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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/20/EB
2001 m. balandzio 4 d.
dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu
atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo

EUROPOS SAJUNGOS PARLAMENTAS IR TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma (1),

atsizvelgdami j Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (3),

kadangi:

(1)

1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvoje 65/65/EEB deél
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty
suderinimo (*) reikalaujama, kad prie paraiskos gauti lei-
dimg vaistg pateikti i rinkg bty pridedamas dokumenty
paketas su i§samia informacija ir dokumentais apie su $iuo
vaistu atlikty bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultatus.
1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvoje 75/318/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su analiziniais, far-
makologiniais, toksikologiniais ir klinikiniais standartais ir
protokolais, naudojamais bandant vaistus, suderinimo (°),
nustatytos vienodos dokumenty aplanko sudarymo
taisyklés, jskaitant jy pateikima.

Visy pripazinta su zmonémis atliekamy klinikiniy tyrimy
bazé yra sukurta siekiant apsaugoti Zmogaus teises ir
orumg, taikant biologijos ir medicinos laiméjimus, kaip tai,
pavyzdZiui, pazyméta 1996 m. Helsinkio deklaracijoje. Kli-
nikiniuose tyrimuose dalyvaujantis asmuo yra apsaugotas
jvertinus pavojy, pagrista toksikologiniy eksperimenty
rezultatais, kurj etikos komitetai ir valstybiy nariy kompe-
tentingos institucijos jvertina pries bet kurj klinikinj tyrimga,
ir asmens duomeny apsaugos taisyklémis.

OL C 306, 1997 10 8, p. 9 ir

OL C161,19996 8, p. 5.

OL C 95,1998 3 30, p. 1.

1998 m. lapkricio 17 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 379,
199812 7, p. 27). 2000 m. liepos 20 d. Tarybos bendroji pozicija
(OL C 300, 2000 10 20, p. 32) ir 2000 m. gruodzio 12 d. Europos
Parlamento sprendimas. 2001 m. vasario 26 d. Tarybos sprendimas.
OL 22, 19652 9, p. 1/65. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Tarybos direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24,
p. 22).

OL L 147, 19756 9, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 1999/83/EB (OL L 243, 1999 9 15,

p-9).

Asmenys, negalintys duoti teisinio sutikimo dalyvauti kli-
nikiniuose tyrimuose, turéty bati ypac apsaugoti. Valstybés
narés privalo parengti atitinkamas taisykles. Sie asmenys
negali bati jtraukti i klinikinius tyrimus, jei tokius pat
rezultatus galima gauti tyrime dalyvaujant asmenims,
galintiems duoti sutikima. Paprastai $ie asmenys turéty bati
jtraukti i klinikinius tyrimus tik tuomet, kai yra pagrindo
tikétis, kad pacientui paskirto vaisto tiesioginé nauda galéty
nusverti jo keliamg pavojy. Taciau klinikinius tyrimus taip
pat reikia atlikti su vaikais, kad bty pagerintas jiems pri-
einamas gydymas. Vaikai — tai labiausiai paZeidZiama
gyventojy grupé, kuriy vystymasis, fiziologija ir psicholo-
gija kitokie nei suaugusiyjy, todél su jy amziumi ir vysty-
musi susij¢ tyrimai jiems yra svarbiis. Vaikams skirti vaisty,
iskaitant vakcinas, moksliniai tyrimai turi bati atliekami
pries pradedant juos placiai vartoti. Tai gali bati pasickta
tik uztikrinant, kad bty i$samiai tiriami tik tie vaistai,
kurie klinikiniu poZidiriu gali biiti vertingi vaikams. Siam
tikslui reikalingi klinikiniai tyrimai turéty bati atliekami
tokiomis salygomis, kurios leisty kiek jmanoma geriau
apsaugoti tiriamuosius asmenis. Todél turi biti nustatyti
vaiky, dalyvaujanciy klinikiniuose tyrimuose, apsaugos kri-
terijai.

Tuo atveju, kai sutikimo negalintys duoti asmenys, t. y.
silpnaprociai asmenys, psichikos ligoniai ir pan., yra jtrau-
kiami { klinikinius tyrimus, jy dalyvavimas tokiuose tyri-
muose turéty bati dar labiau apribotas. Tyrimams skirti
vaistai visiems Siems asmenims gali bati skiriami tik tuo-
met, kai yra pagrindo tikétis, kad tiesioginé nauda pacien-
tui nusvers jam keliama pavojy. Be to, pries dalyvaujant bet
kuriame tokiame klinikiniame tyrime yra bitina gauti paci-
ento teisinio atstovo rasytinj sutikima, i§duotg bendradar-
biaujant su gydanciuoju gydytoju.

Teisinio atstovo savoka yra apibréZta esamuose
nacionalinés teisés aktuose ir todél teisiniu atstovu gali biiti
nacionalinés teisés aktuose numatyti fiziniai arba juridiniai
asmenys, institucija ir (arba) organizacija.

Kad zmogaus sveikata blity optimaliai apsaugota, paseng
arba pasikartojantys bandymai nebebus atlickami nei
Bendrijoje, nei treciosiose Salyse. Todél techniniai reikala
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vimai, skirti vaistams kurti, turéty biiti suderinami tam tik-
ruose forumuose, ypac¢ Tarptautinéje suderinimo konferen-
cijoje.

Prie$ Komisijai i$duodant leidimg prekiauti, vaistams, kurie
patenka j 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2309/93, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka
ir jsteigiancio Europos vaisty vertinimo agentiirg (), priedo
A dalies taikymo sritj, ir kurie apima geny terapijai arba
lasteliy terapijai skirtus preparatus, batinas Europos vaisty
vertinimo agentiiros, toliau — Agentiira, kuriai padeda
Patentuoty vaisty komitetas, iSankstinis mokslinis jvertini-
mas. Sio vertinimo metu minétas komitetas gali reikalauti
pateikti visg i$samia informacija apie klinikiniy tyrimy,
kuriais pagrista paraiska dél prekybos, taigi ir $iy tyrimy
atlikimo btidg, rezultatus, ir tas pats komitetas netgi gali
pareikalauti, kad Sios paraiskos pateikéjas toliau atlikty kli-
nikinius tyrimus. Todél turi bati priimta nuostata, lei-
dzianti Agentiirai gauti visg informacija apie visus tokiy
vaisty klinikinius tyrimus.

Kiekvienos suinteresuotos valstybés narés viena bendra
nuomoné leidzia sumazinti bet kokio tyrimo pradzios vil-
kinimg, nesukeliant pavojaus tyrime dalyvaujanciy Zmoniy
gerai savijautai arba iSvengti situacijos, kad kai kuriose vie-
tose jo baty atsisakyta.

Informacija apie klinikinio tyrimo turinj, pradzig ir uzbai-
gima turéty bhti prieinama toms valstybéms naréms,
kuriose tas tyrimas yra atlieckamas, ir ta pati informacija
turéty biti prieinama visoms kitoms valstybéms naréms.
Todél reikéty jsteigti Europos duomeny baze, kurioje baty
surenkama tokia informacija, tinkamg démesj skiriant kon-
fidencialumo reikalavimams.

