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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. jsakymu
Nr. 320

GEROS KLINIKINES PRAKTIKOS TAISYKLES
JVADAS

Gera klinikiné praktika (GKP) — tai medicininiy bandymy, kuriuose, kaip tiriamieji,
dalyvauja zmon¢s, planavimo, vykdymo, apra§ymo ir skelbimo tarptautinis etinés ir mokslinés
kokybés standartas. Sio standarto laikymasis uztikrina, kad bandymuose dalyvaujanéiy asmeny
teisés, saugumas bei gerové bus ginamos pagal Helsinkio Deklaracijos principus ir klinikiniy
bandymy duomenys bus pakankamai patikimi.

Siy THK GKP taisykliy tikslas — pateikti unifikuota standarta Europos Sajungos, Japonijos
ir Jungtiniy Amerikos Valstijy valstybinéms tarnyboms, siekiant, kad klinikinius duomenis Siy
tarnyby reguliuojamoje srityje biity lengviau tarpusavyje derinti ir patvirtinti.

Taisyklés buvo ruoSiamos remiantis Siuolaikiniais Europos Sajungos, Japonijos, Jungtiniy
Amerikos Valstijy, taip pat ir Australijos, Kanados, Siaurés 3aliy bei Pasaulinés sveikatos
organizacijos geros klinikinés praktikos modeliais.

Siy taisykliy turéty bati laikomasi ruoiant klinikiniy bandymy duomenis, kurie bus
pateikiami valstybinéms tarnyboms.

Nurodytus Siose taisyklése principus, kurie galéty turéti jtakos Zzmogaus saugumui ir
sveikatal, taip pat galima taikyti ir Kitiems klinikiniams tyrimams.

1. ZODYNELIS

1.1. Nepageidaujama reakcija j vaista

Kliniskai tiriant naujg vaistinj preparata arba jo vartojimg naujoje srityje, ypac jeigu
nenustatytos terapinés dozés, bet kurig nepalankig ir nenumatytg reakcijg j bet kokig vaistinio
preparato doze iki to preparato registravimo deréty vertinti kaip nepageidaujama organizmo reakcijg
] vaistg. Terminas reakcija j vaistinj preparatg reiskia, kad galimas nors ir menkiausias priezastinis
rySys tarp vaistinio preparato ir nepageidaujamo reiskinio.

Kalbant apie parduodamus (registruotus) vaistinius preparatus, S§is terminas reiskia
nepageidauting ir nenumatytg reakcijg j vaista, kuri atsiranda nuo zmogui jprasty doziy, vartojamy
ligy profilaktikai, taip pat — joms diagnozuoti, gydyti arba fiziologinéms funkcijoms paveikti (zr.
The ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited
Reporting — THK gairés klinikiniy saugumo duomeny vadybai: skubios informacijos apibrézimai ir
standartai).

1.2. Nepageidaujamas reiskinys

Tai bet koks nepalankus gydymo reiSkinys, kurj patiria gaunantis vaistinj preparatg
pacientas arba klinikiniame tyrime dalyvaujantis asmuo ir kuris atsiranda nebutinai dél $io gydymo.
Taigi nepalankus reiSkinys gali biiti bet kuris nepageidautinas ar nenumatytas poZymis (taip pat ir
nenormaltis laboratoriniy rodikliy pokyc¢iai), simptomas arba liga, pagal laika siejamas su vaistinio
(tiriamojo) preparato vartojimu, neatsiZvelgiant j tai, ar jie i§ esmés susij¢ su vaistiniu (tiriamuoju)
preparatu (*Zr. THK gairés klinikiniy saugumo duomeny vadybai: skubiy pranesimy apibrézimai ir
standartai).

1.3. Pataisa (protokolo)

* Sios gairés skelbiamos atskiriame leidinyje
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1.4. Atitinkami norminiai reikalavimai
Visi tiriamyjy preparaty klinikiniy bandymy vykdyma reguliuojantys jstatymai ir norminiai
aktai.

1.5. Patvirtinimas IPK/NREK

IPK/NREK teigiamas sprendimas, praneSantis, kad, perzitr¢jus klinikinio bandymo
paraiska, leidziama vykdyti bandyma toje institucijoje pagal institucijos priezitiros komisijos,
nepriklausomos regioninés etikos komisijos, geros klinikinés praktikos taisykliy bei atitinkamy
norminiy reikalavimy nuostatas.

1.6. Auditas

Sistemingas ir nepriklausomas su bandymu susijusios veiklos ir dokumenty patikrinimas,
kurio metu nustatoma, ar jvertinto bandymo protokolas buvo vykdomas, o duomenys uzrasomi,
analizuojami bei skelbiami teisingai pagal protokola, sponsoriaus standarting veiklos tvarka, gera
klinikine praktikg bei atitinkamus norminius reikalavimus.

1.7. Audito sertifikatas
Auditoriaus pareiskimas, patvirtinantis, kad buvo atliktas auditas.

1.8. Audito ataskaita
Audito rezultaty vertinimas, kurj pateikia sponsoriaus auditorius.

1.9. Audito medziaga
Dokumentai, pagal kuriuos galima atkurti audito eiga.

1.10. Kodavimas

Taikant §] metoda, viena ar kelios bandyme dalyvaujancios pusés nezino paskirto tiriamojo
gydymo. Dél viengubo uzkodavimo $io gydymo nezino tik tiriamasis, dél dvigubo — tiriamasis(-
ieji), tyrinétojas(-ai), monitorius, kartais ir duomeny analizuotojai.

1.11. Tiriamojo duomeny anketos forma — (DAF)
Spausdintas, optinis arba elektroninis dokumentas, pateikiamas uzsakovui, kuriame pagal
protokolo reikalavimus uzraSoma visa informacija apie kiekvieng tiriamajj.

1.12. Klinikinis bandymas/Tyrinéjimas

Visi tyrinéjimai su zmonémis skiriami atrasti ar patikrinti tiriamo preparato klinikinj,
farmakologinj ir/arba kitokj farmakodinaminj poveikj ir/arba nustatyti nepageidaujama reakcijg |
tiriamg preparatg(-us), ir/arba iStirti tirlamo preparato absorbcija, pasiskirstyma, metabolizmg ir
Salinimg, siekiant nustatyti jo sauguma ir/arba veiksmingumg. Terminai klinikinis bandymas,
klinikinis tyrin¢jimas (klinikiné studija) yra tos pacios reikSmés.

1.13. Klinikinio bandymo/tyrinéjimo ataskaita
Bet kurios terapinés, profilaktinés ar diagnostinés medZiagos bandymo/tyrimo su Zmonémis

vieninga ataskaitg (zr. The ICH Guideline for Structure and Content of Clinical Study Reports —
THK Klinikinio tyrin¢jimo ataskaity struktiiros ir turinio gairés).

1.14. Palyginamasis preparatas

* Sios gairés skelbiamos atskiriame leidinyje
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Tiriamas arba mazmeninéje prekyboje gaunamas preparatas (t. y. farmakologiskai aktyvi
kontrol¢) arba placebo klinikiniame bandyme, naudojamas kaip atitikmuo (standartas) palyginimui.

1.15. Reikalavimy laikymasis (rySium su bandymais)
Grieztas visy su bandymu susijusiy geros klinikinés praktikos ir atitinkamy norminiy
reikalavimy laikymasis.

1.16. Konfidencialumas
Privati uzsakovo informacija arba tiriamojo asmenybé atskleidziama tik kompetentingiems
asmenims. Tokio atskleidimo kitiems asmenims prevencija vadinama konfidencialumu.

1.17. Sutartis

Dviejy arba keleto Saliy surasytas, datuotas bei pasiraSytas susitarimas, nustatantis uzZduociy
ir pareigy paskirstyma ir, jeigu reikia, suderintg finansiniy reikaly tvarka. Sutarties pagrindu gali
biiti tyrimy protokolas.

1.18. Koordinacinis komitetas
Uzsakovo suorganizuotas komitetas, derinantis daugiacentrio bandymo veiksmus.

1.19. Tyrinétojas koordinatorius
Tyrinétojas, kuriam pavesta derinti jvairiy centry tyrinétojy, dalyvaujanciy daugiacentriame
bandyme, darba.

1.20. Sutartiniy moksliniy tyrimy organizacija (SMTO)
Asmuo arba organizacija (komerciné, akademiné ar kita), su kuria sponsorius sudaro sutartj
dél vieno ar keliy sponsoriaus jsipareigojimy ir veiksmy, susijusiy su bandymu, vykdymo.

1.21. Tiesioginis priéjimas

Leidimas tyrinéti, analizuoti, tikrinti ir atkurti bet kurj jraSa ar dokumentg, svarby
klinikiniam bandymui.

Visi asmenys (pvz., vietinés arba uzsienio valstybinés tarnybos darbuotojai, uzsakovo
monitoriai ir auditoriai), galintys tiesiog prieiti prie dokumenty, turi pagal norminius reikalavimus
laikytis visy pagristy saugumo priemoniy, kad bty iSsaugotas tiriamyjy asmenybés ir sponsoriaus
patentuotos (privacios) informacijos konfidencialumas.

1.22. Dokumentai

Visi bet kokios formos jrasai (tarp jy ir rasytiné, elektronin¢, magneting ir optiné medziaga
bei skanavimas, rentgeno nuotraukos ir elektrokardiogramos), kurie nurodo arba apraSo bandymo
metodus, jy eigg ir/arba duomenis, bandymui jtakos turéjusius veiksnius ir vykdomas priemones.

1.23. Pagrindiniai dokumentai
Dokumentai, kuriy kiekvienas arba visi iSkart leidzia jvertinti atlikto tyrinéjimo ir gauty
duomeny kokybe (Zr. 8. Pagrindiniai klinikinio bandymo vykdymo dokumentai).

1.24. Gera klinikiné praktika (GKP)

Klinikiniy bandymy ruo$imo, vykdymo, atlikimo, monitoringo, audito, uZzra§ymo, analizés ir
skelbimo standartas, uZtikrinantis, kad duomenys ir paskelbti rezultatai yra tikslis ir patikimi, o
bandyme dalyvaujanciy teisés, nelie¢iamybé ir konfidencialumas — apsaugoti.

1.25. Nepriklausomas duomeny monitoringo komitetas (Duomeny ir saugumo taryba,
Kontrolés komitetas, Duomeny kontrolés komitetas)
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Nepriklausomas duomeny kontrolés komitetas (ji gali isteigti uzsakovas), kuris nuolat
vertinty klinikinio bandymo vykdyma, saugumo duomenis ir esminius efektyvumo rodiklius ir
sitilyty uzsakovui — testi bandyma, keisti jo metodus ar jj i§vis nutraukti.

1.26. Besaliskas liudininkas

Nepriklausantis nuo bandymo asmuo (svarbu, kad susij¢ su bandymu asmenys negaléty jo
bet kokiu budu paveikti), kuris, jeigu tiriamasis arba jo teisétas jgaliotas atstovas nemoka skaityti,
dalyvauja informuoto sutikimo metu ir perskaito informuoto sutikimo forma bei visg pateikiamag
raSyting informacijg apie bandymo salygas asmeniui, kuris dalyvaus bandyme.

1.27. Nepriklausomas etikos komitetas (NEK)

Nepriklausoma grupé (prieziiiros komitetas arba taryba, veikianti med. jstaigos, regiono,
Saliy arba valstybiy bendrijos lygiu), 1§ mediky ir mokslininky, taip pat ir kity specialybiy
darbuotojy, kurie privalo uztikrinti dalyvaujan¢iy bandyme Zmoniy teisiy, saugumo bei sveikatos
apsaugg ir ja iki bandymo pradzios vieSai patvirtinti. Tuo tikslu ji perzitri ir tvirtina/teigiamai
vertina bandymo protokola, tyrinétojo (-y) kvalifikacija, jrangos ir bandymy centro patalpy
tinkamumg, vertina metodus ir priemones, kuriais remiantis gaunamas ir dokumentuojamas
informuoto tiriamojo sutikimas.

Jvairiy $aliy nepriklausomy etikos komitety teisinis statusas, sudétis, darbo tvarka, veikla ir
norminiai reikalavimai gali skirtis, taciau turi biti tokie, kad leisty komitetui veikti pagal GKP, kaip
nurodyta Siose taisyklése.

1.28. Informuoto asmens sutikimas

Tai buidas, kuriuo asmuo, susipazings su visais tam tikro bandymo aspektais, galinciais
paveikti jo, kaip subjekto, apsisprendima, savanoriSkai patvirtina savo norg dalyvauti Siame
bandyme. Informuoto asmens sutikimas dokumentuojamas rastu uzpildant sutikimo forma, ja
pasirasant ir pazymint data.

1.29. Inspekcija

Valstybiniy tarnyby veiksmai, kai oficialiai perziiirimi dokumentai, jranga, jrasai ir bet kurie
kiti Saltiniai (valdzios atstovy laikomi susij¢ su klinikiniu bandymu), kuriuos reikéty saugoti
bandymo vietoje, uzsakovo ir/ar sutartiniy moksliniy tyrimy organizacijos ar kitoje jstaigoje, kurig
reguliavimo tarnyba(-os) laikyty susijusia su bandymu.

1.30. Institucija (medicinos)
Bet kuri vieSoji ar privacioji jstaiga, tarnyba, medicinos arba odontologijos centras, kur

Punkto pakeitimai:
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 10422501SAK0000V-79

1.31. Institucijos prieZiiiros komisija (IPK)

Nepriklausoma grupé i§ mediky, mokslininky ir kity specialybiy darbuotojy, kurios pareiga
— uztikrinti dalyvaujan¢iy bandyme Zmoniy teisiy, saugumo bei gerovés apsauga; del to ji turi
nuolat perzidréti, tikrinti ir atnaujinti bandymo protokolus, jy pataisas, metodus ir priemones,
naudotinas informuoto asmens sutikimui gauti ir dokumentuoti.

1.32. Tarpiné klinikinio bandymo/tyrinéjimo ataskaita
Ataskaita apie tarpinius rezultatus ir jy vertinimas, pagrjstas analizémis, kurios buvo atliktos

per bandyma.

1.33. Tiriamasis preparatas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.9E4955D5C12C
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Farmaciné aktyvios sudedamosios medziagos arba placebo forma, kuri bus tiriama arba
vartojama klinikiniame bandyme kaip vaisto arba kontrolés atitikmuo, jskaitant ir registruota
preparata, vartojama arba gaminamg (vaisto forma arba fasuota), kitaip negu jis registruotas, arba
kai jis tiriamas nepatvirtintai indikacijai arba norint gauti iSsamesniy duomeny apie pripazinto
vaisto vartojima.

1.34. Tyrinétojas

Asmuo, atsakingas uz klinikinj bandyma, atlickama bandymo vietoje. Jeigu bandyma atlieka
asmeny grupé¢ bandymo vietoje, tyrinétojas yra atsakingas grupés vadovas ir gali buti vadinamas
pagrindiniu tyrinétoju. Pagrindinis tyrinétojas privalo turéti mokslinio bendradarbiavimo ir
finansavimo sutartj su SMTO arba sponsoriumi. Zr. taip pat — jaunesnysis tyrinétojas.

1.35. Tyrinétojas/Institucija
Terminas, reiSkiantis ,,Tyrinétojas ir/arba institucija®, jeigu taip apibréZia norminiai
reikalavimai.

1.36. Tyrinétojo broSiura (TB)

svarbiis preparato bandymui su Zzmonémis (zr. 7. Tyrinétojo brosiiira).

1.37. Teisiskai jgaliotas atstovas
Juridinis arba kitoks asmuo, kuris pagal taikomg jstatymg jgaliotas blisimo tiriamojo vardu
leisti tiriamajam dalyvauti klinikiniame bandyme.

1.38. Monitoringas

Klinikinio bandymo eigos prieziura ir veiksmai, kurie uztikrina, kad bandymas bus
atlieckamas, duomenys registruojami ir pateikiami pagal protokola, standartiniy veiklos procediry
tvarka, gerg klinikine praktikg ir atitinkamus norminius reikalavimus klinikiniams tyrimams.

1.39. Monitoriaus ataskaita

Monitoriaus raSytinis praneSimas uzsakovui po kiekvieno apsilankymo bandymo vietoje
ir/arba kitoks, su bandymu susijes bendravimas pagal uzsakovo standartiniy veiklos procediiry
tvarka.

1.40. Daugiacentris bandymas

bandymas, kurj vykdo keli pagrindiniai tyrinétojai.

1.41. Neklinikinis bandymas
Biomedicinos tyrin¢jimai, atlieckami ne su Zmonémis.

1.42. Nepriklausomo etikos komiteto nuomoné
Nepriklausomo etikos komiteto nuomoné ir/arba patarimas dél etiniy bandymo aspekty.

1.43. Medicininio jraso originalas
Zr. Dokumenty Saltinis

1.44. Protokolas

Dokumentas, kuriame nurodoma bandymo tikslas(-ai), planas, metodai, statistiniai kriterijai
ir organizavimas. Protokole taip pat nusakoma bandymo paruoSimas bei pagrindimas, nors tai gali
atsispindéti ir kituose protokole nurodytuose dokumentuose. THK GKP taisyklése vartojamas
protokolo terminas reiskia protokola, jo pataisas ir priedus.



1.45. Protokolo pataisa
Rasytinis pakeitimy apibrézimas arba oficialus protokolo iSaiskinimas.

1.46. Kokybés uztikrinimas

Visi tie planuojami ir sistemingi veiksmai, kuriy jgyvendinimas uztikrina, kad bandymas bus
vykdomas, duomenys gaunami, uzraSomi ir skelbiami, vadovaujantis geros klinikinés praktikos
taisyklémis, atitinkamais norminiais reikalavimais.

1.47. Kokybés kontrolé
Pagal kokybés uztikrinimo sistemg naudojamos priemonés ir metodai, kuriais remiantis
patikrinama, ar visa su bandymu susijusi veikla atitinka kokybés reikalavimus.

1.48. Randomizacija
Tiriamiesiems paskirti ] gydymo arba kontrolés grupes naudojamas atsitiktinumo metodas,
siekiant, kad jie bty sugrupuoti besaliskai.

