2 dalies ¢ punkte nurodyta pokalbj atkreipiamas ypatingas démesys j specifiniy pacienty grupiy ir atskiry tiria-
myjy asmeny informacijos poreikius ir informacijos pateikimo metodus.

5. Per 2 dalies ¢ punkte nurodyta pokalbj patikrinama, ar tiriamasis asmuo informacija suprato.

6.  Tiriamasis asmuo informuojamas apie tai, kad klinikinio tyrimo rezultaty santrauka ir santrauka, kurioje vartojami
nespecialistui suprantami terminai, bus pateiktos ES duomeny bazéje, nurodytoje 81 straipsnyje (toliau — ES duomeny
bazé), pagal 37 straipsnio 4 dalj, nepriklausomai nuo klinikinio tyrimo baigties, ir tiek, kiek tai imanoma, apie tai, kada
santraukos bus prieinamos.

7. Siuo reglamentu nedaromas poveikis nacionalinés teisés aktams, kuriais nustatoma, kad gali biiti reikalaujama, jog
informuoto asmens sutikimo formg pasirasyty tiek neveiksnus asmuo, tiek jo teisétai paskirtas atstovas.

8.  Siuo reglamentu nedaromas poveikis nacionalinés teisés aktams, kuriais reikalaujama, kad, papildomai prie teisétai
paskirto atstovo duoto informuoto asmens sutikimo, nepilnametis asmuo, galintis turéti savo nuomong ir jvertinti jam
pateiktg informacijg, taip pat pritarty dalyvavimui klinikiniame tyrime.

30 straipsnis
Informuoto asmens sutikimas, kai atliekami klasteriniai klinikiniai tyrimai

1. Kai klinikinis tyrimas atlickamas i$imtinai vienoje valstybéje naréje, ta valstybé naré gali, nedarant poveikio
35 straipsnio taikymui ir nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir g punkty, 29 straipsnio 1 dalies, 29 straipsnio
2 dalies ¢ punkto, 29 straipsnio 3, 4 ir 5 daliy, 31 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punkty bei 32 straipsnio 1 dalies a, b
ir ¢ punkty, leisti tyréjui gauti informuoto asmens sutikimg $io straipsnio 2 dalyje nustatyta supaprastinta tvarka su
salyga, kad jvykdomos visos $io straipsnio 3 dalyje nustatytos salygos.

2. 3 dalyje nustatytas salygas atitinkanc¢iy klinikiniy tyrimy atzvilgiu laikoma, kad informuoto asmens sutikimas yra
gautas, jeigu:

a) pagal 29 straipsnio 2 dalies a, b, d ir e punktus reikalaujama informacija pateikta laikantis to, kas nustatyta protokole
pries jtraukiant tiriamajj asmenj | klinikinj tyrimg, ir $i informacija visy pirma aiskiai nurodo, kad tiriamasis asmuo
gali atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime ar i§ jo pasitraukti bet kuriuo metu, nepatirdamas jokios zalos, ir

b) galimas tiriamasis asmuo po to, kai buvo informuotas, nepriestarauja dél dalyvavimo klinikiniame tyrime.

3. Informuoto asmens sutikimas gali bati gautas 2 dalyje nustatyta supaprastinta tvarka, jeigu tenkinamos visos Sios
salygos:

a) supaprastinta informuoto asmens sutikimo gavimo tvarka neprietarauja susijusios valstybés narés nacionalinés teisés
aktams;

b) pagal klinikinio tyrimo metodikg reikalaujama, kad atliekant klinikinj tyrima skirtingi tiriamieji vaistai baty skiriami
tirlamyjy asmeny grupéms, o ne atskiriems tiriamiesiems asmenims;

¢) klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas ir tiriamieji vaistai naudojami laikantis rinkodaros leidime
nustatyty salygy;
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d) daromos tik tokios intervencijos, kurios yra standartinis atitinkamy tiriamyjy asmeny gydymas;

e) protokole pagrindziama, kodél priezastys gauti informuoto asmens sutikimg supaprastinta tvarka yra pateisinamos, ir
apra§oma tiriamajam asmeniui pateiktos informacijos apimtis bei jos pateikimo biidai.

4. Tyréjas dokumentais jformina visus atsisakymo dalyvauti ir pasitraukimo atvejus ir uZztikrina, kad klinikiniam
tyrimui nebity renkami duomenys ty asmeny, kurie atsisaké dalyvauti klinikiniame tyrime arba i jo pasitrauké.

31 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su neveiksniais tirjamaisiais asmenimis

1. Su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis, kurie, prie§ pasireiskiant jy neveiksnumui, néra dave informuoto asmens
sutikimo ar néra atsisake jo duoti, klinikinis tyrimas gali bati atliekamas, bet tik tada, kai, be 28 straipsnyje nustatyty
salygy, jvykdomos visos $ios salygos:

a) gautas jy teisétai paskirto atstovo informuoto asmens sutikimas;

b) neveiksniis tiriamieji asmenys gavo 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, atitinkancig jy gebéjima ja suprasti;

c) tyréjas paiso aiSkaus neveiksnaus tiriamojo asmens, kuris geba turéti savo nuomong ir jvertinti 29 straipsnio 2 dalyje
nurodyta informacija, pageidavimo atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime arba pasitraukti i§ jo bet kuriuo metu;

d) tiriamiesiems asmenims arba jy teisétai paskirtiems atstovams nesuteikiama paskaty arba finansiniy paskatinimy,
isskyrus tiesiogiai su dalyvavimu klinikiniame tyrime susijusiy i$laidy ir negauty pajamy kompensacija;

e) klinikinj tyrima batina atlikti su neveiksniais tiriamaisiais asmenimis ir negalima gauti palyginamo pagristumo
duomeny i§ klinikiniy tyrimy su asmenimis, galinciais duoti informuoto asmens sutikima, arba taikant kitokius
tyrimy metodus;

f) klinikinis tyrimas tiesiogiai susijes su klinikine bikle, nuo kurios kencia tiriamasis asmuo;

g) yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime:

i) neveiksniam asmeniui duos tiesioginés naudos, kuri nusvers susijusig rizikg ir nasta, arba

ii) bus naudingas asmeny grupei, kuriai priklauso atitinkamas neveiksnus tiriamasis asmuo, kai klinikinis tyrimas
tiesiogiai susijes su pavojy gyvybei keliancia arba sekinancia klinikine bikle, nuo kurios kencia tiriamasis asmuo,
ir toks tyrimas kels tik minimalig rizikg ir sudarys tik minimalig nastg atitinkamam neveiksniam tiriamajam asme-

niui palyginti su standartiniu gydymu, taikomu neveiksnaus tiriamojo asmens baklés atveju.

2. 1 dalies g punkto ii papunkciu nedaromas poveikis grieZtesnéms nacionalinéms taisykléms, pagal kurias drau-
dziama atlikti klinikinius tyrimus su neveiksniais asmenimis, kai néra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klini-
kiniame tyrime tirlamajam asmeniui duos tiesioginés naudos, kuri nusvers susijusia rizikg ir nasta.

3. Tiriamasis asmuo, kiek jmanoma, dalyvauja informuoto asmens sutikimo procediroje.

32 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su nepilnamediais
1. Klinikinis tyrimas su nepilnameciais gali bti atliekamas tik tada, kai, be 28 straipsnyje nustatyty salygy, jvykdomos
visos §ios salygos:
a) gautas jy teisétai paskirto atstovo informuoto asmens sutikimas;

b) nepilnameciai i§ apmokyty arba turin¢iy darbo su vaikais patirtj tyréjy ar tyrimo grupés nariy gavo 29 straipsnio
2 dalyje nurodyta informacijg, pritaikyta pagal jy amziy ir psiching branda;
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c) tyréjas paiso aiskaus nepilnamecio, kuris gali turéti savo nuomone ir jvertinti 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta infor-
macijg pageidavimo atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime arba pasitraukti i§ jo bet kuriuo metu;

d) tirlamajam asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui nesuteikiama paskaty arba finansiniy paskatinimy, i$skyrus
tiesiogiai su dalyvavimu klinikiniame tyrime susijusiy i$laidy ir negauty pajamy kompensacija;

e) klinikinio tyrimo tikslas — tirti klinikinés baklés, kuri gali pasireiksti tik nepilnameciams, gydyma arba klinikinj tyrima
batina atlikti su nepilnameciais, kad buty galima patvirtinti duomenis, gautus atlikus klinikinius tyrimus su asme-

nimis, galin¢iais duoti informuoto asmens sutikima, arba taikant kitus tyrimy metodus;

f) klinikinis tyrimas tiesiogiai susijes su tiriamojo nepilnamecio klinikine bakle, nuo kurios jis kencia, arba yra tokio
pobiidzio, kad gali biiti atliekamas tik su nepilnamediais;

g) yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime tiriamam nepilnameciui duos:
i) tiesioginés naudos, nusveriancios susijusig rizikg ir nasta, arba
ii) bus naudingas grupei, kuriai priklauso atitinkamas nepilnametis, ir toks klininis tyrimas atitinkamam nepilname-
¢iui sukels tik minimalig rizika ir sudarys tik minimalia nasta, palyginti su standartiniu gydymu, taikomu nepilna-

mecio biklés atveju.

2. Nepilnametis dalyvauja informuoto asmens sutikimo procediroje, pritaikytoje pagal jo amziy ir psiching branda.

3. Jeigu klinikinio tyrimo eigoje nepilnametis sulaukia teisinio veiksnumo amziaus, kad galéty duoti informuoto
asmens sutikima, kaip apibrézta atitinkamos valstybés narés teisés aktuose, norint, kad tas asmuo galéty toliau dalyvauti
klinikiniame tyrime, i jo turi bati gautas aiskus informuoto asmens sutikimas.

33 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su nés¢iomis ar Zindanciomis moterimis
Klinikinis tyrimas su né$¢iomis ar Zindanciomis moterimis gali bati atliekamas tik tada, kai, be 28 straipsnyje nustatyty
salygy, ivykdomos $ios salygos:

a) klinikinis tyrimas gali duoti atitinkamai nésciai ar Zindan¢iai moteriai arba embrionui, vaisiui ar jau gimusiam kadi-
kiui tiesioginés naudos, nusveriancios susijusia rizikg ir nasta, arba

b) jeigu toks klinikinis tyrimas néra tiesiogiai naudingas atitinkamai né$¢iai ar Zindanciai moteriai arba embrionui,
vaisiui ar jau gimusiam kadikiui, jj galima atlikti tik su sglyga, kad:

i) palyginamo veiksmingumo klinikinis tyrimas negali bati atliekamas su moterimis, kurios néra nés¢ios ar Zindan-
cios;

i) klinikinis tyrimas padeda pasiekti rezultatus, kurie naudingi nés¢ioms ar Zindanc¢ioms moterims arba kitoms
moterims reprodukcijos klausimais ar kitiems embrionams, vaisiams arba vaikams, ir

iii) klinikinis tyrimas kelia minimalig rizikg ir sudaro minimalig nastg atitinkamai né$¢iai ar Zindanciai moteriai,
embrionui, vaisiui ar jau gimusiam kadikiui;

¢) kai tyrimai atlickami su Zindan¢iomis moterimis, ypatingas démesys skiriamas tam, kad bity iSvengta bet kokio
neigiamo poveikio kudikio sveikatai, ir

d) tirlamajam asmeniui nesuteikiama paskaty arba finansiniy paskatinimy, i$skyrus tiesiogiai su dalyvavimu klinikiniame

tyrime susijusiy i$laidy ir negauty pajamy kompensacija.

34 straipsnis
Papildomos nacionalinés priemonés

Valstybés nares gali palikti galioti papildomas priemones, susijusias su privaloma karo tarnybg atlickanciais asmenimis,
laisvés atémimo bausme atliekanciais asmenimis, asmenimis, kurie pagal teismo sprendimg negali dalyvauti klinikiniuose
tyrimuose, arba asmenimis, gyvenanciais globos jstaigose.
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35 straipsnis
Klinikiniai tyrimai kritiniy situacijy atvejais

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punkty, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punkty ir 32 straipsnio 1 dalies
a ir b punkty, informuoto asmens sutikimas dalyvauti klinikiniame tyrime gali bati gautas, o informacija apie klinikinj
tyrimg gali bati suteikta po to, kai priimamas sprendimas jtraukti tiriamajj asmenj i klinikinj tyrima, su salyga, kad Sis
sprendimas priimamas pirmos intervencijos tirlamajam asmeniui metu pagal to klinikinio tyrimo protokola ir su salyga,
kad jvykdytos visos sios salygos:

a) dél kritinés situacijos, susidariusios dél staigios gyvybei pavojingos ar kitos staigios klinikinés baiklés, tiriamasis asmuo
negali duoti i§ankstinio informuoto asmens sutikimo ir i§ anksto gauti informacijos apie klinikinj tyrima;

b) esama mokslinio pagrindo tikétis, kad tiriamojo asmens dalyvavimas klinikiniame tyrime galés duoti tiriamajam
asmeniui tiesiogine klinikiniu poZitriu svarbig naudg, pasireikiancia i$matuojamu su sveikata susijusiu pageréjimu,
del kurio palengvés tiriamojo asmens kancios ir (arba) pagerés sveikata, arba bus nustatyta jo biklés diagnozé;

c) terapinis poveikis yra tokio pobtidzio, kad nejmanoma pateikti visos informacijos i§ anksto ir gauti iSankstinio infor-
muoto asmens sutikimo i§ jo teisétai paskirto atstovo;

d) tyréjas patvirtina, kad jam néra Zinoma, jog tiriamasis asmuo anksciau baty pareiskes kokiy nors priestaravimy dél
dalyvavimo klinikiniame tyrime;

e) klinikinis tyrimas tiesiogiai susijes su tiriamojo asmens klinikine biikle, dél kurios nejmanoma, atsizvelgiant j tera-
pinio poveikio pobiid, gauti iSankstinio informuoto asmens sutikimo i§ tirlamojo asmens ar jo teisétai paskirto
atstovo ir pateikti informacijos i§ anksto, o klinikinis tyrimas yra tokio pobadzio, kad ji galima atlikti tik kritiniy
situacijy atvejais;

f) klinikinis tyrimas kelia minimalig rizikg ir sudaro minimalig nasta tiriamajam asmeniui, palyginti su standartiniu
gydymu tiriamojo asmens biiklés atveju.

2. Po intervencijos pagal 1 dalj, kad tiriamasis asmuo galéty toliau dalyvauti klinikiniame tyrime, informuoto asmens

sutikimas pagal 29 straipsnj gaunamas ir informacija apie klinikinj tyrima suteikiama, laikantis iy reikalavimuy:

a) neveiksniy asmeny ir nepilnameciy atveju tyréjas nepagristai nedelsiant gauna informuoto asmens sutikima i§ jy
teisétai paskirty atstovy, o 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija tiriamajam asmeniui ir teisétai paskirtam
atstovui pateikiama kuo greiciau;

b) kity tiriamyjy asmeny atveju tyréjas nepagristai nedelsdamas gauna informuoto asmens sutikimg i§ tiriamojo asmens
arba jo teisétai paskirto atstovo, pasirenkant greitesnj biidg, o 29 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija tirlamajam
asmeniui arba jo teisétai paskirtam atstovui pateikiama kuo greiciau, atsizvelgiant i tai, kam ja galima pateikti grei-

Ciau.
Taikant b punkts, kai buvo gautas teisétai paskirto atstovo duotas informuoto asmens sutikimas, informuoto tiriamojo
asmens sutikimas toliau dalyvauti klinikiniame tyrime turi biti gautas, kai tik jis bus pajégus ji duoti.
3. Jeigu tiriamasis asmuo arba, kai taikytina, jo teisétai paskirtas atstovas neduoda sutikimo, jis informuojamas apie
teis¢ nesutikti su tuo, kad biity naudojami duomenys, gauti klinikinio tyrimo metu.
VI SKYRIUS
KLINIKINIO TYRIMO PRADZIA, PABAIGA, LAIKINAS SUSTABDYMAS IR NUTRAUKIMAS ANKSCIAU LAIKO
36 straipsnis
Pranes$imas apie klinikinio tyrimo pradzia ir tiriamyjy asmeny jtraukimo pabaiga

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

Tas prane$imas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pradzios toje valstybéje naréje.
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2. Uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie su ta valstybe nare susijusiame tyrime
dalyvaujancio pirmojo tiriamojo asmens pirmajj vizita.

Tas prane$imas pateikiamas per 15 dieny nuo su ta valstybe nare susijusiame tyrime dalyvaujancio pirmojo tiriamojo
asmens pirmojo vizito.

3. Uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie tiriamyjy asmeny jtraukimo j klinikinj
tyrima toje valstybéje naréje pabaiga.

Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo tiriamyjy asmeny jtraukimo pabaigos. Pakartotinio jtraukimo atveju
taikoma 1 dalis.
37 straipsnis
Klinikinio tyrimo pabaiga, laikinas sustabdymas, nutraukimas anks&iau laiko ir rezultaty pateikimas

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

Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos toje valstybéje naréje.

2. Uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie klinikinio tyrimo visose susijusiose vals-
tybése narése pabaiga.

Tas prane$imas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos paskutinéje susijusioje valstybéje naréje.

3. Utzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei apie klinikinio tyrimo visose susijusiose vals-
tybése narése ir visose treCiosiose Salyse, kuriose buvo vykdomas klinikinis tyrimas, pabaigg.

Tas praneSimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos paskutinéje susijusioje valstybéje naréje ir
treciojoje valstybéje, kuriose buvo vykdomas klinikinis tyrimas.

4. Nepriklausomai nuo klinikinio tyrimo rezultaty, per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo pabaigos visose susiju-
siose valstybése narése uzsakovas pateikia ES duomeny bazei klinikinio tyrimo rezultaty santrauka. Tos santraukos
turinys nustatytas IV priede.

Prie jos pridedama nespecialistams suprantama kalba parasyta santrauka. Tos santraukos turinys nustatytas V priede.

Vis délto kai dél protokole iSdéstyty moksliniy prieZasciy nejmanoma pateikti santraukos per vienerius metus, rezultaty
santrauka pateikiama, kai tik ji bus parengta. Siuo atveju protokole nurodoma, kada rezultatai bus pateikti drauge su
pagrindimu.