Klinikiniai tyrimai yra sudétingas procesas, dazniausiai
trunkantis vienerius ar kelerius metus, jame paprastai daly-
vauja daug tiriamyjy ir keli tyrimo centrai, daznai skirtin-
gose valstybése narése. Valstybése narése labai skiriasi kli-
nikiniy tyrimy pradzios ir jy vykdymo bei atlikimo
taisyklés ir praktika. Dél to atsiranda vilkinimas ir painia-
va, trukdantys tokius tyrimus veiksmingai atlikti Bendrijo-
je. Todél yra biitina paprastinti ir suderinti $iuos tyrimus
reguliuojancias administracines nuostatas, nustatant aiskia,
skaidrig veiksmy tvarka ir sukuriant sglygas, padedancias
atitinkamoms  institucijoms veiksmingai koordinuoti
tokius Bendrijoje atliekamus tyrimus.

OLL 214, 1993 8 24, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 649/98 (OL L 88,
1998 3 24, p. 7).

(11)

(14)

(15)

(16)

)

Paprastai leidimas neturéty kelti abejoniy, t. y. jei etikos
komitetas balsavo uz klinikinius tyrimus, o kompetentinga
institucija per nustatyt laikotarpj nepateiké priestaravimo,
turéty bati galima pradeéti klinikinj tyrimg. Taciau i$skirti-
niais atvejais, kai iskyla ypa¢ sudétingos problemos, turéty
bati pateikiamas oficialus rasytinis leidimas.

Tiriamiems vaistams turéty biti taikomi geros gamybos
praktikos principai.

Turéty biti numatytos specialios minéty vaisty Zenklinimo
nuostatos.

Tyréjy  atlickami  nekomerciniai  klinikiniai ~ tyrimai,
kuriuose nedalyvauja vaisty gamybos pramoné, tiems paci-
entams gali biti labai naudingi. Todél Sioje direktyvoje atsi-
zvelgiama i savitumg ty tyrimy, kuriuos planuojant nerei-
kia jtraukti tam tikry gamybos arba pakavimo procesy, jei
Sie tyrimai yra atliekami su vaistais, kuriais leidziama pre-
kiauti rinkoje, kaip tai apibrézta Direktyvoje 65/65/EEB, ir
kurie gaminami ar importuojami pagal Direktyvy
75[319/EEB ir 91/356/EEB nuostatas, ir su pacientais,
kuriy savybés atitinka tas, kurios yra nurodytos leidime
prekiauti. Tokio pobiidzio tyrimams skirty tiriamy vaisty
zenklinimui turéty bati taikomos supaprastintos nuosta-
tos, nustatytos rekomendacijose dél tiriamy vaisty geros
gamybos praktikos ir Direktyvoje 91/356/EEB.

Geros klinikinés praktikos ir standarty atitikimo patikra ir
reikalavimas, kad duomenys, informacija ir dokumentai
bty patikrinami, siekiant patvirtinti, jog jie buvo tinkamai
surinkti, uzregistruoti ir apie juos buvo pateikta tinkama
ataskaita, yra svarbis, kad biity pagristas Zmoniy dalyva-
vimas klinikiniuose tyrimuose.

Tyrime dalyvaujantys asmenys privalo sutikti, kad kompe-
tentingai institucijai arba tinkamai jgaliotiems asmenims
atlieckant patikrinimg, jy asmeniné informacija bity
kruopsciai i$nagrinéta su salyga, kad $i informacija bus lai-
koma grieztai konfidencialia ir nebus viesai prieinama.

Si direktyva turi biiti taikoma nepazeidziant 1995 m. spa-
lio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
95/46/EEB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duome-
nis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (2).

Taip pat yra bitina nuostata dél klinikiniy tyrimu metu
pasireiskian¢iy nepageidaujamy reakcijy kontrolés taikant
Bendrijos priezitiros procediras (farmakologinis budru-
mas), siekiant uztikrinti, kad bet kuris nepriimtino rizikos
lygio klinikinis tyrimas biity nedelsiant nutrauktas.

OLL 281, 199511 23, p. 31.
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(19) Siai direktyvai igyvendinti reikalingos priemonés turéty
bati priimtos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos spren-
dima 1999/468EB, nustatantj Komisijos naudojimosi jai
suteiktais jgyvendinimo igaliojimais tvarka (1),

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sioje direktyvoje pateikiamos konkrecios su Zmonémis atlie-
kamy klinikiniy tyrimy nuostatos, jskaitant keliuose centruose
atliekamus  klinikinius tyrimus, kaip apibrézta Direktyvos
65/65/EEB 1 straipsnyje, ypac kai tai susije su geros klinikines
praktikos jgyvendinimu. Si direktyva netaikoma neintervenci-
niams tyrimams.

2. Gera klinikiné praktika — tai tarptautiniu mastu pripazinta
grupé etiniy ir moksliskai pagristy kokybés reikalavimy, kuriy turi
biti laikomasi planuojant, atliekant ir pateikiant ataskaitas apie
klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvauja Zmonés, bei pateikiant ata-
skaitas apie juos. Gera klinikiné praktika uztikrina, kad bus apsau-
gotos tiriamojo asmens teisés, saugumas ir gera savijauta, ir kad
klinikiniy tyrimy rezultatai bus patikimi.

3. Nustatomi $iuos principus atitinkancios geros klinikinés prak-
tikos principai ir i§samios rekomendacijos ir, jei batina, pataisomi
pagal technikos ir mokslo pazangg bei laikantis 21 straipsnio
2 dalyje nustatytos tvarkos.

Komisija paskelbia $ias i§samias rekomendacijas.

4. Visi klinikiniai tyrimai, jskaitant biologinio prieinamumo ir
biologinio ekvivalentiskumo tyrimus, yra planuojami, atliekami ir
apie juos pateikiama ataskaita neprasilenkiant su geros klinikinés
praktikos principais.

2 straipsnis

Savoky apibréZimai

Sioje direktyvoje vartojami tokie apibrézimai:

a) klinikinis tyrimas“ — visi su Zmonémis susij¢ tyrimai, ski-
riami atrasti ar patikrinti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy)
vaisto (-y) klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj farmakodi-
naminj poveiki, ir (arba) nustatyti nepageidaujama reakcija
viena arba kelis tiriamajj (-uosius) vaistg (-us), ir (arba) istirti
vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) absorbcijg, pasis-
kirstymg, metabolizma ir $alinima, siekiant nustatyti jo (-jy)

() OLL184,1999717,p.23.

sauguma ir (arba) veiksminguma.

[ ji itraukti klinikiniai tyrimai, atliekami tiek viename centre,
tiek daugelyje centry vienoje arba keliose valstybése narése;

Jkeliuose centruose atlickami klinikiniai tyrimai“ — pagal
vieng protokolg, bet daugiau nei viename centre atliekami kli-
nikiniai tyrimai, ir todél juos atlieka daugiau nei vienas tyréjas.
Tokie tyrimy centrai gali bati vienoje valstybéje nar¢je, keliose
valstybése narése ir (arba) valstybése narése ir treciosiose Saly-
se;

,neintervencinis tyrimas“ — tyrimas, kai vaistas (-ai) yra ski-
riamas (-i) iprastu bidu pagal leidime prekiauti rinkoje
nustatytas salygas. Tam tikra gydymo strategija pacientui
negali bati i§ anksto nustatyta remiantis klinikinio tyrimo
protokolu, bet turi atitikti Siuolaiking praktika, o vaisto sky-
rimas negali biti susietas su sprendimu jtraukti pacientg |
tyrimg. Pacientams neturi bati taikomos papildomos diagnos-
tikos ar priezitiros procediiros, o epidemiologiniai metodai
yra taikomi surinkty duomeny analizei;

