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TRUMPAS PAGRINDIMAS 

 

Pasiūlymo tikslai 

 

Komisijos pasiūlymu peržiūrimos taisyklės dėl žmonėms skirtų vaistų klinikinių tyrimų. 

Dabartinė klinikinių tyrimų direktyva (2001/20/EC) smarkiai pagerino klinikinių tyrimų 

saugumą ir patikimumą ES. Nepaisant to, skirtingas jos taikymas ir perkėlimas, neproporcingi 

reguliavimo reikalavimai ir dėl to susidaranti administracinė našta nulėmė klinikinių tyrimų 

ES mažėjimą.  

 

Komisija siūlo peržiūrėti teisės aktus palengvinant leidimo suteikimo ir pranešimų teikimo 

tvarkos procedūras, atsižvelgiant į tyrimų rizikos pobūdį, ir didinant skaidrumą, tuo pat metu 

išlaikant aukščiausius paciento saugos ir duomenų patikimumo standartus. Nauji teisės aktai 

bus priimti reglamento pavidalu. Tai užtikrins, jog taisyklės būtų vienodai taikomos visoje 

ES.  

 

Bendros pastabos  
 

Nuomonės referentas teigiamai vertina Komisijos pasiūlymą ir palaiko bendrą požiūrį dėl 

Komisijos tvarkomo vieno teikimo portalo ir dėl griežtų bei pritaikytų terminų nustatymo 

vertinimo ataskaitoms ir sprendimams išduoti leidimus klinikiniams tyrimams. Padidėjęs 

bendradarbiavimas ir koordinavimas valstybių narių viduje ir tarp jų, bei efektyvi papildomų 

valstybių narių įtraukimo procedūra pagerins tarptautinių klinikinių tyrimų vykdymą ir 

paskatins inovacinius klinikinius tyrimus ES. Nuomonės referentas pritaria Komisijos 

požiūriui, kad asmenys, validuojantys ir vertinantys paraišką, turėtų būti nepriklausomi nuo 

užsakovų ir tyrėjų, neįsivelti į interesų konfliktus ir jiems neturėtų būti daroma jokia 

netinkama įtaka. Nuostatos, susijusios su pacientų apsauga ir informuoto asmens sutikimu, 

yra teisingos ir tinkamos. 

 

ES portalas 

 

Turėtų būti paaiškinta, kad vieno teikimo procedūra taikoma tiek tarptautiniams, tiek vienoje 

valstybėje narėje vykdomiems klinikiniams tyrimams ir kad valstybėms narėms pranešus savo 

sprendimą klinikinis tyrimas gali būti pradedamas. 

Kaip taisyklė pageidautina, kad užsakovas pačioje procedūros pradžioje nuspręstų, kuriose 

valstybėse narėse bus vykdomas klinikinis tyrimas, nors vėlesniuoju etapu būtų galima 

įtraukti kitas valstybes nares. Todėl tam, kad procedūros išliktų paprastos ir efektyvios, turėtų 

būti patikslinta, kad leidimas atlikti klinikinį tyrimą papildomoje valstybėje narėje gali būti 

suteikiamas tik po pradinio visų susijusių valstybių narių sprendimo suteikti leidimą. Be to, 

kai paraiška dėl esminio pakeitimo, susijusio su pirmąja vertinimo dalimi, vis dar yra 

nagrinėjama, užsakovas turėtų palaukti šios procedūros pabaigos prieš prašydamas įtraukti 

naują valstybę narę į tą klinikinį tyrimą.  
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Etinis vertinimas 

 

Etikos komitetų vaidmuo nebuvo labai aiškus Komisijos pasiūlyme. Nuomonės referentas 

pateikė keletą pakeitimų, kad būtų paaiškinta, jog visi etiniai aspektai, aptariami paraiškos 

pirmojoje dalyje (pvz., numanoma nauda žmogaus sveikatai, palyginus su pavojumi 

tiriamiems asmenims) ir antrojoje dalyje (pvz., dėl informuoto asmens sutikimo), turėtų būti 

valstybių narių įvertinami dar prieš priimant sprendimą suteikti leidimą atlikti klinikinį 

tyrimą. 

 

Administracinė našta 

 

Komisija siūlo reikiamas nuostatas dėl biurokratijos sumažinimo. Kiti patobulinimai galėtų 

būti daromi prašant atnaujinti tyrėjo brošiūrą tik tada, kada būtina, pvz. kai tampa prieinama 

nauja informacija apie saugą. 

 

Pacientų grupės 

 

Atitinkamais atvejais klinikinio tyrimo planas turėtų būti atsižvelgta į pacientų grupių, kurias 

tiriamuoju vaistu ketinama gydyti, skirtumus. Saugumo aspektai, būdingi tam tikrai lyčiai ar 

amžiaus grupei, turėtų būti atitinkamai identifikuojami ir įtraukiami į saugumo pranešimus. 