Drauge su rezultaty santrauka, kai klinikinis tyrimas buvo skirtas naudoti tiriamojo vaisto rinkodaros leidimui gauti,
rinkodaros leidimo paraiskos teikéjas pateikia ES duomeny bazei klinikinés studijos ataskaitg per 30 dieny po rinkodaros
leidimo suteikimo dienos, uzbaigus procediirg dél rinkodaros leidimo i$davimo arba kai rinkodaros leidimo paraiskos
teikéjas paraiska atsiima.

Kai uzsakovas nusprendzia savanoriskai pasidalyti neapdorotais duomenimis, Komisija parengia tokiy duomeny formata-
vimo ir skleidimo gaires.

5. Utsakovas pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei per ES portala apie laiking klinikinio tyrimo sustabdyma
visose susijusiose valstybése narése dél priezasciy, kurios nedaro poveikio naudos ir rizikos santykiui.

Tas pranesimas pateikiamas per 15 dieny nuo klinikinio tyrimo laikino sustabdymo visose susijusiose valstybése narése
dienos ir jame pateikiamos tokio sustabdymo priezastys.
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6. Kai 5 dalyje nurodytas laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas atnaujinamas, uzsakovas per ES portalg apie tai
pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei.

Tas pranesimas pateikiamas per 15 dieny nuo laikinai sustabdyto klinikinio tyrimo atnaujinimo dienos visose susijusiose
valstybése narése.

7. Jei laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas neatnaujinamas per dvejus metus nuo $io laikotarpio pabaigos data arba
uzsakovo sprendimo neatnaujinti klinikinio tyrimo data, priklausomai nuo to, kuri yra ankstesné, laikoma klinikinio
tyrimo pabaigos data. Klinikinio tyrimo nutraukimo anksciau laiko atveju nutraukimo anksciau laiko data laikoma klini-
kinio tyrimo pabaigos data.

Kai Kklinikinis tyrimas nutraukiamas anks¢iau laiko dél priezas¢iy, kurios nedaro poveikio naudos ir rizikos santykiui,
uzsakovas per ES portalg pranesa kiekvienai susijusiai valstybei narei tokio nutraukimo priezastis ir, jei taikytina, apie
tolesnes tiriamajam asmeniui taikomas priemones.

8. Nedarant poveikio 4 dalies taikymui, kai klinikinio tyrimo protokole numatyta tarpiniy duomeny analizés data,
ankstesné nei klinikinio tyrimo pabaigos data, ir turimi atitinkami klinikinio tyrimo rezultatai, ty rezultaty santrauka
pateikiama ES duomeny bazei per vienerius metus nuo tarpiniy duomeny analizés datos.

38 straipsnis

Uzsakovo vykdomas laikinas sustabdymas arba nutraukimas anksfiau laiko dél tiriamojo asmens saugos
priezasciy

1.  Taikant §j reglaments, apie laiking klinikinio tyrimo sustabdymg arba nutraukimg anksciau laiko dél pasikeitusio
naudos ir rizikos santykio susijusiai valstybei narei praneSama per ES portala.

Tas praneSimas pateikiamas nepagristai nedelsiant ir ne véliau kaip per 15 dieny nuo laikino sustabdymo ar nutraukimo
anksciau laiko dienos. Jame nurodomos tokiy veiksmy prieZastys ir tolesnés priemonés.

2. Klinikinio tyrimo atnaujinimas po 1 dalyje nurodyto laikino sustabdymo laikomas esminiu pakeitimu, kuriam
taikoma III skyriuje nustatyta leidimo procediira.

39 straipsnis
Rezultaty santraukos ir nespecialistams skirtos santraukos atnaujinimas

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti IV ir V priedus,
kad juos biity galima suderinti su technikos pazanga arba atsizvelgti i tarptautinius klinikiniy tyrimy srities reguliavimo
poky¢ius, kuriuose dalyvauja Sgjunga arba valstybés narés.

VII SKYRIUS
SAUGUMO PRANESIMAI ATLIEKANT KLINIKIN] TYRIMA
40 straipsnis

Elektroniné saugumo pranesimy duomeny bazé

1. Europos vaisty agentiira, jsteigta Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 (toliau — agentiira), sukuria ir prizitiri elektroning
duomeny baze 42 ir 43 straipsniuose numatytiems pranesimams teikti. Ta duomeny bazé yra duomeny bazés, nurodytos
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnyje (toliau — ,Eudravigilance” duomeny bazé), modulis.

2. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia standarting interneting struktiiruotg forma, kurig
naudodami uzsakovai gali teikti pranesimus j 1 dalyje nurodyta duomeny baze apie jtariamas netikétas rimtas nepagei-
daujamas reakcijas.
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41 straipsnis

Pranesimai apie nepageidaujamus reiskinius ir sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius, kurivos
tyréjas teikia uzsakovui

1. Tyréjas registruoja ir dokumentais jformina nepageidaujamus reiskinius ir (arba) nejprastus laboratorinius tyrimus,
kurie protokole nurodyti kaip ypac svarbiis saugumo vertinimui, ir prane$a apie juos uZsakovui, laikydamasis pranesi-
mams nustatyty reikalavimy ir per protokole apibréztus laikotarpius.

2. Tyréjas registruoja ir dokumentais jformina visus nepageidaujamus reiskinius, nebent protokole biity numatyta
kitaip. Tyréjas pranesa uzsakovui apie visus sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius, kuriuos patiria jo
gydomi tiriamieji asmenys klinikinio tyrimo metu, nebent protokole biity numatyta kitaip.

Tyréjas nepagristai nedelsdamas ir ne véliau kaip per 24 valandas nuo informacijos apie reiskinius gavimo pranesa apie
sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius uzsakovui, i§skyrus tam tikry sunkiy padariniy sukélusiy nepa-
geidaujamy reiskiniy atvejus, kai protokole numatyta, kad tokiais atvejais nereikalaujama pranesti nedelsiant. Prireikus
tyréjas pateikia tolesniy veiksmy ataskaitg uzsakovui, kad uzsakovas galéty jvertinti, ar sunkiy padariniy sukéles nepagei-
daujamas reiskinys turi jtakos klinikinio tyrimo naudos ir rizikos santykiui.

3. Uzsakovas saugo i$samius jrasus apie visus nepageidaujamus reikinius, apie kuriuos jam pranesé tyréjas.

4. Jeigu tyréjas suzino apie sunkiy padariniy sukélusi nepageidaujamg reiskinj, kuris, kaip jtariama, priezastiniais
rySiais susijes su tiriamuoju vaistu ir kurj tyréjo gydytas tiriamasis asmuo patiria pasibaigus klinikiniam tyrimui, tyréjas
nepagristai nedelsdamas pranesa uzsakovui apie sunkiy padariniy sukélusj nepageidaujama reiskinj.

42 straipsnis
PraneSimai apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas, kurivos uZsakovas teikia agentiirai

1. Klinikinio tyrimo, kuris atliekamas bent vienoje valstybéje naréje, uzsakovas nedelsdamas elektroniniu badu
i 40 straipsnio 1 dalyje nurodytg duomeny baz¢ perduoda visg $ig informacija apie jtariamas netikétas rimtas nepagei-
daujamas reakcijas:

a) visos per ta klinikinj tyrimg pasireikiancios jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos i tiriamuosius
vaistus, nepriklausomai nuo to, ar jtariama netikéta sunkiy padariniy sukélusi nepageidaujama reakcija pasireiskia
klinikinio tyrimo vietoje, esancioje Sgjungoje ar treciojoje 3alyje;

b) visos jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su ta pacia veikligja medZziaga, nepaisant farma-
cinés formos ar tiriamos indikacijos, i tiriamuosius vaistus, naudojamus klinikiniame tyrime, pasireiSkusios klinikinj
tyrimg atliekant tik treciojoje Salyje, jeigu tg klinikinj tyrimg remia:

i) tas uzsakovas arba

ii) kitas uzsakovas, kuris priklauso tai paciai patronuojanciajai bendrovei, kaip ir klinikinio tyrimo uZsakovas, arba
kuris pagal oficialy susitarima su klinikinio tyrimo uzsakovu kuria vaistg. Siuo tikslu tiriamo vaisto tiekimas arba
informacijos galimam bisimam rinkodaros leidimo turétojui saugumo klausimais teikimas nelaikomi kairimu
kartu, ir

¢) visos per klinikinj tyrimg pasireiskiancios jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos j tiriamuosius vaistus,
kurias nustato uzsakovas ar i kurias atkreipiamas jo démesys pasibaigus klinikiniam tyrimui.

2. Laikotarpis, per kurj uzsakovas pateikia agentiirai pranesimus apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reak-
cijas, priklauso nuo reakcijos rimtumo ir yra toks:

a) itariamy netikéty mirtj arba pavojy gyvybei sukélusiy rimty nepageidaujamy reakcijy atveju praneSama kuo greiciau
ir bet kokiu atveju ne véliau kaip per septynias dienas nuo tos dienos, kurig uzsakovas suzino apie tg reakcija;

b) jtariamy netikéty mirties arba pavojaus gyvybei nesukeélusiy, bet rimty nepageidaujamy reakcijy atveju pranesama ne
véliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos, kurig uzsakovas suzino apie tokia reakcija;

¢) ijtariamy netikéty rimty nepageidaujamy reakcijy, kurios i§ pradziy nebuvo laikomos galin¢iomis sukelti mirtj arba
pavojy gyvybei, bet véliau sukélé mirtj arba pavojy gyvybei, atveju pranesama kuo greiCiau ir bet kokiu atveju ne
véliau kaip per septynias dienas nuo tos dienos, kurig uzsakovas suZino apie tai, kad reakcija sukélé mirtj arba pavojy

gyvybei.

Kai biitina uztikrinti, kad pranesimai biity pateikiami laiku, uzsakovas pagal IIl priedo 2.4 skirsnj gali pateikti pradinj
nei§samy pranesimg, o iSsamy prane§img pateikia véliau.
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3. Kai uzsakovas, pristiges istekliy, neturi galimybés pateikti pranesimo | 40 straipsnio 1 dalyje nurodyta duomeny
baze ir yra sudares susitarima su susijusia valstybe nare, jis apie reakcija gali pranesti valstybei narei, kurioje pasireiskeé
jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija. Ta valstybé naré pranesa apie jtariama netikéta rimtg nepageidaujama
reakcija pagal $io straipsnio 1 dalj.

43 straipsnis

Uzsakovo metiné ataskaita, teikiama agentirai

1. Dél tirlamyjy vaisty, iSskyrus placeba, uZsakovas kasmet per 40 straipsnio 1 dalyje nurodyta duomeny bazg elek-
troniniu blidu agentiirai pateikia kiekvieno tiriamojo vaisto, vartoto atliekant klinikinj tyrima, kurio uzsakovu jis buvo,
saugumo ataskaitg.

2. Klinikinio tyrimo, kuriame vartojamas daugiau nei vienas tiriamasis vaistas, atveju uZsakovas gali pateikti vieng
bendrg saugumo ataskaitg apie visus tame klinikiniame tyrime vartotus tiriamuosius vaistus, jeigu taip numatyta proto-

kole.
3. 1 dalyje nurodytoje metinéje ataskaitoje pateikiami tik apibendrinti ir anoniminiai duomenys.
4. 1 dalyje nurodyta pareiga pradedama taikyti gavus pirmg leidimg atlikti klinikinj tyrimg pagal §j reglamenta. Ji
baigiasi tada, kai baigiasi paskutinis uzsakovo vykdomas klinikinis tyrimas su tirlamuoju vaistu.
44 straipsnis
Valstybiy nariy vertinimas

1. Agentiira elektroniniu biidu persiuncia susijusioms valstybéms naréms informacija, pateiktg pagal 42 ir 43 straips-
nius.

2. Valstybés narés bendradarbiauja, vertindamos pagal 42 ir 43 straipsnius pateiktg informacija. Komisija gali jgyven-
dinimo aktais nustatyti ir pakeisti tokio bendradarbiavimo taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straips-
nio 2 dalyje nurodytos procediros.

3. Atsakingas Etikos komitetas dalyvauja informacijos vertinimo procese, nurodytame 1 ir 2 dalyse, jeigu tai numatyta
susijusios valstybés narés teisés aktuose.
45 straipsnis
Techniniai aspektai

Techniniai saugumo prane$imy pagal 41-44 straipsnius aspektai nurodyti IIl priede. Kai tai bitina siekiant padidinti
tirlamyjy asmeny apsaugos lygi, Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad
biity i§ dalies pakeistas IIl priedas dél bet kurios i3 $iy priezaséiy:

a) pagerinti informacija apie vaisty saugumg;

b) suderinti techninius reikalavimus su technikos pazanga;

c) atsizvelgti | tarptautinius reguliavimo poky¢ius klinikiniy tyrimy saugumo reikalavimy srityje, kuriems pritaria
jstaigos, kuriy veikloje dalyvauja Sajunga ar valstybés narés.

46 straipsnis
Pranesimai, susij¢ su pagalbiniais vaistais

Saugumo pranesimai dél pagalbiniy vaisty teikiami pagal Direktyvos 2001/83/EB 3 skyriaus IX antrasting dalj.
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VIII SKYRIUS
KLINIKINIO TYRIMO ATLIKIMAS, UZSAKOVO VYKDOMA PRIEZIURA, MOKYMAS IR PATIRTIS, PAGALBINIAI VAISTAI
47 straipsnis
Protokolo ir geros klinikinés praktikos laikymasis

Klinikinio tyrimo uZzsakovas ir tyréjas uZztikrina, kad klinikinis tyrimas bity atliekamas pagal protokols ir laikantis geros
klinikinés praktikos principy.

Nedarant poveikio jokioms kitoms Sajungos teisés akty nuostatoms ar Komisijos gairéms, uZsakovas ir tyréjas, rengdami
protokolg ir taikydami $j reglamentg bei protokola, taip pat tinkamai atsizvelgia | kokybés standartus ir TSK geros klini-
kinés praktikos gaires.

Komisija viesai skelbia i§samias TSK geros klinikinés praktikos gaires, nurodytas antroje pastraipoje.

48 straipsnis
Stebésena

Kad patikrinty, ar tiriamyjy asmeny teisés, sauga ir gerové yra uztikrinti, pateikiami duomenys yra patikimi ir patvards ir
ar klinikinis tyrimas atliekamas laikantis io reglamento reikalavimy, uzsakovas tinkamai stebi, kaip atlickamas klinikinis
tyrimas. Stebésenos apimtj ir pobtidj nustato uZsakovas, remdamasis vertinimu, pagal kurj atsizvelgiama i visas Sias klini-
kinio tyrimo charakteristikas, jskaitant:

a) tai, ar klinikinis tyrimas yra mazos intervencijos klinikinis tyrimas;

b) klinikinio tyrimo tikslg ir metodikg ir

¢) nuokrypio nuo jprastos klinikinés praktikos laipsni.

49 straipsnis
Asmeny, dalyvaujanciy atliekant klinikinj tyrimg, tinkamumas

Tyréjas turi bati gydytojas, kaip apibréZta nacionalinés teisés aktuose, arba asmuo, kuris pagal susijusioje valstybéje
naréje pripazintg profesijg gali atlikti tyrimus, nes turi biitiny moksliniy Ziniy ir patirties pacienty sveikatos prieZitiros
srityje.
Kiti asmenys, dalyvaujantys atliekant klinikinj tyrima, turi bati tinkamos kvalifikacijos ir i$silavinimo, apmokyti ir
turintys patirties, kad galéty vykdyti savo uzduotis.

50 straipsnis

Klinikinio tyrimo viety tinkamumas

Patalpos, kuriose klinikinis tyrimas turi biti atliekamas, turi biiti tinkamos klinikiniam tyrimui atlikti laikantis $io regla-
mento reikalavimy.

51 straipsnis

Tiriamyjy vaisty atsekamumas, saugojimas, graZinimas ir naikinimas

1.  Tiriamieji vaistai turi bati atsekami. Jie saugomi, graZinami ir (arba) naikinami tinkamai ir proporcingai, siekiant
uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumg ir patvaruma, visy pirma

atsizvelgiant j tai, ar tiriamasis vaistas yra registruotas tiriamasis vaistas ir ar klinikinis tyrimas yra maZos intervencijos
klinikinis tyrimas.
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Pirma pastraipa taip pat taikoma neregistruotiems pagalbiniams vaistams.

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

52 straipsnis
Prane$imas apie sunkius paZeidimus

1. Uzsakovas per ES portala pranesa susijusioms valstybéms naréms apie sunky $io reglamento arba pazeidimo metu
taikytos protokolo versijos pazeidima nepagristai nedelsdamas ir ne véliau kaip per septynias dienas nuo tos dienos,

kurig suZino apie ta pazeidimg.

2. Siame straipsnyje sunkus pazeidimas — pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos tiriamojo asmens saugai ir teiséms
arba duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumui ir patvarumui.

53 straipsnis
Kitos pranesimy teikimo pareigos, svarbios tiriamojo asmens saugai

1. Uzsakovas per ES portalg pranesa susijusioms valstybéms naréms apie visus netikétus reigkinius, kurie turi jtakos
klinikinio tyrimo naudos ir rizikos santykiui, bet nebuvo jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos, kaip
nurodyta 42 straipsnyje. Tas pranesimas pateikiamas nepagristai nedelsiant ir ne véliau kaip per 15 dieny nuo tos dienos,
kurig uzsakovas suzino apie tg reiskini.

2. Uzsakovas per ES portalg pateikia susijusioms valstybéms naréms visas treciyjy Saliy valdzios institucijy atlikty
patikrinimy ataskaitas, susijusias su klinikiniu tyrimu. Susijusiai valstybei narei paprasius, uzsakovas pateikia ataskaitos ar
jos santraukos vertima j praSyme nurodyta Sajungos oficialigja kalba.

54 straipsnis
Skubios saugos priemonés

1. Kai netikétas reiskinys gali stipriai paveikti naudos ir rizikos santyki, uzsakovas ir tyréjas imasi tinkamy skubiy
saugos priemoniy tiriamiesiems asmenims apsaugoti.

2. Uzsakovas per ES portalg nedelsdamas pranesa susijusioms valstybéms naréms apie reiskinj ir priemones, kuriy
imtasi.

Tas praneSimas pateikiamas nepagristai nedelsiant ir ne véliau kaip per septynias dienas nuo tos dienos, kurig imtasi prie-
moniy.