Jtirlamasis vaistas* — farmaciné aktyvios sudedamosios
medziagos arba jos placebo forma, kuri tiriama arba varto-
jama klinikiniame tyrime kaip vaisto arba kontrolés atitik-
muo, jskaitant vaistus, kuriais prekiauti rinkoje jau i§duoti lei-
dimai, bet kurie yra vartojami arba surenkami (sudedami arba
supakuojami) kitaip nei yra registruoti arba kai jie tiriami
nepatvirtintai indikacijai nustatyti arba norint gauti isames-
niy duomeny apie registruota vaisto formga;

Jréméjas“ — asmuo, bendrové, institucija arba organizacija,
kuri prisiima atsakomybe uz klinikinio tyrimo pradéjima, val-
dyma ir (arba) finansavimg;

Jtyréjas“ — gydytojas arba asmuo, kuris pagal profesija
valstybéje naréje gali atlikti tyrimus, kadangi turi tinkamg issi-
lavinimg ir jam reikalingg patirtj pacienty priezitros srityje.
Tyréjas atsako uz klinikinj tyrima, atliekamga tyrimo vietoje.
Jeigu tyrimg jo atlikimo vietoje atlicka asmeny grupé, tyréjas
yra atsakingas grupés vadovas ir gali bati vadinamas pagrin-
diniu tyréju;

Ltyréjo brositara“ — surinkti klinikiniai ir ikiklinikiniai tiriamy
vaisty moksliniai duomenys, kurie yra svarbiis preparatg
tiriant su Zmonémis;

,protokolas* — dokumentas, kuriame nurodomas tyrimo
tikslas (-ai), planas, metodai, statistiniai kriterijai ir organiza-
vimas. Protokolo terminas reiskia protokolg, vélesnius proto-
kolo variantus ir protokolo pataisas;

ytirlamas asmuo“ — asmuo, klinikiniame tyrime dalyvaujan-
tis kaip tirlamojo vaisto vartotojas arba kontrolinis asmuo
$iame tyrime;
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j) ,visas pasekmes Zinancio asmens sutikimas“ — bet kurio suti- 3 straipsnis

=

kimg galincio duoti asmens arba, jeigu asmuo negali duoti
sutikimo, tai jo arba jos teisinio atstovo sprendimas, pateiktas
rastu, kurj batina pasirasyti ir nurodyti data, dalyvauti klini-
kiniame tyrime, priimamas laisva valia tada, kai tinkamai pra-
ne$ama apie jo pobudj, svarba, prasme ir pavojy, bei tinka-
mai pagrindus dokumentais; jei konkretus asmuo negali
rasyti, i§skirtiniais atvejais gali bati gautas jo sutikimas Zodziu
dalyvaujant ne maziau kaip vienam liudininkui, kaip numa-
tyta nacionalinés teisés aktuose;

Letikos komitetas“ — nepriklausomas valstybés narés organas,
i kurj jeina sveikatos prieZitiros specialistai ir nariai ne medi-
kai, kuriy pareiga apsaugoti tyrime dalyvaujan¢iy Zmoniy tei-
ses, saugumga bei gerg savijautg ir tokig apsaugg vieSai patvir-
tinti, be kity dalyky, pareiskiant savo nuomoneg apie tyrimo
protokola, tyréjy kompetencijg ir priemoniy tinkamuma, bei
dél metody ir dokumenty, naudotiny tiriamiesiems asmenims
informuoti ir visas pasekmes Zinancio asmens sutikimui gau-
ti;

ytikrinimas“ — veiksmas, kai kompetentinga institucija oficia-
liai tikrina dokumentus, priemones, jrasus, kokybés uztikri-
nimo priemones bei visus kitus Saltinius, kuriuos kompeten-
tingos institucijos laiko susijusiais su klinikiniu tyrimu ir kurie
gali bati tyrimo vietoje, réméjo ir (arba) sutartiniy moksliniy
tyrimy organizacijos ar kity jstaigy, kuriose kompetentingos
institucijos manymu deréty atlikti patikrinima, patalpose;

,nepageidaujamas reiskinys“ — bet koks nepageidaujamas
gydymo reiskinys, kurj patiria vaista naudojantis pacientas
arba klinikiniame tyrime dalyvaujantis asmuo, ir kuris atsi-
randa nebitinai dél $io gydymo;

»Zzalingas poveikis“ — nepageidaujama ir nenumatyta reakcija
j tirlamg vaista, susijusi su bet kokia paskirta doze;

Jrimtas nepageidaujamas reiskinys arba sunki nepageidau-
jama reakcija“ — bet koks nepageidaujamas nuo bet kokios
paskirtos dozés atsirandantis medicininis reiskinys arba
poveikis, kuris baigiasi mirtimi, sukelia pavojy gyvybei, reika-
lauja pradéti arba pratesti stacionary gydyma, sukelia nuola-
ting arba pastebima negalig ar invalidumga arba sukelia apsi-
gimimg ar jgimtg yda;

Jnetikéta nepageidaujama reakcija“ — nepageidaujama reak-
cija, kurios pobudis arba sunkumas yra kitoks negu pateikia-
mas informacijoje apie naudojama vaista (pvz., tyréjo brosii-
roje apie neregistruotg tiriamajj vaistg arba registruoto vaisto
charakteristiky santraukoje).

Klinikiniame tyrime dalyvaujan¢iy asmeny apsauga

1. Si direktyva taikoma nepazeidziant nacionaliniy nuostaty dél
klinikiniame tyrime dalyvaujanciy asmeny apsaugos, jei jos yra
i§samesnés negu Sios direktyvos nuostatos ir atitinka joje
apibréztg veiksmy tvarkg ir trukme. Todél jeigu valstybés narés
dar to nepadaré¢, jos patvirtina i§samias taisykles, kad asmenys,
kurie negali duoti sutikimo Zinodami visas pasekmes, biity apsau-
goti nuo prievartos.

2. Klinikinis tyrimas gali biti atlieckamas tik tada, jei:

a) numatomi pavojai ir nepatogumai nebus didesni uz laukiama
nauda padiam tiriamajam asmeniui ir kitiems esamiems bei
busimiems pacientams. Klinikinis tyrimas gali bati pradetas tik
tada, jei etikos komitetas ir (arba) kompetentinga institucija
nuspres, kad numatoma nauda terapiniu ir visuomenés svei-
katos pozitiriu pateisina rizikg ir gali bati tesiamas tik tada, jei
bus nuolat kontroliuojama, kaip $io reikalavimo laikomasi;

b) tiriamasis asmuo arba, jeigu asmuo negali duoti sutikimo
zinodamas visas pasekmes, jo teisinis atstovas galéjo pries tai
vykusiame pokalbyje su tyréju arba tyréjy grupés nariu
suprasti tyrimo tikslus, rizika ir nepatogumus, bei sglygas,
kuriomis jis turi bati atliekamas, taip pat jam buvo pasakyta
apie jo teis¢ bet kuriuo metu pasitraukti i§ tyrimo;

¢) uztikrinama tirlamojo asmens teisé | fizinj ir protinj neliecia-
mumg, duomeny apie ji privatuma ir jy apsauga pagal Direk-
tyva 95/46/EB;

d) tyrime dalyvaujantis asmuo arba, jeigu asmuo negali duoti
sutikimo Zinodamas visas pasekmes, jo teisinis atstovas davé
sutikima ra$tu po to, kai jam buvo pranesta apie klinikinio
tyrimo pobidi, svarbg, pasekmes ir rizika; jei asmuo negali
rasyti, i§skirtiniais atvejais gali bati gautas jo sutikimas Zodziu,
dalyvaujant ne maziau kaip vienam liudininkui, kaip numa-
tyta nacionalinés teisés aktuose;

e) tiriamasis asmuo, net jeigu jo sveikatai néra pakenkiama, gali
pasitraukti i§ klinikinio tyrimo bet kuriuo metu atsiimdamas
savo sutikima, kurj jis davé Zinodamas visas pasekmes;

f) yra nuostata dél draudimo arba nuostoliy atlyginimo garanti-
jos tyréjo ar réméjo prisiimtiems isipareigojimams apdrausti.