1.49. Valstybinés tarnybos

Organizacijos, kurios turi reguliavimo ir kontroliavimo galia. THK GKP taisyklese
pasakymas valstybinés tarnybos — tai tarnybos, kurios perzitri pateiktus klinikinius duomenis, ir
tarnybos, kurios atlieka inspekcijg (zr. 1.29). | Sias organizacijas kai kada kreipiamasi kaip |
kompetentingg valdzig.

1.50. Sunkiis nepageidaujami reiSkiniai (SNR) arba sunkus nepageidaujamas vaisto
poveikis (SNVP)

Bet koks nepalankus medicinos reiskinys, kylantis bet kurios dozés fone ar nutraukus
gydyma, kuris:

— baigiasi mirtimi,

— sukelia pavojy gyvybei,

— verCia pradéti gydyti ligoninéje arba tokj gydyma testi, sukelia nuolating arba isreiksta
negalig/invaliduma,

— sukelia apsigimima/jgimtg yda.

(Zr. THK gairés klinikinio saugumo duomeny tvarkymui: skubios informacijos standartai ir
apibrézimai)

1.51. Saltiniy duomenys

Bandymo eigai atkurti ir vertinti reikalinga informacija apie klinikinio tyrimo duomenis,
stebéjimus bei kitus klinikiniy bandymy veiksmus, kuri sukaupta Saltiniy originaluose arba
patvirtintose jy kopijose. Saltiniy duomenys laikomi 3altiniy dokumentuose (originaliis jrasai arba
patvirtintos kopijos).

1.52. Saltiniy dokumentai

Originalts, susij¢ su klinikiniu bandymu, dokumentai, duomenys ir jrasai (pvz., ligos
istorijos, kliniky ir medicinos jstaigy kortelés, laboratorijy uZzrasai, tarnybiniai jrasai, tiriamyjy
dienoras¢iai arba vertinimo anketos, vaisty iSdavimo vaistinése lapai, uzraSyti automatiniy jrenginiy
duomenys, patvirtintos po patikrinimo kopijos ir iSraSai, mikrofiSos, fotografijy negatyvai,
mikrofilmai arba magnetiniai jraSai, rentgeno nuotraukos, tiriamyjy bylos ir jrasai, saugomi
vaistinése, laboratorijose bei medicininés technikos prieziiiros skyriuose).

1.53. Sponsorius
Asmuo, bendrove, institucija arba organizacija, kuri prisiima galuting atsakomybe uz
klinikinio bandymo inicijavima, vadybg ir/arba finansavima.



1.54. Sponsorius-tyrinétojas

Asmuo, kuris vienas arba su kitais inicijuoja ir atlieka klinikinj bandymg ir kuriam tiesiogiai
vadovaujant tiriamas preparatas skiriamas, saugomas ir i§duodamas tiriamajam. Sis terminas reiskia
tik asmenj (pvz., tai negali biiti korporacija arba tarnyba). Sponsoriaus-tyrinétojo pareigos apima ir
sponsoriaus, ir tyrinétojo pareigas.

1.55. Standartiné veiklos tvarka
Detali raSytiné instrukcija, skirta specifinio veiksmo atlikimui suvienodinti.

1.56. Jaunesnysis tyrinétojas

Bet kuris tyrinétojo skiriamas klinikiniy tyrimy grupés narys (pvz., jaunesnysis narys,
rezidentas, mokslinis bendradarbis), kuris tyrinétojo prizitirimas atlieka bandymo vietoje svarbias su
bandymu susijusias procediiras ir/arba priima svarbius bandymo eigai sprendimus. Zr. taip pat
Tyrinétojas.

1.57. Tiriamasis /Bandomasis asmuo
Asmuo, dalyvaujantis klinikiniame bandyme kaip tiriamojo preparato vartotojas arba kaip
kontrolinis ligonis Siame bandyme.

1.58. Tiriamojo tapatybés kodas

Specialus identifikatorius, tyrinétojo skiriamas kiekvienam tiriamajam, kad neiSaiSkéty jo
tapatybe, kuris naudojamas vietoj tiriamojo pavardés tyrinétojo praneSimuose apie nepageidaujamus
reiSkinius ir/ar kitus bandymo duomenis.

1.59. Bandymy vieta, tyrimy bazé, centras
Vieta, kur realiai atlieckamas bandymas (klinikinis tyrimas).

1.60. Netikéta nepageidaujama reakcija j vaistg

Nepageidaujama reakcija, kurios pobudis arba sunkumas kitoks negu pateikiamas
informacijoje apie §j preparata (pvz., tyrinétojo brosiiiroje apie neregistruotg tiriamajj preparatg arba
pakuotés lapelyje/produkto charakteristiky santraukoje apie registruota preparatg) (zr. ICH
Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited
Reporting).

1.61. Aplinkybiy suvarzyti tiriamieji

Asmenys, kuriy sutikimui savanoriskai dalyvauti klinikiniame bandyme gali turéti pernelyg
didelés jtakos kokios nors naudos lukesc¢iai arba aukStesniyjy pareigliny kerSto baimé, atsisakius
dalyvauti bandyme. Taip pazeidZiamiems tiriamiesiems i§ dalies priklauso hierarchinés grupés
nariai medicinos, farmacijos, odontologijos ir slaugos studentai, pavaldus ligoninés bei laboratorijos
personalas, farmacijos pramoné¢s darbuotojai, kariniy pajégy nariai ir asmenys, laikomi jkalinimo
jstaigose. Kiti pazeidziami asmenys — tai pacientai, sergantys nepagydomomis ligomis, arba tokie,
kuriy biikle¢ kritiska, asmenys, gyvenantys slaugos jstaigose, bedarbiai arba vargsai, etniniy mazumy
grupés, benamiai, klajokliai, pabégéliai, nepilnameciai, taip pat ir asmenys, kurie patys nepajegis
duoti sutikima.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 10422501SAK0000V-79

1.62. Tiriamy asmeny gerové
Asmeny, dalyvaujanciy klinikiniame bandyme, fiziné ir psichiné nepriklausomybeé.

2. THK GKP PRINCIPAI
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2.1. Klinikinis bandymas turi biiti atlieckamas sutinkamai su etiniais principais, kurie
iSdéstyti Helsinkio Deklaracijoje ir jrasyti j geros klinikinés praktikos bei atitinkamus norminiy akty
reikalavimus.

2.2. Pries pradedant bandyma, reikéty apsvarstyti, ar numatomas pavojus ir nepatogumai
nebus didesni uz laukiamg naudg paciam tiriamajam ir visuomenei. Bandyma deréty pradéti ir testi
tik tada, kai laukiama nauda pateisina rizika.

2.3. Tiriamojo teisés, saugumas ir sveikata — svarbiau uz mokslo ir visuomenés interesus.

2.4. Sukaupta neklinikiné ir klinikiné informacija apie tiriamajj produkta turi bati
pakankamai iSsami, kad siilomg klinikinj bandyma bty galima pagrjsti.

2.5. Klinikiniai bandymai turéty buti moksliSkai pagristi, apraSyti aiskiai ir smulkiai
protokole.

2.6. Bandymas turi biiti atlickamas pagal protokola, kurj patvirtino/palankiai jvertino
institucijos priezitros komisija/nepriklausomas etikos komitetas.

2.7. Uz tiriamojo sveikatos priezilirg ir priimamus jo atzvilgiu medicininius sprendimus
atsako kvalifikuotas gydytojas arba, kai reikia, kvalifikuotas odontologas.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 10422501SAK0000V-79

2.8. Kiekvienas dalyvaujantis bandyme asmuo privalo turéti atitinkamg i$silavinima, jgiidziy
ir patirties, kad galéty atlikti skiriamg uzduot;.

2.9. Pries klinikinj bandyma i§ kiekvieno iS$samiai informuoto tiriamojo turi biti gautas
sutikimas, duotas laisva valia.

2.10. Visa klinikin¢ informacija turi biiti uzrasoma, tvarkoma ir laikoma taip, kad biity
galima ja tiksliai skelbti, aiSkinti ir patikrinti jos tiksluma.

2.11. Jrasy, galin¢iy atskleisti tiriamojo tapatybe, slaptumas turi biiti i§saugotas, atsizvelgiant
1 konfidencialumo taisykliy atitinkamuose norminiuose aktuose reikalavimus.

2.12. Tiriamieji preparatai turi buti gaminami, tvarkomi ir laikomi pagal geros gamybos
praktikos taisykles. Jie vartojami tik pagal patvirtintg protokola.

2.13. Turi biiti jdiegtos tokios sistemos ir procediros, kurios uztikrinty visapusiska

kiekvieno bandymo kokybe.

3. INSTITUCIJOS PRIEZIUROS KOMISIJA/NEPRIKLAUSOMAS ETIKOS
KOMITETAS (IPK/NEK)

3.1. Pareigos ir atsakomybé

3.1.1. IPK/NEK turi uZztikrinti, kad dalyvaujan¢iy bandyme asmeny teisés, saugumas ir
gerove bus tinkamai apsaugoti. Ypatinga démesj deréty skirti bandymams, kuriuose gali dalyvauti
teisiSkai pazeidziami tiriamieji.

3.1.2. IPK/NEK pateikiami Sie dokumentai:

bandymo protokolas(-ai) ir jo papildymai, rasytiné informuoto asmens sutikimo forma(-0s)
ir tyrinétojo sitllomi jos papildymai, tiriamyjy parinkimo tvarka (pvz., skelbimai) ir tam skirta
raSytiné informacija. Tyrinétojo broSiira (TB), turima saugumo informacija, informacija apie
uzmokest] ir kompensacija dalyvaujantiesiems bandyme, tyrinétojo CV (curriculum vitae) ir/arba
kiti dokumentai apie jo kvalifikacijg ir visi kiti dokumentai, kuriy gali prireikti IPK/NEK, kad ji
galéty atlikti savo pareigas.

IPK/NEK per prideramg laikg turi perzitréti sifilomo klinikinio bandymo medziagg ir
pateikti savo iSvady raSytinius dokumentus, kuriuose aiskiai biity apibidintas bandymas, perzitiréti
dokumentai, nurodyta data ir vienas i$ galimy sprendimy:

— patvirtinimo/palankios nuomongs;

— pakeitimy, reikalingy iki patvirtinimo/palankios nuomonés pateikimo;

— nepatvirtinimo/nepalankios nuomonés; ir

— ankstesnio patvirtinimo/palankios nuomonés nutraukimo/sustabdymo.
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3.1.3. IPK/NEK turi apsvarstyti siiilomo bandymui tyrinétojo kvalifikacijg pagal pateikta
dabartinj tyrinétojo CV ir/arba kitus atitinkamus reikiamus dokumentus.

3.1.4. IPK/NEK turi atlikti nuolating kiekvieno vykdomo bandymo priezitirg. Tai daroma
tam tikrais laiko tarpais, atsizvelgiant j gresiantj Zmoniy sveikatai pavojy, bet ne reciau kaip karta
per metus.

3.1.5. IPK/NEK gali pareikalauti, kad tiriamajam biity pateikta dar iSsamesné informacija,
Salia informacijos, pagal 4.8.10 paragrafa, jeigu §i papildoma informacija, IPK/NEK manymu,
reik§minga, padéty uztikrinti tiriamyjy teises, saugumg ir/arba sveikatos prieziiirg.

3.1.6. Jeigu neterapinis bandymas bus vykdomas, gavus tiriamojo teiséto atstovo sutikimag
(zr. 4.8.12, 4.8.14), IPK/NEK turi nustatyti, ar sitilomas protokolas ir/arba kitas(-i) dokumentas(-ai)
atitinka etinius principus ir taikomus tokiems bandymams norminius reikalavimus.

3.1.7. Kai protokole nurodoma, kad tiriamojo arba teiséto jo atstovo sutikimo (zZr.4.8.15)
nejmanoma gauti prie$ pradedant bandyma (pvz., kai reikia skubiai gydyti), IPK/NEK turi nustatyti,
ar pateiktas protokolas ir/arba kiti dokumentai tinkamai atspindi etinius principus ir atitinka
taikomus tokiems bandymams norminius reikalavimus.

3.1.8. IPK/NEK turi perzitiréti mokéjimo tiriamiesiems sumas ir tvarka, kad nekilty
problemy dél prievartos ar neteisétos jtakos tiriamiesiems. UZmokesCio suma turi biti tiesiog
proporcinga dalyvavimo bandyme laikui ir neturi priklausyti nuo to, ar tiriamasis i§buvo bandyme
visg protokolo nustatytg laika.

3.1.9. IPK/NEK turi uztikrinti, kad informacija apie moké¢jimg tiriamiesiems (mokéjimo
metodai, sumos ir grafikas) biity iSdéstyta raSytinéje informuoto sutikimo formoje ir kitoje
informacijoje, kuri bus pateikta tiriamiems asmenims. Turi biiti konkreéiai nurodyta, kokiais
bandymo tarpsniais ir kiek bus mokama.

3.2. Sudétis, darbo tvarka ir veikla

3.2.1. IPK/NEK sudaro tam tikras skaiCius nariy, kuriy visumin¢ kvalifikacija ir patirtis
leidZia jiems perzitiréti ir jvertinti mokslinius, medicininius bei etinius sitilomo bandymo aspektus.
Rekomenduojama, kad IPK/NEK turi sudaryti:

(a) bent penki nariai;

(b) bent vienas narys, kurio interesy sfera yra nemoksling;

(c) bent vienas narys, nepriklausomas nuo medicinos jstaigos/tyrimy centro. Tik besaliski
IPK/NEK nariai., t. y. nepriklausomi nuo bandymo tyrinétojo ir uzsakovo jtakos, gali
balsuoti/pateikti nuomong apie su bandymu susijusius dalykus.

Turi biiti sudaromas IPK/NEK nariy ir jy kvalifikacijy saraSas.

3.2.2. TPK/NEK turi veikti pagal raSytinj reglamentg, raSyti savo veiklos ataskaitas,
susirinkimy protokolus ir naudotis geros klinikinés praktikos ir atitinkamy norminiy akty
reikalavimais.

3.2.3. IPK/NEK priima sprendimus skelbiamuose posédziuose, kuriuose turi dalyvauti
biitinas jos nariy skai¢ius (kvorumas), numatytas raSytiniame reglamente.

3.2.4. Tiktai nariai, kurie dalyvauja IPK/NEK perzitroje ir aptarimuose, balsuoja/teikia savo
nuomong ir/arba pataria.

3.2.5. Tyrinétojas gali pateikti informacija apie bet kurj bandymo aspekta, bet tai neturi
atleisti IPK/NEK nuo svarstymo, o pats tyrinétojas negali IPK/NEK balsuoti/reik$ti nuomones
bandymo vykdymo klausimais.

3.2.6. IPK/NEK gali pasikviesti j pagalba nepriklausomus specialiy sri¢iy ekspertus, kurie
néra [PK/NEK nariai.

3.3. Veiksmy tvarka

Priezituros komisija/etikos komitetas nustato, dokumentuoja ir vykdo Sias uzduotis:

3.3.1. Pristato komisijos/komiteto sudétj (nariy pavardés ir kvalifikacija) ir ji paskyrusia
institucija.

3.3.2. Nustato darbotvarke, pranesa ja nariams, organizuoja susirinkimus.
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3.3.3. Atlieka prading ir nuolating bandymy perzitira.

3.3.4. Nustato, jeigu reikalinga, tgsiamos perzitiros periodiSkuma.

3.3.5. Pagal taikomus norminius reikalavimus skelbia skubig perzitirg ir pateikia
patvirtinimg/pritarima dél nedidelio protokolo pakeitimo(-y) bandymo metu.

3.3.6. Prizitiri, kad né vienas tiriamasis nedalyvauty bandyme, kol institucijos priezitiros
tarnyba/Etikos komitetas nejformins rasytinio bandymo patvirtinimo arba pritarimo.

3.3.7. Nurodo, kad be raSytinio IPK/NEK patvirtinimo/pritarimo negalima nukrypti nuo
protokolo arba jj keisti, iSskyrus tuos atvejus, kai reikia Salinti tiriamajam gresiantj pavojy arba kai
daromi techninio arba administracinio pobtidzio pakeitimai (pvz. kei¢iama(-0S) monitoriaus(-iy)
pavardés, telefony numeriai).

3.3.8. Nurodo, kad tyrinétojas turi neatidéliodamas pranesti [IPK/NEK:

(a) apie nukrypimus nuo protokolo arba protokolo pakeitimus, siekiant pasalinti
tirlamiesiems gresiantj tiesioginj pavojy;

(b) apie pakeitimus, kurie didina pavojy tiriamiesiems ir/arba gerokai veikia bandymo
vykdyma;

(c) apie visas nepageidaujamas reakcijas ] vaistg, kurios esti ir sunkios, ir kartu netikétos;

(d) apie nauja informacija, kuri gali nepalankiai veikti tiriamyjy saugumg arba bandymo
vykdyma.

3.3.9. Uztikrina, kad IPK/NEK nedelsiant rastu pranes tyrinétojui/institucijai:

(a) savo sprendimus/nuomones d¢l bandymo vykdymo;

(b) motyvus, dél kuriy buvo priimtas toks nutarimas;

(c) apie procediira, kaip tokj sprendima apskysti.

3.4. Dokumentai
Baigus bandymg IPK/NEK turi saugoti visus dokumentus (pvz., procediiry standartus, nariy,
Ju profesijy/uzsiémimy sarasus, pateiktus perzitréti dokumentus bei korespondencijg) ne trumpiau
kaip 3 metus ir pareikalavus pateikti juos valstybinéms tarnyboms.
Tyrinétojai, uzsakovai arba valstybinés tarnybos gali reikalauti, kad IPK/NEK pateikty savo
procediiry tvarka ir nariy sarasus.
4. TYRINETOJAS

4.1. Tyrinétojo kvalifikacija ir jsipareigojimai

4.1.1. Prisiimdamas atsakomybe uz teisingg bandymo atlikima, tyrinétojas turi turéti aukstajj
iSsilavinimg, profesinj pasirengimg bei patirties, atitikti norminiy reikalavimy nustatytg
kvalifikacija. Jis privalo patvirtinti Sig kvalifikacija savo curriculum vitae ir/arba kituose
atitinkamuose dokumentuose, kuriy pareikalaus uzsakovas, IPK/NEK ir/arba valstybiné tarnyba(-
0S).