3. Siuo straipsniu nedaromas poveikis III ir VII skyriy taikymui.

55 straipsnis
Tyréjo brosiiira
1. Uzsakovas tyréjui pateikia tyréjo brositra.

2. Tyréjo brositra atnaujinama, gavus naujos ir svarbios informacijos apie sauguma, ir uzsakovo perZitirima ne re¢iau
kaip kartg per metus.
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56 straipsnis
Informacijos registravimas, apdorojimas, tvarkymas ir saugojimas

1. Visa klinikinio tyrimo informacija yra uzsakovo arba tyréjo, kaip taikoma, registruojama, apdorojama, tvarkoma ir
saugoma taip, kad buty galima jg tiksliai pranesti, paaiskinti ir patikrinti, o registruoty duomeny konfidencialumas ir
tirilamyjy asmeny asmens duomenys biity apsaugoti pagal taikomus teisés aktus dél asmens duomeny apsaugos.

2. Igyvendinamos tinkamos techninés ir organizacinés priemonés informacijai ir apdorojamiems asmens duomenims
apsaugoti nuo draudZiamos ar neteisétos prieigos prie jy, jy atskleidimo, platinimo, pakeitimo, sunaikinimo ar atsitik-
tinio praradimo, visy pirma, kai duomeny apdorojimas susijes su jy perdavimu per tinkla.

57 straipsnis

Pagrindiné klinikinio tyrimo byla

Uzsakovas ir tyréjas turi saugoti pagrinding klinikinio tyrimo bylg. Pagrindinéje klinikinio tyrimo byloje visada turi bati
su tuo klinikiniu tyrimu susij¢ pagrindiniai dokumentai, kuriais remiantis bty galima patikrinti, kaip atliktas klinikinis
tyrimas ir kokia yra gauty duomeny kokyb¢, atsizvelgiant i visas klinikinio tyrimo charakteristikas, jskaitant visy pirma
tai, ar klinikinis tyrimas yra maZos intervencijos klinikinis tyrimas. Byla turi biti parengta naudoti ir tiesiogiai prieinama
valstybéms naréms, pateikus prasyma.

Tyréjo ir uzsakovo saugomos pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinys gali bati skirtingas, jei tai pateisinama dél besis-
kiriancio pobadzio tyréjo ir uzsakovo pareigy pobidzio.
58 straipsnis
Pagrindinés klinikinio tyrimo bylos archyvavimas

Uzsakovas ir tyréjas turi saugoti archyve pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinj bent 25 metus nuo klinikinio tyrimo
pabaigos, nebent pagal kitus Sajungos teisés aktus reikalaujama saugoti byla archyve ilgesnj laikotarpj. Tac¢iau medicininés
tiriamyjy asmeny bylos archyvuojamos pagal nacionalinés teisés aktus.

Pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinys archyvuojamas taip, kad buty uZtikrinta, jog ji bity parengta naudoti ir priei-
nama kompetentingoms institucijoms, pateikus prasyma.

Bet koks su pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turiniu susijes nuosavybés teisés perleidimas patvirtinamas dokumentais.
Naujasis savininkas prisiima Siame straipsnyje nustatytas pareigas.

Uzsakovas savo organizacijoje paskiria asmenis, atsakingus uZ archyva. Prieigg prie archyvo turi tik tie asmenys.

Priemonés, naudojamos archyvuojant pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinj, turi bati tokios, kad pagrindinés bylos
turinys biity i§samus ir jskaitomas visg laikotarpj, nurodytg pirmoje pastraipoje.

Bet koks pagrindinés klinikinio tyrimo bylos turinio pakeitimas turi bati atsekamas.

59 straipsnis
Pagalbiniai vaistai
1. Tik registruoti pagalbiniai vaistai gali bati vartojami klinikiniame tyrime.

2. 1 dalis netaikoma, kai registruoto pagalbinio vaisto néra Sgjungoje arba kai pagristai negalima tikétis, kad uzZsa-
kovas vartoty registruotg pagalbinj vaista. Tokiu atveju j protokolg jtraukiamas pagrindimas.
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3. Valstybés narés uztikrina, kad neregistruoti pagalbiniai vaistai galéty patekti i jy teritorija turint tikslg panaudoti
juos klinikiniame tyrime laikantis 2 dalies.

IX SKYRIUS
TIRIAMUJU VAISTUY IR PAGALBINIY VAISTY GAMYBA IR IMPORTAS
60 straipsnis
Sio skyriaus taikymo sritis

Sis skyrius taikomas tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty gamybai ir importui.

61 straipsnis
Gamybos ir importo leidimas
1. Gaminti ir importuoti tirlamuosius vaistus Sgjungoje leidziama tik turint leidima.

2. Kad gauty 1 dalyje nurodyta leidima, pareiskéjas turi atitikti $iuos reikalavimus:

a) disponuoti gamybai arba importui tinkamomis ir pakankamomis patalpomis, techniniais jrengimais ir kontrolés
jranga, kurie atitinka Siame reglamente nustatytus reikalavimus;

b) nuolat ir nepertraukiamai turéti galimybe naudotis bent vieno kvalifikuoto asmens, kuris atitinka Direktyvos
2001/83[EB 49 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytas kvalifikacijos salygas (toliau — kvalifikuotas asmuo), paslaugomis.

3. PareiSkéjas paraiskoje dél leidimo nurodo gaminamy ar importuojamy tiriamyjy vaisty rasis ir farmacines formas,
gamybos arba importo operacijas, gamybos process, jei taikoma, vieta, kur tiriamieji vaistai bty gaminami, arba vietg
Sajungoje, i kuria jie turi biti importuojami, ir i§samig informacija apie kvalifikuotg asmenj.

4. Suteikiant 1 dalyje nurodyta leidima, mutatis mutandis taikomi Direktyvos 2001/83/EB 42-45 straipsniai
ir 46 straipsnio e punktas.

5. 1 dalis netaikoma né vienam i§ $iy procesy:

a) pakartotiniam Zenklinimui arba perpakavimui, kai tuos procesus ligoninése, sveikatos priezifiros centruose arba klini-
kose vykdo vaistininkai arba kiti asmenys, susijusioje valstybéje naréje teisiskai jgalioti vykdyti tokig veikla, ir jei
tirilami vaistai skirti vartoti tik tose ligoninése, sveikatos priezitiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja tame
paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje;

b) radioaktyviyjy preparaty paruodimui, kai preparatai vartojami kaip diagnostikai skirti tiriamieji vaistai, kai §j procesa
ligoninése, sveikatos priezitiros centruose arba klinikose vykdo vaistininkai arba kiti asmenys, susijusioje valstybéje
naréje teisiskai jgalioti vykdyti tokj procesa, ir jei tiriamieji preparatai skirti naudoti tik tose ligoninése, sveikatos prie-
zitiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja tame paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje;

¢) vaisty ruodimui, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse, kai vaistai bus vartojami kaip tiria-
mieji vaistai, kai $is procesas vykdomas ligoninése, sveikatos priezifiros centruose arba klinikose, kurie yra teisiskai
jgalioti susijusioje valstybése naréje vykdyti tokj procesg, ir jei tiriami vaistai skirti vartoti tik tose ligoninése, sveikatos
priezitiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja tame paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje.

6.  Valstybés narés nustato tinkamus ir proporcingus 5 dalyje nurodytiems procesams taikomus reikalavimus, kad baty
uztikrinta tiriamojo asmens sauga ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumas ir patvarumas. Jos regu-
liariai vykdo procesy patikrinimus.
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62 straipsnis
Kvalifikuoto asmens pareigos

1. Kvalifikuotas asmuo uztikrina, kad kiekviena tiriamyjy vaisty, pagaminty Sgjungoje ar importuoty | Sajunga, serija
atitikty 63 straipsnyje nustatytus reikalavimus, ir patvirtina, kad tie reikalavimai jvykdyti.

2. Susijusios valstybés narés praSymu uZsakovas pateikia 1 dalyje nurodytg patvirtinima.

63 straipsnis
Gamyba ir importas
1.  Tiriamieji vaistai turi bati gaminami taikant tokig gamybos praktika, kuri uZztikrina tokiy vaisty kokybe siekiant
uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir klinikiniy duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumg ir patvarumg
(toliau — gera gamybos praktika). Siekiant uZztikrinti tiriamyjy vaisty kokybe, atsiZvelgiant i tiriamojo asmens sauga ar
duomeny patikimumg ir patvarumg, technikos pazangg ir pasaulinés reguliavimo sistemos poky¢ius, kuriuose dalyvauja

Sajunga arba valstybés narés, Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad baty
nustatyti geros gamybos praktikos principai ir gairés bei i§sami patikrinimy tvarka.

Be to, Komisija pagal tuos geros gamybos praktikos principus taip pat priima ir paskelbia i$samias gaires ir prireikus jas
perzitri, kad bty atsizvelgta i technikos ir mokslo pazangg.

2. 1 dalis netaikoma 61 straipsnio 5 dalyje nurodytiems procesams.

3. Tiriamieji vaistai, importuojami j Sajunga, turi biiti pagaminti laikantis kokybés standarty, bent lygiaverciy tiems,
kurie nustatyti pagal 1 dalj.

4. Valstybés narés vykdydamos patikrinimus uztikrina, kad bty laikomasi $io straipsnio reikalavimy.

64 straipsnis
Registruoty tiriamyjy vaisty pakeitimai

61, 62 ir 63 straipsniai taikomi registruotiems tiriamiems vaistams tik dél tokiy vaisty pakeitimy, kurie nenurodyti
rinkodaros leidime.

65 straipsnis

Pagalbiniy vaisty gamyba

Kai pagalbinis vaistas yra neregistruotas ar kai registruotas pagalbinis vaistas pakei¢iamas, o toks pakeitimas néra nuro-
dytas rinkodaros leidime, jis turi bati pagamintas laikantis 63 straipsnio 1 dalyje nurodytos geros gamybos praktikos
arba bent lygiaverciy standarty, siekiant uZtikrinti tinkama kokybe.

X SKYRIUS

ZENKLINIMAS
66 straipsnis
Neregistruoti tiriamieji ir neregistruoti pagalbiniai vaistai

1. Ant neregistruoty tiriamyjy vaisty ir neregistruoty pagalbiniy vaisty pirminés ir antrinés pakuociy pateikiama $i
informacija:

a) informacija, reikalinga kontaktiniams asmenims arba asmenims, dalyvaujantiems klinikiniame tyrime, identifikuoti;

b) informacija klinikiniam tyrimui identifikuoti;
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¢) informacija vaistui identifikuoti;
d) su vaisto vartojimu susijusi informacija.
2. Informacija, kuri pateikiama ant pirminés ir antrinés pakuociy, turi uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny,

gauty atliekant klinikinj tyrima, patikimumg ir patvarumg, atsizvelgiant j klinikinio tyrimo plang, j tai, ar vaistai yra tiria-
mieji ar pagalbiniai vaistai ir ar jie yra vaistai, turintys ypatingy savybiy.

Informacija, kuri pateikiama ant pirminés ir antrinés pakuociy turi bati aiskiai jskaitoma.

Informacijos, pateikiamos ant pirminés ir antrinés pakuociy, saraas nustatytas VI priede.

67 straipsnis
Registruoti tiriamieji vaistai ir registruoti pagalbiniai vaistai

1. Registruoti tiriamieji vaistai ir registruoti pagalbiniai vaistai Zenklinami:

a) pagal 66 straipsnio 1 dalj arba

b) pagal Direktyvos 2001/83/EB V antrasting dalj.

2. Nepaisant 1 dalies b punkto, kai konkre¢iomis klinikinio tyrimo aplinkybémis, kaip numatyta protokole, tai biitina
siekiant uztikrinti tirlamojo asmens sauga ar duomeny, gauty atliekant klinikinius tyrimus, patikimuma ir patvarumg,
papildomi duomenys, susije su klinikinio tyrimo ir kontaktinio asmens identifikavimu, nurodomi ant registruoty tiria-

muyjy vaisty pirminés ir antrinés pakuociy. Siy papildomy duomeny, pateikiamy ant pirminés ir antrinés pakuociy,
sgradas nurodytas VI priedo C skyriuje.

68 straipsnis

Radioaktyvieji preparatai, vartojami kaip tiriamieji vaistai arba pagalbiniai vaistai medicininei diagnozei
nustatyti

66 ir 67 straipsniai netaikomi radioaktyviesiems preparatams, kurie vartojami kaip diagnostiniai tiriamieji vaistai arba
diagnostiniai pagalbiniai vaistai.

Pirmoje pastraipoje nurodyti vaistai atitinkamai Zenklinami, siekiant uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny,
gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir patvarumg.

69 straipsnis

Kalba

Kalbg, kuria pateikiama informacija etiketéje, nustato susijusi valstybé naré. Vaistas gali bati Zenklinamas keliomis
kalbomis.

70 straipsnis

Deleguotasis aktas

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad biity i§ dalies pakeistas VI priedas,
siekiant uztikrinti tiriamojo asmens saugg ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir patvarumg ar
atsizvelgti i technikos pazanga.
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XI SKYRIUS
UZSAKOVAS IR TYREJAS
71 straipsnis
Uzsakovas
Klinikinio tyrimo uzsakovy gali biiti vienas arba keletas.

Bet kuris uzsakovas gali rasytine sutartimi deleguoti bet kurias arba visas savo uzduotis asmeniui, bendrovei, institucijai
arba organizacijai. Tokiu delegavimu nedaromas poveikis uzsakovo pareigoms, ypac susijusioms su tiriamyjy asmeny
sauga ir duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrimg, patikimumu ir patvarumu.

Tyréjas ir uzsakovas gali biiti tas pats asmuo.

72 straipsnis
Keli tyrimo uZsakovai

1. Nedarant poveikio 74 straipsnio taikymui, kai klinikinio tyrimo uZsakovy yra daugiau nei vienas, visiems uZsako-
vams tenka $iame reglamente nustatytos uzsakovo pareigos, i§skyrus tuos atvejus, kai uzsakovai nuspresty kitaip, pasira-
Sydami radyting sutartj, nustatancia jy atitinkamas pareigas. Jei sutartyje konkreti pareiga néra aiskiai priskirta kuriam
nors uzsakovui, laikoma, kad ta pareiga tenka visiems uzsakovams.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, uZzsakovai bendrai kartu atsako uz tai, kad baty paskirtas:
a) uzsakovas, atsakingas uZ pareigy pagal leidimo suteikimo tvarka, nustatyta II ir I skyriuose, vykdymag;

b) uZzsakovas, atsakingas uz buvimg kontaktiniu asmeniu, kuris gauna tiriamyjy asmeny, tyréjy arba bet kurios susijusios
valstybés narés klausimus dél klinikinio tyrimo ir pateikia jiems atsakymus;

¢) uzsakovas, atsakingas uz priemoniy, kuriy imamasi pagal 77 straipsnj, jgyvendinima.

73 straipsnis
Pagrindinis tyréjas

Pagrindinis tyréjas uztikrina, kad klinikinio tyrimo vietoje atliekamas klinikinis tyrimas atitikty $io reglamento reikala-
vimus.

Pagrindinis tyréjas paskirsto tyréjy grupés nariams uzduotis taip, kad nebiity pakenkta tiriamyjy asmeny saugai ir
duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrimg toje klinikiniy tyrimy vietoje, patikimumui ir patvarumui.

74 straipsnis
Teisétas uZsakovo atstovas Sajungoje

1. Kai klinikinio tyrimo uzZsakovas néra jsisteiges Sajungoje, tas uzsakovas uztikrina, kad Sgjungoje jsisteiges fizinis ar
juridinis asmuo biity jo teisétu atstovu. Toks teisétas atstovas atsako uZ tai, kad baty uZtikrintas uZsakovo pareigy pagal
§i reglamentg laikymasis, ir yra asmuo visiems rySiams su uzsakovu, numatytiems Siame reglamente. Bet koks bendra-
vimas su tuo teisétu atstovu laikomas bendravimu su uzsakovu.

2. Valstybés narés gali pasirinkti ir netaikyti 1 dalies, jeigu klinikiniai tyrimai bus atliekami vien jy teritorijoje arba jy
ir treCiyjy valstybiy teritorijoje, su salyga, kad jos uZtikrina, jog uzsakovas paskirty bent vieng kontaktinj asmenj jy teri-
torijoje to klinikinio tyrimo klausimais, kuris baty asmuo visiems rysiams su uzsakovu, numatytiems $iame reglamente.
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3. Jeigu klinikiniai tyrimai bus atliekami daugiau nei vienoje valstybéje naréje, visos tos valstybés narés gali pasirinkti
ir netaikyti 1 dalies su salyga, kad jos uztikrina, jog uZsakovas paskirty bent vieng kontaktinj asmenj Sgjungoje to klini-
kinio tyrimo klausimais, kuris biity asmuo visiems ry$iams su uzsakovu, numatytiems $iame reglamente.

75 straipsnis
Atsakomybé

Siuo skyriumi nedaromas poveikis uzsakovo, tyréjo ar asmeny, kuriems jis perdavé savo uzduotis, civilinei ir baudzia-
majai atsakomybei.

XII SKYRIUS
ZALOS ATLYGINIMAS
76 straipsnis
Zalos atlyginimas

1. Valstybés nares uztikrina, kad jy teritorijoje biity jvestos bet kokios Zalos, kurig patiria tiriamasis asmuo dél to, kad
dalyvauja jy teritorijoje atliekamame klinikiniame tyrime, atlyginimo sistemos draudimo, garantijy ar panasaus pobudzio
priemoniy, kurios biity lygiavertés pagal savo paskirtj ir biity tinkamos atsizvelgiant j rizikos pobudj ir dydj, forma.

2. Uzsakovas ir tyréjas naudojasi 1 dalyje nurodyta sistema susijusiai valstybei narei, kurioje atliekamas klinikinis
tyrimas, tinkama forma.

3. Valstybés narés nereikalauja, kad uzsakovas papildomai naudotysi 1 dalyje nurodyta sistema atlikdamas mazos
intervencijos klinikinius tyrimus, jeigu visa Zala, kurig tiriamasis asmuo gali patirti dél tiriamojo vaisto vartojimo pagal
to konkretaus klinikinio tyrimo protokolg tos valstybés nares teritorijoje atlyginama pagal jau esamg atlyginimo sistema.