3. Uz tiriamajam asmeniui suteikta medicining priezitirg ir jo
vardu priimtus medicininius sprendimus atsako atitinkama kva-
lifikacija turintis gydytojas arba tam tikrais atvejais kvalifikuotas
stomatologas.

4. Tirlamasis asmuo informuojamas apie vietg pasiteirauti,
kurioje jis galéty gauti papildomos informacijos.
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4 straipsnis
Klinikiniai tyrimai su nepilnamediais

Be kity svarbiy suvarzymy, klinikiniai tyrimai su nepilnameciais
gali bt atliekami tik tada, jei:

a) yra gautas tévy sutikimas Zinant visas pasekmes arba teisinio
atstovo sutikimas; sutikime turi biiti nurodyta numanoma
nepilnamecio valia ir jis gali bati bet kuriuo metu nepadarant
zZalos nepilnameciui atSauktas;

b) nepilnametis, atsizvelgiant i jo sugebéjima suprasti, gavo infor-
macijg apie tyrima, rizikg ir naudg i§ darbuotojy, turinéiy
darbo su nepilnameciais patirtj;

¢) aiskiu nepilnamecio, kuris gali susidaryti nuomong ir jvertings
$ig informacijg atsisakyti dalyvauti arba bet kuriuo metu
nutraukti klinikinj tyrimg, noru yra susipazings tyréjas arba
tam tikrais atvejais vyriausias tyréjas;

d) i$skyrus kompensacija, néra nei paskaty, nei finansiniy skati-
nimo priemonity;

e) i$ klinikinio tyrimo tam tikros tiesioginés naudos gauna paci-
enty grupé ir tik tais atvejais, kai toks tyrimas yra svarbus ver-
tinant duomenis, gautus klinikiniuose tyrimuose su asmeni-
mis, galinciais duoti sutikimg Zinant visas pasekmes, arba
taikant kitokius tyrimy metodus; be to, Sie tyrimai turéty bti
tiesiogiai susij¢ su tiriamojo nepilnamecio klinikine biikle arba
jie turi biti tokio pobadzio, kad gali bati atliekami tik su nepil-
nameciais;

f) buvo laikomasi tam tikry Agentiiros nustatyty moksliniy
rekomendacijy;

g) klinikiniai tyrimai buvo skirti su tam tikru susirgimu ir jo eiga
susijusiam skausmui, nepatogumui, baimei ir bet kuriai kitai
numatomai rizikai sumazinti; tiek rizikos riba, tiek patologinés
baklés laipsnis turi bati specialiai apibrézti ir nuolatos kont-
roliuojami;

h) etikos komitetas, atlikes pediatring ekspertize arba po konsul-
tacijy klinikiniy, etiniy ir psichologiniy problemy klausimais
pediatrijos srityje, pasirasé protokolg; ir

i) paciento interesai visuomet yra svarbiau nei mokslas ir visuo-
mene.

5 straipsnis

Klinikiniai tyrimai su riboto veiksnumo suaugusiais
asmenimis, negalin¢iais duoti sutikimo Zinant visas
pasekmes

Asmeny, negalin¢iy duoti teisinio sutikimo Zinant visas pasekmes,
atveju yra taikomi visi atitinkami reikalavimai, iSvardyti asme-
nims, galintiems duoti tokj sutikimg. Kartu su $iais reikalavimais j
klinikinius tyrimus yra leidziama jtraukti nejgalius suaugusius
asmenis, kurie nedavé arba neatsisaké duoti sutikimo Zinant visas
pasekmes pries prasidedant jy negaliai, tik tuomet, jei:

a) buvo gautas teisinio atstovo sutikimas; sutikime turi bati nuro-
dyta numanoma tiriamojo asmens valia ir jis gali buti atSauk-
tas bet kuriuo metu nepadarius tiriamajam asmeniui Zalos;

b) asmeniui, negalinc¢iam duoti teisinio sutikimo Zinant visas
pasekmes, buvo pateikta informacija apie tyrima, rizika ir nau-
dg, atitinkanti jo arba jos sugebéjima ja suprasti;

¢) aisky tiriamojo asmens, kuris gali susidaryti nuomong ir jver-
tintj $ig informacija, nora atsisakyti dalyvauti arba baiti atsauk-
tam i$ klinikinio tyrimo bet kuriuo metu nagrinéja tyréjas arba
tam tikrais atvejais pagrindinis tyréjas;

d) isskyrus kompensacija, néra teikiami nei paskatinimai, nei
finansinés skatinimo priemonés;

e) toks tyrimas yra svarbus atliekant vertinimg duomeny, gauty
klinikiniuose tyrimuose su asmenimis, galin¢iais duoti visas
pasekmes Zinancio asmens sutikimg, arba gauty taikant kitus
tyrimo metodus ir tiesiogiai susijusiy su pavojy gyvybei kelian-
Cia arba sekinancia klinikine bakle, kuri yra nejgalaus suaugu-
sio asmens negalavimo prieZastis;

f) klinikiniai tyrimai buvo skirti su tam tikru susirgimu ir jo vys-
tymosi etapu susijusiam skausmui, nepatogumui, baimei ir bet
kokiai kitai numatomai rizikai sumazinti; tiek rizikos riba, tiek
patologinés buklés laipsnis yra ypatingai apibréZti ir nuolatos
kontroliuojami;

g) etikos komitetas, atlikus konkretaus susirgimo ir konkrecios
pacienty populiacijos ekspertize¢ arba po konsultacijy kliniki-
niy, etiniy ir psicho-socialiniy problemy klausimais konkre-
taus susirgimo srityje ir dél konkreciy pacienty, pasirasé pro-
tokolg;

h) paciento interesai visuomet yra svarbiau nei mokslas ir visuo-
meneé; ir

i) yra pagrindo tikétis, kad vaisto, kuris turi bati istirtas, skyri-
mas duos pacientui daugiau naudos nei sukels pavojaus, arba
visai nebus pavojingas.

6 straipsnis

Etikos komitetas

1. Klinikiniams tyrimams vykdyti valstybés narés imasi priemo-
niy, batiny etikos komitetams isteigti ir jiems veikti.

2. Etikos komitetas savo nuomong bet kuriuo prasomu klausimu
pateikia iki klinikinio tyrimo pradzios.

3. Rengdamas savo nuomong etikos komitetas ypac i$nagrinéja:
a) klinikinio tyrimo svarba ir tyrimo plang;

b) ar numatomos naudos ir rizikos jvertinimas, kaip to reikalauja
3 straipsnio 2 dalies a punktas, yra tinkamas ir ar pagristos
i$vados;
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¢) protokola;

d) tyréjo ir pagalbinio personalo kvalifikacija;
e) tyréjo brosiirg;

f) jrenginiy kokybeg;

g) pateiktinos radytinés informacijos bei veiksmy tvarkos, kurios
turi biti laikomasi, kad bity gautas visas pasekmes Zinancio
asmens sutikimas, tinkamuma ir i$samuma, bei tyrimo su
asmenimis, negalinciais duoti visas pasekmes Zinan¢iy asmeny
sutikimo, kalbant apie 3 straipsnyje numatytus specialius apri-
bojimus, pagristuma;

h) galimybe suteikti nuostoliy atlyginimo garantijg arba kompen-
sacija suZeidimo arba su klinikiniu tyrimu susijusios mirties
atveju;

i) bet kokios riisies draudimg arba nuostoliy atlyginimo garan-
tija tyréjo arba réméjo prisiimtiems jsipareigojimams apdraus-
ti;

j) sumas ir tam tikrais atvejais priemones dél atlyginimo arba
kompensacijos tyréjams bei tiriamiesiems asmenims, bei ati-
tinkamus bet kurio susitarimo tarp réméjo ir vykdymo vietos
klausimus;

k) priemones dél tiriamyjy asmeny jtraukimo.