4.1.2. Tyrinétojas turi gerai iSmanyti apie tinkamg tiriamo preparato vartojima, kaip to
reikalaujama protokole, tyrinétojo broSitiroje, preparato informacijoje ir kituose informacijos
Saltiniuose, kuriuos pateikia sponsorius.

4.1.3. Tyrinétojas turi biiti susipazines su geros klinikinés praktikos taisyklémis, norminiais
reikalavimais ir pagal juos dirbti.

4.1.4. Tyrinétojas privalo leisti sponsoriui atlikti monitoringa ir atitinkamoms valstybinéms
tarnyboms inspektuoti bandymy vykdyma.

4.1.5. Tyrinétojas privalo turéti atitinkamos kvalifikacijos asmeny, kuriems skyré svarbias
pareigas vykdomame bandyme, sarasa.

4.2. IStekliy tinkamumas

4.2.1. Tyrinétojas turi sugebéti parodyti (pvz., pagal praeities duomenis), kad jis gali per
skirtg atrankos laikg surasti tiek, kiek reikia tinkamy tiriamyjy.

4.2.2. Tyrinétojas turi turéti pakankamai laiko, kad galéty teisingai atlikti ir baigti bandyma
per skiriama termina.
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4.2.3. Tyrinétojas privalo turéti savo zinioje per visg numatomg bandymo trukme
atitinkamai kvalifikuoty darbuotojy ir priemoniy, kad biity galima teisingai ir saugiai atlikti
bandymga.

4.2.4. Tyrinétojas privalo uztikrinti, kad visi bandyme dirbantys asmenys iSsamiai
informuoti apie protokola, tiriamus preparatg(-us), savo pareigas bei veiksmus vykdant bandyma.

4.3. Tiriamyjy asmeny medicininé prieZitira
4.3.1. Kvalifikuotas gydytojas (arba, jeigu reikalinga, — odontologas), kuris biidamas
tyrinétoju arba jaunesniuoju bendradarbiu, atsako uz visus su bandymu susijusius medicininius

(arba odontologinius) sprendimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 10422501SAK0000V-79

4.3.2. Tiriamojo dalyvavimo bandyme metu tyrinétojas/institucija turi uztikrinti, kad
atsiradus nepageidaujamy reiSkiniy, ypac kliniSkai reikSmingy laboratorijos rodikliy, tiriamajam bus
suteikta atitinkama medicinos pagalba. Tyrinétojas/institucija privalo informuoti tiriamajj ir, jeigu
reikia, gydyti bandymo metu iSrySkéjusias ligas.

4.3.3. Rekomenduojama, kad tyrinétojas informuoty tiriamojo gydytoja apie jo paciento
dalyvavimg bandyme tuomet, jeigu tiriamasis turi savo gydytoja ir sutinka, kad jis biity
informuotas.

4.3.4. Nors tiriamasis neprivalo pateikti savo priezasties(-¢iy), dél kurios jis pirma laiko
pasitraukia i§ bandymo, tyrinétojas, nepazeisdamas tiriamojo teisiy, turéty iSsiaiskinti tas priezastis.

4.4, Rysiai su institucijos prieziuros komisija/etikos komitetu

4.4.1. Prie§ pradedant bandymg tyrinétojas/institucija turi gauti rasytinj ir paZyméta data
IPK/NEK patvirtinimg/pritarimg dél bandymo protokolo, rasytinés informuoto sutikimo formos,
naujy Sios formos redakcijy, tiriamyjy pasirinkimo procediiros (pvz., skelbimy) bei kitokios
informacinés raSytinés medziagos, kuri bus pateikta tiriamiesiems, naudojimo.

4.4.2. Dalj tyrinétojo/institucijos rasytinés paraiskos, pateiktos IPK/NEK, sudaro tyrinétojo
broSitira. Jeigu $i broSiiira buvo redaguojama bandymo metu, pateikiamas ir redaguotas broSiiiros
variantas.

4.4.3. Bandymo metu tyrinétojas/institucija turi apripinti IPK/NEK visais perzitrai
reikalingais dokumentais.

4.5. Protokolo laikymasis

4.5.1. Tyrinétojas turi atlikti bandyma pagal protokola, suderinta su uzsakovu ir, jei reikia,
su valstybine(-émis) tarnyba(-omis), kurj patvirtino/kuriam pritaré IPK/NEK. Tyrinétojas/institucija
ir uzsakovas turi pasirasyti protokolg arba kitokia sutartj, kuri patvirtina jy susitarimg dél bandymo.

4.5.2. Tyrinétojas negali savavaliSkai nukrypti nuo protokolo arba jj keisti be uzsakovo
sutikimo ir kol tokios pataisos neperziiirés ir nepatvirtins/nepritars jai [IPK/NEK, iSskyrus tuos
atvejus, kai reikalinga Salinti netikéta pavojy tiriamyjy sveikatai arba kai pakeitimai téra tik
mechaninio arba administracinio pobtuidzio (pvz., kei¢iamas monitorius(-iai), telefono numeris(-

iai)).

4.5.3. Tyrinétojas arba jo paskirtas asmuo turi dokumentuoti ir paaiskinti bet kurj nukrypima
nuo patvirtinto protokolo.

4.5.4. Siekdamas iSvengti gresian¢io pavojaus tiriamyjy sveikatai, tyrinétojas gali nukrypti
nuo protokolo arba jj pakeisti ir negaves IPK/NEK patvirtinimo/pritarimo. Nukrypimas arba
pakeitimas, jo priezastys ir, jeigu reikalinga, sitilomi protokolo pataisymai turi biiti pateikti:

(a) prieziiiros komisijai/etikos komitetui, kad perzitiréty ir patvirtinty/pritarty;

(b) uzsakovui, kad jis sutikty ir, jeigu reikalinga;

(c) valstybinei tarnybai(-oms).

4.6. Tiriamieji preparatai
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4.6.1. Tyrinétojas/institucija yra atsakinga uz tiriamojo preparato(-y) kiekio tyrimo vietoje
apskaita.

4.6.2. Jeigu leidziama/reikalaujama, tyrinétojas/institucija gali/turi perduoti savo
atsakomybe (uz tiriamo preparato apskaitg tyrimo vietoje) farmacininkui arba kitam asmeniui, kuris
yra tyrinétojo priezitiroje.

4.6.3. Tyrinétojas/institucija ir/arba farmacininkas arba kitas tyrinétojo/institucijos paskirtas
asmuo, turi saugoti dokumentus apie preparato pristatyma j tyrimo centrg, jo apskaitg tyrimo
vietoje, i8davimg kiekvienam tiriamajam ir nepanaudoty preparato liku¢iy grazinima uzsakovui arba
kitokj jy panaudojima. Siuose dokumentuose turi biiti pazyméta datos, kiekiai, siuntos/serijos
numeriai, galiojimo terminai (jeigu nurodyta) ir specialieji tiriamyjy preparaty ir dalyvaujanciy
bandyme asmeny kodo numeriai. Tyrinétojy tvarkomuose dokumentuose uzrasoma, kad tiriamieji
gavo nurodytas protokole dozes, kuriy suma visiskai atitinka visy tiriamyjy preparaty kiekj, gautg i§
uzsakovo.

4.6.4. Tiriama(-us) preparata(-us) privalu saugoti pagal uzsakovo nurodymus (zr. 5.13.2 ir
5.14.3) ir norminius reikalavimus.

4.6.5. Tyrinétojas turi uztikrinti, kad tiriamas(-i) preparatas(-ai) bus vartojamas(-i) tik pagal
patvirtintg protokola.

4.6.6. Tyrinétojas arba jo paskirtas asmuo turi kiekvienam tiriamajam iSaiskinti, kaip
taisyklingai vartoti kiekvieng tiriamg preparatg ir periodiskai tikrinti, ar kiekvienas tiriamasis
vartoja vaistus tiksliai pagal instrukcija.

4.7. Randomizacijos tvarka ir kodo atskleidimas

Tyrinétojas turi atlikti bandyma pagal randomizacijos procedurg ir uZtikrinti, kad kodas biity
atskleidziamas tik protokolo nustatyta tvarka. Jeigu bandymas yra koduotas, tyrinétojas turi
nedelsdamas pranesti uzsakovui apie bet kurj prieslaikinj tiriamo preparato kodo atskleidima (pvz.,
jei tai jvyko atsitiktinai arba dél pavojingo Salutinio vaisty poveikio).

4.8. Informuoty tiriamyjy asmeny sutikimas dalyvauti bandyme

4.8.1. Tyrinétojas, gaves asmeny, dalyvausianiy bandyme, sutikimg ir jj
dokumentuodamas, turi laikytis norminiy reikalavimy, geros klinikinés praktikos nuostaty ir etiniy
principy, kuriuos skelbia Helsinkio Deklaracija. Prie§ pradédamas bandyma, tyrinétojas turi gauti
IPK/NEK patvirtinima/sutikima, leidziantj naudoti rasyting informuoto sutikimo forma ir kitokia
raSytine informacijg, kuri bus pateikiama tiriamiems asmenims.

4.8.2. Teikiamg dalyvausiantiems bandyme asmenims raSytin¢ informuoto asmens sutikimo
formga bei kitg rasyting informacijg reikia perzitiréti, kai tik atsiranda naujy svarbiy ziniy, kurios gali
turéti jtakos tiriamojo sutikimui. Prie$§ pradedant naudoti bet kurig pataisytg rasyting sutikimo forma
bei rasyting informacija, ja turi patvirtinti/jai pritarti IPK/NEK. Jeigu atsiranda naujy Ziniy, kurios
gali turéti jtakos tiriamojo norui toliau dalyvauti bandyme, apie tai laiku dera pranesti tiriamajam
arba jo teisétam atstovui. Tokig perduodamg informacija privalu dokumentuoti.

4.8.3. Nei tyrinétojas, nei bandymg atliekantys darbuotojai neturi teisés versti arba daryti
jtakos tiriamajam dalyvauti arba testi dalyvavimg bandyme.

4.8.4. Su bandymu susijusioje Zodinéje ar rasytinéje informacijoje (ir raSytin¢je informuoto
sutikimo formoje) neturi biiti jokiy iSsireiSkimy, kurie galéty salygoti ar jgalinti tiriamajj arba jo
teisétg atstova atsisakyti savo teisiy arba atleisty ar jgalinty atleisti tyrinétoja, institucija, uzsakova
arba jy atstovus nuo atsakomybeés uZ aplaidZius veiksmus.

4.8.5. Tyrinétojas arba jo paskirtas asmuo turi visapusiSkai informuoti tiriamajj arba, jeigu
tirlamasis pats nesugeba pasiraSyti informuota sutikimg, jo teiséta atstova apie visus bandymo
aspektus kartu su IPK/NEK patvirtinta raSytine informacija.

4.8.6. Zodinés ir radytinés informacijos apie bandyma ir ragytinio informuoto sutikimo kalba
turi biiti ne specifing, bet paprasta ir suprantama tiriamajam arba jo teisétam atstovui, arba
besaliSkam liudininkui, jeigu toks yra.
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4.8.7. Prie§ gaunant informuotg sutikimg, tyrinétojas arba jo paskirtas asmuo turi suteikti
tiriamajam arba jo teisétam atstovui pakankamai laiko ir galimybiy pasiteirauti apie bandymo
detales ir apsispresti — dalyvauti bandyme ar ne. | visus klausimus apie bandyma reikéty atsakyti
taip, kad tiriamasis arba jo teisétas atstovas biity patenkinti.

4.8.8. Prie$ pradédamas dalyvauti bandyme, biisimas tiriamasis arba jo teisétas atstovas ir
asmuo, kuris vedé derybas dél sutikimo, turi asmeniSkai pasiraSyti ir pazyméti datg raSytinéje
informuoto sutikimo formoje.

4.8.9. Jeigu tiriamasis arba jo teisétas atstovas nemoka skaityti, viso informuoto sutikimo
aptarimo metu turi dalyvauti besaliskas liudininkas. Perskai¢ius ir iSaiSkinus tiriamajam arba jo
teisétam atstovui informuoto sutikimo forma bei tiriamiesiems skirta rasyting informacija,
tiriamajam arba jo teisétam atstovui zodziu sutikus, kad tiriamasis dalyvauty bandyme, jie, jeigu
sugeba, pasiraSo ir asmeniSkai pazymi datg; sutikimo forma turi taip pat pasirasyti liudininkas ir
asmeniskai pazZyméti joje datg. PasiraSydamas sutikimo forma, liudininkas patvirtina, kad sutikimo
formoje pateiktoji ir kitokia informacija buvo tiksliai iSaiSkinta tiriamajam arba jo teisétam atstovui,
kurie teisingai jg suprato, ir jy sutikimas, susipaZinus su ta informacija, buvo duotas laisva valia.

4.8.10. Informuoto sutikimo aptarime ir rasytinéje informuoto sutikimo formoje bei kitoje
raSytin¢je informacijoje, kuri bus teikiama tiriamiesiems, turi buti iSaiskinti Sie klausimai:

a) Mokslinis tiriamasis bandymo pobudis.

b) Bandymo tikslas.

c) Gydymas vaistu(-ais) bandyme ir atsitiktinumo galimybé patekti j kurig nors gydomaja
grupe.

d) Nustatytos bandymo procediros, tarp jy ir visos invazinés

e) Tiriamojo jsipareigojimai.

f) Bandymo aspektai, kurie turés eksperimentinj pobidj.

g) Objektyviai numatomas pavojus arba tam tikri apribojimai tiriamajam ir, jeigu gali
pasitaikyti, — rizika gemalui, vaisiui arba kadikiui.

h) Nauda, kurios objektyviai tikimasi; jeigu tiriamajam nenumatoma klinikiné¢ nauda, jj
deréty dél to perspéti.

1) Alternatyvios procediiros arba gydymo kursas, kurj biity galima taikyti tiriamajam, jo
svarbesnieji galimi privalumai bei rizikos faktoriai.

j) Kompensacija ir/arba gydymas, skiriamas tiriamajam tuo metu, jeigu, jam dalyvaujant
bandyme, bus pakenkta jo sveikatai.

k) Numatomas ar ne proporcingas moké¢jimas tiriamajam uz dalyvavimg bandyme.

I) Numatomos tiriamojo islaidos dél dalyvavimo bandyme.

m) Tiriamasis savanoriSkai dalyvauja bandyme ir gali atsisakyti dalyvauti jame arba bet
kuriuo metu i$ jo pasitraukti. Tokiu atveju tiriamajam nenumatoma bausmeé, jis nepraranda teisés |
jam priklausantj gydyma.

n) Monitorius(-iai), auditorius(-iai), IPK/NEK ir valstybinés tarnybos galés tiesiogiai prieiti
prie tiriamojo gydymo jraSy originaly, tikrindamos klinikinio bandymo procediry duomenis
bei/arba, nepazeisdami tiriamojo asmens konfidencialumo, kiek tai leidzia taikomi jstatymai ir
nutarimai. Tiriamasis arba jo teisétas atstovas, pasiraSydamas informuoto sutikimo forma, tai
sankcionuoja.

o) Dokumentai, lie¢iantys tiriamojo asmens tapatybe, bus laikomi konfidencialiais ir vieSai
neskelbiami, kiek tai leis taikomi jstatymai bei/arba nurodymai. Jeigu bandymo duomenys bus
i8spausdinti, tiriamojo tapatybé nebus atskleista.

p) Atsiradus informacijai, kuri gali veikti tiriamojo norg toliau dalyvauti bandyme, tiriamasis
arba jo teisétas atstovas laiku apie tai informuojami.

g) Asmuo(-enys), 1 kuriuos galima kreiptis dél tolesnés informacijos apie bandyma,
tiriamyjy teisés ir bandymo metu padarytos zalos sveikatai.

r) Numatytos aplinkybés ir/arba priezastys, kurioms atsiradus gali biiti nutrauktas tiriamyjy
dalyvavimas bandyme.

s) Numatoma tiriamojo dalyvavimo bandyme trukmé.
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t) Apytikris dalyvaujanciy bandyme asmeny skaicius.

4.8.11. Prie$ pradedant bandyma, tiriamasis arba jo teisétas atstovas turi gauti pasirasyto ir
su pazyméta data raSytinio sutikimo kopija ir kitokig raSyting informacija, pateikiama tiriamiesiems.
Bandymo metu tiriamasis arba jo teisétas atstovas turi gauti pasirasyto ir pazyméto data sutikimo
formos atnaujinto varianto kopija bei visy tiriamiesiems skirtos informacijos pataisy kopijas.

4.8.12. Kai j klinikinj bandymg (gydomaji arba ne) jtraukiami asmenys, kuriuos galima
priimti j bandyma tik gavus tiriamojo teiséto atstovo sutikimg (pvz., nepilnameciai, sergantieji
sunkia psichikos liga), tiriamasis jo suvokimo laipsniui suprantama forma turi biiti informuojamas
apie bandyma ir, jeigu jmanoma, tiriamasis asmenisSkai pasiraSo informuoto sutikimo formg ir
pazymi data.

4.8.13. Isskyrus tai, kas nurodyta 4.8.14 punkte, negydomasis bandymas (t. y. bandymas,
kuriame tiriamajam asmeniui nenumatoma tiesioginé terapiné nauda) turi bati atlickamas su
asmenimis, kurie asmeniSkai sutiko ir pasira$¢ rasyting informuoto sutikimo formg bei pazymejo
data.

4.8.14. Negydomieji bandymai gali buti atlieckami su tiriamaisiais, gavus jy teiséto atstovo
sutikima, jeigu jvykdytos §ios salygos:

(a) Bandymo uZduo¢iy nejmanoma jvykdyti bandyme, kuriame dalyvauja tiriamieji,
susipazine su bandymo salygomis, galintys asmeniskai duoti sutikima.

(b) Numatomas pavojus tiriamyjy sveikatai esti nedidelis.

(c) Neigiama jtaka tiriamyjy sveikatai yra menka ir kick galima sumazinta.

(d) Bandymas neuzdraustas jstatymu.

(e) Tokius tirlamuosius jtraukiant ] bandymg, specialiai siekiama IPK/NEK
patvirtinimo/pritarimo ir $is patvirtinimas/pritarimas apima minétas salygas.