XIII SKYRIUS
VALSTYBIY NARIJ VYKDOMA PRIEZIURA, SAJUNGOS PATIKRINIMAI IR KONTROLE
77 straipsnis
Taisomosios priemonés, kuriy imasi valstybés narés

1. Kai valstybé naré turi pagristy priezas¢iy manyti, kad Siame reglamente nustatyty reikalavimy nesilaikoma, ji savo
teritorijoje gali imtis $iy priemoniy:

a) atSaukti klinikiniam tyrimui i§duotg leidima;

b) sustabdyti klinikinj tyrimg;

¢) reikalauti, kad uzsakovas pakeisty bet kurj klinikinio tyrimo aspektg.

2. Susijusi valstybé naré, prie§ imdamasi bet kurios i§ 1 dalyje nurodytos priemonés, i§skyrus tuos atvejus, kai reikia

imtis veiksmy nedelsiant, praso uzsakovo ir (arba) tyréjo pareiksti savo nuomon¢. Ta nuomoné turi biiti pateikta per
septynias dienas.

3. Susijusi valstybé naré, vos tik imasi 1 dalyje nurodyty priemoniy, nedelsdama pranesa apie tai visoms valstybéms
naréms per ES portala.

4. Kiekviena susijusi valstybé naré, pries imdamasi bet kurios i§ 1 dalyje nurodytos priemonés, gali pasikonsultuoti su
kitomis susijusiomis valstybémis narémis.
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78 straipsnis
Valstybiy nariy atliekami patikrinimai

1. Valstybés narés paskiria inspektorius, kurie atlieka patikras, kaip laikomasi Sio reglamento. Jos uZtikrina, kad tie
inspektoriai turéty tinkama kvalifikacij ir bty tinkamai parengti.

2. Uz patikrinimy atlikimg atsako valstybé naré, kurioje jos atliekamos.

3. Kai susijusi valstybé naré ketina atlikti patikrinimg savo teritorijoje arba treciojoje alyje dél vieno arba keliy klini-
kiniy tyrimy, kurie atlickami daugiau nei vienoje susijusioje valstybéje naréje, ji per ES portalg pranesa kitoms susiju-
sioms valstybéms naréms, Komisijai ir agentiirai apie savo ketinimg ir savo i§vadas po patikrinimo.

4. Nekomerciniai uzsakovai gali biiti atleidziami nuo mokes¢iy uz patikrinimus, jeigu tokie taikomi.

5. Kad baty veiksmingai naudojami turimi iStekliai ir i$vengta dubliavimosi, agentiira koordinuoja susijusiy valstybiy
nariy bendradarbiavimg dél patikrinimy valstybése narése, treciosiose valstybése ir patikrinimy, atlieckamy nagrinéjant
paraiska dél rinkodaros leidimo pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004.

6.  Po patikrinimo uz jos atlikima atsakinga valstybé naré parengia patikrinimo ataskaitg. Ta valstybé naré uztikrina,
kad patikrinimo ataskaita blity prieinama patikrintam subjektui ir atitinkamo klinikinio tyrimo uZsakowvui, ir pateikia
patikrinimo ataskaita per ES portala.

7. Komisija priimdama jgyvendinimo aktus nustato i$samia patikrinimo procediiry tvarka, jskaitant inspektoriy kvali-
fikacijos ir parengimo reikalavimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 88 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagriné-
jimo procediiros.

79 straipsnis
Sajungos kontrolé

1. Komisija gali atlikti kontrole siekdama patikrinti:
a) ar valstybés narés tinkamai prizidri, kaip laikomasi $io reglamento;

b) ar reguliavimo sistema, taikoma uz Sajungos riby atliekamiems klinikiniams tyrimams, uZtikrina, kad bty laikomasi
Direktyvos 2001/83/EB I priedo IZangoje ir bendruosiuose principuose esancio 8 punkto;

¢) ar reguliavimo sistema, taikoma uZ Sgjungos riby atliekamiems klinikiniams tyrimams, uZtikrina, kad baty laikomasi
$io reglamento 25 straipsnio 5 dalies.

2. 1 dalies a punkte nurodyta Sajungos kontrolé rengiama bendradarbiaujant su susijusiomis valstybémis narémis.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia 1 dalies b ir ¢ punktuose nurodytos Sgjungos kontrolés
programa.

Komisija teikia kiekvienos kontrolés, kurig atlicka Sgjunga, rezultaty ataskaitas. Tose ataskaitose, jei tikslinga, pateikiamos
rekomendacijos. Komisija tas ataskaitas pateikia per ES portala.
XIV SKYRIUS
IT INFRASTRUKTURA
80 straipsnis

ES portalas

vieng bendrg prieigos vietg, kurioje pateikiami duomenys ir informacija apie klinikinius tyrimus pagal §j reglamenta.
ES portalas turi bati techniskai pazangus ir patogus naudoti, kad biity i§vengta nereikalingo darbo.
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Per ES portalg pateikti duomenys ir informacija saugomi ES duomeny bazéje.

81 straipsnis

ES duomeny bazé

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir priziari ES duomeny baz¢ Sajungos
lygiu. Agentiira laikoma duomeny bazés valdytoja ir yra atsakinga uZ tai, kad ES duomeny bazé ir ES duomeny bazés
,EudraCT* ir ,EudraVigilance” viena kitos be reikalo nedubliuoty.

ES duomeny bazéje saugomi duomenys ir informacija, pateikti pagal §j reglamenta.

ES duomeny bazéje kiekvienas klinikinis tyrimas nustatomas pagal unikaly ES tyrimo numerj. UZsakovas nurodo
§i ES tyrimo numerj kiekvieno tolesnio pateikimo, susijusio ar darancio nuoroda j ta klinikinj tyrimg, metu.

2. ES duomeny bazé sukuriama siekiant sudaryti galimybe susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
bendradarbiauti tokiu mastu, koks yra batinas taikant §j reglaments, ir konkre¢iy klinikiniy tyrimy paieskai. Taip pat
sudaromos palankesnés salygos uzsakovy ir susijusiy valstybiy nariy komunikacijai ir sudaroma galimybé uZsakovams
pateikti nuorodg j anksciau pateiktas paraiskas dél leidimo atlikti klinikinj tyrima arba padaryti esminj pakeitimg. Taip
pat Sgjungos pilieciams sudaroma galimybé susipaZinti su klinikine informacija apie vaistus. Siuo tikslu visi ES duomeny
bazéje esantys duomenys saugomi tokiu formatu, kad bity lengva atlikti paieska, visi susije duomenys sugrupuojami
pagal ES tyrimo numerj ir pateikiami hipersaitai, kad biity susieti susij¢ duomenys ir dokumentai, laikomi ES duomeny
bazéje ir kitose agentiiros administruojamose duomeny bazése.

3. ES duomeny bazé sudaro galimybes j Vaisty Zodyna, esantj ,Eudravigilance duomeny bazéje, jrasyti ir pateikti
visus duomenis apie vaistus, kuriems Sajungoje neiduoti rinkodaros leidimai, ir medziagas, kurioms nebuvo isduotas
leidimas Sgjungoje kaip sudedamosioms vaisto dalims, tam, kad biity palaikomas tas Zodynas. To siekiant ir tam, kad
uzsakovas galéty daryti kryZmines nuorodas i ankstesnes paraiskas, kiekvienam vaistui, kuriam nei§duotas rinkodaros
leidimas, suteikiamas ES vaisto numeris, o kiekvienai naujai veikliajai medziagai, kuriai anks¢iau nebuvo iSduotas
leidimas Sajungoje kaip sudedamajai vaisto daliai, suteikiamas ES veikliosios medziagos kodas. Tai turi bati padaryta
pries pateikiant paraiska pagal §j reglamenta dél leidimo atlikti pirma klinikinj to vaisto ar veikliosios medziagos tyrima
arba jos pateikimo metu. Tie numeriai nurodomi visose tolesnése klinikiniy tyrimy paraiskose ir tolesniuose esminiuose
pakeitimuose.

Pagal pirma pastraipg pateikti duomenys, aprasantys vaistus ir veikligsias medziagas turi atitikti Sgjungos ir tarptautinius
vaisty ir veikliyjy medziagy identifikavimo standartus. Kai tiriamasis vaistas, kuriam jau iSduotas rinkodaros leidimas
Sajungoje, ir (arba) veiklioji medziaga, kuri yra vaisto, kuriam Sgjungoje iSduotas rinkodaros leidimas, sudedamoji dalis,
yra vartojami klinikiniame tyrime, atitinkamo vaisto ir veikliosios medZiagos numeriai nurodomi to klinikinio tyrimo
paraiskoje.

4. ES duomeny bazé prieinama vieai, i§skyrus atvejus, kai visy arba dalies joje esan¢iy duomeny ir informacijos
konfidencialumas yra pagristas dél vienos i§ siy priezasciy siekiant:

a) apsaugoti asmens duomenis pagal Reglamentg (EB) Nr. 45/2001;

b) apsaugoti komerciniu poziiriu konfidencialia informacija, visy pirma atsizvelgiant j rinkodaros leidimo suteikimo
vaistui statusg, nebent prireikty atskleisti informacija dél svarbaus vie$ojo intereso;

¢) apsaugoti konfidencialia valstybiy nariy tarpusavio komunikacijg, susijusig su vertinimo ataskaitos rengimu;
d) uztikrinti veiksmingg valstybiy nariy vykdomga klinikinio tyrimo atlikimo prieziira.

5. Nedarant poveikio 4 dalies taikymui, i§skyrus atvejus, kai prireikia atskleisti duomenis dél svarbaus viesojo intereso,
paraiskos dokumenty rinkinio duomenys néra viesai prieinami, kol nepriimamas sprendimas dél klinikinio tyrimo.

6. ES duomeny bazéje saugomi tik tokie asmens duomenys, kurie yra batini taikant 2 dalj.

7. Jokie tirlamyjy asmeny asmens duomenys néra vieSai prieinami.
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8. ES duomeny bazés naudotojo sgsaja prieinama visomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis.

9.  Uzsakovas nuolat atnaujina i ES duomeny bazéje pateikta informacija apie visus klinikiniy tyrimy pakeitimus, kurie
néra esminiai pakeitimai, taciau yra svarbis susijusioms valstybéms naréms klinikinio tyrimo prieZitrai vykdyti.

10.  Agentiira, Komisija ir valstybés narés uZtikrina, kad asmens duomeny subjektas galéty veiksmingai pasinaudoti
savo teise j informacija ir teise susipazinti su duomenimis, juos iStaisyti ir pateikti prieStaravima atitinkamai pagal Regla-
menty (EB) Nr. 45/2001 ir nacionalinius duomeny apsaugos teisés aktus, kuriais jgyvendinama Direktyva 95/46/EB. Jos
uztikrina, kad duomeny subjektas galéty veiksmingai pasinaudoti teise gauti su juo susijusius duomenis ir reikalauti, kad
netiksliis ar nei§samais duomenys biity itaisyti ar istrinti. Pagal atitinkama savo kompetencija agentiira, Komisija ir vals-
tybés narés uztikrina, kad netiksliai ir neteisétai tvarkomi duomenys biity istrinti pagal taikomus teisés aktus. Pataisymai
ir i$trynimai atliekami kuo greiciau, bet ne véliau kaip per 60 dieny nuo duomeny subjekto prasymo pateikimo dienos.
82 straipsnis

ES portalo ir ES duomeny bazés veikimas

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, nustato funkcines ES portalo ir ES duomeny
bazés specifikacijas ir jy jgyvendinimo terminus.

2. Agentiros Valdancioji taryba, vadovaudamasi nepriklausomo audito ataskaita, isitikinusi, kad ES portalas
ir ES duomeny bazé pilnai atlieka savo funkcijg ir atitinka pagal 1 dalj nustatytas funkcines specifikacijas, informuoja
Komisija.

3. Isitikinusi, kad jvykdytos 2 dalyje nurodytos salygos, Komisija Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje apie tai
paskelbia pranesima.
XV SKYRIUS
VALSTYBIU NARIYJ BENDRADARBIAVIMAS
83 straipsnis
Nacionaliniai kontaktiniai centrai

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

2. Kiekviena valstybé naré pranesa apie 1 dalyje nurodyta nacionalinj kontaktinj centra Komisijai. Komisija skelbia
nacionaliniy kontaktiniy centry sgrasa.
84 straipsnis
Agentiiros ir Komisijos parama

Agentiira remia valstybiy nariy bendradarbiavima leidimy suteikimo procedirose, nustatytose $io reglamento II

ir 11T skyriuose, priziirédama ir atnaujindama ES portala ir ES duomeny baze¢ ir atsizvelgdama | patirti, igyta jgyvendi-
nant $j reglamenta.

Komisija remia valstybiy nariy bendradarbiavima, nurodytg 44 straipsnio 2 dalyje.

85 straipsnis
Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamoji grupé

1. Isteigiama Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamoji grupé (toliau — CTAG), kurig sudaro nacionaliniai kontak-
tiniai centrai, nurodyti 83 straipsnyje.
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2. CTAG keliami $ie uzdaviniai:

a) remti valstybiy nariy ir Komisijos informacijos apie igyta $io reglamento jgyvendinimo patirtj mainus;
b) padéti Komisijai teikti 84 straipsnio antroje pastraipoje nurodyta parama;

c) rengti rekomendacijas dél ataskaitg rengiancios valstybés narés atrankos kriterijy.

3. CTAG pirmininkauja Komisijos atstovas.

4. CTAG posédziauja reguliariai ir esant reikalui Komisijos arba valstybés narés praSymu. Bet kuris posédzio darbot-
varkés punktas jtraukiamas Komisijos ar valstybés narés prasymu.

5. Sekretoriato paslaugas teikia Komisija.

6.  CTAG parengia savo darbo tvarkos taisykles. Darbo tvarkos taisyklés paskelbiamos viesai.

XVI SKYRIUS

MOKESCIAI

86 straipsnis
Bendrasis principas

Siuo reglamentu nedaromas poveikis valstybiy nariy galimybei nustatyti mokestj uz iame reglamente nustatyta veikla su
salyga, kad mokescio dydis buty nustatytas skaidriai ir remiantis i§laidy padengimo principais. Valstybés narés gali taikyti
mazesnj mokestj nekomerciniams klinikiniams tyrimams.

87 straipsnis

Vienas mokestis uz veiklg vienoje valstybéje naréje

Valstybé naré negali reikalauti, kad atliekant II ir III skyriuose nurodyta vertinima biity mokama kelis kartus Siame verti-
nime dalyvaujan¢ioms skirtingoms jstaigoms.

XVII SKYRIUS

IGYVENDINIMO AKTAI IR DELEGUOTIE]JI AKTAI
88 straipsnis

Komiteto procediira

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

2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.
Jeigu komitetas nepateikia nuomonés, Komisija nepriima jgyvendinimo akto projekto ir taikoma Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa.
89 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis sglygomis.
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2. 27,39, 45 straipsniuose, 63 straipsnio 1 dalyje ir 70 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos. Komisija parengia
naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg likus ne maziau kaip $eSiems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio
pabaigos. Igaliojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmeés laikotarpiams, i$skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
ar Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio
pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 27, 39 ir 45 straipsniuose, 63 straipsnio 1 dalyje
ir 70 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu d¢l jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kit diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta dieng. Jis neturi poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty teisétumui.

4. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal 27, 39 ir 45 straipsnius, 63 straipsnio 1 dalj ir 70 straipsnj priimtas deleguotasis aktas isigalioja tik tuo
atveju, jei per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j aktg dienos nei Europos Parlamentas,
nei Taryba nepareiskia prie§taravimy arba jeigu prie§ baigiantis tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba infor-
mavo Komisijg, kad prieStaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratesiamas dviem
ménesiais.

XVIII SKYRIUS
IVAIRIOS NUOSTATOS
90 straipsnis
Ypatingi reikalavimai specialioms vaisty grupéms

Sis reglamentas neturi poveikio nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos draudziamas arba ribojamas Zmogaus arba
gyviino bet kokios konkrecios riisies lgsteliy naudojimas arba vaisty, kuriuose yra ty lasteliy, kurie i§ jy sudaryti arba
gauti, arba vaisty, kurie vartojami kaip abortg sukeliantys vaistai, arba vaisty, kuriuose yra narkotiniy medziagy, kaip jos
apibréztos galiojanciose atitinkamose tarptautinése konvencijose, kaip antai 1961 m. Jungtiniy Tauty Bendroji konvencija
del narkotiniy medziagy, pardavimas, tickimas arba vartojimas, taikymui. Valstybés narés Komisijai pranesa apie tuos
nacionalinés teisés aktus.

Negali bati atliekami klinikiniai geny terapijos tyrimai, jei jie sukelia tiriamojo asmens kamieniniy Igsteliy genetinés tapa-
tybés pakitimus.

91 straipsnis
Rysys su kitais Sgjungos teisés aktais

Siuo reglamentu nedaromas poveikis Tarybos direktyvai 97/43/Euratomas ('), Tarybos direktyvai 96/29/Euratomas (),
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2001/18/EB (*), Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2004/23/EB (%),
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2002/98/EB (°), Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2010/53/EB (°) ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2009/41/EB ().

(") 1997 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva 97/43|Euratomas dél sveikatos apsaugos nuo jonizuojancios spinduliuotés pavojaus, susijusio
su asmeny medicinine ap3vita, panaikinanti Direktyva 84/466/Euratomas (OLL 180,1997 7 9, p. 22).

() 1996 m. geguzés 13 d. Tarybos direktyva 96/29/Euratomas, nustatanti pagrindinius darbuotojy ir gyventojy sveikatos apsaugos nuo
jonizuojanciosios spinduliuotés saugos standartus (OLL 159,1996 6 29, p. 1).

(®) 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j
aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OLL 106,2001 4 17, p. 1).

(*) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 200423 EB, nustatanti Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, isigi-
jimo, i§tyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL L 102, 2004 4 7, p. 48).

() 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2002/98/EB, nustatanti Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surin-
kimo, i$tyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies keicianti Direktyva 2001/83/EB (OL L 33,
200328, p. 30).

(®) 2010 m. liEpos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2010/53/ES deél transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir saugos
standarty nustatymo (OL L 207, 2010 8 6, p. 14).