4. Nepaisydama S$io straipsnio nuostaty, valstybé naré gali
nuspresti, kad kompetentinga institucija, jos paskirta 9 straipsniui
igyvendinti, atsako uz klausimy, nurodyty $io straipsnio 3 dalies
h, i ir j dalyse, nagrinéjimg ir nuomonés pateikima.

Jei valstybé naré pati pasinaudoja $ia nuostata, ji apie tai pranesa
Komisijai, kitoms valstybéms naréms ir Agentiirai.

5. Etikos komitetas turi daugiausia 60 dieny nuo tos dienos, kai
gauna teisingai teisiskai jformintg paraiskg pateikti savo pagrista
nuomong pareiskéjui ir atitinkamos valstybés narés kompetentin-
gai institucijai.

6. Per laikotarpi, skirta i$nagrinéti paraiska, kad bty pateikta
nuomoné, etikos komitetas gali pasiysti vieng prasyma pateikti
papildomos prie pareiskéjo jau pateiktos informacijos. Sio straips-
nio 5 dalyje nurodytas laikotarpis yra laikinai pristabdomas, kol
nebus gauta papildoma informacija.

7. Sio straipsnio 5 dalyje nurodytas 60 dieny laikotarpis negali
biti pratestas, i§skyrus atvejus, kai tyrimuose naudojami vaistai,
skirti geny terapijai, somatiniy lasteliy terapijai arba vaistai,
kuriuose yra genetiskai modifikuoty organizmy. Tokiu atveju lai-
kotarpij leidZiama pratesti ne daugiau kaip 30 dieny. Siems vais-
tams toks 90 dieny laikotarpis gali biiti pratestas dar 90 dieny,
jeigu pagal tam tikry valstybiy nariy kitus teisés aktus ir proceda-
ras yra konsultuojamasi su tam tikra grupe arba komitetu. Kse-
nogeniniy lasteliy terapijos atveju galiojimo laikotarpis neriboja-
mas.

7 straipsnis

Viena bendra nuomoné

Kai klinikiniai tyrimai yra atliekami keliuose centruose vienos
valstybés narés teritorijoje, valstybés narés nustato tvarkg, pagal
kurig, nepaisant etikos komitety skaitiaus, ta valstybé naré
pateikia vieng nuomone.

Tuo atveju, kai klinikiniai tyrimai vienu metu atliekami keliuose
centruose, esanfiuose daugiau nei vienoje valstybéje naréje,
kiekviena klinikiniame tyrime dalyvavusi atitinkama valstybé naré
pateikia vieng bendrg nuomong.

8 straipsnis

IS$samios rekomendacijos

Komisija, pasitarusi su valstybémis narémis ir suinteresuotomis
Salimis, parengia ir paskelbia i$samias rekomendacijas dél
paraiskos formos ir dokumenty, pateiktiny etikos komiteto
nuomonei gauti, ypa¢ dél tirlamiesiems asmenims suteikiamos
informacijos bei dél tinkamy asmens duomeny apsaugos
priemoniy.

9 straipsnis
Klinikinio tyrimo pradzia

1. Valstybés narés imasi priemoniy, uztikrinan¢iy, kad pradedant
klinikinj tyrima bty laikomasi $iame straipsnyje nustatytos tvar-
kos.

Réméjas negali pradéti klinikinio tyrimo, kol etikos komitetas
néra pareiskes palankios nuomonés ir kol konkrecios valstybés
narés kompetentinga institucija réméjui nenurodé nepritarimo
priezas¢iy. Priklausomai nuo réméjo, procediiros Siems sprendi-
mams priimti gali bati vykdomos arba lygiagreciai, arba ne.

2. Prie§ pradedant bet kurj klinikinj tyrima reikalaujama, kad
réméjas valstybés narés, kurioje jis planuoja atlikti klinikinj
tyrima, kompetentingai institucijai pateikty teisingai teisiskai jfor-
minta prasyma leidimui gauti.

3. Jei minétos valstybés narés kompetentinga institucija nurodo
réméjui apie nepritarimo tyrimui priezastis, réméjas tik vieng
karta gali pataisyti $io straipsnio 2 dalyje nurodyta prasyma, kad
buty tinkamai atsizvelgta | nurodytas priezastis. Jei reméjas tinka-
mai nepataiso prasymo, praSymas laikomas atmestu, ir klinikinis
tyrimas negali biiti pradétas.

4. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas teisingai teisiskai jformintas
prasymas kompetentingos institucijos leidimui gauti yra
i$nagrinéjamas kuo greiciau ir negali uztrukti ilgiau nei 60 dieny.
Valstybés narés savo atsakomybés ribose gali nustatyti trumpesnj
nei 60 dieny laikotarpj, jei tai atitinka dabartinés praktikos reika-
lavimus. Nepaisant to, kompetentinga institucija gali pranesti
réméjui apie nepritarimo prieZastis prie§ pasibaigiant $iam laiko-
tarpiui.
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Sios straipsnio dalies pirmoje pastraipoje nurodyto laikotarpio
neleidziama pratesti, i§skyrus tokiy tyrimy atvejus, kai naudojami
Sio straipsnio 6 dalyje i§vardyti vaistai, kuriy naudojimo laikotarpj
leid#iama pratesti daugiausia 30 dieny. Siems preparatams toks
90 dieny laikotarpis gali biiti pratestas dar 90 dieny, kai yra kon-
sultuojamasi su tam tikra grupe arba komitetu pagal konkrecios
valstybés narés teisés aktus ir nustatytg tvarka. Ksenogeniniy las-
teliy terapijos leidimui gauti laikotarpio trukmé neribojama.

5. Nepazeidziant $io straipsnio 6 dalies, gali bati reikalaujama
pateikti radytinj leidima prie$ klinikiniy tyrimy, kurie atliekami su
tokiais vaistais, kuriais prekiauti néra i§duotas leidimas, pradzia,
kaip apibrézta Direktyvoje 65/65/EEB, ir kurie nurodyti Regla-
mento (EEB) Nr. 2309/93 priedo A dalyje, bei su kitais ypatingy
savybiy turinciais vaistais, t. y. vaistais, kuriy aktyvioji sudedamoji
dalis arba aktyviosios sudedamosios dalys yra Zmogaus arba
gyviininés kilmés biologinis produktas arba biologiniai produk-
tai, o juose yra Zmogaus arba gyvulinés kilmés sudedamyjy daliy
arba jy gamybai yra reikalingos tokios sudedamosios dalys.