Jeigu néra pakankamai pagristy iS§imc¢iy, Sie bandymai turi biiti atlieckami su pacientais,
serganCiais tokia liga ar esant tokiai jy biklei, dél kuriy ir skiriamas tiriamasis preparatas.
Dalyvaujantys Siuose bandymuose tiriamieji turi biiti ypatingai kruopsciai tikrinami ir nusalinti i$
bandymo, jeigu jie atrodo liguistai.

4.8.15. Jei susidaro neatidéliotinos aplinkybés, kad nejmanoma gauti prieslaikinj tiriamojo
sutikimg, turi biiti gautas jo teiséto atstovo (jeigu toks yra) sutikimas. Jeigu tiriamojo sutikimas
nejmanomas, o jo teiséto atstovo néra, tuomet tiriamgjj galima priimti ] bandymag tik gavus
iSankstinj dokumentuotg protokole IPK/NEK patvirtinimg/pritarima, kad bty apsaugotos tiriamojo
teisés, saugumas ir sveikata ir uztikrintas taikomy norminiy reikalavimy laikymasis. Pradéjus
tyrima, tiriamasis arba jo teisétas atstovas kaip galima grei¢iau informuojami apie bandyma ir, kaip
nustatyta (zr. 4.8.10), prasoma jy bei kity institucijy sutikimo.

4.9. Irasai ir ataskaitos

4.9.1. Tyrinétojas turi uZztikrinti, kad perduodami uzsakovui tiriamojo duomeny anketos
forma (DAF) ir visy reikalaujamy ataskaity duomenys biity tikslis, pilnos sudéties, iskaitomi ir
patekti laiku.

4.9.2. Tiriamojo anketos duomenys, paimti i§ pirminiy dokumenty, turi juos atitikti, 0
esancCius neatitikimus reikéty paaiskinti.

4.9.3. Visi DAF pakeitimai arba taisymai, tiek raSytiniai, tiek elektroniniai (zr. 5.18.4 (n)),
turi buti pazymeéti data, inicialais, jeigu reikalinga, paaiskinti ir neturi paslépti tikrojo jraso $altinio
(kad buty galima atkurti audito metu). Uzsakovas turi parlipinti tyrinétojams arba jy paskirtiems
asmenims tokiy pataisymy darymo nuorodas. UZsakovai privalo turéti raSyting procediira,
uztikrinan¢ia, kad uZsakovo paskirty atstovy padaryti pakeitimai ir taisymai bty bitini,
dokumentuoti ir suderinti su tyrinétoju. Tyrinétojas turi iSsaugoti pakeitimy ir taisymy jrasus.

4.9.4. Tyrinétojas/institucija tvarko bandymo dokumentus pagal Pagrindiniy klinikinio
bandymo vykdymo dokumenty taisykles (Zr. 8) ir norminius reikalavimus. Tyrinétojas/institucija
turi imtis priemoniy, kad Sie dokumentai nebiity atsitiktinai arba prie§ laika sunaikinti.

4.9.5. Pagrindiniai dokumentai turi biiti saugomi ne trumpiau kaip 2 metus po paskutinio
prekybos paraiskos THK regione jregistravimo, jeigu tuo laikotarpiu THK regione nepasitaike
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paraisky, kurios laukty sprendimo arba biity svarstomos, arba bent 2 metus po to, kai formaliai
nutraukiamas tiriamojo preparato klinikinis bandymas. Taciau jeigu to reikalauja taikomi norminiai
reikalavimai arba jeigu susitarta su uzsakovu, Sie dokumentai turi biiti saugomi ilgesnj laika.
Pranesti, kad tyrimo dokumenty toliau saugoti nebereikia, privalo sponsorius.

4.9.6. Finansiniai bandymo aspektai turi atsispindéti uzsakovo ir tyrinétojo/institucijos
sutarties dokumentuose.

4.9.7. Monitoriui, auditoriui, [IPK/NEK arba valstybinei tarnybai pareikalavus, tyrinétojas
privalo uztikrinti, kad jie galéty tiesiogiai prieiti prie visy reikiamy su bandymu susijusiy
dokumenty.

4.10. Bandymo eigos ataskaita

4.10.1. Tyrinétojas privalo kasmet arba, jeigu to reikalauja IPK/NEK, ir dazniau pateikti
priezitros komisijai/etikos komitetui raSytines bandymo eigos ataskaitas.

4.10.2. Tyrinétojas privalo nedelsdamas pranesti rastu uzsakovui, [IPK/NEK (zr. 3.3.8) ir,
jeigu reikia, tyrimy bazei apie visus pakeitimus, kurie galéty labai paveikti bandymo vykdyma
ir/arba kelti pavojy tiriamiesiems.

4.11. Saugumo ataskaitos

4.11.1. Apie visus pavojingus nepageidaujamus reiSkinius turi biiti tuoj pat praneSama
uzsakovui, i§skyrus tuos, kurie protokole arba kitame dokumente (pvz., tyrinétojo brositiroje)
nurodomi kaip nereikalaujantys skubaus praneSimo. Skubiai praneSus, reikia nedelsiant pateikti
iSsamig raSytine ataskaita. Skubiame praneSime ir po jo sekusioje ataskaitoje tiriamieji Zymimi
specialiais jiems skiriamais kodo numeriais, o ne pavardémis, asmens kodais ir/arba adresais. Be to,
tyrinétojas turi laikytis taikomy norminiy reikalavimy dél praneSimy apie netikétas pavojingas
nepageidaujamas reakcijas valstybinei tarnybai ir IPK/NEK.

4.11.2. Apie nepageidaujamus reiskinius ir/arba nenormalius laboratorijos rodiklius, kurie
protokole nusakyti kaip itin pavojingi saugumo pozitriu, turi biiti praneSta uzsakovui, remiantis
reikalavimais dél prane$imo ir per protokole uzsakovo nurodytg laika.

4.11.3. PraneSant apie mirties atvejus, tyrinétojas turi pateikti uzsakovui ir IPK/NEK
reikiamg papildomg informacija (pvz., skrodimo pazymg ir pomirting medicinos pazyma,
terminalinés biiklés apraSyma).

4.12. Prieslaikinis bandymo nutraukimas arba sustabdymas

Jeigu bandymas dél kokiy nors priezasCiy sustabdomas arba nutraukiamas,
tyrinétojas/institucija turi nedelsdami apie tai pranesti bandyme dalyvaujantiems tiriamiesiems,
uztikrinti atitinkamg jy gydyma ir prieziiira, ir, jeigu to reikalauja taikomi norminiai reikalavimai, —
informuoti papildomai valstybing tarnyba(-as). Be to:

4.12.1. Jeigu tyrinétojas, nesusitargs su uzsakovu, sustabdo arba nutraukia bandyma, jis turi
informuoti institucija, kuriai priklauso; tuomet tyrinétojas/institucija turi nedelsdami pranesti
uzsakovui, IPK/NEK ir pateikti jiems iSsamy raSytinj paaiSkinimg, kodél bandymas buvo
sustabdytas arba nutrauktas.

4.12.2. Jeigu uzsakovas nutraukia arba sustabdo bandymg (Zr. 5.21), tyrinétojas turi
nedelsdamas informuoti savo institucija; tuomet tyrinétojas/institucija nedelsdami praneSa
priezitiros komisijai/etikos komitetui ir pateikia jiems iSsamy raSytinj bandymo nutraukimo arba
sustabdymo paaiSkinimg.

4.12.3. Jeigu eksperty taryba/etikos komitetas nutraukia arba sustabdo savo
patvirtinima/pritarimg dél bandymo (zr. 3.1.2 ir 3.3.9), tyrinétojas turi informuoti institucija, kuriai
priklauso; tuomet tyrinétojas/institucija nedelsdami praneSa uzsakovui ir pateikia jam iSsamy
raSytinj bandymo nutraukimo arba sustabdymo paaiskinima.
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4.13. Tyrinétojas apie tyrimo uZbaigima, jei reikia, informuoja institucijg;
tyrinétojas/institucija privalo pateikti IPK/NEK ir, jei reikia, valstybinei tarnybai tyrimo
iSvady santrauka.

5. SPONSORIUS

5.1. Kokybés uztikrinimas ir kokybés kontrolé

5.1.1. Uzsakovas atsako uz kokybés uztikrinimo ir kokybés kontrolés sistemy, turinciy
standartines veiklos procediiras, sukiirimg ir tvarkymg ir tuo uztikrina, kad bandymas bus
vykdomas, o duomenys gaunami, dokumentuojami ir skelbiami, nenukrypstant nuo protokolo, GKP
ir kity atitinkamy norminiy reikalavimy.

5.1.2. Uzsakovas atsako uz tai, kad visos bandyme dalyvaujanéios Salys sutinka, kad
uzsakovas monitoringo ir audito tikslu ir vietos bei uzsienio valstybiniy tarnyby inspekcijos galés
tiesiogial susipazinti (Zr. 1.21) su visomis su bandymu susijusiomis patalpomis, Saltiniy
duomenimis/dokumentais ir ataskaitomis.

5.1.3. Siekiant uztikrinti, kad visi duomenys bty patikimi ir teisingai tvarkomi,
kiekviename duomeny tvarkymo etape turi biiti atlickama kokybés kontrole.

5.1.4. Uzsakovo susitarimai su tyrinétoju/institucija ir kitomis su klinikiniu bandymu
susijusiomis Salimis turi biti jforminti rastu, kaip protokolo dalis arba atskira sutartis.

5.2. Sutartiniy moksliniy tyrimy organizacija (SMTO)

5.2.1. Sponsorius gali perduoti dalj arba visus su bandymu susijusius uzsakovo
jsipareigojimus ir funkcijas SMTO, bet pagrindiné atsakomybé uz bandymo duomeny kokybe ir
pilnuma visada islieka sponsoriui. SMTO turi jgyvendinti kokybés uztikrinimg ir kokybés kontrole.

5.2.2. Bet kuris su bandymu susijusiy jsipareigojimy bei veiksmy perdavimas SMTO ir jy
perémimas turi biiti pateiktas rastiskai.

5.2.3. Uzsakovui iSlieka atsakomybé uz visus su bandymu susijusius jsipareigojimus ir
veiklos sritis, kurie konkreciai neperduoti SMTO ir kuriy ji neperima.

5.2.4. Visi nurodymai uzsakovui, iSdéstyti Siose taisyklése, tinka SMTO, jeigu ji perima
uzsakovo su bandymu susijusius jsipareigojimus ir veiklos sritis.

5.3. Medicinos ekspertizé

Uzsakovas turi paskirti atitinkamai kvalifikuotus medikus, kurie biity pasiruoS¢ iSspresti su
bandymu susijusius medicinos klausimus arba problemas. Jeigu reikia, $iam tikslui pasitelkiami
konsultantai i Salies.

5.4. Bandymo projektas (planas)

5.4.1. Uzsakovas turi sutelkti kvalifikuotus darbuotojus (pvz., biostatistikos specialistus,
klinikinius farmakologus ir gydytojus) dirbti visuose bandymo etapuose: nuo protokolo suraSymo ir
tiriamojo anketos bei analizés planavimo iki jos atlikimo ir tarpiniy bei galutiniy klinikiniy
bandymy ataskaity parengimo ir skelbimo.

5.4.2. Dél issamesniy nurodymy: Klinikinio bandymo protokolas ir jo pataisos (zr. 6), ICH
Guideline for Structure and Content of Clinical Study Reports— THK klinikiniy tyrimy ataskaitos
struktiira ir turinys bei kitos THK gairés dél bandymo plano, protokolo ir jo vykdymo.

5.5. Bandymo vadyba, duomenu tvarkymas ir jrasSy saugojimas

5.5.1. Uzsakovas turi sutelkti atitinkamos kvalifikacijos darbuotojus, kurie vadovaus visam
bandymo vykdymui, uzraSinés jo duomenis, tikrins juos, statistiSkai analizuos ir paruo§ bandymo
ataskaitg.

5.5.2. Uzsakovas gali nutarti steigti Nepriklausomg duomeny kontrolés komiteta (NDKK),
kurio uzduotis biity nuolat vertinti klinikinio bandymo paZangg, tiriamojo preparato saugumo
duomenis, kritinius efektyvumo rodiklius tyrimo atkarpose ir teikti uzsakovui rekomendacijas —
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testi bandyma, jj keisti ar sustabdyti. NDKK turi raSytines veiklos procediiras ir saugo visy savo
posédziy protokolus.

5.5.3. Jeigu uzsakovas naudojasi elektroniniu bandymo duomeny uzraSymu ir/arba
elektroninémis bandymo duomeny sistemomis, jis privalo:

a) Uztikrinti ir dokumentuoti, kad elektroniné duomeny tvarkymo sistema(-os) atitinka
uzsakovo nustatytus reikalavimus dél ataskaity sudéties duomeny pilnumo, tikslumo, tikrumo ir
nepertraukiamo kurimo (pvz., testavimas), i§saugo kokybe (tinka verifikacijai).

b) Naudojant tokias sistemas iSsaugoti standarting veiksmy tvarka.

c¢) Uztikrinti tokias sistemas, kad biity galima jvesti duomeny pataisas tuo pat metu greta
iSsaugant ir anksciau jvestus duomenis (pvz., biity jimanoma audito, duomeny, duomeny iSvedimo
taisyty jrasy patikrinimas).

d) Ivesti apsaugos sistema, kuri neleisty pasaliniams asmenims prieiti prie duomeny.

e) Sudaryti sgraSg asmeny, kurie turi teis¢ keisti duomenis (zr. 4.1.5 ir 4.9.3).

f) Atlikti tinkamg atsarginj duomeny kopijavima.

g) Apsaugoti kodavimg, jeigu toks yra (pvz., iSlaikyti kodavimg jvedant duomenis ir juos
tvarkant).

5.5.4. Jeigu tvarkomi duomenys kei¢iami, visada turi biiti galimybé palyginti pradinius
duomenis su jau sutvarkytaisiais.

5.5.5. Uzsakovas turi naudoti nepainy tiriamyjy identifikavimo kodg (zr. 1.58), leidZiant}
visy ir kiekvieno tiriamojo duomeny identifikavima.

5.5.6. Uzsakovas arba kiti duomeny savininkai turi iSsaugoti visus uzsakovui biitinus
pagrindinius dokumentus, susijusius su bandymu (Zr. 8. Pagrindiniai klinikinio bandymo vykdymo
dokumentai).

5.5.7. Uzsakovas turi saugoti visus jam priklausan¢ius pagrindinius dokumentus pagal
veikian¢ius norminius reikalavimus tos Salies, kurioje vaistas registruotas ar kurioje jis ketina
pateikti vaistg jregistruoti.

5.5.8. Jeigu uzsakovas nutaria nebetgsti klinikinio tiriamo preparato tyrin€jimo (t. y. dél
kurios nors ar visy indikacijy, vartojimo biido arba dozavimo formos), jis turi laikyti visus
uzsakovui priklausan¢ius pagrindinius dokumentus bent 2 metus po formalaus tyrin¢jimo
nutraukimo arba pagal atitinkamus norminius reikalavimus.

5.5.9. Jeigu uzsakovas nutraukia klinikinj tiriamo preparato tyrinéjima, jis turi pranesti apie
tai visiems bandymo tyrinétojams/institucijoms ir atitinkamoms valstybinéms tarnyboms.

5.5.10. Apie bet kokj duomeny perdavimg kitam savininkui turi biiti pranesta atitinkamoms
tarnyboms, kaip to reikalauja norminiai reikalavimai.

5.5.11. Pagrindiniai uZzsakovo dokumentai turi biiti saugomi maziausiai 2 metus po
paskutinio prekybos paraiSkos jregistravimo THK regione, jeigu jame néra buve nepatvirtintos arba
svarstomos paraiSkos arba jeigu yra praéje bent 2 metai nuo formalaus klinikinio preparato
tyrin¢jimo nutraukimo. Taciau Siuos dokumentus dera saugoti ilgesni laika, jeigu to reikalauja
norminiai aktai arba jeigu Sie dokumentai reikalingi uzsakovui.

5.5.12. Uzsakovas turi rastu pranesti tyrinétojui(-ams)/institucijai(-oms), kad dokumentus
reikia i§saugoti arba kad su bandymu susij¢ dokumentai jau nebereikalingi.

5.6. Tyrinétojo parinkimas

5.6.1. Uzsakovas pasirenka tyrinétoja(-us)/institucija(-as) savo atsakomybe. Kiekvienas
tyrinétojas privalo buti iSsilavings, patyres ir turéti tinkamas salygas (Zr. 4.1, 4.2) tinkamai atlikti
numatomg bandymg. Jeigu bandymas vyks keliuose centruose, uz koordinacinio komiteto
suorganizavimg ir koordinuojancio tyrinétojo(-y) parinkima atsako uzsakovas.

5.6.2. Pries§ sudarydamas su tyrinétoju(-ais)/institucija(-omis) sutartj dél bandymo vykdymo,
uzsakovas turi pateikti jiems protokola, naujausig tyrinétojo broSiiirg ir skirti pakankamai laiko
susipazinti su protokolu bei pateikiama informacija.

5.6.3. Uzsakovas turi gauti tyrinétojo/institucijos sutikima:
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a) atlikti bandyma, remiantis geros klinikinés praktikos taisyklémis, atitinkamais norminiais
reikalavimais (zr.4.1.3), uzsakovo ir IPK/NEK patvirtintu protokolu(zr. 4.5.1);

b) laikytis nustatytos duomeny uzraSymo/skelbimo tvarkos;

c) leisti atlikti monitoringa, audita ir inspekcija (zr. 4.1.4);

d) saugoti  pagrindinius bandymo  dokumentus, kol wuzsakovas nepranes
tyrinétojui/institucijai, kad dokumentai nebereikalingi (zr. 4.9.4 ir 5.5.12).

Uzsakovas ir tyrinétojas/institucija tvirtina susitarimg pasiraS§ydami protokola arba kitg
dokumenta.

5.7. Isipareigojimy ir veiklos sri¢iy paskirstymas
Prie§ pradedant bandyma, uzsakovas apibrézia, nustato ir paskirsto pareigas ir veiklos sritis.