() 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy naudo-
jimo (OLL125,2009 5 21, p. 75).
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92 straipsnis
Tiriamieji vaistai, kiti preparatai ir procediiros, uZ kuriuos tiriamasis asmuo nemoka
Nedarant poveikio valstybiy nariy kompetencijai nustatyti savo sveikatos politika ir organizuoti ir teikti sveikatos prie-
ziiros paslaugas ir asmens sveikatos priezifirg, tirlamasis asmuo neturi mokéti uz tiriamuosius vaistus, pagalbinius
vaistus, jiems vartoti reikalingus medicinos prietaisus ir procediras, kuriy konkrec¢iai reikalaujama pagal protokola,
nebent susijusios valstybés narés nacionalinés teisés aktuose biity numatyta kitaip.
93 straipsnis

Duomeny apsauga

1.  Valstybés narés taiko Direktyva 95/46/EB valstybése narése pagal §i reglamenty atlickamam asmens duomeny
tvarkymui.

2. Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 taikomas Komisijai ir agentiirai tvarkant asmens duomenis pagal §j reglamenta.

94 straipsnis
Sankcijos

1. Valstybés narés nustato sankcijy taikomy pazeidus §j reglaments, taisykles ir imasi visy bitiny priemoniy uZztikrinti,
kad $ios sankcijos bity taikomos. Numatytos sankcijos turi biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.

2. 1 dalyje nurodytos taisyklés taikomos, inter alia, kai:

a) nesilaikoma Siame reglamente nustatyty nuostaty dél informacijos, kuri turéty bati vieSai prieinama ES duomeny
bazéje, teikimo;

b) nesilaikoma Siame reglamente nustatyty nuostaty dél tiriamojo asmens saugos.

95 straipsnis
Civiliné ir baudZiamoji atsakomybé
Siuo reglamentu nedaromas poveikis nacionalinés ir Sgjungos teisés aktams dél uzsakovo ar tyréjo civilinés ir baudzia-
mosios atsakomybés.
XIX SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
96 straipsnis
Panaikinimas
1.  Direktyva 2001/20/EB panaikinama nuo 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos.
2. Nuorodos i Direktyvag 2001/20/EB laikomos nuorodomis i §j reglamenta ir skaitomos pagal VII priede pateiktg
atitikties lentele.
97 straipsnis
Perziiira
Praéjus penkeriems metams po datos, numatytos 99 straipsnio antroje pastraipoje, o véliau — kas penkerius metus, Komi-
sija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai $io reglamento taikymo ataskaitg. Toje ataskaitoje pateikiamas reglamento
igyvendinimo poveikio mokslo bei technologijy pazangai vertinimas, i§sami informacija apie jvairius pagal §j reglamenta
leisty atlikti klinikiniy tyrimy tipus ir priemonés, kurias reikia priimti siekiant islaikyti Europos biomedicininiy tyrimy

konkurencinguma. Komisija, jei bitina, pateikia pasiilymg dél teisékiiros procediira priimamo akto, atsizvelgdama i ta
ataskaitg, siekiant atnaujinti Siame reglamente jtvirtintas nuostatas.
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98 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostata

1. Nukrypstant nuo $io reglamento 96 straipsnio 1 dalies, kai paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrimg buvo
pateikta anksciau nei $io reglamento 99 straipsnio antroje pastraipoje nurodyta data pagal Direktyva 2001/20/EB, tas
klinikinis tyrimas ir toliau reglamentuojamas pagal tg direktyva trejus metus po tos datos.

2. Nukrypstant nuo $io reglamento 96 straipsnio 1 dalies, kai paraiska dél leidimo atlikti klinikinj tyrima yra pateikta
laikotarpiu, kuris prasideda praéjus Sesiems ménesiams po $io reglamento 82 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo
paskelbimo dienos ir baigiasi praéjus 18 ménesiy po to pranesimo pa skelbimo dienos arba, jei tas pranesimas paskel-
biamas anksciau nei 2015 m. lapkricio 28 d., kai tas prasymas buvo pateiktas nuo 2016 m. geguzés 28 d. iki 2017 m.
geguzés 28 d., tas klinikinis tyrimas gali bati pradétas vykdyti pagal Direktyvos 2001/20/EB 6, 7 ir 9 straipsnius. Tas
klinikinis tyrimas ir toliau reglamentuojamas pagal ta direktyva 42 ménesius po $io reglamento 82 straipsnio 3 dalyje
nurodyto pranesimo paskelbimo dienos arba, jei tas pranesimas paskelbiamas anks¢iau nei 2015 m. lapkricio 28 d. — iki
2019 m. geguzés 28 d.

99 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas praéjus Sesiems ménesiams po 82 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo paskelbimo dienos arba bet
kuriuo atveju ne anks¢iau nei 2016 m. geguzés 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Strasbtire 2014 m. balandzio 16 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I PRIEDAS
PRADINES PARAISKOS DOKUMENTU RINKINYS
A.  IVADAS IR BENDRIEJI PRINCIPAI

1. Uzsakovas prireikus daro nuorods i bet kurias ankstesnes paraiskas. Jeigu Sias paraiSkas pateiké kitas uzsakovas,
pateikiamas raytinis susitarimas su tuo uZsakovu.

2. Kai klinikinj tyrima uzsaké daugiau nei vienas uZsakovas, paraiskos dokumenty rinkinyje pateikiama iSsami
informacija apie kiekvieno uzsakovo pareigas.

3. Paraiskg pasiraso uzsakovas arba uzsakovo atstovas. Sis parasas patvirtina, kad uzsakovas isitikina, jog:
a) pateikta i$sami informacija;
b) pridedamuose dokumentuose pateikiama tiksli turimos informacijos apskaita;
¢) klinikinis tyrimas turi biiti atliekamas laikantis protokolo ir
d) klinikinis vaistinio preparato tyrimas turi bati atlickamas laikantis $io reglamento.

4. Paraiskos dokumenty rinkinys dél paraiskos, susijusios tik su vertinimo ataskaitos I dalimi, nurodytos 11 straips-
nyje, turi apsiriboti tik $io priedo B-J ir Q skirsniais.

5. Nedarant poveikio 26 straipsniui, paraiskos dokumenty rinkinys dél paraiskos, susijusios tik su vertinimo atas-
kaitos IT dalimi, nurodytos 11 straipsnyje, ir dokumenty rinkinys dél paraiskos, nurodytos 14 straipsnyje, turi
apsiriboti tik $io priedo K — R skirsniais.

B. LYDRASTIS

6. Lydrastyje nurodomas ES tyrimo numeris ir universalus tyrimo numeris bei atkreipiamas démesys j visus klini-
kiniam tyrimui bdingus ypatumus.

7. Tadiau lydrastyje nebitina kartoti informacijos, jau pateiktos ES paraiskos formoje, i$skyrus sias isimtis:

a) specifinius klinikinio tyrimo populiacijos ypatumus, kaip antai tiriamieji asmenys, negalintys duoti infor-
muoto asmens sutikimo, nepilnamediai ir nés¢ios ar zindancios moterys;

b) ar klinikinio tyrimo metu Zmonés pirmg kartg vartos naujg veikliaja medziaga;

¢) ar moksling rekomendacijg, susijusig su klinikiniu tyrimu arba tiriamaisiais vaistais suteiké agentiira, valstybé
naré arba trecioji valstybé;

d) ar dalis klinikinio tyrimo arba visas tyrimas yra arba gali biti jtrauktas | pediatriniy tyrimy plang, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 II antrastinés dalies 3 skyriuje (jei agentiira jau priémeé sprendimg
dél pediatriniy tyrimy plano, lydrastyje yra nuoroda i sprendimg, kurj agentiira paskelbé savo tinklavietéje);

e) ar tiriamieji vaistai arba pagalbiniai vaistai yra narkotikai, psichotropiniai vaistai ar radioaktyvieji preparatai;
f) ar tiriamyjy vaisty sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy arba tie vaistai i§ jy susideda;
g) ar uzsakovas gavo tirlamojo vaisto priskyrimo retajai ligai gydyti skirty vaisty kategorijai patvirtinimg;

h) i$samy visy tiriamyjy vaisty ir visy pagalbiniy vaisty sgrasa, jskaitant reglamentavimo statusg, ir
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i) medicinos prietaisy, kurie turi bati tiriami klinikinio tyrimo metu, taciau kurie néra tiriamojo vaisto ar tiria-
myjy vaisty dalis, sgrasa su nuoroda, ar medicinos prietaisai numatytam naudojimui pagal paskirtj yra pazy-
méti ,CE“ zenklu.

8. Lydrastyje nurodoma, kurioje paraiskos dokumenty rinkinio vietoje yra pateikiama 7 dalyje i§vardyta informa-
cija.

9. Lydrastyje nurodoma, ar uzsakovas klinikinj tyrima laiko maZos intervencijos klinikiniu tyrimu, ir jame patei-
kiamas i§samus jo pagrindimas.

10. Lydrastyje nurodoma, ar pagal klinikinio tyrimo metodologijg reikalaujama, kad atliekant klinikinj tyrima skir-
tingi tiriamieji vaistai baty skiriami tiriamyjy asmeny grupéms, o ne atskiriems tiriamiesiems asmenims, ir ar
informuoto asmens sutikimas gali biti gautas supaprastinta tvarka.

11. Lydrastyje nurodoma, kurioje paraiskos dokumenty rinkinio vietoje pateikiama informacija, kuri batina norint
nustatyti, ar nepageidaujama reakcija yra jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija, t. y. referenciné
saugumo informacija.

12. Pakartotinio teikimo atveju lydrastyje nurodomas ankstesnio klinikinio tyrimo paraiskos ES tyrimo numeris,
poky¢iai, palyginti su ankstesniu pateikimu ir kaip buvo sprendziami pirmame pateikime iskile klausimai, jei jy
buvo.

C.  ES PARAISKOS FORMA

13. Tinkamai uzpildytas ES paraiskos blankas.

D. PROTOKOLAS

14. Protokole apibiidinamas klinikinio tyrimo tikslas, planas, metodai, statistiniai aspektai, paskirtis ir organiza-
vimas.

15. Protokole turi bati nurodyta:
a) klinikinio tyrimo pavadinimas;
b) ES tyrimo numeris;
¢) specifinis visoms protokolo versijoms uzsakovo suteiktg kodinj numeris (kai tinkama);
d) versijos, kuri bus atnaujinama, i§ dalies pakeitus protokols, data ir numeris;
e) protokolui paskirta trumpa antrasté arba pavadinimas ir

f) uzsakovo pavadinimas ir adresas, taip pat uzsakovo atstovo ar atstovy, jgalioty pasirasyti protokolg ar bet
kuriuos esminius protokolo pakeitimus, pavardés ir pareigos.

16. Kai galima, protokolas turéty biiti rengiamas lengvai prieinamu formatu, kuriame yra galimybé vykdyti paieska,
o ne skenuotais vaizdais.

17. Protokola sudaro bent $ios dalys:

a)  pareiSkimas, kad klinikinis tyrimas turi bati vykdomas laikantis protokolo, io reglamento ir geros klini-
kinés praktikos principy;

b) visy tiriamyjy vaisty ir pagalbiniy vaisty i§samus sgrasas;

¢)  kliniking reik§me galin¢iy turéti neklinikiniy tyrimy ir kitiems klinikiniams tyrimams svarbiy klinikiniy
tyrimy i§vady santrauka;

d) zinomos ir galimos rizikos ir naudos apzvalga, iskaitant numatomos naudos ir rizikos jvertinimg, kad
bity galima atlikti vertinima pagal 6 straipsnj; kritinése situacijose esanciy tiriamyjy asmeny dalyvau-
janéiy klinikiniy tyrimy atveju nurodomas mokslinis pagrindas, leidZiantis tikétis, kad tiriamyjy asmeny
dalyvavimas klinikiniame tyrime jiems galés duoti klinikiniu pozitiriu svarbig tiesioging nauds;

e) kai pacientai dalyvavo sudarant klinikinio tyrimo plang, jy dalyvavimo apragymas;
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f)  dozavimo, dozavimo rezimo, vartojimo biido ir metodo apraymas ir pagrindimas, ir visy tiriamyjy ir
pagalbiniy vaisty vartojimo laikotarpis;

g) pareiskimas apie tai, ar klinikiniame tyrime vartojami tiriamieji ir pagalbiniai vaistai yra registruoti; o jei
jie registruoti, ar klinikiniame tyrime jie bus vartojami pagal rinkodaros leidimy salygas, o jei neregistruoti
— pagrindima, kodél klinikiniame tyrime vartojami neregistruoti pagalbiniai vaistai;

h)  klinikiniame tyrime dalyvaujanciy grupiy ir pogrupiy apradymas iskaitant, jei reikia, nurodant tiriamyjy
asmeny, turinciy specifiniy poreikiy, grupes, pavyzdziui, amzius, lytis, sveiky savanoriy, retosiomis ir itin

retomis ligomis serganciy tiriamuyjy asmeny dalyvavimas;

i)  bibliografinés nuorodos ir duomenys svarbas klinikiniam tyrimui bei klinikinio tyrimo atlikimg pagrin-
dziantys duomenys;

j)  klinikinio tyrimo svarbos aptarimas siekiant atlikti vertinimg pagal 6 straipsnj;

k)  planuojamo atlikti klinikinio tyrimo tipo apraSymas ir tyrimo plano aptarimas (jskaitant tyrimo plano
schemg, procediiras ir etapus, jei yra);

)  pirminiy ir antriniy rezultaty, jei tokiy yra, kurie bus vertinami vykdant klinikinj tyrima, specifikacija;

m) priemoniy, kuriy imtasi siekiant kiek jmanoma sumazinti $aliskuma, jskaitant, jei taikoma, atsitikting
atrankg ir kodavimg, apragyma;

n) numatomos tirlamuyjy asmeny dalyvavimo tyrime trukmeés aprasymas ir visy klinikinio tyrimo laikotarpiy
sekos ir trukmés apraSymas, jskaitant tolesnius veiksmus, jei tokie numatomi;

o) aiskus ir nedviprasmiskas nagrinéjamo klinikinio tyrimo pabaigos nurodymas ir jei tai néra paskutiné
paskutinio tiriamojo asmens apsilankymo data numatomos klinikinio tyrimo pabaigos datos nurodymas

ir jos pagrindimas;

) atskiry klinikinio tyrimo daliy ar viso klinikinio tyrimo nutraukimo kriterijy apragymas;

=)

q) priemonés klinikinio tyrimo atsitiktinés atrankos kody tvarkymui ir, jei yra, dekodavimo procediiros;

r)  duomeny, kurie turi bati tiesiogiai jraomi | ataskaity apie kiekvieng tiriamajj asmenj formas ir kurie
laikomi pirminiais duomenimis, nustatymo procediiry aprasymas;

w1

) priemoniy, skirty uZtikrinti atitiktj taikomoms taisykléms dél i§ klinikinio tyrimo metu tiriamojo asmens
paimty biologiniy méginiy rinkimo, saugojimo ir naudojimo ateityje apraymas, jei taikoma, i$skyrus tuos
atvejus, kai jos bty nurodomos atskirame dokumente;

-
Ransd

tirilamojo vaisto ir neregistruoto pagalbinio vaisto atsekimo, saugojimo, sunaikinimo ir grazinimo pagal
51 straipsnj priemoniy apra§ymas;

u) taikomy statistiniy metody apraSymas, jskaitant, jei reikia:
— planuojamy tarpiniy analiziy grafikg ir planuojamy jtraukti tiriamyjy asmeny skaiciy,
— pasirinktos imties dydzio pagrindima,
— klinikinio tyrimo apimties apskaiciavimg ir kliniking svarba,
— pasirinkta reik§mingy skirtumy nustatymo lygi,
— klinikinio tyrimo nutraukimo kriterijus,

— trikstamy, nepanaudoty ir klaidingy duomeny apskaitos ir pranesimo apie bet kokj nukrypima nuo
pradinio statistikos plano procediiras ir

— tirfamyjy asmeny, kuriuos ketinama jtraukti j analizes, atrankg;
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v) tiriamyjy asmeny jtraukimo ir atmetimo kriterijy, jskaitant atskiry tiriamyjy asmeny pasitraukimo i$
gydymo ar klinikinio tyrimo kriterijus, aprasymas;

w) procediiry, susijusiy su tiriamyjy asmeny pasitraukimo i§ gydymo ar klinikinio tyrimo, jskaitant duomeny
apie pasitraukusius tiriamuosius asmenis rinkimo procediras, klinikinio tyrimo metu tiriamyjy asmeny
keitimo procediiras ir i§ gydymo ar klinikinio tyrimo pasitraukusiy tirlamyjy asmeny tolesnio stebéjimo
procediiras, apra§ymas;

X) tirlamyjy asmeny, kurie yra neveiksniis duoti informuoto asmens sutikima, arba kity ypatingy gyventojy
grupiy, kaip antai nepilnameciy, jtraukimo j tyrima pagrindimas;

tiriamyjy asmeny suskirstymo pagal lytj ir amziy pagrindimas ir jei konkreti lyties ar amzZiaus grupé yra
nejtraukiama j klinikinius tyrimus arba mazai juose atstovaujama, paaiskinamos priezZastys ir pagrindZiami
$iy asmeny nejtraukimo kriterijai;

=

z) i8samus jtraukimo i tyrimg ir informuoto asmens sutikimo procediros aprasymas, ypac, kai asmenys yra
neveiksniis duoti informuoto asmens sutikima;

aa) gydymo bidy, jskaitant vaistus, kuriems leidimas buvo suteiktas arba nesuteiktas, prie§ klinikinj tyrimg ar
jo metu apraSymas;

ab) atskaitomybés uz vaisty tiekima ir skyrimg tiriamiesiems asmenims procediry, jskaitant kodavimo tvar-
kyma, jei jis taikomas, aprasymas;

ac) tirlamyjy asmeny atitikties stebésenos, jei ji tatkoma, procediiry aprasymas;
ad) klinikinio tyrimo vykdymo stebésenos priemoniy apragymas;

ae) priemoniy ripinantis tiriamaisiais asmenimis pasibaigus jy dalyvavimui klinikiniame tyrime, kai tokia
papildoma sveikatos priezitira reikalinga dél tiriamyjy asmeny dalyvavimo klinikiniame tyrime ir kai ji
skiriasi nuo jprasty sveikatos prieZitiros salygy esant tai klinikinei biklei, apragymas;

af) efektyvumo ir saugos parametry specifikacija, taip pat $iy parametry vertinimo, registravimo ir analizés
metodai bei kalendorius;

ag) etiniy klausimy, susijusiy su klinikiniu tyrimu, jei jie nebuvo apibadinti kitur, apragymas;

ah) uzsakovo pareiskimas (protokole arba atskirame dokumente), kuriame patvirtinama, kad klinikiniame
tyrime dalyvaujantys tyréjai ir institucijos leis vykdyti su klinikiniu tyrimu susijusig stebésena, auditg ir
teisés aktais numatytus tikrinimus, jskaitant tiesiogine prieiga prie pirminiy duomeny ir dokumenty;

ai) paskelbimo politikos aprasymas;

aj) tinkamai pagristos priezastys pateikti klinikiniy tyrimy rezultaty santraukai po daugiau nei po vieneriy
mety;

ak) priemoniy, skirty atitik¢iai taikomoms asmens duomeny apsaugos taisykléms uztikrinti, apraSymas; orga-
nizacinés ir techninés priemonés, kurios bus jgyvendinamos siekiant i§vengti draudziamo pasinaudojimo
apdorota informacija ir asmens duomenimis, jy atskleidimo, platinimo, pakeitimo ir praradimo;

al) priemoniy, kurios bus jgyvendinamos siekiant uztikrinti tiriamyjy asmeny informacijos ir asmens
duomeny konfidencialuma, aprasymas;

am) priemoniy, kurios bus jgyvendinamos duomeny saugumo pazeidimo atveju siekiant sumazinti nepagei-
daujamg poveiki, aprasymas.