6. Rasytinj leidimg reikalaujama pateikti prie§ pradedant kliniki-
nius tyrimus, kuriuose naudojami vaistai skirti geny terapijai,
somatiniy lasteliy terapijai, jskaitant ksenogeniniy Igsteliy terapija,
bei visi vaistai, kuriuose yra genetiskai modifikuoty organizmuy.
Negali biiti atlickami geny terapijos tyrimai, jei jie sukelia tiria-
mojo asmens kamieniniy lgsteliy genetinés tapatybés pakitimus.

7. Toks leidimas yra i§duodamas nepazeidziant 1990 m. balan-
dzio 23 d. Tarybos direktyvos 90/219/EEB dél riboto genetiskai
modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (!) ir 1990 m. balan-
dzio 23 d. Tarybos direktyvos 90/220/EEB dél samoningo gene-
tiskai modifikuoty organizmy ileidimo j aplinka (2) taikymo rei-
kalavimy.

8. Komisija, pasitarusi su valstybémis narémis, parengia ir paskel-
bia i§samias rekomendacijas dél:

a) $io straipsnio 2 dalyje nurodytos formos ir dokumenty, taip
pat dokumenty, pateiktiny praSymui pagristi, dél tiriamo
vaisto kokybés ir gamybos, bet kuriy toksikologiniy ir farma-
kologiniy bandymy, protokolo ir klinikinés informacijos apie
tirilama vaista, jskaitant tyréjo brositirg;

b) pateikiant 10 straipsnio a dalyje nurodyty pakeitimy patei-
kimo formg ir jy turinj, protokole padaryty svarbiy pakeitimy;

¢) klinikinio tyrimo pabaigos paskelbimo.

() OLL 117, 19905 8, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 98/81/EB (OL L 330, 1998 12 5, p. 13).

(3) OLL117,19905 8, p. 15. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 97/35/EB (OL L 169, 1997 6 27,
p-72).

10 straipsnis
Klinikinio tyrimo vykdymas

Atliekant klinikinj tyrima, gali bati padarytos pataisos laikantis
toliau nurodytos tvarkos:

a) pradéjus klinikinj tyrima, réméjas gali i§ dalies pakeisti proto-
kolg. Jei Sie pakeitimai svarbiis ir gali turéti jtakos tirlamyjy
asmeny saugumui arba pakeisti moksliniy dokumenty,
pateikty tyrimui pagristi, supratimg, arba jie yra svarbs kitais
poZitriais, réméjas gali pranesti konkrecios valstybés narés
arba valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms apie $iy
pakeitimy priezastis ir jy turinj bei informuoti etikos komitetg
arba etikos komitetus pagal 6 ir 9 straipsnius.

Remdamasis 6 straipsnio 3 dalyje nurodytais ypatumais ir
pagal 7 straipsni, etikos komitetas pateikia savo nuomong ne
ilgiau kaip per 35 dienas nuo dienos, kai gaunamas tinkamai
jformintas sitlomas pakeitimas. Jei §i nuomoné yra nepalanki,
réméjas negali keisti protokolo.

Jei etikos komiteto nuomoné yra palanki, o valstybiy nariy
kompetentingos institucijos nerado priezas¢iy nepritarti pir-
miau minétiems svarbiems pakeitimams, réméjas gali testi kli-
nikinj tyrima pagal protokolo pakeitima. Kitu atveju, réméjas
arba atsizvelgia j tai, kodél nepritariama ir padaro atitinkamus
siilomus pakeitimus protokole, arba atsiima sitilomas patai-
sas;

b) nepazeidziant $io straipsnio a dalies ir atsizvelgiant j aplinky-
bes, ypa¢ pasireiskus naujam poveikiui, susijusiam su tuo
tyrimu arba tiriamo vaisto kiirimu, kai tas naujas poveikis gali
turéti jtakos tirlamyjy asmeny saugumui, réméjas ir tyréjas
imasi tam tikry skubiy saugos priemoniy, kad tiriamieji asme-
nys biity apsaugoti nuo tiesioginio pavojaus. Réméjas nedels-
damas informuoja kompetentingas institucijas apie $iuos nau-
jus reiskinius ir priemones, kuriy imtasi, bei uztikrina, kad tuo
pat metu apie tai biity pranesta etikos komitetui;

¢) per 90 dieny nuo klinikinio tyrimo pabaigos réméjas pranesa
atitinkamos valstybés narés arba atitinkamy valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms ir etikos komitetui, kad klini-
kinis tyrimas baigtas. Jei klinikinis tyrimas turi bati sustabdy-
tas anksciau, $is laikotarpis sutrumpinamas iki 15 dieny bei
isamiai paaiskinamos jo priezastys.

11 straipsnis

Keitimasis informacija

1. Valstybés narés, kuriy teritorijoje vyksta klinikinis tyrimas,
Europos duomeny bazg, kuri prieinama tik valstybiy nariy kom-
petentingoms institucijoms, Agentiirai ir Komisijai, iveda tokius
duomenis:

a) 9 straipsnio 2 dalyje nurodyto prasymo leidimui gauti iStrau-
kas;

b) 9 straipsnio 3 dalyje numatytus visus praSyme daromus pakei-
timus;
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¢) 10 straipsnio a dalyje nustatytus visus padarytus protokolo
pakeitimus;

d) palankig etikos komiteto nuomong;
e) pareiskimg apie klinikinio tyrimo pabaiga;

f) nuoroda apie atliktus patikrinimus dél atitikimo gerai kliniki-
nei praktikai.

2. Gavus pagrista bet kurios valstybés narés, Agentiiros arba
Komisijos prasyma, kompetentinga institucija, kuriai buvo pateik-
tas praSymas leidimui gauti, pateikia visg kita tolesn¢ informacija
apie nagrinéjama klinikinj tyrima, kuri dar nebuvo pateikta Euro-
pos duomeny bazéje.

3. Pasitarusi su valstybémis narémis Komisija parengia ir paskel-
bia i§samias rekomendacijas dél tinkamy j Europos duomeny
bazg, kurig ji tvarko padedama Agentiiros, jtrauktiny duomeny,
taip pat dél duomeny perdavimo elektrininio rysio biidu. Taip
parengtos i$samios rekomendacijos uztikrina, kad bus grieztai lai-
komasi duomeny konfidencialumo.

12 straipsnis

Tyrimo sustabdymas arba paZeidimai

1. Jei valstybé naré turi objektyviy priezas¢iy manyti, kad
9 straipsnio 2 dalyje nurodytas praymas leidimui gauti nebeati-
tinka reikalavimy arba turi informacijos, kuri kelia abejoniy dél
klinikinio tyrimo saugumo ar mokslinio pagristumo, ji gali sustab-
dyti arba uzdrausti klinikinj tyrimag, ir apie tai pranesa réméjui.

Valstybé naré, prie§ priimdama sprendimg, iSskyrus tuos atvejus,
kai gresia neiSvengiamas pavojus, praso réméjo ir (arba) tyréjo
pareiksti savo nuomoneg, kuri turi biiti pateikta per vieng savaitg.

Tokiu atveju susijusi kompetentinga institucija nedelsdama pra-
nesa kitoms kompetentingoms institucijoms, atitinkamam etikos
komitetui, Agentiirai ir Komisijai apie savo sprendima sustabdyti
arba uzdrausti tyrimg, bei $io sprendimo priezastis.