5.8. Kompensacijos tiriamiesiems ir tyrinétojams

5.8.1. Jeigu to vreikalauja norminiai reikalavimai, uZsakovas turi apdrausti
tyrinétoja/institucijg arba apsaugoti jj (teisiSkai ir finansiskai) nuo pretenzijy, kurios gali kilti del
bandymo, i§skyrus pretenzijas dél blogo gydymo ir/arba aplaidumo.

5.8.2. Uzsakovas privalo savo programoje ir veiklos taisyklése pagal norminius reikalavimus
numatyti i§laidas tiriamiesiems gydyti, jeigu jie nukentéty bandymo metu.

5.8.3. Kompensacijos tiriamiesiems, mokéjimo metodai ir tvarka turi atitikti norminius
reikalavimus.

5.9. Finansavimas
Uzsakovo ir tyrinétojo/institucijos sutartyje turi buti dokumentaliai nustatyti finansiniai
bandymo aspektai.

5.10. Leidimas/ParaiSka valstybinei tarnybai(-oms)

Pries pradedant klinikinj bandymg, uZsakovas (arba uzsakovas ir tyrinétojas, jeigu to
reikalauja norminiai reikalavimai) pateikia paraiS$kg(-as) atitinkamai tarnybai(-oms), kuri perzitri,
priima ir/arba i§duoda leidimag (pagal taikomus norminius reikalavimus) pradéti bandyma (-us). Bet
kuris praneSimas/paraiSka turi buti pazymétas data ir turéti pakankamai informacinés medziagos,
apibtidinancios protokola.

5.11. IPK/NEK atliktos perziiiros patvirtinimas

5.11.1. Tyrinétojas/institucija pateikia uzsakovui §iuos duomenis:

a) Tyrinétojo/institucijos prieziiiros komisijos/regioninio etikos komiteto pavadinimas ir
adresas.

b) IPK/NEK iSduota pazyma, kad ji jkurta ir veikia pagal GKP atitinkanCius jstatymus bei
norminius reikalavimus.

c¢) IPK/NEK dokumentuotas patvirtinimas/pritarimas ir, jeigu to reikalauja uZzsakovas,
atskirai patvirtintas naujausias protokolo variantas, rasytiné informuoto sutikimo forma(-0s) ir
kitokia raSytiné tiriamiesiems pateikiama informacija, tiriamyjy atrankos tvarka ar dokumentai,
susij¢ su uzmokes€iu ir kompensacijomis tiriamiesiems, taip pat kiti dokumentai, kuriy gali
pareikalauti IPK/NEK.

5.11.2. Jeigu IPK/NEK savo patvirtinime/pritarime reikalauja ka nors pakeisti bandymo
protokole, informuoto asmens raSytinio sutikimo formoje ar kitoje tiriamiesiems teikiamoje
informacijoje ir/bei kitose procediirose, uzsakovas turi gauti i§ tyrinétojo/institucijos $iy pakeitimy
kopijas ir Zinoti to patvirtinimo/pritarimo datg.

5.11.3. Tyrinétojas/institucija turi uzsakovui pateikti visy IPK/NEK
perziiiréjimy/pakartotiniy  vertinimy dokumentus su datuotu patvirtinimu, taip pat visy
patvirtinimy/pritarimy atSaukimo ar sustabdymo dokumentus.

5.12. Informacija apie tiriama(-us) preparata(-us)
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5.12.1. Planuodamas bandyma, uzsakovas turi bandymo dalyviams pateikti pakankamai
neklinikiniy ir/arba klinikiniy tyrimy duomeny apie preparato saugumg ir efektyvuma, kurie
patvirtinty, kad toks preparato vartojimo budas, gydymo trukmé ir dozavimas tinka tiriamajai
ligoniy grupei (populiacijai).

5.12.2. Gaves naujausig svarbig informacija, uzsakovas turi papildyti tyrinétojo brositirg (zr.
7. Tyrinétojo brositira).

5.13. Tiriamo(-uy) preparato(-u) gamyba, pakuoté, Zenklinimas ir kodavimas

5.13.1. Uzsakovas turi uztikrinti, kad tiriamas(-i) produktas(-ai) (jskaitant palyginamuosius
aktyvius preparatus ir placebo, jeigu tokiy yra), apibidinamas kaip tinkantis §iam preparato tyrimo
etapui, pagamintas pagal atitinkamas geros gamybos praktikos taisykles ir, jeigu reikalinga, taip
koduotas bei Zenklintas, kad apsaugo nuo atskleidimo. Be to, Zenklinimas turi atitikti taikomus
norminius reikalavimus.

5.13.2. Uzsakovas turi nurodyti tinkamg tiriamy preparaty laikymo temperatiirg, salygas
(pvz., laikyti tamsioje vietoje), laika, tirpiklius ir skiedimo procediiras, preparato infuzijos
priemones. Apie Siuos nurodymus uzsakovas privalo informuoti visas dalyvaujancias Salis (pvz.,
monitorius, tyrinétojus, farmacininkus, sandeliy vedéjus).

5.13.3. Tiriami preparatai turi biiti tinkamai supakuoti, kad juos pervezant ar laikant nebiity
uZtersti ar sugadinti.

5.13.4. Koduotuose bandymuose tiriamy preparaty kodavimo sistemoje turéty biti
mechanizmas, kuris neatidé¢liotinos biiklés atveju jgalinty greitai identifikuoti preparatus, bet
neleisty surasti jslaptinto kodavimo budo.

5.13.5. Jeigu klinikinio tyrimo metu palie¢iama tiriamojo ar lyginamojo preparato sudétis,
prie§ pradedant vartoti klinikiniame bandyme naujos sudéties preparatg, pateikiami tyrimy
duomenys (pvz., stabilumo, skiedimo laipsnio, jsisavinimo); Sie duomenys yra biitini ir leidzia
jvertinti, ar tokie pakeitimai smarkiai paveikty farmakokinetines preparato savybes.

5.14. Tiriamojo preparato(-y) tiekimas ir i§davimas

5.14.1. Uzsakovas yra atsakingas uz tyrinétojo/institucijos apriipinimg tiriamais preparatais.

5.14.2. Uzsakovas neturi tiekti tyrinétojui/institucijai tiriamy preparaty, kol negaus visy
privalomy dokumenty (pvz., IPK/NEK ir valstybiniy tarnyby patvirtinimo/pritarimo).

5.14.3. Uzsakovas turi uztikrinti, kad procediry apraSymuose bty instrukcijos, pagal kurias
tyrinétojas/institucija vartoty, saugoty bandymui skirtus tiriamus produktus ir tvarkyty dokumentus.
Procediira nurodo, Kkaip tinkamai ir saugiai priimti preparatus, juos vartoti, saugoti, nustato
i8davimo, nesuvartoty preparaty paémimo i§ tiriamyjy ir tokiy preparaty grgzinimo uZzsakovui
tvarka (arba kitokj atlieky sutvarkymg pagal esantj uzsakovo jgaliojimg ar norminius reikalavimus).

5.14.4. Uzsakovas privalo:

a) Laiku pristatyti tiriamus preparatus tyrinétojui.

b) Sutvarkyti tiriamy preparaty gabenimo, priémimo, perdavimo, grazinimo ir sunaikinimo
dokumentus (Zr. 8. Pagrindiniai klinikinio bandymo vykdymo dokumentai).

c) Nustatyti tiriamy preparaty atgavimo ir tokio atgavimo dokumentavimo sistemg (pvz.,
sugadinty preparaty atsiémimas, reikalavimas graZinti preparatus pasibaigus bandymui, preparaty,
kuriy galiojimo laikas baigési, atsiemimas).

d) Nustatyti nesuvartoty tiriamy preparaty perdavimo tvarkg ir jos dokumentavimo sistema.

5.14.5. Uzsakovas privalo:

a) Imtis priemoniy, kad tiriami preparatai i§likty tinkami visg vartojimo laika.

b) Turéti pakankamai bandyme vartojamy tiriamy preparaty, jeigu reikéty dar karta
patvirtinti specifikacijas, taip pat turéti serijos pavyzdziy analizés ir charakteristiky dokumentus.
Pavyzdziai turéty buiti saugomi, kiek leidzia preparato stabilumas, arba iki tol, kol bus iSsami
bandymo duomeny analizé, arba pagal taikomus norminius reikalavimus (pasirenkamas ilgesnysis
saugojimo laikotarpis).
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5.15. Pri¢jimas prie dokumenty

5.15.1. Uzsakovas turi uztikrinti, kad protokole arba kitame raSytiniame susitarime biity
nurodyta, jog tyrinétojas(-ai)/institucija(-os) suteiks galimybe tiesiogiai susipazinti su pagrindiniais
duomenimis/dokumentais bandymo monitoringui atlikti, auditui, prieziiiros komisijos/etikos
komiteto perzitrai ir valstybinei inspekcijai.

5.15.2. Uzsakovas turi patikrinti, ar yra kiekvieno tiriamojo raSytinis sutikimas leisti
bandymo kontrolei, auditui, IPK/NEK ir valstybinei inspekcijai tiesiogiai susipazinti su jo/jos
medicininiy dokumenty originalais.

5.16. Informacija apie sauguma

5.16.1. Uzsakovas atsako uz nuolatinj tiriamojo preparato saugumo vertinima.

5.16.2. Uzsakovas turi  nedelsdamas pranesti  visiems suinteresuotiems
tyrinétojams/institucijoms ir valstybinéms tarnyboms apie visus faktus, kurie galéty nepalankiai
veikti tirlamyjy sauguma, turéti jtakos bandymo eigai arba de¢l kuriy buty pakeistas [PK/NEK
patvirtinimas/sprendimas testi bandyma.

5.17. PraneSimas apie nepageidaujama reakcijq j vaista

5.17.1. Uzsakovas turi skubiai i§siysti praneSimus apie sunkias ir netikétas nepageidaujamas
reakcijas ] vaistg visiems suinteresuotiems tyrinétojams/institucijoms, eksperty taryboms/etikos
komitetams ir valstybinéms tarnyboms.

5.17.2. Tokie skubiis praneSimai turi atitikti atitinkamus norminius reikalavimus ir THK
klinikiniy saugumo duomeny tvarkymo gaires: skubiy praneSimy apibrézimai ir standartai.

5.17.3. Uzsakovas turi pateikti valstybinéms tarnyboms visus naujus duomenis apie
tiriamojo preparato saugumg ir periodiSkai — praneSimus, kaip to reikalauja atitinkami norminiai
reikalavimai.

5.18. Monitoringas

5.18.1. Tikslas

Bandymo monitoringo tikslas — patikrinti, kad:

a) Zmoniy teisés ir geroveé yra saugomos;

b) skelbiami bandymo duomenys yra tikslis, iSsamiis ir patikrinami pagal dokumenty
Saltinius;

¢) bandymas atlickamas pagal einamajj naujausig protokolg/pataisas, GKP ir atitinkamus
norminius reikalavimus.

5.18.2. Monitoriy atranka ir kvalifikacija

a) Monitorius skiria uzsakovas.

b) Monitorius turi turéti tam tikra patyrimg, moksliniy ir/arba klinikiniy ziniy, kurios
reikalingos tinkamai kontroliuoti bandyma. Monitorius turi pateikti kvalifikacija patvirtinanéius
dokumentus.

¢) Monitorius turi biiti visiSkai susipazings su tiriamais preparatais, protokolu, rasytine
informuoto sutikimo forma ir visa kita raSytine tiriamiesiems pateikiama informacija, uzsakovo
standartine veiklos tvarka, GKP ir atitinkamais norminiais reikalavimais.

5.18.3. Monitoringo mastas ir biidai

UZsakovas turi uztikrinti, kad biity tinkamai atliekamas bandymo monitoringas. UZsakovas
turi nustatyti tinkamg kontroliavimo mastg ir biidus. Tai nustatoma remiantis bandymo tikslu,
uzdaviniais, planu, sudétingumu, kodavimu, tiriamyjy skai¢iumi ir galutiniais siekiamais rezultatais.
Monitoringas paprastai atlieckamas tyrimo vietoje prie§ bandyma, jo metu ir po bandymo. Taciau
iSimtiniais atvejais uzsakovas gali nuspresti, kad siekiant tinkamai vykdyti bandyma pagal GKP
reikalavimus reikalingas centrinis monitoringas, skiriamas tyrinétojy mokymo, informavimo,
iSsamiy rasytiniy taisykliy pateikimo ir panaSioms procediroms. Tikrintiny duomeny atrankai
galima pasirinkti statistiSkai kontroliuojamy pavyzdziy grupése palyginimo metoda.

5.18.4. Monitoriaus pareigos
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Monitorius privalo uZztikrinti, kad bandymas bty tiksliai vykdomas bei dokumentuojamas ir
pagal sponsoriaus reikalavimus turi atlikti S$ias uzduotis, kurios svarbios ir biitinos bandymo
kokybei:

a) Biiti pagrindiniu tarpininku tarp uzsakovo ir tyrinétojo.

b) Ivertinti, ar tyrinétojas turi tinkama kvalifikacija, galimybiy (zr. 4.1, 4.2. 5,6), ar jy
pakaks per visg bandymo laika, ar jranga, jskaitant laboratorijas, jrenginius, taip pat darbuotojy
kvalifikacija, jgalina saugiai ir prideramai atlikti bandyma ir ar ji iSliks tolygi, pakankama viso
bandymo metu.

c¢) Tikrindamas tiriamus preparatus monitorius turi priziaréti, kad:

(1) buty tinkamos laikymo salygos, terminai, pakankamas tiekimas;

(ii) tiriami preparatai biity iSduodami tik tiems asmenims, kuriems jie skiriami, ir tik
nustatytomis protokole dozémis;

(iii) tiriamieji buty apripinti reikalingomis instrukcijomis, kaip teisingai vartoti,
laikyti ir graZinti tiriamus preparatus;

(1v) tiriamy preparaty priémimas, vartojimas ir graZinimas tyrimy centre bty kaip
reikiant tikrinamas ir dokumentuojamas;

(v) nesuvartoti tiriami preparatai biity tvarkomi tyrimy centre pagal taikomus
norminius reikalavimus ir suderinus su uzsakovu.

d) Tikrinti, ar tyrinétojas laikosi patvirtinto protokolo ir visy patvirtinty pataisy, jeigu jy yra.

e) Patikrinti, ar prie§ pradedant bandyma buvo gautas kiekvieno tiriamojo raSytinis
informuoto asmens sutikimas dalyvauti bandyme.

f) Uztikrinti, kad tyrinétojas gauty naujausig tyrinétojo brosiiirg, visus dokumentus ir visa
tai, kas reikalinga gerai atlikti bandyma pagal atitinkamus norminius reikalavimus.

g) Uztikrinti, kad tyrinétojas ir jo bendradarbiai biity prideramai informuoti apie bandyma.

h) Tikrinti, ar tyrinétojas ir jo bendradarbiai atlieka konkrec¢ius bandymo veiksmus pagal
protokolg ir visus raSytinius uzsakovo ir tyrinétojo/institucijos susitarimus, ar neperdavé Siy
funkcijy nejgaliotiems asmenims.

1) Tikrinti, ar tyrinétojas pasirinko tikrai tinkamus asmenis.

j) Pranesti apie tiriamyjy jtraukimo j bandyma eigg.

k) Tikrinti, ar dokumenty S$altiniai ir kiti bandymo dokumentai yra tiksliis, iSsamiis,
papildomi nauja informacija ir tinkamai saugomi.

1) Tikrinti, ar tyrinétojas pateikia visas reikiamas ataskaitas, praneSimus, paraiskas ir
praSymus, ar Sie dokumentai esti tikslis, iSsamis, laiku pateikti, jskaitomi, pazyméti data ir turi
pozymius, nurodancius jy priklausomybg¢ konkre¢iam bandymui.

m) Tikrinti tiriamojo anketos jrasy, dokumenty Saltiniy ir kity bandymo dokumenty
iSsamuma ir tikslumg, juos lyginant su dokumenty Saltiniais ir tarpusavyje. Monitorius turi
konkreciai patikrinti, ar:

I) pagal protokolg reikiami duomenys teisingai uzraSomi tiriamojo duomeny anketos
formoje (DAF) ir atitinka dokumenty Saltinius;

I1) kiekvieno tiriamojo visi dozavimo ir/arba gydymo pakeitimai gerai
dokumentuojami;

[11) apie nepageidaujamus reiSkinius, papildoma gydyma ir atsiradusias gydymo
metu ligas jraSoma ] DAF pagal protokolo reikalavimus;

IV) tiriamojo neatvykimo, neatlikty tyrimy bei nejvykusiy apzitiry atvejai aiskiai
jraSomi kaip tokie j tiriamyjy DAF;

V) visi bandyme dalyvaujan¢iy asmeny pasitraukimai arba pasalinimai i§ bandymo
jraSomi ] anketg ir paaiSkinami.

n) Informuoti tyrinétoja apie visas pastebétas irasy anketoje klaidas, praleidimus arba
nejskaitomus jraSus. Monitorius turi uztikrinti, kad biity padaryti butini pataisymai, papildymai arba
iSbraukimai, nurodoma jy data, o, jeigu reikalinga, jie paaiSkinami ir paZymimi tyrinétojo arba kito
tam tikslui jgalioto darbuotojo inicialais. Toks jgaliojimas turi biiti dokumentuotas.
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0) Nustatyti, ar apie visus nepageidaujamus reiSkinius prideramai praneSama tokiu
periodisSkumu, kaip to reikalauja GKP, protokolas, IPK/NEK, uzsakovas ir taikomi norminiai
reikalavimai.

p) Nustatyti, ar tyrinétojas tinkamai saugo butinus dokumentus (Zr. 8. Bitinieji klinikinio
bandymo vykdymo dokumentai).

q) Pranesti tyrinétojui apie nukrypimus nuo protokolo, standartinés veiksmy tvarkos, GKP
bei atitinkamy norminiy reikalavimy ir imtis atitinkamy priemoniy, kad pastebéti nukrypimai
nepasikartoty.

5.18.5. Monitoringo tvarka

Monitorius laikosi uzsakovo nurodytos standartinés veiksmy tvarkos, taip pat tos tvarkos,
kurig uzsakovas nustaté konkre¢iam bandymui monitoruoti.