Vertinant yra svarbu atsižvelgti į bent jau vieno paciento nuomonę, ir yra pageidautina, kad 

tas pacientas atstovautų pacientų organizacijai dėl tos ligos, kuriai gydyti yra numatomas 

tiriamasis vaistas. 

 

Skaidrumas 

 

Duomenys ir informacija apie tyrimą turėtų būti prieinami per ES duomenų bazę, taikant 

aiškias ir nustatytas konfidencialumo taisykles. Taip pat turėtų būti rastos galimybės padidinti 

klinikinių tyrimų rezultatų skaidrumo lygį. Informacijos ieškojimas ES duomenų bazėje turėtų 

būti įmanomas visomis oficialiosiomis ES kalbomis, tačiau protokolo ir kitos susijusios 

informacijos vertimo reikalavimas būtų neproporcingas aktualumo, sąnaudų ir 

įgyvendinamumo atžvilgiu. 

 

Žalos atlyginimas 

 

Konkretus nacionalinio žalos atlyginimo mechanizmo, o ne draudimo sistemų naudojimas 

turėtų būti išsamiau išaiškintas, kad būtų išvengta žalos atlyginimo skirtumų tarp valstybių 

narių. 

 

PAKEITIMAI 

Vidaus rinkos ir vartotojų apsaugos komitetas ragina atsakingą Aplinkos, visuomenės 

sveikatos ir maisto saugos komitetą į savo pranešimą įtraukti šiuos pakeitimus: 
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Pakeitimas 1 

Pasiūlymas dėl reglamento 

1 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(1) atliekant klinikinį tyrimą turėtų būti 

apsaugotos tiriamų asmenų teisės ir 

užtikrinta jų sauga, o gaunami duomenys 

turėtų būti patikimi ir patvarūs; 

(1) atliekant klinikinį tyrimą turėtų būti 

apsaugotos tiriamų asmenų teisės ir 

užtikrinta jų sauga, o gaunami duomenys 

turėtų būti patikimi, patvarūs ir atspindėti 

gyventojų įvairovę atsižvelgiant į amžių ir 

lytį; 

 

Pakeitimas 2 

Pasiūlymas dėl reglamento 

4 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(4) Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama 

supaprastinti ir suderinti administracines 

nuostatos, reglamentuojančias klinikinius 

tyrimus Europos Sąjungoje. Tačiau patirtis 

rodo, kad suderintas požiūris dėl klinikinių 

tyrimų reguliavimo pasiektas tik iš dalies. 

Todėl ypač sunku atlikti klinikinį vaistų 

tyrimą keliose valstybėse narėse. Tačiau 

mokslo raida rodo, kad būsimi klinikiniai 

tyrimai bus atliekami su labiau tikslinėmis 

pacientų grupėmis, pavyzdžiui, su 

grupėmis, nustatytomis pagal genomo 

informaciją. Siekiant įtraukti pakankamą 

pacientų skaičių į šiuos tyrimus, gali reikėti 

įtraukti daugelį valstybių narių arba jas 

visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius 

tyrimus leidimo suteikimo procedūros 

turėtų paskatinti įtraukti kuo daugiau 

valstybių narių. Todėl, siekiant 

supaprastinti paraiškų teikimo procedūras, 

turėtų būti vengiama daugkartinio didžia 

dalimi identiškos informacijos teikimo ir 

jis turėtų būti pakeistas vienu paraiškos 

dokumentų rinkinio pateikimu per vieną 

pateikimo portalą visoms susijusioms 

valstybėms narėms; 

(4) Direktyva 2001/20/EB buvo siekiama 

supaprastinti ir suderinti administracines 

nuostatos, reglamentuojančias klinikinius 

tyrimus Europos Sąjungoje. Tačiau patirtis 

rodo, kad suderintas požiūris dėl klinikinių 

tyrimų reguliavimo pasiektas tik iš dalies. 

Todėl ypač sunku atlikti klinikinį vaistų 

tyrimą keliose valstybėse narėse. Tačiau 

mokslo raida rodo, kad būsimi klinikiniai 

tyrimai bus atliekami su labiau tikslinėmis 

pacientų grupėmis, pavyzdžiui, su 

grupėmis, nustatytomis pagal genomo 

informaciją. Siekiant įtraukti pakankamą 

pacientų skaičių į šiuos tyrimus, gali reikėti 

įtraukti daugelį valstybių narių arba jas 

visas. Naujos leidimo atlikti klinikinius 

tyrimus leidimo suteikimo procedūros 

turėtų paskatinti įtraukti kuo daugiau 

valstybių narių. Todėl, siekiant 

supaprastinti paraiškų teikimo procedūras, 

turėtų būti vengiama daugkartinio didžia 

dalimi identiškos informacijos teikimo ir 

jis turėtų būti pakeistas vienu paraiškos 

dokumentų rinkinio pateikimu per vieną 

pateikimo portalą visoms susijusioms 

valstybėms narėms. Paraiškos byla, 

susijusi su klinikiniu tyrimu, atliekamu 
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vienoje valstybėje narėje, taip pat turėtų 

būti pateikiama per tą vieną pateikimo 

portalą; 

Pagrindimas 

Patikslinta, kad vieno teikimo procedūra taikoma tiek tarptautiniuose, tiek vienoje šalyje 

vykdomuose klinikiniuose tyrimuose. 