2. Jei kompetentinga institucija turi objektyviy priezas¢iy many-
ti, kad réméjas, tyréjas ar kitas atliekant tyrima dalyvaujantis
asmuo nesilaiko nustatyty jsipareigojimy, ji nedelsdama jam apie
tai prane$a, nurodydama veiksmy, kuriy turi baiti imtasi, kad susi-
dariusi padétis buty iStaisyta. Ta kompetentinga institucija nedels-
dama pranesa etikos komitetui, kitoms kompetentingoms insti-
tucijoms ir Komisijai apie savo atliktus veiksmus.

13 straipsnis

Tiriamy vaisty gamyba ir importas

1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad
gaminti arba jvezti tiriamus vaistus blity leidziama tik turint

leidima. Siekdamas gauti leidima, pareiskéjas, o véliau ir leidimo
turétojas turi atitikti bent tuos reikalavimus, kurie apibrézti
21 straipsnio 2 dalyje numatyta tvarka.

2. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad
$io straipsnio 1 dalyje nurodytas leidimo turétojas nuolatos ir be
pertrauky paskirty ne maziau kaip vieng kvalifikuotg asmeni,
kuris pagal 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos antrosios direktyvos
75/319/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuo-
tais vaistais, nuostaty suderinimo (*) 23 straipsnyje nustatytus rei-
kalavimus yra ypac atsakingas uz $io straipsnio 3 dalyje apibrézty
pareigy vykdyma.

3. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad
Direktyvos 75/319/EEB 21 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas
asmuo, nepaZeidZiant jo santykiy su gamintoju ar importuotoju,
minétos direktyvos 25 straipsnyje nurodyta tvarka, uztikrinty:

a) kai tirlami vaistai yra pagaminti atitinkamoje valstybéje naréje,
kad kiekviena vaisty partija biity pagaminta ir patikrinta pagal
1991 m. birzelio 13 d. Komisijos direktyvg 91/356/EEB,
nustatan¢ig zmonéms skirty vaisty geros gamybos praktikos
principus ir rekomendacijas (2), pagal vaisty specifikacijy
dokumentus ir informacija, pateikta pagal $ios direktyvos
9 straipsnio 2 dalj;

b) kai tirlamas vaistas yra pagamintas treciojoje 3alyje, kad kiek-
viena pagaminta partija biity pagaminta ir patikrinta pagal
geros gamybos praktikos standartus, bent lygiaverius tiems,
kurie yra nustatyti Komisijos direktyvoje 91/356/EEB, pagal
vaisto aprasg, ir kad kiekviena pagaminta partija yra patikrinta
pagal informacija, paskelbtg pagal $ios direktyvos 9 straipsnio
2 dalj;

¢) kai tiriamas vaistas, kuris yra palyginamasis vaistas (kompara-
torius) i treciosios Salies ir kuriuo prekiauti rinkoje suteiktas
leidimas, kai nejmanoma gauti dokumenty, patvirtinanciy,
kad kiekviena pagaminta partija buvo pagaminta tokiomis
salygomis, kurios prilygsta pirmiau minétiems geros gamybos
praktikos standartams, kad buvo atliktos visos reikalingos
kiekvienos pagamintos partijos analizés, bandymai ar patikri-
nimai, reikalingi jy kokybei patvirtinti pagal informacijg, apie
kurig buvo pranesta pagal sios direktyvos 9 straipsnio 2 dalj.

[$samios rekomendacijos dél ty elementy, j kuriuos reikia atsi-
zvelgti jvertinant vaistus, kuriy partijas ketinama isleisti | apyvarta
Bendrijoje, yra parengiamos pagal geros gamybos praktikos reko-
mendacijas, ypa¢ pagal jy 13 pried. Sios rekomendacijos bus pri-
imtos $ios direktyvos 21 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka ir
paskelbtos pagal Direktyvos 75/319/EEB 19a straipsni.

() OLL 147,197569, p. 13. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Tarybos direktyva 93/39/EB (OLL 214, 1993 8 24, p. 22).
() OLL193,19917 17, p. 30.
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Jeigu laikomasi $io straipsnio a, b ar ¢ punkty nuostaty, tiriamieji
vaistai toliau nebetikrinami, jeigu jie importuojami i kitg valstybe
nare kartu su kvalifikuoto asmens pasirasytu pagamintos partijos
isleidimo sertifikatu.

4. Visais atvejais kvalifikuotas asmuo registre ar jam prilygstan-
¢iame dokumente pazymi, kad kiekviena pagaminta partija ati-
tinka $io straipsnio nuostatas. Minétas registras arba jam prilygs-
tantis dokumentas yra pildomas tol, kol atliekamos operacijos, o
kompetentingos institucijos atstovai juos laiko savo Zinioje tiek,
kiek §j laikotarpj apibrézia konkrecios valstybés narés nuostatos.
Bet kuriuo atveju $is laikotarpis negali bati trumpesnis nei pen-
keri metai.

5. Bet kuriam asmeniui, vykdanciam kvalifikuoto asmens parei-
gas, susijusias su tiriamais vaistais, kaip apibrézta Direktyvos
75/319/EEB 21 straipsnyje, tuo metu, kai i direktyva yra taikoma
toje valstybéje naréje, kurioje yra tas asmuo, bet nesilaikant Sios
direktyvos 23 ir 24 straipsniuose nustatyty reikalavimy, leidZiama
testi tg veikla minétoje valstybéje naréje.

14 straipsnis

Zenklinimas

[$sami informacija, turinti bati pateikta bent viena oficialia
(-iomis) valstybés narés kalba (-omis) ant antrinés tirlamy vaisty
pakuotés arba, jei antrinés pakuotés néra, ant pirminés pakuotés,
yra skelbiama Komisijos tiriamy vaisty geros gamybos praktikos
rekomendacijose,  nustatytose  Direktyvos  75/319/EEB
19a straipsnyje.

Be to, iose rekomendacijose yra pateiktos nuostatos, susijusios su
tirlamy vaisty skirty tokiems klinikiniams tyrimams, Zenklinimu,
kai:

— planuojant tyrima nereikia ypatingy gamybos ar pakavimo
procesty,

— tyrimas yra atlickamas su vaistais, kuriais prekiauti rinkoje yra
iSduotas leidimas ir, kurie yra pagaminti ar importuoti pagal
Direktyvos 75/319/EEB nuostatas tyrimu suinteresuotoje
valstybéje naréje, kaip tai apibrézta Direktyvoje 65/65/EEB,

— tyrime dalyvaujanciy pacienty sveikatos poZymiai yra tokie
pat, kaip pacienty, kurie jtraukti j indikacijy, apibrézty pir-
miau minétame leidime, sarasg.

15 straipsnis

Tiriamy vaisty atitikimo gerai klinikinei ir gamybos
praktikai patikra

1. Kad baty atlikta geros klinikinés ir gamybos praktikos nuo-
staty patikra, valstybés narés paskiria inspektorius patikrinti bet

kurio atliekamo klinikinio tyrimo atitinkamus centrus, ypac
tyrimy centrg arba centrus, tirlamo medicinos preparato gamy-
bos vieta, visas laboratorijas, naudotas analizei klinikinio tyrimo
vietoje ir (arba) réméjo patalpose atlikti.

Patikrinimus atlieka atitinkamos valstybés narés kompetentinga
institucija, kuri apie tai informuoja Agentiirg; jie yra atlickami
Bendrijos vardu, visos kitos valstybés narés turi pripazinti jy
rezultatus. Siuos patikrinimus pagal jai suteiktus jgaliojimus koor-
dinuoja Agenttira, kaip numatyta Reglamente (EEB) Nr. 2309/93.
Bet kuri valstybé naré $iuo klausimu gali prasyti kitos valstybés
narés pagalbos.