5.18.6. Monitoringo ataskaita

a) Monitorius pateikia uzsakovui raSyting ataskaitg po kiekvieno apsilankymo tyrimo centre
arba po kiekvienos su bandymu susijusios gautos zinios.

b) Ataskaitoje pazymima data, tyrimo vieta, monitoriaus ir tyrinétojo bei kity asmens(-y), su
kuriais monitoringo metu bendradarbiauta, pavardes.

c) Ataskaitoje pateikiama monitoriaus perZiiros santrauka ir pareiSkimai apie svarbius
pasteb¢jimus/faktus, nukrypimus, trilkkumus, i§vadas bei veiksmus, kuriy imtasi arba kuriy reikia
imtis, ir/arba veiksmus, kuriy patariama imtis, kad geriau biity laikomasi nurodymy.

(d) Uzsakovo paskirtas atstovas uzsakovo vardu dokumentuoja monitoringo ataskaitos ir jos
tolimesniy pasekmiy apzvalga.

5.19. Auditas

Jeigu (arba kai) uzsakovas atliks auditg, sieckdamas uztikrinti bandymy kokybe, jis turi
apsvarstyti Siuos klausimus:

5.19.1. Tikslas

Uzsakovo audito tikslas — nepriklausomai ir atskirai nuo monitoringo ar kokybés kontrolés
veiklos jvertinti bandymo vykdymg, patikrinti bandymo vykdyma, ar laikomasi protokolo,
standartinés veiksmy tvarkos, geros klinikinés praktikos ir atitinkamy norminiy reikalavimy.

5.19.2. Auditoriy atranka ir kvalifikacija

(a) Auditui atlikti uzsakovas turi skirti asmenis, kurie nepriklauso nuo klinikiniy bandymy ir
su pastaraisiais susijusiy sistemy.

(b) Uzsakovas turi uztikrinti, kad auditoriai biity pakankamai pasirenge ir patyr¢ tinkamai
atlikti auditg. Auditorius turi turéti kvalifikacijg patvirtinant] dokumenta.

5.19.3. Audito tvarka

a) UZsakovas turi uztikrinti, kad klinikiniy bandymy/sistemy auditas bus atlieckamas pagal
uzsakovo raSytines procediras, nurodancias, kg tikrinti, kaip tikrinti, audity daznumg, ataskaity
formga ir turinj.

b) Audito plang bei darbo tvarka uzsakovas nustato atsizvelgiant | bandymo svarba ar
reikalavimus, pateikiant valstybinéms tarnyboms, ] tiriamyjy skaiciy bandyme, bandymo rasj bei
sudétinguma, pavojaus tiriamiesiems laipsnj ir kitokias bandymo metu kilusias problemas.

c¢) Auditoriy pastebéjimai ir atrasti faktai turi biiti dokumentuojami.

d) Siekiant iSsaugoti audito veiklos nepriklausomybe ir verte, valstybinés tarnybos neturéty
daznai reikalauti audito ataskaity. Valstybinés tarnybos gali retkarciais pageidauti audito ataskaitos,
kai esti akivaizdZiy geros klinikinés praktikos arba teisiniy procediiros pazeidimy.

(e) Uzsakovas turi pateikti audito pazyma, jeigu to reikalauja jstatymas arba kiti norminiai
aktai.

5.20. Nurodymy nesilaikymas

5.20.1. Jeigu tyrinétojas/institucija arba uZsakovo personalas nesilaiko protokolo,
standartinés veiksmy tvarkos, GKP ir/arba norminiy reikalavimy, uzsakovas turéty imtis skubiy
priemoniy, kad nustatytos tvarkos biity laikomasi.
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5.20.2. Jeigu monitoringas arba auditas nustato, kad tyrinétojas/institucija akivaizdziai
ir/arba nuolat nesilaiko tvarkos, uzsakovas turi sustabdyti tyrinétojo/institucijos dalyvavima
bandyme. Kai tyrinétojo/institucijos dalyvavimas sustabdomas dél nurodymy nesilaikymo,
uzsakovas nedelsdamas pranesa apie tai valstybinéms tarnyboms.

5.21. Prie§laikinis bandymo sustabdymas arba nutraukimas

Jeigu bandymas prie$ laikg sustabdomas arba nutraukiamas, uzsakovas privalo apie tai
nedelsdamas pranesti tyrinétojams/institucijoms, reguliavimo tarnyboms ir paaiskinti nutraukimo
arba sustabdymo priezastis. Taip pat turi biati nedelsiant informuota IPK/NEK, o
tyrinétojas/institucija arba uzsakovas, kaip to reikalauja norminiai reikalavimai, turi nurodyti
priezastis, kodél tai buvo padaryta.

5.22. Klinikinio bandymo/tyrinéjimo ataskaita

Nesvarbu, ar bandymas buvo baigtas, ar prie§ laikg nutrauktas, uzsakovas turi uztikrinti, kad
klinikinio bandymo ataskaita biity parengta ir pateikta reguliavimo tarnybai(-oms), kaip to
reikalauja norminiai reikalavimai. Uzsakovas taip pat turi uZztikrinti, kad klinikinio bandymo
ataskaitos paraiSkose vaisto registravimui atitikty THK taisykliy standartus (pastaba: The ICH
Guideline for Structure and Content of Clinical Study Reports nurodo, kad kai kuriais atvejais
pakanka sutrumpinty tyrinéjimo ataskaity).

5.23. Daugiacentriy bandymy atveju uzsakovas turi uztikrinti, kad:

5.23.1. Visi tyrinétojai atlikty bandyma grieztai laikydamiesi protokolo, kurj nustato
uzsakovas ir, jeigu reikalinga, valstybiné tarnyba, taip pat IPK/NEK.

5.23.2. Tiriamojo anketos forma (TAF) skirta sukaupti reikiamus duomenis i§ visy bandymo
centry. Tyrinétojai, renkantys papildomus duomenis, taip pat apripinami specialiomis anketos
formomis, kurios skirtos Siai informacijai kaupti.

5.23.3. Koordinuojancio tyrinétojo ir kity dalyvaujanciy tyrinétojy pareigos patvirtinamos
dokumentais pries pradedant bandyma.

5.23.4. Visi tyrinétojai supazindinami su instrukcijomis, nurodan¢iomis, kaip laikytis
protokolo, vieningos klinikiniy ir laboratorijos duomeny vertinimo standarty sistemos bei tiriamyjy
anketos pildymo reikalavimy.

5.23.5. Tyrinétojy keitimosi informacija rysiai turi buti patogiis ir greiti.

6. KLINIKINIO BANDYMO PROTOKOLAS IR JO PATAISOS

Bandymo protokolo turinys paprastai apima zemiau nurodytus punktus, taciau sutarties Saliy
ypatinga informacija gali biiti pateikta ant atskiry protokolo lapy arba iSdéstyta atskiru susitarimu.
Dalj Zemiau nurodytos informacijos galima jtraukti j kitus protokole jvardytus dokumentus, tokius
kaip tyrinétojo brositira.

6.1. Bendroji informacija

6.1.1. Protokolo pavadinimas, protokolo identifikavimo numeris ir data. Visos protokolo
pataisos paZymimos savo numeriu ir data.

6.1.2. Uzsakovo ir monitoriaus (jeigu tai kitas asmuo) pavarde ir adresas.

6.1.3. Asmens, kuris jgaliojamas vietoj uzsakovo pasirasyti protokola ir protokolo pataisas,
pavardeé ir pareigos.

6.1.4. Uzsakovo skiriamo bandymui medicinos eksperto (arba, jeigu reikalinga, odontologo)

pavardé, pareigos, adresas ir telefono numeris(-iai).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 10422501SAK0000V-79

6.1.5. Atsakingo uz bandymo vykdyma tyrinétojo pavardé, pareigos, tyrimy centro(-y)
adresas ir telefono numeris (-iai).
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6.1.6. Kvalifikuoto gydytojo (arba odontologo), kuris bus atsakingas uz visus medicininius
(odontologinius) bandymo sprendimus, pavardé, pareigos, adresas ir telefono numeris(-iai) (jeigu
tai ne tyrinétojo sprendimai).

Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 10422501SAK0000V-79

6.1.7. Klinikiniy laboratorijy ir kity medicinos ir/arba techniniy skyriy ir/arba institucijy,
veikianciy bandyme, pavadinimai ir adresai.

6.2. Pagrindiné informacija

6.2.1. Tiriamojo preparato pavadinimas ir apraSymas.

6.2.2. Neklinikiniy tyrinéjimy apraso ir kity, sietiny su buisimu bandymu klinikiniy
tyrin€jimy rezultaty, kurie potencialiai gali turéti klinikinés reikSmés, santrauka.

6.2.3. Zinomy bei jmanomy pavojy ir galimos naudos tiriamojo sveikatai santrauka.

6.2.4. Vartojimo budo, dozavimo, jo schemos ir gydymo laikotarpio apraSymas ir
pagrindimas.

6.2.5. Pareiskimas, kad bandymas bus vykdomas pagal protokola, GKP ir atitinkamus
norminius reikalavimus.

6.2.6. Populiacijos, kuri bus tiriama, aprasymas.

6.2.7. Nuoroda j literatlirg ir svarbius tyrimui duomenis, kuriais buvo pagrjstas bandymas.

6.3. Bandymo uZdaviniai ir tikslas
[Ssamus bandymo tikslo ir uzdaviniy apraSymas.

6.4. Bandymo projektas

Mokslinis bandymo pagrjstumas ir bandyme gauty duomeny patikimumas labai priklauso
nuo bandymo plano. Bandymo plano apraSyme turi biiti:

6.4.1. Tikslus pirminés svarbos ir antrinés svarbos galutiniy rodikliy, kurie bus matuojami
bandymo metu, i8déstymas.

6.4.2. Bandymo raSies/metodo, kuris bus taikomas (pvz., dvigubas kodavimas,
kontroliuojamas placebo, paraleliniy grupiy metodas), apraSymas ir bandymo plano, procediiros ir
etapy scheminé diagrama.

6.4.3. Priemoniy, kuriy bus imamasi siekiant kiek tik jmanoma sumazinti/iSvengti
subjektyvaus faktoriaus jtakos, aprasymas, kaip antai:

a) Randomizacija.

b) Kodavimas.

6.4.4. Gydymo tiriamais preparatais bandymo metu, tiriamy preparaty dozavimo ir jo reZimo
aprasymas. Taip pat pateikiamas tiriamojo vaisto dozuotés formos, pakuotés ir Zenklinimo (etiketés)
apraSymas.

6.4.5. Planuojama tiriamyjy dalyvavimo bandyme trukmé ir visy bandymo periody seka ir
trukme, jskaitant atokiyjy rezultaty vertinimg (jeigu numatyta).

6.4.6. Atskiry tiriamyjy dalyvavimo bandyme, bandymo daliy ir viso bandymo sustabdymo
taisykliy arba nebetesimo kriterijy apraSymas.

6.4.7. Atskaitomybes uz tiriamus preparatus tvarka, jskaitant placebo ir palyginamuosius
preparatus (jeigu tokiy yra).

6.4.8. Gydymo randomizacijos kody apsaugojimas ir jy atskleidimo tvarka.

6.4.9. Duomeny, kurie bus jrasyti tiesiai ] tiriamojo anketa (t. y. kuriy dar néra nei
raSytiniuose, nei elektroniniuose duomeny dokumentuose) ir kurie bus traktuojami kaip pirminiai
duomeny Saltiniai, identifikavimas.

6.5. Tiriamyjy atranka ir nusalinimas
6.5.1. Tiriamyjy jtraukimo kriterijai.
6.5.2. Tiriamyjy atSaukimo kriterijai.
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6.5.3. Tiriamyjy nuSalinimo kriterijai (t. y. gydymo tiriamuoju preparatu/tiriamojo gydymo
nutraukimas) ir procediira, numatanti:

(a) kada ir kaip nusalinti tirlamuosius nuo bandymo/gydymo tiriamu preparatu;

(b) duomeny, kurie bus renkami nusalinamiems tiriamiesiems, sarasas ir gavimo terminai;

(c) ar nusalinty tiriamyjy skaiciy reikéty iSlyginti ir kaip tai padaryti;

(d) nusalinty nuo gydymo tiriamu preparatu tiriamyjy gydymo atokiy bandymo rezultaty
stebéjimo planas.

6.6. Tiriamyjuy gydymas

6.6.1. Gydymas, kuris bus skiriamas tiriamajam, jskaitant visy preparaty pavadinimus,
dozes, dozavimo schemg, vartojimo buda/formg ir gydymo laikotarpius, taip pat atokiy rezultaty
vertinimo periodiSkuma kiekvienam gydymui tiriamu preparatu bei kiekvienai bandymo grupei.

6.6.2. Preparatai/gydymo biidai (jskaitant neatidéliotinos pagalbos vaistus), kuriuos
leidZiama ir kuriy neleista vartoti pries§ ir/arba per bandyma.

6.6.3. Procediira kontroliuoti, ar tiriamasis laikosi nurodymy.

6.7. Efektyvumo vertinimas
6.7.1. Efektyvumo parametry iSvardijimas (apibrézimas).
6.7.2. Efektyvumo parametry vertinimo, dokumentavimo ir analizavimo metodai ir terminai.

6.8. Saugumo vertinimas

6.8.1. Saugumo parametry iSvardijimas (apibrézimas).

6.8.2. Saugumo parametry vertinimo, dokumentavimo bei analizavimo metodai ir terminai.

6.8.3. Atskaitomybés dél nepageidaujamy reiskiniy ir pasitaikiusiy ligy bei pranesimy apie
jas dokumentavimo tvarka.

6.8.4. Nepageidaujamy reiskiniy, kilusiy dél preparato vartojimo, atokiy pasekmiy stebéjimo
planas.

6.9. Statistika

6.9.1. Statistiniy metody, kurie bus naudojami, aprasSymas, jskaitant planuojamy tarpiniy
analiziy terminus.

6.9.2. Planuojamas tiriamyjy, kurie dalyvaus bandyme, skai¢ius. Daugiacentrio bandymo
atveju nurodomas tiriamyjy skaicius, planuojamas kiekvienam tyrimo centrui. Pavyzdziy kiekio
pasirinkimo motyvai, jskaitant rodikliy statistinio patikimumo apzvalga, apskai¢iavimg ir klinikinj
jo pagrindima.

6.9.3. Statistiniy skirtumy pasirinktas reik§mingumo laipsnis.

6.9.4. Bandymo baigimo kriterijai.

6.9.5. Stokojamy, nepanaudoty ir netikry duomeny apskaita.

6.9.6. PranesSimy apie bet kurj nukrypima nuo pirminio statistinio plano procediira. Bet kuris
nukrypimas nuo pirminio statistinio plano turi biiti apraSytas bei pagristas protokole ir/arba
galutinéje ataskaitoje.

6.9.7. Tiriamyjy, kuriy duomenys bus analizuojami, parinkimas (pvz., visi randomizuojami
tirilamieji; visi tirlamieji, kuriems buvo dozuojami preparatai; visi nuSalinti i§ tyrimo asmenys;
vertintini asmenys).

6.10. Tiesioginis prié¢jimas prie dokumenty/duomeny $altiniy

UZsakovas turi uztikrinti, kad protokole arba kitame raSytiniame susitarime buty nurodyta,
kad tyrinétojas/institucija leidzia kontroliuoti bandyma, atlikti audita, IPK/NEK prieziiirg ir
valstybing inspekcija, suteikdamas galimybe tiesiogiai prieiti prie duomeny/dokumenty Saltiniy.

6.11. Kokybés kontrolé ir kokybés vertinimas
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6.12. Etiniai aspektai
Etiniai bandymo projekto ypatumai.

6.13. Duomeny tvarkymas ir dokumenty laikymas

6.14. Finansavimas ir draudimas

Finansavimas ir draudimas, jeigu neaptarta atskira sutartimi.
6.15. Skelbimo tvarka

Rezultaty skelbimo tvarka, jeigu ji neaptarta atskiru susitarimu.

6.16. Priedai

(Pastaba. Kadangi protokolas ir klinikinis bandymas/tyrin¢jimas glaudZiai susije, tolesne
informacija galima rasti THK Klinikinio tyrimo ataskaitos struktiiros ir turinio gairése -ICH
Guideline for Structure and Content of Clinical Study Reports)

7. TYRINETOJO BROSIURA (TB)

7.1. Jvadas

Tyrinétojo broSitira — tai tiriamyjy preparaty klinikiniy ir neklinikiniy moksliniy duomeny
rinkinys, kuris yra svarbus tiriant ty preparaty poveikj zmogui. Jo tikslas — aprapinti informacija
tyrinétoja ir kitus bandymg atliekancius darbuotojus, siekiant iSaiskinti jiems pagrindiniy protokolo
reikalavimy, — tokiy kaip doz¢, doziy daznumas/intervalai, vartojimo biidas ir tiriamyjy saugumo
monitoringo procedira, — loginj tyrimo pagrindg ir biitinuma laikytis procediiry tvarkos.

Be to, bandymo metu tyrinétojo broSitira padeda spresti sudétingesnius klinikinio tiriamyjy
gydymo atvejus. Informacijg deréty pateikti glaustai, paprastai, besaliskai, pagrjstai, neprimygtina
forma; tai padéty biisimajam tyrinétojui ja suprasti ir paciam beSalisSkai apsispresti, ar sitilomas
bandymas, jvertinus jo pavojy ir naudg, yra tikslingas. Todé¢l ruoSiant ir redaguojant tyrinétojo
brosiiirg turéty dalyvauti medicinos ekspertas, o jos turinj reikia suderinti su ty mokslo Saky, kuriy
duomenys naudojami brosiiiroje, specialistais.