18. Jei klinikinis tyrimas atliekamas su veikligja medzZiaga, esancia Sajungoje jvairiais prekiniais pavadinimais
keliuose registruotuose vaistuose, protokole gali baiti nustatytas gydymas tik nurodant veikligja medziaga arba
anatominés terapinés cheminés klasifikacijos (ATC) kodg (3-5 lygiai) ir nenurodant kiekvieno vaisto prekinio
pavadinimo.
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19. Dél pranesimo apie nepageidaujamus reiskinius protokole nustatomos Sios kategorijos:

a) nepageidaujami reiskiniai arba laboratoriniai trikumai, kurie yra ypa¢ svarbiis saugumo vertinimams ir apie
kuriuos tyréjas privalo pranesti uzsakovui; ir

b) sunkiy padariniy sukéle nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy tyréjui nereikia nedelsiant pranesti uzsakovui.
20. Protokole apragomos $ios procediros:

a) tyrégjo vykdomas nepageidaujamy reiskiniy nustatymas ir registravimas bei prane$imas apie atitinkamus
nepageidaujamus reiskinius uzsakovui;

b) tyréjo pranesimas uzsakovui apie tuos sunkiy padariniy sukélusius nepageidaujamus reiskinius, apie kuriuos
pagal protokola nereikia nedelsiant pranesti;

¢) uzsakovo praneSimas apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas per ,Eudravigilance®
duomeny baze ir

d) tolesnis tiriamyjy asmeny stebéjimas po nepageidaujamy reakcijy, jskaitant tolesnio stebéjimo pobudj ir
trukme.

21. Tuo atveju, jei uzsakovas ketina pateikti vieng bendrg saugumo ataskaitg apie visus klinikiniame tyrime varto-
jamus tiriamuosius vaistus pagal 43 straipsnio 2 dalj, protokole nurodomos to prieZastys.

22. Tiriamyjy vaisty Zenklinimo ir dekodavimo klausimai nagrinéjami protokole, jei batina.

23. Kartu su protokolu pateikiama Duomeny saugumo stebésenos komiteto chartija, jei ji taikoma.

24. Kartu su protokolu pateikiama protokolo santrauka.

E.  TYREJO BROSIORA (TB)

25. Pateikiama TB, kuri buvo parengta atsizvelgiant | dabartines mokslo Zinias ir tarptautines gaires.

26. TB tikslas — pateikti informacijg tyréjams ir kitiems klinikiniame tyrime dalyvaujantiems asmenims, kad jie
suprasty protokolo loginj pagrindg, kaip antai dozés, dozés vartojimo daZnio ir intervalo, vartojimo metody ir
saugumo stebésenos tvarkos loginj pagrindg ir jy paisyty.

27. TB nurodyta informacija turi bati pateikiama glausta, paprasta, objektyvia, subalansuota ir nereklaminio pobi-
dzio forma, kuri leisty gydytojui klinicistui arba tyréjui ja suprasti, nesaliskai pateikti sitlomo klinikinio tyrimo
tinkamumo rizikos ir naudos vertinima. Ji rengiama atsizvelgiant  visg turima informacijg ir jrodymus, kuriais
grindziamas pateikto svarstyti klinikinio tyrimo loginis pagrindas ir tiriamojo vaisto saugus vartojimas klini-
kinio tyrimo metu, ir pateikti ja santrauky forma.

28. Jeigu tiriamasis vaistas yra registruotas ir vartojamas pagal rinkodaros leidimo salygas, TB turi bati pateikta
preparato charakteristiky santrauka (toliau — PCS). Jeigu klinikinio tyrimo salygos skiriasi nuo registruotyjy,
PCS papildoma tinkamy neklinikiniy ir klinikiniy duomeny santrauka, kuri pagrindzia tiriamojo vaisto varto-
jima klinikiniame tyrime. Kai protokole tiriamasis vaistas ivardytas tik nurodant jo veikligja medziaga, uzsa-
kovas turéty pasirinkti vieng PCS kaip visy vaisty, kuriuose yra tos veikliosios medziagos ir kurie vartojami
kuriame nors klinikiniy tyrimy centre, TB atitikmeni.

29. Atliekant daugiacentrj klinikinj tyrimg, kai kiekvienoje susijusioje valstybéje naréje vartojamas vaistas, kurio
rinkodaros leidimas i$duotas nacionaliniu lygmeniu, o skirtingy susijusiy valstybiy nariy PCS skiriasi, uzsakovas
pasirenka vieng PCS visam klinikiniam tyrimui. Tai turéty biti geriausiai paciento sauguma uZtikrinanti PCS.
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1.1.

30. Jei TB néra PCS, jame turi bati aiskiai identifikuojama jo dalis, vadinama referencine saugumo informacija
(toliau — RSI). Pagal III priedo 10 ir 11 dalis, RSI pateikiama preparato informacija apie tiriamajj vaistg ir apie
tai, kaip nustatyti, kokios nepageidaujamos reakcijos turi biti laikomos tikétinomis nepageidaujamomis reakci-
jomis, jskaitant informacija apie ty nepageidaujamy reakcijy daznumg ir pobadi.

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

31. D¢l dokumenty, susijusiy su atitiktimi GGP reikalavimams, taikomos $ios nuostatos.

32. Dokumenty nereikia teikti, jeigu tiriamasis vaistas yra registruotas ir nepakeistas, nesvarbu, ar jis pagamintas
Sajungoje ar uz jos riby.

33. Jei tirfamasis vaistas néra registruotas ir jam rinkodaros leidimas néra suteiktas treCiosios valstybés, kuri yra
pasirasiusi Tarptautinés derinimo konferencijos dél techniniy reikalavimy Zmonéms skirty vaisty registracijai
(angl. ICH), ir vaistas néra pagamintas Sgjungoje, pateikiami $ie dokumentai:

a) leidimo, kaip nurodyta 61 straipsnyje, ir
b) Sajungoje kvalifikuoto asmens sertifikatas, kad tiriamojo vaisto gamyba atitinka GGP kriterijus, kurie bent
lygiaverté Sajungos GGP, nebent yra konkrediy priemoniy, numatyty Sajungos ir treCiyjy Saliy tarpusavio

pripazinimo susitarimuose.

34. Visais kitais atvejais teikiama leidimo kopija, kaip nurodyta 61 straipsnyje.

35. 61 straipsnio 5 dalyje nustatyty su tiriamaisiais vaistais susijusiy procediry, kuriems gaminti ir importuoti
nereikia leidimo pagal 61 straipsni, atveju pateikiami dokumentai, kuriais jrodoma, kad laikomasi visy reikala-
vimy, nurodyty 61 straipsnio 6 dalyje.

TIRIAMOJO VAISTO DOKUMENTUY RINKINYS (TVDR)

36. TVDR pateikiama informacija apie bet kurio tirlamojo vaisto kokybe ir tiriamojo vaisto gamybos ir kontrolés
duomenis, taip pat neklinikiniy studijy duomenys ir vaisto vartojimo klinikinéje praktikoje duomenys.

Su tiriamuoju vaistu susij¢ duomenys
Ivadas
37. Dél duomeny — TVDR galima pakeisti kitais dokumentais, kuriuos galima pateikti vienus arba kartu su supap-

rastintu TVDR. I$sami informacija apie §j supaprastinta TVDR pateikiama 1.2 punkte ,Supaprastintas TVDR,
kai remiamasi kitais dokumentais*.

38. Kiekvienos TVDR sekcijos jvade turi bati pateikti i§samus turinys ir specialiyjy terminy Zodynas.

39. TVDR pateikiama informacija turi bati glausta. TVDR neturi biti pernelyg placios apimties. Pageidautina, kad
duomenys buty pateikti lenteléje su glaustu tekstu, pazymint svarbiausius pagrindinius dalykus.

Kokybés duomenys

40. Kokybés duomenys pateikiami pagal logiska struktiira, kaip antai tokig, kuri naudojama ICH Bendrojo tech-
ninio dokumento formos 3 modulyje.

Neklinikiniai farmakologiniai ir toksikologiniai duomenys

41. Vadovaujantis tarptautinémis gairémis TVDR taip pat turi pateikti visy atliekant klinikinj tyrima vartojamy
tiriamyjy vaisty neklinikiniy farmakologiniy ir toksikologiniy duomeny santraukas. Jame pateikiamas nuorody
i atliktus tyrimus sgrasas ir atitinkamos literatiiros nuorodos. Tam tikrais atvejais duomenis geriausia pateikti
lenteléje su glaustu tekstu, paZymint svarbiausius pagrindinius dalykus. Remiantis atlikty tyrimy santraukomis
turi bati galima jvertinti studijos tinkamumg ir tai, ar studija atlikta vadovaujantis priimtinu protokolu.
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42. Neklinikiniai farmakologiniai ir toksikologiniai duomenys pateikiami pagal logiska struktiira, kaip antai tokia,
kuri naudojama ICH Bendrojo techninio dokumento formos 4 modulyje.

43. TVDR pateikiama kritiné duomeny analiz¢, jskaitant praleisty duomeny pagrindima, ir vaisto saugumo verti-
nimas pagal pateikta svarstyti klinikinj tyrima, o ne vien atlikty tyrimy fakty santrauka.

44. TVDR pateikiama pazyma dél geros laboratorinés praktikos statuso arba lygiaver¢iy standarty, kaip nurodyta
25 straipsnio 3 dalyje.

45. Atliekant toksiskumo tyrimus naudojama bandomoji medziaga turi biti tipiné medZiaga, kuria siiloma naudoti
atliekant klinikinius tyrimus pagal kokybines ir kiekybines priemai$y charakteristikas. Siekiant tai uZztikrinti ir
taip patvirtinti studijos tinkamumg, ruosiant bandomaja medziaga taikomos biitinos kontrolés priemonés.

Duomenys, gauti i$ ankstesniy klinikiniy tyrimy ir apZvelgus Zmoniy patirtj

46. Duomenys, gauti i§ ankstesniy klinikiniy tyrimy ir apZvelgus Zmoniy patirtj pateikiami pagal logiska struktira,
kaip antai tokig, kuri naudojama ICH Bendrojo techninio dokumento formos 5 modulyje.

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

Joje taip pat pateikiama ty ankstesniy klinikiniy tyrimy atitikties gerai klinikinei praktikai pazyma ir nuoroda j
viesg jrasg, nurodytg 25 straipsnio 6 dalyje.

Bendras rizikos ir naudos vertinimas

48. Sioje dalyje pateikiama glausta bendra santrauka, kurioje kritiskai analizuojami neklinikiniai ir klinikiniai
duomenys, susije su galima pasitlytame klinikiniame tyrime vartojamo tiriamojo vaisto rizika ir nauda, nebent
§i informacija jau buty pateikta protokole. Pastaruoju atveju pateikiamos kryZminés nuorodos i atitinkama
protokolo skyriy. Tekste nurodomi visi tyrimai, kurie buvo nutraukti anks¢iau laiko, ir aptariamos tokio spren-
dimo priezastys. Vertinant numatomg rizika ir laukiama nauda, jei tai studijos su nepilnameciais arba neveiks-
niais suaugusiais asmenimis, atsiZvelgiama i specialias Siame reglamente jtvirtintas nuostatas.

49. 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 (Cmax) duomenimis,
atsizvelgiant i tai, kas yra svarbiau, o ne taikoma doze. Taip pat aptariama visy neklinikiniy ir klinikiniy studijy
isvady klinikiné svarba ir visos rekomendacijos, siekiant toliau stebéti poveikj ir sauguma atliekant klinikinius
tyrimus.

1.2. Supaprastintas TVDR, kai remiamasi kitais dokumentais

50. Pareiskéjas gali nurodyti kitus dokumentus, pateiktus atskirai arba kartu su supaprastintu TVDR.

Galimybé remtis TB

51. Pareiskéjas gali pateikti vien tik TVDR arba pateikti kryZzmines nuorodas j TB tose TVDR dalyse, kuriose patei-
kiama referenciné saugumo informacija ir ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomeny santraukos. Tokiu atveju
ikiklinikinés ir klinikinés informacijos santraukose pateikiami pakankamai i§samis duomenys, geriausiai lente-
l¢je, kuriais remdamiesi vertintojai galéty priimti sprendimg dél tiriamojo vaisto galimo toksiskumo ir jo varto-
jimo saugumo, atliekant pasitlyta klinikinj tyrima. Jeigu dél kokio nors specifinio neklinikiniy arba klinikiniy
duomeny aspekto reikéty i§samaus eksperty paaiskinimo arba aptarimo, kuris yra i§samesnis uz TB paprastai
pateikiama informacija, neklinikiné ir klinikiné informacija pateikiama kaip TVDR dalis.

Galimybé remtis PCS

52. Pareiskéjas gali pateikti paraiskos pateikimo metu galiojancig PCS kaip TVDR, jei tiriamasis vaistas yra regist-
ruotas. I$sami informacija apie tikslius reikalavimus pateikiama 1 lenteléje. Kai pateikiami nauji duomenys, jie
turéty bati aiskiai nurodyti.
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1 lentelé — Supaprastinto TVDR turinys

Ankstesnio vertinimo rasys Kokybés duomenys N(;:klinikiniai Klinikiniai
uomenys duomenys
Tiriamasis vaistas registruotas arba jo rinkodaros
leidimas suteiktas TSK $alyje ir jis naudojamas atliekant
klinikinj tyrima:
— PCS nustatytomis salygomis PCS
— ne pagal PCS nustatytas salygas PCS Prireikus Prireikus
— po pasikeitimo (pvz., kodavimo) P+A PCS PCS
Kitos farmacinés formos arba stiprumo tiriamasis | PCS + P + A Taip Taip
vaistas registruotas arba jo rinkodaros leidimas suteiktas
TSK valstybéje ir jj tiekia rinkodaros leidimo turétojas
Tiriamasis vaistas néra registruotas, jo rinkodaros
leidimas néra suteiktas TSK valstybéje, bet veikliosios
medZiagos yra registruotame vaiste, ir ja
— tiekia tas pats gamintojas PCS+P+A Taip Taip
— tiekia kitas gamintojas PCS+S+P+A | Taip Taip
Tiriamasis vaistas buvo naudojamas atliekant ankstesnj
klinikinj tyrima ir registruotas susijusioje valstybéje
naréje, nebuvo pakeistas, ir
— po paskutinio klinikinio tyrimo parai§kos pakeitimo | Nuoroda j anks¢iau pateiktus dokumentus
naujy duomeny negauta,
— po paskutinio klinikinio tyrimo parai§kos pakeitimo | Nauji duomenys | Nauji duomenys | Nauji duomenys
gauta naujy duomeny,
— naudojamas kitomis sglygomis Prireikus Prireikus Prireikus

(S — duomenys, susij¢ su veikliaja medziaga; P — su tiriamuoju vaistu susij¢ duomenys; A — papildoma informacija apie patalpas ir
jranga, atsitiktinai patekusiy medZiagy saugumo vertinima, naujas pagalbines medziagas, tirpiklius tirpalo ruo$imui ir skiediklius).

53. Jeigu protokole nurodyta tik tiriamojo vaisto veiklioji medziaga arba ATC kodas (zr. 18 dalj), pareiskéjas gali
TVDR pakeisti viena tipine kiekvienos veikliosios medziagos ir (arba) prie tos ATC grupés priskiriamos veiklio-
sios medziagos PCS. Alternatyviai, pareiskéjas gali pateikti sujungta dokumentg, kuriame baty pateikta informa-
cija, prilygstanti informacijai tipinéje kiekvienos veikliosios medziagos, kurig bity galima vartoti kaip tiriamajj

vaista atliekant klinikinj tyrima, PCS.

1.3. TVDR, kai tiriamasis vaistas yra placebas

54. Jeigu tiriamasis vaistas yra placebas, reikalaujama teikti tik kokybés duomenis. Papildomos dokumentacijos
nereikia, jeigu placebas yra tokios pacios sudéties, kaip tiriamasis vaistas (i$skyrus veikligja medziaga), paga-

mintas to paties gamintojo, ir néra sterilus.
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PAGALBINIO VAISTO DOKUMENTU RINKINYS

55. Nedarant poveikio 65 straipsniui, dokumentacijos reikalavimai, apibrézti F ir G skirsniuose, taip pat taikomi ir
pagalbiniams vaistams. Vis délto, jeigu pagalbinis vaistas registruotas susijusioje valstybéje naréje, nereikalau-
jama pateikti papildomos informacijos.

MOKSLINIAI PATARIMAI IR PEDIATRINIY TYRIMU PLANAS (PTP)

56. Jei jmanoma, pateikiama agentiiros arba bet kurios valstybés narés ar treciosios 3alies moksliniy rekomendacijy
santraukos dél klinikinio vaisto tyrimo kopija.

57. Jeigu klinikinis vaisto tyrimas yra sutarto PTP dalis, pateikiama agentairos sprendimo dél pritarimo PTP kopija
ir Pediatrijos komiteto nuomoné, nebent su $iais dokumentais galima i§samiai susipaZinti internetu. Pastaruoju
atveju pakanka lydrastyje pateikti nuoroda j §j dokumenta (Zr. B skirsnj).