2. Atlikus patikrinima, rengiama patikrinimo ataskaita. Ji turi baiti
prieinama réméjui, tuo paciu uztikrinant konfidencialuma. Patei-
kus pagrista prasyma, ji taip pat turi bati prieinama kitoms
valstybéms naréms, etikos komitetui ir Agentiirai.

3. Agentiiros praSymu, pagal jai suteiktus jgaliojimus, kaip numa-
tyta Reglamente (EEB) Nr. 2309/93, arba konkreciai valstybei
narei paprasius, po konsultacijy su suinteresuotomis valstybémis
narémis, Komisija gali prasyti naujo patikrinimo, jeigu atitikties su
Sia direktyva patikra atskleidé skirtumus tarp valstybiy nariy.

4. Jeigu tarp Bendrijos ir treciyjy Saliy gal¢jo bati sudaryti tam
tikri susitarimai, Komisija, gavusi bet kurios valstybés narés
pagristg praSyma arba savo iniciatyva, arba bet kuri valstybé naré
gali pasialyti, kad baty atlikta tyrimo centre ir (arba) réméjo patal-
pose ir (arba) treciojoje Salyje isikairusio gamintojo inspekcija.
Inspekcija atlicka tinkamos kvalifikacijos Bendrijos inspektoriai.

5. I$samios rekomendacijos dél su klinikiniu tyrimu susijusiy
dokumenty, kuriuose yra pagrindiné byla su dokumentais apie
tyrima, archyvy kaupimg, inspektoriy kvalifikacijg ir patikrinimo
tvarka, kad bity atlikta nagrinéjamy klinikiniy tyrimy atitikties su
Sia direktyva patikra, yra priimamos ir patikrinamos 21 straips-
nio 2 dalyje nurodyta tvarka.

16 straipsnis

Pranesimas apie nepageidaujamus reiskinius

1. Tyréjas réméjui nedelsdamas pranesa apie visus rimtus nepa-
geidaujamus reiskinius, i$skyrus tuos, apie kuriuos pagal proto-
kola arba tyréjo brositira nereikia nedelsiant pranesti. Po skubiai
pateiktos ataskaitos yra pateikiamos i$samios raSytinés ataskaitos.
Skubioje ir véliau pateikiamoje ataskaitose nagrinéti klausimai
nurodomi jiems paskirtais specialaus kodo skaitmenimis.

2. Apie nepageidaujamus reiskinius ir (arba) nenormalius labora-
torinius tyrimus, kurie protokole nurodyti kaip ypac svarbis sau-
gumo vertinimams, réméjui praneSama laikantis ataskaitoms nus-
tatyty reikalavimy ir per protokole apibrézty laika.
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3. Kai praneSama apie tiriamojo asmens mirtj, tyréjas réméjui ir
etikos komitetui pateikia visg prasomg papildoma informacija.

4. Rémgjas saugo isamius jraus apie visus nepageidaujamus
reiskinius, apie kuriuos jam pranesa tyréjas. Sie jrasai jteikiami
valstybéms naréms, kuriy teritorijoje yra atliekami klinikiniai tyri-
mai, jei jy to papraso.

17 straipsnis
PraneSimas apie rimtas nepageidaujamas reakcijas

1. a) Réméjas uztikrina, kad visa svarbi informacija apie jtaria-
mas sunkias nepageidaujamas reakcijas, kurios gali bati
mirties priezastimi arba kelti pavojy gyvybei, bus kuo grei-
Ciau uZregistruota ir apie ja bus pranesta kompetentingoms
institucijoms visose suinteresuotose valstybése narése bei
etikos komitetui, ir bet kuriuo atveju ne véliau kaip per sep-
tynias dienas po to, kai réméjas suzino apie tokj atveji, ir
kad véliau gauta informacija bus perduota per papildomas
aStuonias dienas;

=

apie visas kitas jtariamas sunkias nepageidaujamas reakci-
jas yra prane$ama suinteresuotoms valstybéms naréms ir
etikos komitetui kuo grei¢iau, bet ne ilgiau kaip per pen-
kiolika dieny nuo tos dienos, kai apie tai suzino réméjas;

¢) visos valstybés narés uztikrina, kad bity uZregistruotos
visos jtariamos sunkios, netikétos nepageidaujamos reakci-
jos | tirlama vaista, i kurias buvo atkreiptas jy démesys;

d) réméjas taip pat apie tai pranesa visiems tyréjams.

2. Kartg per metus klinikinio tyrimo metu réméjas pateikia
valstybéms naréms, kuriy teritorijoje yra atlickamas klinikinis tyri-
mas, ir etikos komitetui visy jtariamy sunkiy ir nepageidaujamy
reakcijy, kurios pasireiské per $j laikotarpi, sarasg ir pateikia ata-
skaitg apie tiriamojo asmens sauguma.

3. a) Visos valstybés narés pasiriipina, kad duomenys apie jta-
riamg netikéta sunkia nepageidaujama reakcija j tiriama
vaista, | kuria buvo atkreiptas jy démesys, bity nedelsiant
jtraukti { Europos duomeny bazg, kuri pagal 11 straipsnio
1 dalj yra prieinama tik valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, Agentiirai ir Komisijai;

b) agentiira réméjo informacija pateikia valstybiy nariy kom-

petentingoms institucijoms.

18 straipsnis

Rekomendacijos dél ataskaity

Komisija, pasitarusi su Agentiira, valstybémis narémis ir
suinteresuotomis Salimis, parengia ir paskelbia iSsamias

rekomendacijas dél ataskaity apie duomeny susijusiy su
nepageidaujamais reiSkiniais/reakcijomis rinkima, patikrg ir
pateikimg kartu su netikéty sunkiy nepageidaujamy reakcijy
dekodavimo tvarka.

19 straipsnis

Bendrosios nuostatos

Si direktyva nepazeidzia réméjo arba tyréjo civilinés ir
baudziamosios atsakomybés. Tuo tikslu réméjas arba réméjo
teisinis atstovas turi bati jsisteiges Bendrijoje.

Jeigu valstybés narés néra nustaciusios tiksliy reikalavimy
i$skirtinéms aplinkybéms, réméjas nemokamai pateikia tiriamus
vaistus ir, pagal aplinkybes jiems vartoti reikalingus prietaisus.

Valstybés narés pranesa Komisijai apie tokias aplinkybes.

20 straipsnis

Suderinimas su mokslo ir technikos pazanga

Sios direktyvos pakeitimai, kad biity atsizvelgta i mokslo ir
technikos pazanga, priimami 21 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka.

21 straipsnis

Komiteto veiklos tvarka

1. Komisijai padeda Direktyvos 75/318/EEB 2b straipsniu isteig-
tas Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas, toliau — Komi-
tetas.

2. Darant nuorodg j $ig straipsnio dalj, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant i jo 8 straipsnio nuo-
statas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nurodytas laiko-
tarpis yra trys meénesiai.

3. Komitetas patvirtina savo darbo tvarkos taisykles.

22 straipsnis

Taikymas

1. Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés
aktus, kurie, jsigalioje iki 2003 m. geguzés 1 d., jgyvendina $ig
direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Sias nuostatas jos taiko ne véliau kaip nuo 2004 m. geguzés 1 d.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg i
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.
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2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo sri-
tyje priimty nacionalinés teisés nuostaty tekstus.

23 straipsnis

Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame
leidinyje diena.

24 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 2001 m. balandzio 4 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininké Pirmininkas

N. FONTAINE B. ROSENGREN