Sios taisyklés nustato patj maziausig informacijos kiekj, kuris turéty biti tyrinétojo
brositiroje, ir siiilo jos déstymo seka. Informacijos pobiidis ir apimtis priklauso nuo tiriamojo
preparato iStyrimo fazés. Jeigu tiriamu preparatu jau prekiaujama, jo farmakologinés savybés
nuodugniai iStirtos, apie jj zino gydytojai, iSsami tyrinétojo broSitira nebiitina. Tuomet,
valstybinéms tarnyboms leidziant, vietoj tyrinétojo broSitros galéty biiti standartinis preparato
informacinis lapelis, jdedamas pakuotés lapelis, jeigu juose pateikiama naujausia, tiksli ir i§sami
informacija apie vaistg, apimanti visus tyrinétojui riipimus svarbius aspektus. Kai registruotas
preparatas tiriamas naujai vartojimo sriciai (t. y. naujai indikacijai), deréty paruosti specifing TB.
TB reikia bent kasmet perziiréti ir pataisyti, kaip reikalaujama pagal rasyting uzsakovo procediirg.
Dazniau perzitiréti deréty, atsizvelgiant j preparato iStyrimo etapg ir jeigu atsiranda naujos svarbios
informacijos. Taciau pagal gerg klinikine praktikg nauja informacija gali buti tokia svarbi, kad dar
prie§ ijtraukiant ] pataisyta TB ja reikéty nusiysti tyrinétojams ir institucijos prieziiiros
komisijai/nepriklausomam etikos komitetui bei/arba valstybinéms tarnyboms.

Iprasta, kad uz tyrinétojo apripinimg atnaujinta TB atsako uZsakovas, o tyrinétojai yra
atsakingi uz atnaujintos TB pateikimg IPK/NEK. Jeigu tyrinétojas yra bandymo sponsorius, tuo
metu uzsakovas-tyrinétojas turi iSsiaiSkinti, ar i§ komercinio gamintojo galima gauti moksling
informacijg apie preparatg. Jeigu tiriamajj preparata pateikia pats sponsorius-tyrinétojas, tuomet jis
turi bandymo personalui pateikti reikiama informacija. Tuo atveju, jeigu netikslinga ruosti jprasta
TB, sponsorius-tyrinétojas vietoj jos turéty bandymo protokole pateikti iSpléstinés tyrimo
pagrindimo informacijos skyriy, kuriame biity pagal Sias taisykles reikalaujama svarbiausia nauja
informacija.

7.2. Bendrosios nuostatos
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Tyrinétojo brosiiiroje turi bati:

7.2.1. Antrastinis lapas

Jame turi buti uzsakovo pavardé, kiekvieno tiriamojo preparato atpazjstamieji zenklai, t. y.
tyrin€jimo numeris, cheminis arba patvirtintas tarptautinis pavadinimas ir firminis pavadinimas(-ai)
(jeigu jis teisiskai leidziamas ir to nori uzsakovas), jo iSleidimo data. Taip pat siiiloma pateikti TB
iSleidimo numerj ir nuorodg j prie$ tai buvusios redakcijos numerj ir data. Pavyzdys nurodytas I
Priede.

7.2.2. Nurodymas dél konfidencialumo

Pagal uzsakovo norg gali biti jtrauktas nurodymas tyrinétojui/recipientams traktuoti TB kaip
konfidencialy dokumentg, skiriamg naudoti tik tyrinétojo grupei ir [IPK/NEK.

7.3. Tyrinétojo broSitros turinys

TB apima Siuos skyrius (jeigu reikalinga, ir bibliografija):

7.3.1. Turinys

Turinio pavyzdys pateikiamas Il Priede.

7.3.2. Santrauka

Pateikiamas trumpas apraSymas (pageidautina ne daugiau dviejy puslapiy), kuriame
i8déstoma svarbi fiziné, cheminé, farmaciné, farmakologiné, toksikologiné, farmakokinetine,
metaboliné ir klinikiné informacija, svarbi tiriamojo preparato klinikinio tyrimo fazei.

7.3.3. Jvadas

Turi biiti pateiktas trumpas jvadinis pareiSkimas, kuriame biity tiriamojo preparato cheminis
pavadinimas (ir generinis bei firminis pavadinimas(-ai), jeigu patvirtintas, visos aktyvios
sudedamosios dalys, tiriamo preparato(-y) farmakologiné klasé ir nustatyta jo vieta toje klaséje
(pvz., privalumai), loginis bandymo su tiriamais preparatais pagrindimas ir numatomos
profilaktikos, gydymo arba diagnostikos indikacijos. Jvadinés pastabos turéty apibrézti bendraja
nuostatg, kurios reikia laikytis vertinant tiriamajj preparatg.

7.3.4. Fizinés, cheminés ir farmacinés savybes, vaisto forma

Pateikiamos tiriamojo preparato medziagos(-y) apraSymas (jskaitant chemine ir/arba
struktiiring formule) ir tiksli atitinkamy fiziniy, cheminiy ir farmaciniy savybiy santrauka.

Siekiant uztikrinti tinkamas bandymo metu saugumo priemones, reikia pateikti vaistinés
formos (jskaitant ir pagalbines medziagas) apraSymga ir pagrindimg, jei to reikia klinikiniam
tyrinéjimui. Taip pat turi biiti dozavimo formos(-y) saugojimo ir tvarkymo instrukcijos.

Turi biiti nurodyti struktiiriniai panasumai j kitus Zinomus junginius.

7.3.5. Neklinikiniai tyrinéjimai

Ivadas

Visy atitinkamy neklinikiniy farmakologiniy, toksikologiniy, farmakokinetiniy ir tiriamy
preparaty metabolizmo tyrinéjimy rezultatai turi biiti idéstyti santraukos forma. Sioje santraukoje
pateikiami naudoti metodai, tyrimy rezultatai ir aptariamos atrasty duomeny sasajos su tiriamu
gydomuoju ir galimu nepalankiu ar nenumatytu poveikiu Zmogui.

Informacijoje, jeigu Zinomi/ prieinami, turi biiti Sie duomenys:

* Bandomyjy gyviiny rasis

* Kiekvienos grupés bandomyjy gyviny lytis ir skaiCius

* Dozuoté (pvz., miligramas/kilogramas (mg/kg)

* Intervalas tarp doziy

* Vartojimo btidas

* Vartojimo kurso trukme

* Informacija apie sisteminj vaisto pasiskirstyma

* Betarpiy ir atokiy duomeny steb¢jimo trukmé

* Rezultatai, tarp jy ir Sie aspektai:

— farmakologinio arba toksinio efekto pobudis ir daznumas,

— farmakologinio arba toksinio efekto rimtumas ir intensyvumas,

— efekto pradzia,
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— efekto griztamumas,

— efekto trukmé,

— organizmo reakcija j dozés dydi.

Siekiant aiSkiau pateikti duomenis, kur galima, dera naudoti lenteles/sarasus.

Kituose skyriuose turi biiti aptariami svarbiausieji tyrinéjimy rezultatai, tarp jy ir stebimy
efekty priklausomybé nuo dozés, tinkamumas zmogui, ir visi aspektai, kurie bus tiriami
bandymuose su zmogumi. Jeigu jmanoma, palyginami veiksmingy doziy ir netoksisky doziy
duomenys, gauti tiriant tos pacios rusies gyvinus (t. y. aptariamas terapinis indeksas). Turéty buti
nustatoma tokios informacijos svarba planuojant siillomas dozes zmogui. Jeigu jmanoma, lyginant
verciau reikéty naudoti kraujo/audiniy koncentracijy lygius negu mg/kg kino masés pagrindu.

a) Neklinikiné farmakologija

Pateikiama tiriamo preparato farmakologiniy ir, jeigu jmanoma, jo metabolity, iStirty su
gyviinais, savybiy santrauka. Sioje santraukoje turéty bati tyrin¢jimai, kurie jvertinty galima
gydomajj poveikj (pvz., veiksmingumo modelius, jungimasi su receptoriais ir specifiSkuma), taip
pat tyrinéjimai, jvertinantys saugumg (pvz., specialiis tyrinéjimai vertinant kitokj farmakologinj
poveikj nei pageidaujamas gydomasis efektas).

b) Farmakokinetika ir preparaty metabolizmas tiriant gyviinus

Pateikiama farmakokinetikos ir biologinés transformacijos bei tiriamojo preparato
pasiskirstymo visy tyrinéty riisiy organizmuose santrauka. Reikéty aptarti tiriamojo preparato ir jo
metabolity absorbcija, preparato vietinj bei sisteminj jsisavinimg bei ty rodikliy santykj su
farmakologiniais bei toksikologiniais rezultatais, gautais tiriant gyviinus.

c) Toksikologija

Trumpai apraSomi toksiniai efektai, pastebéti atliekant atitinkamus tyrin€jimus su skirtingy
rusiy gyviinais ir sugrupuoti taip:

— vienos atskiros dozés efektai,

— pakartoty doziy efektai,

— kancerogeniskumas,

— specialieji tyrimai (pvz., audinius dirginantis ir alergija sukeliantis poveikis),

— toksinis poveikis reprodukcijai,

— genotoksiSkumas (mutageniSkumas).

7.3.6. Poveikis Zzmogui

Ivadas

ISsamiai aptariamos visy Zinomy tiriamojo preparato poveikio zmogui formos, jskaitant ir
informacing medZziagg apie farmakokinetikg, metabolizmg, farmakodinamiky, poveikio
priklausomybe nuo dozés, sauguma, efektyvumg ir kitas farmakologines savybes. Jeigu jmanoma,
pateikiama Kiekvieno baigto Klinikinio bandymo informacijos santrauka. Taip pat pateikiama
informacija apie kitus tiriamojo preparato vartojimo rezultatus, gautus ne tik klinikinio bandymo
metu, bet, pvz., apibendrinus esancio mazmeninéje prekyboje preparato vartojimo duomenis.

a) Farmakokinetika ir preparato metabolizmas zmogaus organizme

Pateikiama tiriamojo preparato farmakokinetikos santrauka, kuri apima:

— Farmakokinetikg (jskaitant metabolizma ir absorbcija, junglumg su plazmos baltymais,
pasiskirstyma organizme ir Salinimg).

— Tiriamo preparato jsisavinimg (absoliuty ir, kur jmanoma, ir/arba santykinj) vartojant
atitinkamg dozuotés forma.

— Tiriamyjy pogrupius (pvz., pagal lytj, amziy ir esant organy funkcijos nepakankamumui).

— Tarpusavio sgveikavimg (pvz., preparato-preparato saveika ir maisto poveiki).

— Kitus farmakokinetinius duomenis (pvz., populiacijos tyrin¢jimy, atliekamy klinikinio
bandymo rémuose, rezultatus).

b) Saugumas ir veiksmingumas

Pateikiama informacijos santrauka apie tiriamojo preparato/preparaty (jeigu reikalinga, ir jo
metabolity) saugumg, farmakodinamika, veiksminguma ir reakcija i dozg, kurie buvo gauti
ankstesniy bandymy su Zzmonémis (sveikais savanoriais ir/arba ligoniais) metu. Deréty aptarti Sios
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informacijos reik§me¢. Tuo atveju, kai dalis klinikiniy bandymy jau baigti, informacijos apie
saugumg ir veiksmingumg daugiacentriuose bandymuose pagal pogrupiy indikacijas santraukos
panaudojimas padés tiksliai iSdéstyti duomenis. Sitiloma paruosti visy klinikiniy bandymy (jskaitant
ir tuos, kurie atlickami visoms tiriamoms indikacijoms) nepageidaujamo vaisty poveikio reiskiniy
santrauky lenteles. Aptariami visi svarbiis Salutinio vaisty poveikio pobiidzio/daznumo skirtumai
pagal indikacijas arba pogrupius.

TB turi pateikti galimo pavojaus ir numatomo nepageidaujamy reakcijy j vaista apraSyma,
zinomg 1§ ankstesniy tyrimy su tiriamuoju preparatu ir artimais preparatais. Reikéty apraSyti
atsargumo arba specialaus monitoringo priemones, kurios bus taikomos vartojant preparatg tyrimo
tikslu.

¢) Klinikiniai stebéjimai, kai preparatas esti mazmeninéje prekyboje

TB turi jvardyti Salis, kuriose tiriamasis preparatas buvo patvirtintas ir kur juo prekiaujama.
Turi buti susumuota visa svarbi informacija, surinkta pagal klinikinius stebéjimus (pvz., vaisto
forma, dozavimas, vartojimo biidai ir nepalankis Salutiniai reiSkiniai). TB turi identifikuoti visas tas
Salis, kur tiriamas preparatas negavo leidimo/registracijos prekybai arba kurioje Salyje buvo iSimtas
1§ prekybos/neperregistruotas.

7.3.7. Duomeny santrauka ir gairés tyrinétojui
apibendrinama i$ jvairiy Saltiniy surinkta informacija apie skirtingus tiriamojo preparato aspektus.

Tokiu budu tyrinétojas apriipinamas svarbiausia turimos informacijos interpretacija ir gali
Sios informacijos iSvadas panaudoti busimiems klinikiniams bandymams vertinti.

Kur reikalinga, aptariami jau iSspausdinti prane$imai apie panaSius preparatus. Tai padeda
tyrinétojui numatyti nepageidaujamas reakcijas j vaistus ir kitas problemas, kurios gali iskilti
klinikiniy bandymy metu.

Sio skyriaus tikslas — padéti tyrinétojui aiSkiai suprasti galima pavojy ir nepageidautinas
reakcijas, specifinius tyrimus, stebéjimus ir atsargumo priemones, kuriy gali prireikti atliekant
klinikinj bandymg. Pateikiamos zinios turéty biiti pagrjstos prieinama fizikos, chemijos, farmacijos,
farmakologijos, toksikologijos ir klinikine informacine medZiaga apie tiriamajj preparatg(-us).
Gairés turi padéti klinikiniam tyrinétojui, remiantis ankstesne bandymy su Zmonémis patirtimi ir
tiriamojo preparato farmakologinémis savybémis, atpazinti ir pradéti gydyma, jeigu jtariama, kad
vaisto perdozuota, ar atsiranda nepageidaujamas jo poveikis.

7.4. 1 Priedas

AntraStinis lapas (Pavyzdys)

SPONSORIAUS PAVARDE

Preparatas:

Bandymo projekto numeris:

Pavadinimas(-ai): cheminis, tarptautinis (jeigu patvirtintas)
Firminis pavadinimas(-ai) (jeigu jstatymas leidzia ir to pageidauja uzsakovas)
TYRINETOJO BROSIURA

Leidinio versijos numeris:

ISleidimo data:

Ankstesnio leidinio versijos numerio pakeitimas:

Data:

7.5. 11 Priedas

Tyrinétojo brositiros turinys (pavyzdys).

— Pareiskimas apie konfidencialumg (pasirinktinai)
— Para8y puslapis (pasirinktinai)

1. Turinys

2. Santrauka

3. Ivadas
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4. Fizinés, chemingés ir farmacinés savybés bei vaisto dozuotés forma.
5. Neklinikiniai tyrinéjimai
5.1. Neklinikiné farmakologija
5.2. Farmakokinetika ir preparato metabolizmas gyviiny organizme
5.3. Toksikologija
6. Poveikis zmogui
6.1. Farmakokinetika ir preparato metabolizmas zmogaus organizme
6.2. Preparato saugumas ir veiksmingumas
6.3. Rinkodaros patirtis
7. Duomeny santrauka ir gairés tyrinétojui
NB: Nuoroda j 1. Publikacijas
2. Ataskaitas
Sios nuorodos turi biti kiekvieno skyriaus gale.
Priedai (jeigu yra).

8. PAGRINDINIAI KLINIKINIO BANDYMO VYKDYMO DOKUMENTAI

8.1. IZanga

Pagrindiniai dokumentai — tai tokie dokumentai, pagal kuriuos, atskirai arba bendrai
paémus, galima vertinti bandymo vykdyma ir pateikty duomeny kokybe. Sie dokumentai reikalingi
tam, kad bty galima jrodyti, jog tyrinétojas, sponsorius ir monitorius dirba laikydamiesi geros
klinikinés praktikos standarty ir atitinkamy norminiy reikalavimy.

Pagrindiniai dokumentai taip pat skirti ir kitoms svarbioms uzduotims spresti. Savalaikis Siy
dokumenty, esanciy tyrinétojo/institucijos ir uzsakovo centruose, pildymas gali ypa¢ padéti
tyrinétojui, sponsoriui ir monitoriui s¢kmingai valdyti bandyma. Paprastai biitent Sie dokumentai,
kaip bandymo ir duomeny galiojimo vertinimo proceso dalis, tikrinami sponsoriaus nepriklausomo
audito ir valstybinés tarnybos inspekcijos metu.

Cia pateikiamas maZiausias paruosty pagrindiniy dokumenty saraas. Skirtingi dokumentai
skirstomi ] tris grupes pagal bandymo etapus, per kuriuos jie bus kuriami: 1) prie§ pradedant
klinikinio bandymo faze¢, 2) klinikinio bandymo metu, 3) baigus arba nutraukus bandyma.
Apibréziamas kiekvieno dokumento tikslas ir nurodoma, kur jis turi biiti saugomas -—
tyrinétojo/institucijos, sponsoriaus archyve ar abiejuose archyvuose. Galima sujungti kai kuriuos
dokumentus, jeigu atskirus jy elementus bus nesunku identifikuoti.

Klinikiniy tyrimy pradzioje turi buti sudaryti dokumenty rinkiniai tiek tyrinétojo/institucijos
centre, tiek uzsakovo jstaigoje. Bandymas galutinai baigiasi tik tada, kai kontrolierius perzitri ir
tyrinétojo/institucijos, ir uzsakovo rinkinius ir patvirtina, kad juose yra visi reikalingi dokumentai.

Sponsoriaus auditorius gali pareikalauti auditui, o valstybiné tarnyba(-0s) — inspekcijai bet
kurio arba visy dokumenty, kurie aprasyti Siose taisyklése.

Dokumento pavadinimas Tikslas Turi bati rinkinyje
Tyrinétojo/ Uzsakovo
institucijos

8.2. Pries pradedant klinikinge bandymo faze
Pries$ formalig bandymo pradzig planavimo etape turi biiti paruosti ir jau biti rinkinyje Sie dokumentai:
8.2.1. TYRINETOJO BROSIURA  Dokumentuoti, kad visa X X
svarbi ir naujausia
moksliné informacija
apie tiriamajj preparata

pateikta tyrinétojui.
8.2.2. PASIRASYTAS Dokumentuoti X X
PROTOKOLAS IR tyrinétojo ir uzsakovo

PATAISOS (JEIGU YRA) IR sutarima dél protokolo/
TIRIAMUJU DUOMENU pataisos(-y) ir DAF.
ANKETOS FORMOS

PAVYZDYS (DAF)



8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

8.2.8.