TIRIAMYJU VAISTY ZENKLINIMO TURINYS

58. Pateikiamas tiriamyjy vaisty Zenklinimo turinio aprasas, kaip nurodyta VI priede.

ITRAUKIMO ] TYRIMA TVARKA (DUOMENYS IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

59. Isskyrus atvejus, nurodytus protokole, atskirame dokumente i§samiai apib@idinama tiriamyjy asmeny jtraukimo
i tyrimg procedira ir aiSkiai nurodoma, koks yra pirmasis jtraukimo veiksmas.

60. Kai tiriamieji asmenys ijtraukiami pasitelkiant reklaminius skelbimus, turi bati pateikiamos reklaminés
medziagos kopijos, taip pat bet kuri spausdinta medziaga ir garso ar vaizdo jrasai. Turi bati nurodytos pasii-
lytos atsakymy j reklaminius skelbimus tvarkymo procediros. Tai apima pranesimy, naudojamy siekiant
pakviesti tiriamuosius asmenis dalyvauti klinikiniame vaisto tyrime, kopijas ir tvarka, kai pateikiama informa-
cija arba patarimai respondentams, kurie néra tinkami jtraukti j klinikinj tyrima.

INFORMACJA TIRIAMAJAM ASMENIUL INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA IR PROCEDURA (INFORMACIJA
IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

61. Visa tiriamiesiems asmenims (arba, kai taikoma, jy teisétai paskirtiems atstovams) suteikta informacija iki jy
sprendimo dalyvauti arba susilaikyti nuo dalyvavimo pateikiama kartu su rasytinio informuoto asmens suti-
kimo forma arba su kitomis alternatyviomis priemonémis pagal 29 straipsnio 1 dalj, tam, kad bity jrasytas
informuotas sutikimas.

62. Informuoto asmens sutikimo procediiry apraSymas turi biiti pateiktas visiems tiriamiesiems asmenims, ir ypac:

a) atliekant klinikinius tyrimus su nepilnameciais ar neveiksniais asmenimis, apraSoma teisétai paskirty atstovy
informuoto sutikimo gavimo procedira ir nepilnamecio arba neveiksnaus asmens jtraukimas;

b) jei taikoma sutikimo procediira dalyvaujant liudininkams, kurie yra nesaliski, pateikiama atitinkama infor-
macija apie nealisko liudininko dalyvavimo priezastj, nesalisky liudininky atrankg ir informuoto sutikimo
gavimo procediirg;

¢) klinikiniy vaisto tyrimy kritiniy situacijy, nurodyty 35 straipsnyje, atveju apra$omas tiriamojo asmens ar
teisétai paskirto atstovo informuoto sutikimo toliau dalyvauti klinikiniame tyrime gavimo procediira;

d) klinikiniy vaisto tyrimy kritiniy situacijy, nurodyty 35 straipsnyje, atvejais pateikiamas kritinés situacijos
nustatymo ir jos registravimo procediiry aprasymas;

e) klinikiniy tyrimy atveju, kai jy metodologija reikalauja, kad klinikiniame tyrime skirtingi tiriamieji vaistai,
kaip nurodyta 30 straipsnyje, bity skiriami tiriamyjy asmeny grupéms, o ne atskiriems tiriamiesiems asme-
nims, ir kai dél to taikoma supaprastinta informuoto asmens sutikimo gavimo tvarka, apraSoma $i supapras-
tinta tvarka.

63. 62 dalyje nurodytais atvejais pateikiama tirlamajam asmeniui ir teisétai paskirtam atstovui perduota
informacija.
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M. TYREJO TINKAMUMAS (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

64. Pateikiami planuojamy klinikiniy vaisto tyrimy viety sarasas, pagrindiniy tyréjy pavardés ir pareigos ir planuo-
jamas tiriamyjy asmeny skaicius tyrimy vietose.

65. Pateikiamas tyréjy kvalifikacijos aprasas pagal dabartinj gyvenimo aprasyma (curriculum vitae) ir kiti atitinkami
dokumentai. ApraSomas ankstesnis mokymas, susijes su geros klinikinés praktikos principais, arba jgyta patirtis

dirbant su klinikiniais vaisto tyrimais ir uZsiimant pacienty sveikatos priezifira.

66. Nurodomos visos salygos, kaip antai ekonominiai interesai ir priklausomybé kuriai nors institucijai, kai tai gali
turéti jtakos tyréjy nesaliSkumui.

N.  PATALPY TINKAMUMAS (DUOMENYS IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

67. Pateikiamas klinikinio tyrimo vietos klinikos ir (arba) jstaigos vadovo ar kito atsakingo asmens pagal susijusioje
valstybéje naréje taikoma sistemg suraSytas tinkamai pagristas radytinis pareiskimas dél klinikiniy tyrimy viety
tinkamumo, atsizvelgiant i tiriamojo vaisto pobidj ir vartojima, jskaitant patalpy, jrangos, Zmogiskyjy istekliy
tinkamumg ir kvalifikacijos aprasyma.

0. DRAUDIMO ARBA ZALOS ATLYGINIMO UZTIKRINIMO [RODYMAS (INFORMACJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES
NARES)

68. Kai taikoma, pateikiamas draudimo, garantijos arba panasaus susitarimo uZtikrinimo jrodymas.
P.  FINANSINIAI IR KITI DOKUMENTAI (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)
69. Trumpas klinikinio tyrimo finansavimo aprasymas.

70. Pateikiama informacija apie finansinius sandorius ir kompensacijas, i§mokétas tiriamiesiems asmenims ir tyré-
jams ir (arba) tyrimy centrams uz dalyvavima klinikiniame tyrime.

71. Pateikiamas bet kurio kito susitarimo tarp tyrimo uZsakovo ir tyrimo centro aprasas.

Q. MOKESCIO SUMOKEJIMO [RODYMAS (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

72. Kai taikoma, pateikiamas mokéjimo jrodymas.

R.  [RODYMAS, KAD DUOMENYS BUS TVARKOMI PAGAL SAJUNGOS DUOMENU APSAUGOS TEISES AKTUS

73. Pateikiamas tyrimo uZsakovo ar jo atstovo pareiskimas, kad duomenys bus renkami ir tvarkomi laikantis
Direktyvos 95/46/EEB.
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II PRIEDAS

ESMINIO PAKEITIMO PARAISKOS DOKUMENTU RINKINYS

A. IVADAS IR BENDRIEJI PRINCIPAI
1. Kai esminis pakeitimas susij¢s su daugiau nei vienu to paties uzsakovo klinikiniy vaisto tyrimy ir kai tiriamas tas
pas vaistas, uzsakovas gali pateikti vieng paraiska dél leidimo daryti esminj pakeitimg. Lydrastyje pateikiamas visy

klinikiniy vaisto tyrimy, dél kuriy pateikiama esminio pakeitimo paraiSka, saradas nurodant ES tyrimy identifika-
cijos numerius ir atitinkamus kiekvieno i§ ty klinikiniy tyrimy kodo pakeitimus.

2. Paraiska pasiraso uzsakovas arba uzsakovo atstovas. Siuo paragu uzsakovas patvirtina, jog yra isitikines, kad:
a) pateikta i§sami informacija;
b) pridedamuose dokumentuose pateikiama tiksli turimos informacijos apskaita ir

¢) klinikinis vaisto tyrimas bus atliekamas laikantis pakeisty dokumenty.

B. LYDRASTIS
3. Lydrastyje pateikiama $i informacija:
a) temos eilutégje — ES tyrimo numeris, klinikinio tyrimo pavadinimas ir esminio pakeitimo kodas, leidZiantis
nurodyti unikaly esminio pakeitimo identifikavimo numerj, ir $is kodas turi baiti nuosekliai naudojamas visame
paraiskos dokumenty rinkinyje;

b) pareiskéjo identifikavimo duomenys;

¢) esminio pakeitimo identifikavimo duomenys (uzsakovo esminio pakeitimo kodas ir data), kad pakeitimas gali
biiti sicjamas su keliais protokolo arba moksliniy patvirtinamuyjy dokumenty pakeitimais;

d) akcentuota informacija apie kokias nors ypatingas problemas, susijusias su pakeitimu, ir nuoroda, kurioje
pradinés paraiskos dokumenty rinkinio vietoje yra svarbi informacija arba tekstas;

e) nurodyta informacija, kuri nebuvo jtraukta j paraiska leisti daryti pakeitimg ir kuri gali turéti jtakos tiriamie-
siems asmenims kylanciai rizikai, ir

f) kai taikoma, visy klinikiniy vaisto tyrimy, kurie i§ esmés pakeisti, sarasas, nurodant ES tyrimo numerius ir
atitinkamus pakeitimy kodus.

C. PAKEITIMO PARAISKOS FORMA

4. Tinkamai uZpildyta pakeitimo paraiskos forma.

D. PAKEITIMO APRASYMAS
5. Pakeitimas i§déstomas ir apraSomas taip:

a) keistiny dokumenty iStrauka, kurioje paZymétais taisiniais (angl. track changes) nurodomos ankstesné ir nauja
formuluotés, ir iStrauka, kurioje matyti tik nauja formuluoté bei pakeitimy paaiskinimas, ir

b) nepaisant a punkto, jei pakeitimai yra taip placiai paplite arba tokie i§samds, kad jie pagristy visiskai nauja
dokumento redakcijg, pateikiama naujoji viso dokumento redakcija (tokiais atvejais papildomoje lenteléje isvar-
dijami dokumenty pakeitimai, sugrupuojant identiskus pakeitimus).

6. Naujoji dokumento versija pazymima data ir atnaujintos versijos numeriu.

E. PAGRINDZIANCIOJI INFORMACIJA
7. Kai taikoma, papildoma pagrindziancioji informacija apima bent:
a) duomeny santraukas;

b) atnaujinta bendrg rizikos ir naudos santykio vertinima;
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c) galimas pasekmes klinikiniame tyrime jau dalyvaujantiems tiriamiesiems asmenims;

d) galimas pasekmes rezultaty vertinimui;

e) dokumentus, kurie susij¢ su bet kokiais tiriamiesiems asmenims ar jy teisétai paskirtais atstovais pateiktos
informacijos, informuoto asmens sutikimo procediiros, informuoto asmens sutikimo formy, informaciniy lapy
ar kvietimo laisky pakeitimai, ir

f) paraiskoje dél esminio pakeitimo teikiamo pakeitimo pagrindima.

F. ES PARAISKOS FORMOS ATNAUJINIMAS

8. Jei esminis pakeitimas apima I priede nurodytos ES paraiskos formos jrasy pakeitimus, pateikiamas patikslintas
tos formos variantas. Patikslintoje formoje paryskinami dél esminio pakeitimo kei¢iami formos laukai.

G. MOKESCIO SUMOKEJIMO PATVIRTINIMAS (INFORMACIJA IS KIEKVIENOS SUSIJUSIOS VALSTYBES NARES)

9. Jei taikoma, pateikiamas sumokéjimo patvirtinimas.
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III PRIEDAS

SAUGUMO PRANESIMALI

1. TYREJO UZSAKOVUI TEIKIAMI PRANESIMAI APIE SUNKIY PADARINIY SUKELUSIUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

1. Tyréjui nereikia aktyviai stebéti tiriamyjy asmeny dél nepageidaujamy reiskiniy, kai klinikinis tyrimas buvo
uzbaigtas jo gydyty asmeny atzvilgiu, i$skyrus tuos atvejus, kai protokole biity numatyta kitaip.

2. PAGAL 42 STRAIPSN] UZSAKOVO AGENTURAI TEIKIAMI PRANESIMAI APIE [TARIAMAS NETIKETAS RIMTAS NEPAGEIDAU-
JAMAS REAKCIJAS (angl. SUSAR)
2.1. Nepageidaujami reiskiniai ir prieZastinis rysSys

2. Gydymo vaistais klaidoms, néstumui ir protokole nenumatytam vaisty vartojimui, jskaitant piktnaudziavima
vaistu ir netinkamga jo vartojima, taikoma ta pati ataskaity teikimo pareiga, kaip ir nepageidaujamy reakcijy
atveju.

3. Nustatant, ar nepageidaujamas reiskinys yra nepageidaujama reakcija, atsizvelgiama | tai, ar yra pagrista gali-
mybé nustatyti nepageidaujamo reiskinio ir tiriamojo vaisto priezastinj ry$j, remiantis turimy jrodymy analize.

4. I8 pranesimus teikiancio tyréjo negaves informacijos dél priezastinio rysio, uZsakovas gali konsultuotis su tuo
tyréju ir skatinti jj pareiksti nuomone $iuo klausimu. UZsakovas paiso tyréjo pateikto priezastinio rysio verti-
nimo. Jei uZsakovas nesutinka su tyréjo pateiktu prieZastinio rysio vertinimu, kartu su pranesimu pateikiamos
abi — tyré¢jo ir uzsakovo nuomonés.

2.2. Tikétinas arba nelauktas pasireiSkimas ir RSL
5. Nustatant, ar nepageidaujamas reiskinys yra netikétas, atsizvelgiama | tai, ar dél Sio reiskinio gaunama papil-

doma svarbi informacija apie jau dokumentuotos Zinomos rimtos nepageidaujamos reakcijos specifiskuma,
didéjantj pasireiskimo atvejy skai¢iy arba stipruma.

6. Nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo tikimybe nustato uZsakovas pateikdamas RSI. Pasireiskimo tikimybé
nustatoma remiantis anks¢iau su $ia veikligja medziaga pastebétais reiSkiniais, o ne remiantis numanytomis
vaisto farmakologinémis savybémis ar su tirlamojo asmens liga susijusiais reiskiniais.

7. RSI pateikiama PCS arba TB. Lydrastyje nurodoma, kurioje paraiskos dokumenty rinkinio vietoje pateikta refe-
renciné saugumo informacija. Jei tiriamasis vaistas registruotas keliose susijusiose valstybése narése pateikiant
skirtingas PCS, uzsakovas gali parinkti tinkamiausia PCS, darydamas nuorods j tiriamojo asmens sauga, pavyz-
dziui, RSL

8. RSI gali pakisti klinikinio tyrimo atlikimo metu. Pranesime apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas
reakcijas remiamasi RSI versija, aktualia jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo
metu. Taigi RSI pasikeitimas daro jtaka nepageidaujamy reakcijy, apie kurias praneSama kaip apie jtariamas
netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas, skaiciui. Dél RSI, naudotinos pateikiant meting saugumo ataskaitg,
7r. $io priedo 3 skirsni.

9. Jeigu tyréjas pateiké informacija apie pasireiskimo tikimybe, uzsakovas turi j tai atsiZvelgti.

2.3. Prane$imy apie jtariamas netikétas rimtas reakcijas teikimo informacija
10. Pateikiama informacija bent apie:
a) galiojantj ES tyrimo numerj;
b) uzsakovo studijos numeri;
¢) tiriamajj asmeni, kurio tapatybe galima nustatyti pagal kodg;
d) pranesimo teikéjg, kurio tapatybe galima nustatyti;
e) jtariamg netikéta rimtg nepageidaujamg reakcija;
f) jtariamg tiriamajj vaistg (jskaitant veikliosios medziagos pavadinimg-koda);

g) priezastinio rysio vertinima.
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11. Be to, siekiant tinkamai elektroniskai apdoroti pranesima, pateikiama $i administraciné informacija:

a) siuntéjo saugumo pranesimo (atvejo) unikalus identifikacinis numeris;

o

) pirminés informacijos gavimo i§ pirminio $altinio data;

g)

) naujausios informacijos gavimo data;

oL

) tarptautinis unikalus atvejo identifikacinis numeris;

e) siuntéjo identifikacinis numeris.

2.4. Tolesniy veiksmy ataskaitos dél jtariamy netikéty rimty nepageidaujamy reakcijy

12. Jeigu pirminé ataskaita dél jtariamy netikéty rimty nepageidaujamy reakcijy, nurodyty 42 straipsnio 2 dalies
a punkte (mirtinos arba pavojingos gyvybei) yra nei$sami, pavyzdziui, jei uzsakovas nepateikia visos informa-
cijos per septynias dienas, uZsakovas pateikia uzpildyta ataskaitg, remdamasis pradine informacija per papil-
domas astuonias dienas.

13. Pirminés ataskaitos pateikimo diena (nuliné diena — Di 0) prasideda i§ karto po to, kai uZsakovas gavo informa-
cijg, atitinkan¢ia minimalius pranesimo kriterijus.

14. Jei uzsakovas gauna naujos reik§mingos informacijos atvejj, apie kurj jau pateikta ataskaita, pradiné diena skai-
¢iuojama nuo nulinés dienos, t. y. ta diena, kai gauta naujos informacijos. Si informacija pateikiama vélesnéje
ataskaitoje per 15 dieny.

15. Jei pirminé ataskaita dél jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos, nurodytos 42 straipsnio 2 dalies
¢ punkte i§ pradziy laikyta nemirtina arba nepavojinga gyvybei tampa mirtina arba pavojinga gyvybei yra neis-
sami, tolesniy veiksmy ataskaita pateikiama kuo greiciau, bet ne véliau kaip per septynias dienas nuo tos
dienos, kurig gautos pirmosios Zinios apie reakcijos tapima mirtina arba pavojinga gyvybei. Uzpildyta ataskaita
uzsakovas pateikia per papildomas astuonias dienas.

16. Kai jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija tampa mirtina arba pavojinga gyvybei, nors i§ pradziy ji
buvo laikoma nemirtina ar nepavojinga gyvybei, jei pirminé ataskaita dar nebuvo pateikta, kurjama bendra
ataskaita.

2.5. Paskirto gydymo dekodavimas

17. Tyréjas dekoduoja tik atliekant klinikinj tyrima tiriamajam asmeniui paskirtg gydyma, jei dekodavimas susijes
su tiriamojo asmens sauga.

18. Kai apie jtariamg netikéta rimtg nepageidaujama reakcija praneSama agentirai, uzsakovas dekoduoja tik atitin-
kamam tirlamajam asmeniui, su kuriuo susijusi jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija, paskirta

gydyma.