TIRIAMAJAM pateikiama
informacija

— SUTIKIMO FORMA (su
visais reikalingais vertimais)

— KITA RASYTINE
INFORMACIJA

— SKELBIMAI APIE
TIRIAMUJU (jeigu
naudojama) KVIETIMA
DALYVAUTI TYRIMUOSE
FINANSINE BANDYMO
PUSE

DRAUDIMO
PATVIRTINIMAS (jeigu
reikalinga)

PASIRASYTA SUTARTIS
TARP SALIU, pvz.,

— tyrinétojas/ institucija ir
uzsakovas

— tyrinétojas/ institucija ir
SMTO

— sponsorius ir SMTO

— tyrinétojas/ institucija ir
valstybiné tarnyba (-0S) (jeigu
reikalinga)

— tyrinétojas-institucija
PAZYMETAS DATA,
DOKUMENTUOTAS
INSTITUCINES
PRIEZIUROS KOMISIJOS
IPK/ NEPRIKLAUSOMO
ETIKOS KOMITETO (NEK)
PATVIRTINIMAS/
PRITARIMAS DEL:

— protokolo ir jo pataisy,

— tiriamojo anketos (jeigu
reikalinga),

— informuoto asmens sutikimo
formos,

— bet kurios Kitos rasytinés
informacijos, teiktinos
tiriamiesiems,

— skelbimy apie tiriamyjy
pakvietimg tyrimams (jeigu
naudojama),

— kompensacijy tiriamiesiems
(jeigu yra),

— bet kuriy kity dokumenty,
kurie patvirtinti/kuriems
pritarta.

INSTITUCINES
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Dokumentuoti
informuoto asmens
sutikima.
Dokumentuoti, kad
tiriamiesiems bus
pateikta atitinkama
rasytiné informacija
(iSsami ir aiski), kuri
pagelbés jiems
apsispresti dél sutikimo
dalyvauti bandyme.
Dokumentuoti, kad
kvietimo priemonés yra
tinkamos ir
neprievartinés.
Dokumentuoti finansinj
tyrinétojo/ institucijos
sutarimg su uzsakovu
dél bandymo
finansavimo.
Dokumentuoti, kad,
jeigu tiriamieji
bandymo metu patirs
zala sveikatai, galés
naudotis kompensacija.
Dokumentuoti
susitarimus.

Dokumentuoti, kad
bandyma perziiiréjo
IPK/ NEK ir ji
patvirtino/ jam pritaré.
Nurodyti redakcijos
numer] ir dokumento(-

y) data.

Dokumentuoti, kad

X

X

X (jeigu
reikalinga)
X

X

X (kai



8.2.9.

8.2.10.

8.2.11.

8.2.12.

8.2.13.

8.2.14.

8.2.15.

PRIEZIUROS KOMISLJOS /
NEPRIKLAUSOMO
ETIKOS KOMITETO
SUDETIS

VALSTYBINIU TARNYBU
LEIDIMAS/ SPRENDIMAS
DEL BANDYMO
PROTOKOLO (jeigu
reikalinga)

CURRICULUM VITAE
IR/ARBA KITI
ATITINKAMI
DOKUMENTALI,
LIUDIJANTYS APIE
TYRINETOJO(-U) IR
JAUNESNIOJO(-UJU)
TYRINETOJO(-U)
KVALIFIKACIJA
NUMATYTU PROTOKOLE
MEDICININIU/
LABORATORINIU/
TECHNINIU PROCEDURU
IR/ ARBA TESTU NORMOS
REIKSMES/ RIBOS
MEDICININES/
LABORATORINES/
TECHNINES
PROCEDUROS/ TESTAI:

— sertifikavimas, arba

— akreditavimas, arba

— nustatoma kokybés kontrolé
ir/arba nezinybinis
(nepriklausomas) kokybés
jvertinimas

— kiti verifikavimo metodai
(jeigu reikalinga)

PRIE TIRIAMOJO
PREPARATO
KONTEINERIO(-IU)
PRIKLIJUOTOS
ETIKETES(-CIU)
PAVYZDYS

INSTRUKCIJOS
TIRIAMIESIEMS
PREPARATAMS IR
BANDYMUI
REIKALINGOMS
MEDZIAGOMS TVARKYTI
(jeigu jos nejtrauktos i
protokola arba tyrinétojo
brosiiira)

TIRIAMUJU PREPARATU
IR BANDYMUI
REIKALINGU MEDZIAGU
TRANSPORTAVIMO
VAZTARASCIAI
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IPK/NEK buvo
sudaryta pagal GKP
reikalavimus.

Dokumentuoti
valstybiniy tarnyby
leidima/ sprendima
pries pradedant
bandymg pagal
atitinkamus norminius
reikalavimus.
Dokumentuoti, kad X
tyrinétojas pakankamai
kvalifikuotas ir

iSsilavings atlikti

bandymag ir/arba teikti
tiriamiesiems

medicinos priezilira.

X (kai reikalinga)

Dokumentuoti testy X
normos reikSmes
ir/arba ribas.

Dokumentuoti skyriaus
kompetencija, kad
reikalingi

X (kai reikalinga)

testai bus prideramai
atliekami, o jy
rezultatai — patikimi.

Dokumentuoti, kad
etiketé atitinka
taikomus zenklinimo
reikalavimus, ir
preparato instrukcija
suprantama
tiriamiesiems.
Dokumentuoti X
instrukcijas,
uztikrinancias teisingg
tiriamyjy preparaty ir
reikalingy medziagy
saugojima, pakavima,
i8davimg ir
sunaikinima.

Dokumentuoti X
tiriamyjy preparaty ir
medziagy pristatymo

datas, serijy numerius ir
gabenimo budus.

Padeda atsekti

preparato serijas,

pavyzdziy kelia,

reikalinga)

X (kai
reikalinga)



8.2.16.

8.2.17.

8.2.18.

8.2.19.

8.2.20.

ISSIUSTUY (GAUTU)
TIRIAMUJU PREPARATY
ANALIZES PAZYMOS

KODO ATSKLEIDIMO
TVARKA KODUOTUOSE
BANDYMUOSE

PAGRINDINIS
RANDOMIZACIJOS
SARASAS
PRIESBANDYMINIO
MONITORINGO
ATASKAITA

PASIRUOSIMO
BANDYMUI
MONITORINGO
ATASKAITA

8.3. Klinikinés bandymo fazés metu

Bandymo klinikinés fazés metu Salia auksciau i§vardyty dokumenty turi biti pildomi dar Sie dokumentai, liudijantys,
kad visa nauja informacija yra dokumentaliai uzraSoma pagal jos atsiradimo laika.

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.

TYRINETOJO BROSIUROS
PAPILDYMAI

NAUJA REDAKCIJA:

— protokolo/ pataisos(-y) ir
DAF,

— informuoto asmens sutikimo
forma,

— kitos rasytinés informacijos,
kuri bus teikiama tiriamiesiems,
— skelbimy, kviecianciy j
tiriamyjy atranka (jeigu
naudojama).

PAZYMETAS DATA,
DOKUMENTUOTAS
INSTITUCINES
PRIEZIUROS KOMISIJOS
(IPK)/ NEPRIKLAUSOMO
ETIKOS KOMITETO (NEK)
PATVIRTINIMAS/
PRITARIMAS:

— protokolo pataisai(-oms)

— naujai redakcijai(-oms):

— informuoto asmens sutikimo
formos,

— kitos rasytinés informacijos,
kuri bus teikiama tiriamiesiems,
— skelbimy, kviecianciy |
tiriamyjy atranka (jeigu
naudojama);

— visiems dokumentams, kurie
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jvertinti gabenimo
salygas ir vesti jy
apskaita.

Dokumentuoti
bandyme tiriamyjy
preparaty tapatuma,
grynuma ir stipruma.
Dokumentuoti kritiskus
atvejus, kai reikia
atskleisti koduoto
tiriamo preparato
tapatybg, nepazeidziant
likusiy tiriamyjy
gydymo kodavimo
Dokumentuoti
tiriamyjy
randomizacijos metodg.
Dokumentuoti, kad
centras yra tinkamas
atlikti bandyma (galima
sujungti su 8.2.20).
Dokumentuoti, kad
bandymo tvarka buvo
perzitréta kartu su
tyrinétoju ir bandymo
personalu (g. b.
suderinta 8.2. 19).

Dokumentuoti, kad
tyrinétojas gauna
atsiradusig svarbig
informacija laiku.
Dokumentuoti $iy
dokumenty naujas
redakcijas, patvirtinant
Jju isigaliojima.

Dokumentuoti, kad
pataisas ir/arba
redakcija(-as)
perzitiréjo IPK/ NEK ir
jiems pritaré. Pateikti
versijos numerj ir
dokumento(-y)

data.

X

X (jeigu
reikalinga
trecioji Salis)

X (jeigu
reikalinga
trecioji Salis)
X

X



8.3.4.

8.3.5.

8.3.6.

8.3.7.

8.3.8.

8.3.9.

8.3.10.

8.3.11.

8.3.12.

yra gave patvirtinima/
pritarima,

— periodiskai bandymo
perzitrai (jeigu reikalinga).
VALSTYBINES
TARNYBOS(-U) LEIDIMAS/
PATVIRTINIMAS/
PRANESIMAS, JEIGU
REIKALINGAS:

— protokolo pataisoms ir
kitiems dokumentams
NAUJO TYRINETOJO (-U)
IRTARBA JAUNESNIOJO
TYRINETOJO(-U)
CURRICULUM VITAE
PROTOKOLE NUMATYTU
MEDICININIU/
LABORATORINIU/
TECHNINIU PROCEDURU/
TESTUY NORMOS
REIKSMIU/ RIBU
PAKEITIMAI
MEDICININIU/
LABORATORINIU/
TECHNINIU
PROCEDURU/TESTU
PAKEITIMALI:

— sertifikavimas, arba

— akreditavimas, arba

— nustatoma kokybés kontrolé
ir/arba nezinybinis
(nepriklausomas) kokybés
jvertinimas

— kiti verifikavimo metodai
(jeigu reikalinga)

TIRIAMU PREPARATU IR
BANDYMUI REIKALINGU
MEDZIAGU GABENIMO
VAZTARASCIAI

NAUJU TIRIAMOJO
PREPARATO SERIJU
ANALIZES PAZYMA
MONITORINGO
ATASKAITOS

SU BANDYMU SUSIJES
BENDRADARBIAVIMAS
(NE VIZITAVIMAS)

— laiSkai,

— posédziy protokolai,

— telefoniniy pokalbiy uZzrasai.

PASIRASYTOS
INFORMUOTO ASMENS
SUTIKIMO FORMOS
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Dokumentuoti, kad yra
laikomasi atitinkamy
norminiy reikalavimy.

(7r.8.2.10)

Dokumentuoti normy
reikSmes ir ribas, jeigu
jos perzilirimos
bandymo metu.

Dokumentuoti, kad
viso bandymo metu
testai bus patikimi (Zr.
8.2.12).

(or. 8.2.15)

(2r. 8.2.16)

Dokumentuoti
monitoriaus vizitacijas |
centr ir jo pastabas.
Dokumentuoti visus
susitarimus ar svarbius

aptarimus dél bandymo
administravimo,
protokolo pazeidimy,
bandymo vykdymo bei
pranesimo apie
nepageidaujamus
reiskinius.
Dokumentuoti, kad
sutikimas buvo gautas
pagal GKP ir protokola
ir pazymeétas data, pries
pradedant kiekvienam
tiriamajam asmeniui
dalyvauti bandyme.
Taip pat

X (jeigu
reikalinga)

X



8.3.13.

8.3.14.

8.3.15.

8.3.16.

8.3.17.

8.3.18.

8.3.19.

8.3.20.

8.3.21.

DOKUMENTU SALTINIAI

PASIRASYTOS,
PAZYMETOS DATA IR
UZPILDYTOS TIRIAMUJU
DUOMENU ANKETOS
FORMOS (DAF)

TAISYMU ANKETOSE
DOKUMENTAVIMAS

TYRINETOJO
PRANESIMAS
SPONSORIUI APIE
PAVOJINGUS
NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS IR
ATITINKAMOS
ATASKAITOS
UZSAKOVO IR/ARBA
TYRINETOJO
PRANESIMAS
VALSTYBINEI
TARNYBAI(-OMS) IR
IPK/NEK APIE
NENUMATYTA
PAVOJINGA SALUTINJ
VAISTU POVEIK] IR KITA
INFORMACIJA APIE
TIRIAMUJU APSAUGA
UZSAKOVO PRANESIMAS
TYRINETOJUI APIE
NAUJA APSAUGOS
INFORMACIJA
TARPINES ARBA
METINES ATASKAITOS
IPK/ NEK IR
VALSTYBINEI TARNYBAI

TIRIAMUJU ATRANKOS
ZURNALAS

TIRIAMUJU
IDENTIFIKAVIMO
KODUOTAS SARASAS
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dokumentuojamas
leidimas tiesiogiai
prieiti prie dokumenty
(7r. 8.2.3).
Dokumentuoti
tiriamyjy buvimo fakta
ir pagrijsti surinkty
bandymo duomeny
i8samuma. [traukti
dokumentus, susijusius
su bandymu, gydymu ir
tiriamyjy ligos istorija.
Dokumentuoti, kad
tyrinétojas arba jo
grupés jgaliotas
darbuotojas patvirtina
uzrasytus stebéjimus.
Dokumentuoti visus
ankety pakeitimus/
pildymus arba
taisymus, padarytus po
to, kai buvo jrasyti
pradiniai duomenys.
Tyrinétojo praneSimas
uzsakovui apie
pavojingus
nepageidaujamus
reiskinius ir su tuo
susijusios ataskaitos
pagal 4.11

Uzsakovo ir/arba
tyrinétojo pranesimas
valstybinei tarnybai(-
oms) ir IPK/NEK apie
nenumatyta sunkia
reakcija | vaista pagal
4.11.1 ir kita
informacija apie
tiriamyjy apsauga pagal
5.16.2

Uzsakovo pranesimas
tyrinétojui apie vaisty
saugumo naujoves
pagal 5.16.2

Pagal 4.10 metinés arba
tarpinés ataskaitos,
teikiamos IPK/ NEK, o
pagal 5. 17.3
valstybinei tarnybai(-
oms).

Dokumentuoti
tiriamyjy, praéjusiy
pries bandyma atranka,
sarasg.

Dokumentuoti, kad
tyrinétojas/ institucija
turi konfidencialy visy
tiriamyjy pavardziy
sarasa su savo
bandymo kodais.
Padeda tyrinétojui/

X

X (kopija) X (orig.)
X (kopija) X (orig.)
X X

X (jeigu reikia) X

X X
X X
X (jeigu X
reikalinga)

X



8.3.22.

8.3.23.

8.3.24.

8.3.25.

ITRAUKIAMU | BANDYMA
TIRIAMUJU ZURNALAS

TIRIAMUJU PREPARATU
APSKAITA BANDYMU
CENTRE

PARASU LAPAS

SAUGOMU BIOLOGINIU
SKYSCIU/AUDINIU
PAVYZDZIU (JEIGU
TOKIE YRA) APSKAITOS
ZURNALAS

8.4. Uzbaigus arba nutraukus bandyma,
visi dokumentai, aprasyti 8.2 ir 8.3 sekcijose, turi buti kartu sudéti archyve su $iais dokumentais:

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.4.

8.4.5.

8.4.6.

TIRIAMOJO
PREPARATO(-U)
APSKAITA BANDYMU
CENTRE

TIRIAMOJO PREPARATO
SUNAIKINIMO
DOKUMENTAI

BENDRASIS TIRIAMUJU
IDENTIFIKAVIMO KODU
SARASAS

AUDITO PAZYMA (jeigu
tokia yra)

UZBAIGTO BANDYMO
KONTROLES ATASKAITA

GYDYMO PASKYRIMAS
IR TIRIAMUJU KODO
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institucijai atskleisti bet
kurio tiriamojo

tapatybeg.

Chronologiskai X
dokumentuoti tiriamyjy
IraSyma pagal jy

bandymo koda.
Dokumentuoti, kad X
tiriamieji preparatai

buvo vartojami pagal
protokola.

Dokumentuoti visy X
asmeny, jgalioty daryti
anketose (TAF) jrasus

ir taisymus, parasus ir
inicialus.

Dokumentuoti X
saugomy pavyzdziy
laikymo vieta ir
identifikavima, jeigu

reikés pakartotinio
jvertinimo.

Dokumentuoti, kad X
tiriamasis preparatas
buvo vartojamas pagal
protokola. Galutinai
apskaiciuoti ir
dokumentuoti
tiriamuosius preparatus,
kurie buvo atgabenti |
centra, i8duoti
tiriamiesiems, jy
atiduoti atgal ir grazinti
uzsakovui.
Dokumentuoti, kas
vykdo nesuvartoty
tiriamyjy preparaty
sunaikinimag:
sponsorius ar bandymy
centras.

Leisti identifikuoti X
visus bandyme
dalyvaujancius

asmenis, jeigu reikés

atokiy rezultaty

stebé&jimy. Sarasas

laikomas

konfidencialiu ir

saugomas tam tikrg
nustatytg laika.
Dokumentuoti, kad

atliktas auditas.
Dokumentuoti, kad

atliktos visos

reikalingos bandymo
baigimo procediiros ir

kad visi pagrindiniai
dokumentai saugomi
archyvuose.

Grazinti sponsoriui, X
kad dokumentuoty

X (jeigu centras)
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ATSKLEIDIMO jvykusius kodo
DOKUMENTAI atskleidimo atvejus.

8.4.7. GALUTINE TYRINETOJO  Dokumentuoti X
ATASKAITA IPK/NEK bandymo baigima.

(JEIGU REIKALINGA) IR
VALSTYBINEI TARNYBAI
(JEIGU TOKIA YRA)
8.4.8. KLINIKINE TYRINEJIMO  Dokumentuoti X (jeigu yra)
ATASKAITA bandymo rezultatus ir
ju i8aiskinima.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

Nr. V-79, 2004-02-20, Zin., 2004, Nr. 32-1030 (2004-02-28), i. k. 1042250I1SAK0000V-79
D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymy pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.9E4955D5C12C