19. Jei reiskinys gali bati jtariama sunkiy padariniy sukélusi netikéta nepageidaujama reakcija, uZsakovas koda
atskleidzia tik tam tiriamajam asmeniui. Kiti asmenys, atsakingi uz klinikinio tyrimo atlikimg (kaip antai admi-
nistracija, stebétojai, tyréjai) ir uz ty duomeny analize ir rezultaty aiskinimg baigus klinikinj tyrimg atsakingi
asmenys, kaip antai biometrijos darbuotojai, ir toliau neturi zinoti uzkoduotos informacijos.

20. Dekoduota informacija turi biiti prieinama tik tiems asmenims, kurie turi bati jtraukti j saugumo pranesimy
teikimg agentairai, duomeny saugumo stebésenos valdyboms, arba asmenims, kurie atlieka saugumo vertinimus
klinikinio tyrimo metu.

21. Vis délto dideliu sergamumu ir mirtingumu pasizymincios ligos klinikiniy tyrimy, kai veiksmingumo rezultatai
taip pat galéty biti jtariamos netikétos rimtos nepageidaujamos reakcijos arba kai mirtingumas ar kiti sunkis
padariniai, kurie gali bati pateikiami kaip jtariamos rimtos netikétos nepageidaujamos reakcijos, yra klinikinio
tyrimo dél veiksmingumo rezultatas, atvejais klinikinio tyrimo vientisumas gali bati paZeistas, jei kodai bus
sistemingai atskleidziami. Siomis ir panasiomis aplinkybémis uzsakovas protokole pabrézia, kurie sunkiy pada-
riniy sukeéle reiskiniai turi bati vertinami kaip susije su liga ir neturéty bati nuolat dekoduojami ir minimi
pranesimuose.

22. Jei po dekodavimo paaiskéja, kad reiSkinys tampa jtariama netikéta rimta nepageidaujama reakcija taikomos

42 straipsnyje ir $io priedo 2 dalyje nustatytos ataskaitos taisyklés, susijusios su jtariamomis netikétomis
rimtomis nepageidaujamomis reakcijomis.

3. UZSAKOVO TEIKIAMA METINE SAUGUMO ATASKAITA

23. Ataskaitos priedélyje pateikiama RSI, galiojusi ataskaitinio laikotarpio pradzioje.
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24. Ataskaitinio laikotarpio pradzioje aktualia RSI remiamasi kaip ataskaitinio laikotarpio RSIL

25. Jei yra svarbiy RSI pakeitimy per ataskaitinj laikotarpj, jie yra i§vardijami metinéje saugumo ataskaitoje. Be to,
$iuo atveju persvarstyta RSI pateikiama kaip ataskaitos priedélis, papildant RSI, aktualig ataskaitinio laikotarpio
pradzioje. Nepaisant RSI pakeitimo, RSI, galiojanti ataskaitinio laikotarpio pradZioje, laikoma ataskaitinio
laikotarpio RSI.
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IV PRIEDAS

KLINIKINIY TYRIMY REZULTATY SANTRAUKOS TURINYS

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukoje pateikiama informacija apie $iuos elementus:

A. KLINIKINIO TYRIMO INFORMACIJA:
1. Klinikinio tyrimo identifikavimas (jskaitant tyrimo pavadinimg ir protokolo numer;j).
2. Identifikatoriai (jskaitant ES tyrimo numeri, kitus identifikatorius).
3. Uzsakovo duomenys (jskaitant mokslo ir vieSuosius kontaktinius centrus).

4. Pediatrijos srities reguliavimo duomenys (jskaitant informacija apie tai, ar klinikinis tyrimas jtrauktas j pediatriniy
tyrimy plang).

5. Rezultaty analizés etapas (jskaitant informacijg apie tarpiniy duomeny analizés datg, tarpinés ar galutinés analizés
etapa, visiskos klinikinio tyrimo pabaigos data). Klinikiniy tyrimy, atkartojanciy tyrimus dél jau registruoty tiria-
muyjy vaisty bei vartojamy laikantis rinkodaros leidimo salygy, atveju rezultaty santraukoje taip pat nurodomi

bendruose klinikinio tyrimo rezultatuose nustatytos problemos, susijusios su tam tikrais susijusio vaisto veiksmin-
gumo aspektais.

6. Bendra informacija apie klinikinj tyrima (jskaitant informacija apie pagrindinius tyrimo tikslus, tyrimo plana,
mokslinj pagrindg ir loginio pagrindo paaiSkinima; tyrimo pradzios datg, tiriamyjy asmeny apsaugos priemones,
kuriy imtasi, gydymo pagrindg; ir naudojamus statistikos metodus).

7. Tiriamyjy asmeny grupé (jskaitant informacijg apie faktinj tiriamyjy asmeny, dalyvavusiy klinikiniame tyrime
susijusioje valstybéje naréje, Sajungoje ir treCiosiose valstybése, suskirstymg pagal amziaus grupe ir lytj).

B. DUOMENYS APIE TIRIAMUOSIUS ASMENIS:

1. Jtraukimas (jskaitant informacijg apie patikrinty, jtraukty ir pasitraukusiy tiriamyjy asmeny skaiciy; jtraukimo ir
atmetimo kriterijus; atsitiktinio parinkimo ir kodavimo aspektai; vartotus tiriamuosius vaistus).

2. Pasirengimo atrankai laikotarpis.

3. Laikotarpiai po atrankos.

C. ESMINIAI DUOMENYS:
1. Esminiai duomenys (privaloma) — amzZius.
2. Esminiai duomenys (privaloma) — lytis.

3. Esminiai duomenys (neprivaloma) — studijos ypatumai.

D. REZULTATAL
1. Rezultaty apibréztys (¥)
2. Rezultatas Nr. 1
Statistiné analizé
3. Rezultatas Nr. 2
Statistiné analizé

(*) Informacija pateikiama apie kuo daugiau rezultaty, kaip apibrézta protokole.
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E. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAL
1. Informacija apie nepageidaujamus reiskinius.
2. Prane$imy apie nepageidaujamus reiskinius rengimo grupé.
3. Sunkiy padariniy sukéles nepageidaujamas reiskinys.
4. Sunkiy padariniy nesukéles nepageidaujamas reiskinys.
F. PAPILDOMA INFORMACIJA:
1. Bendri esminiai pakeitimai.
2. Bendri tyrimo pertrikiai ir atnaujinimai.
3. Apribojimai, galimy $aliSkumo ir netikslumy prieZasc¢iy pasalinimas ir klittys.

4. Pateikiancios Salies pareiskimas dél pateiktos informacijos tikslumo.
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V PRIEDAS

KLINIKINIY TYRIMY REZULTATUY SANTRAUKOS NESPECIALISTAMS TURINYS

Klinikiniy tyrimy rezultaty santraukoje nespecialistams pateikiama informacija:

1. intervencinio klinikinio tyrimo identifikavimo duomenys (jskaitant tyrimo pavadinimg, protokolo numeri, ES tyrimo
numer] ir kt.);

2. uzsakovo vardas, pavardé arba pavadinimas ir kontaktiniai duomenys;

3. bendra informacija apie klinikinj tyrima (jskaitant laikg ir vieta, kurioje buvo atliktas tyrimas, pagrindinius tyrimo
tikslus ir jo atlikimo priezasciy paaiskinima);

4. tirlamyjy asmeny grupé (iskaitant informacijg apie tiriamyjy asmeny, dalyvavusiy tyrime susijusioje valstybéje
naréje, Sajungoje ir treciosiose valstybése, skaiciy, suskirstymg pagal amziaus grupe, lyti ir jtraukimo arba nejtrau-
kimo kriterijus);

5. vartoti tirlamieji vaistai;

6. nepageidaujamy reakcijy ir jy daZnumo aprasymas;

7. bendri klinikinio tyrimo rezultatai;

8. pastabos dél klinikinio tyrimo iSvady;

9. nurodymas, ar numatyta atlikti tolesnius klinikinius tyrimus;

10. nuorodos j papildomos informacijos Saltinius.
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A.

Al

A2

A2.1.

VI PRIEDAS

TIRIAMUJU VAISTUY IR PAGALBINIY VAISTY ZENKLINIMAS

NEREGISTRUOTI TIRIAMIEJI VAISTAI
Bendrosios taisyklés
1. Ant pirminés ir antrinés pakuociy pateikiami Sie duomenys:

a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas, adresas ir telefono numeris informa-
cijai apie preparatg, klinikinj tyrima gauti ir dekodavimui kritiniy situacijy atvejais atlikti; tai gali bati uzsa-
kovas, pagal sutartis dirbanti moksliniy tyrimy organizacija arba tyréjas (Siame priede — pagrindinis
kontaktinis asmuo);

b) medziagos pavadinimas, jos stiprumas arba potencija, o koduoty tyrimy su placebu ar palyginamojo vaistu
atveju — medziagos pavadinimas turi biiti nurodomas drauge su lyginamojo vaisto ar placebo pavadinimu
tiek ant neregistruoto tiriamojo vaisto pakuotés, tiek ant palyginamojo vaisto ar placebo pakuotés;

¢) farmaciné forma, vartojimo biidas, dozuodiy skaicius;

d) serijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés turinj ir pakavimo operacija;

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

f) tiriamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir prireikus vizito numeris;
g) tyréjo vardas ir pavardé arba pavadinimas (jei nenurodyta pagal a arba e punkta);

h) vartojimo instrukcija (galima nurodyti pakuotés lapelyje arba kituose aiskinamuosiuose dokumentuose,
skirtuose tiriamajam asmeniui ar asmeniui, kuris skiria ta vaista);

i) uZrasas ,vartoti tik klinikiniam tyrimui“ ar panasus uZrasas;
j) saugojimo salygos;

k) tinkamumo vartoti laikas (tinkamumo vartoti laiko pabaigos data arba data po pakartotinio istyrimo, kaip
taikoma), nurodant ménesj ir metus taip, kad nebiity jokios dviprasmybés, ir

1) uZrasas ,Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje*, i$skyrus atvejus, kai vaistas yra skirtas tyrimams, kai tiria-
mieji asmenys vaisto nepasiima j namus.

2. Simboliai arba piktogramos gali bati jtraukti siekiant paaiskinti tam tikrg minétg informacija. Gali bati patei-

kiama papildomos informacijos, jspéjimy ir tvarkymo instrukcijy.

3. Etiketéje nereikia nurodyti pagrindinio kontaktinio asmens adreso ir telefono numerio, jei tirlamiesiems asme-
nims buvo duotas informacinis lapelis arba kortel¢, kurioje pateikti tie duomenys, ir nurodyta ta informacija
turéti visg laikg.

Sutrumpintas pirminés pakuotés Zenklinimas

Pirminés ir antrinés pakuotés pateikiamos kartu

4. Kai vaistas pateikiamas tirlamajam asmeniui arba asmeniui, kuris skiria §j vaistg tokiu biidu, kad pirminé ir
antriné pakuotés lieka kartu, o ant antrinés pakuotés pateikti A.1 skirsnyje nurodyti duomenys, ant pirminés
pakuotés (arba ant bet kurio uZsandarinto dozavimo jtaiso, kuris yra pirminé pakuoté) pateikiami $ie
duomenys:
a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas;
b) farmaciné forma, vartojimo bidas (gali bati netaikoma kietoms per burng vartojamoms formoms),

dozuodiy skaicius ir, jei tai klinikiniai tyrimai, kuriuose Zenklinimas neslepiamas, pavadinimas ir (arba)

identifikatorius ir veikimo stiprumas ir (arba) potencija;

¢) serijos numeris ir (arba) kodas, nurodantis pakuotés turinj ir pakavimo operacija;
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d) referencinis 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 prireikus vizito numeris ir
f) tinkamumo vartoti laikas (tinkamumo vartoti laiko pabaigos data arba data po pakartotinio iStyrimo, jei
taikoma), nurodomas ménuo ir metai taip, kad nebity jokios dviprasmybés.
A.2.2. Mazos pirminés pakuotés

5. Jei pirminé pakuoté yra lizdiné plokstelé arba maza pakuoté, kaip antai ampulé, ant kurios A.1 skirsnyje nuro-
dyti duomenys negali biiti pateikti, ant antrinés pakuotés pateikiama etiketé su salyga, kad joje yra tie
duomenys. Pirminéje pakuotéje turi biti Sie duomenys:
a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas;

b) vartojimo budas (gali bati netaikoma kietoms per burng vartojamoms formoms) ir, jei tai klinikiniai
tyrimai, kuriuose Zenklinimas neslepiamas, pavadinimas ir (arba) identifikatorius ir stiprumas ir (arba)
potencija;

¢) serijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés turinj ir pakavimo operacija;

d) referencinis klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti klinikinj tyrimg, tyrimo viets, tyréja ir
uzsakova, jeigu nepateikiama kitur;

e) tiriamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir prireikus vizito numeris ir
f) tinkamumo vartoti laikas (tinkamumo vartoti laiko pabaigos data arba data po pakartotinio iStyrimo, jei,
taikoma), nurodomas ménuo ir metai taip, kad nebaty jokios dviprasmybés.
B. NEREGISTRUOTI PAGALBINIAI VAISTAI
6. Ant pirminés ir antrinés pakuociy pateikiami sie duomenys:
a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas;
b) vaisto pavadinimas, jo stiprumas ir farmaciné forma;
¢) veikliyjy medziagy, iSreiksty kokybine ir kiekybine forma dozuotés vienete, sarasas;
d) serijos numeris arba kodas, nurodantis pakuotés turinj ir pakavimo operacija;

e) referencinis klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti klinikinio tyrimo viet, tyréja ir tiria-
majj asmeni;

f) vartojimo instrukcija (galima nurodyti pakuotés lapelyje arba kituose aiSkinamuosiuose dokumentuose,
skirtuose tiriamajam asmeniui ar asmeniui, kuris skiria tg preparata);

g) uzraas ,vartoti tik klinikiniam tyrimui® ar kitas panasus uzrasas;
h) saugojimo salygos ir
i) tinkamumo vartoti laikas (tinkamumo vartoti laiko pabaigos data arba data po pakartotinio iStyrimo, jei
taikoma).
C. PAPILDOMAS REGISTRUOTU TIRIAMUJU VAISTY ZENKLINIMAS
7. Pagal 67 straipsnio 2 dalj ant pirminés ir antrinés pakuociy pateikiami $ie duomenys:
a) pagrindinio kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba pavadinimas;

b) referencinis klinikinio tyrimo kodas, pagal kurj galima identifikuoti klinikinio tyrimo viet, tyréja, uzsakova
ir tiriamajj asmeni;

¢) uzrasas ,vartoti tik klinikiniam tyrimui ar kitas panasus uZrasas.

D. INFORMACIJOS PAKEITIMAS

8. A, B ir C skirsniuose iSvardyti duomenys, kurie néra 9 dalyje i$vardyti duomenys, gali bati nenurodyti prepa-
rato etiketéje ir pateikti kitais badais, pavyzdziui, naudojant centralizuota elektroning randomizavimo sistema,
centralizuota informacijos sistema, jei tai nepazeidzia tiriamojo asmens saugos ir duomeny patikimumo bei
patvarumo. Tai turi baiti pagrista protokole.
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9. Toliau nurodytuose punktuose duomenys turi bati nurodyti preparato etiketéje:
a) 1daliesb, ¢, d, f, j ir k punktai;
b) 4 dalies b, ¢, e ir f punktai;
¢) 5 dalies b, ¢, e ir f punktai;

d) 6 dalies b, d, e, h ir i punktai.
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VII PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 2001/20/EB Sis reglamentas

1 straipsnio 1 dalis 1 straipsnis ir 2 straipsnio 1 dalis ir 2 dalies 1, 2
ir 4 punktai

1 straipsnio 2 dalis 2 straipsnio 2 dalies 30 punktas

1 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa -

1 straipsnio 3 dalies antra pastraipa 47 straipsnio trecia pastraipa
1 straipsnio 4 dalis 47 straipsnio antra pastraipa
2 straipsnis 2 straipsnis

3 straipsnio 1 dalis -

3 straipsnio 2 dalis 4 straipsnis, 28 straipsnis, 29 ir 76 straipsnis
3 straipsnio 3 dalis 28 straipsnio 1 dalies f punktas

3 straipsnio 4 dalis 29 straipsnio 1 dalies g punktas

4 straipsnis 10 straipsnio 1 dalis, 28, 29 ir 32 straipsniai,
5 straipsnis 10 straipsnio 2 dalis, 28, 29 ir 31 straipsniai,
6 straipsnis 4-14 straipsniai

7 straipsnis 4-14 straipsniai

& straipsnis -

9 straipsnis 4-14 straipsniai

10 straipsnio a punktas 15-24 straipsniai

10 straipsnio b punktas 54 straipsnis

10 straipsnio ¢ punktas 37 ir 38 straipsniai

11 straipsnis 81 straipsnis

12 straipsnis 77 straipsnis

13 straipsnio 1 dalis 61 straipsnio 1-4 dalys

13 straipsnio 2 dalis 61 straipsnio 2 dalis

13 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa 62 straipsnio 1 dalis, 63 straipsnio 1 ir 3 dalys
13 straipsnio 3 dalies antra pastraipa 63 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 3 dalies tre¢ia pastraipa -
13 straipsnio 4 dalis 62 straipsnis
13 straipsnio 5 dalis -
14 straipsnis 66-70 straipsniai

15 straipsnio 1 dalis 78 straipsnio 1, 2 ir 5 dalys

15 straipsnio 2 dalis 78 straipsnio 6 dalis
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Direktyva 2001/20/EB

Sis reglamentas

15 straipsnio 3 dalis

15 straipsnio 4 dalis

15 straipsnio 5 dalis

16 straipsnis

17 straipsnio 1 dalies a—c punktai

17 straipsnio 1 dalies d punktas

17 straipsnio 2 dalis

17 straipsnio 3 dalies a punktas

17 straipsnio 3 dalies b punktas

18 straipsnis

19 straipsnio pirmos pastraipos pirmas sakinys
19 straipsnio pirmos pastraipos antras sakinys
19 straipsnio antra pastraipa

19 straipsnio trecia pastraipa

20 straipsnis

21 straipsnis

22 straipsnis

23 straipsnis

24 straipsnis

57 ir 58 straipsniai ir 78 straipsnio 7 dalis

41 straipsnis

42 straipsnis

43 straipsnis

44 straipsnio 1 dalis

75 straipsnis
74 straipsnis

92 straipsnis

88 straipsnis
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