 

Pakeitimas 3 

Pasiūlymas dėl reglamento 

9 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(9) rizika tiriamam asmeniui klinikinio 

tyrimo metu daugiausia kyla iš dviejų 

šaltinių: tiriamųjų vaistų ir intervencijos. 

Daug klinikinių tyrimų kelia tik nedidelę 

papildomą riziką tiriamo asmens saugai, 

palyginti su įprasta klinikine praktika. Taip 

yra ypač tais atvejais, kai tiriamojo vaisto 

rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybė, 

saugumas ir veiksmingumas jau įvertinti 

suteikiant rinkodaros leidimą), ir jei 

intervencija kelia tik labai nedidelę 

papildomą riziką, palyginti su įprasta 

klinikine praktika. Tokie mažos 

intervencijos klinikiniai tyrimai dažnai yra 

labai svarbūs siekiant įvertinti standartines 

gydymo ir diagnostikos metodus, taip 

optimizuojant vaistų vartojimą ir padedant 

siekti aukšto visuomenės sveikatos lygio. 

Jiems turėtų būti taikomos mažiau griežtos 

taisyklės, pavyzdžiui, trumpesni 

patvirtinimo terminai; 

(9) rizika tiriamam asmeniui klinikinio 

tyrimo metu daugiausia kyla iš dviejų 

šaltinių: tiriamųjų vaistų ir intervencijos. 

Daug klinikinių tyrimų kelia tik nedidelę 

papildomą riziką tiriamo asmens saugai, 

palyginti su įprasta klinikine praktika. Taip 

yra ypač tais atvejais, kai tiriamojo vaisto 

rinkodaros leidimas suteiktas (t. y. kokybė, 

saugumas ir veiksmingumas jau įvertinti 

suteikiant rinkodaros leidimą), ir jei 

intervencija kelia tik labai nedidelę 

papildomą riziką, palyginti su įprasta 

klinikine praktika. Tokie minimalios 

rizikos klinikiniai tyrimai dažnai yra labai 

svarbūs siekiant įvertinti standartinius 

gydymo ir diagnostikos metodus, taip 

optimizuojant vaistų vartojimą ir padedant 

siekti aukšto visuomenės sveikatos lygio. 

Kadangi dėl šių minimalios rizikos 

klinikinių tyrimų daugiausia patiriamas 

labai mažas ir laikinas neigiamas poveikis 

tiriamojo asmens sveikatai, šiems 

tyrimams turėtų būti taikomos mažiau 

griežtos taisyklės, pavyzdžiui, trumpesni 

patvirtinimo terminai. Be to, budrumo ir 

atsekamumo taisyklės turėtų būti tokios, 

kurios taikomos pagal įprastą klinikinę 

praktiką; 
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Pagrindimas 

Pakeitimas, kuriuo sąvoka „mažos intervencijos klinikinis tyrimas“ pakeičiama sąvoka 

„minimalios rizikos klinikinis tyrimas“, taikomas visam tekstui. Jei pakeitimas bus priimtas, 

reikėtų pakeisti visą dokumento tekstą. Visų 9 konstatuojamosios dalies pakeitimų 

pagrindimas yra toks pat kaip pateikiamas 8 pakeitime ir yra tinkamas.  

 

Pakeitimas  4 

Pasiūlymas dėl reglamento 

9 a konstatuojamoji dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (9a) šiame reglamente pagalbinio vaisto 

sąvoką reikėtų suprasti kaip bet kokį 

vaistą, naudojamą klinikiniuose 

tyrimuose, bet ne kaip tiriamasis vaistas. 

Pagalbiniai vaistai visų pirma apima 

asmens pagrindinėms ligoms gydyti 

vartojamus vaistus, farmakologines 

medžiagas, vaistus gyvybei gelbėti arba 

vaistus, vartojamus siekiant įvertinti 

klinikinio tyrimo orientacinius kriterijus. 

Pagalbiniai vaistai neapima su klinikiniu 

tyrimu nesusijusių ir tyrimo planavimui 

nesvarbių vaistų;  

Pagrindimas 

Siekiant aiškumo reikia pateikti pavyzdžių, kokie vaistai gali būti pagalbiniai. 

 

Pakeitimas 5 

Pasiūlymas dėl reglamento 

10 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(10) vertinant paraišką dėl leidimo atlikti 

klinikinį tyrimą visų pirma turėtų būti 

nagrinėjama numatoma nauda terapiniu ir 

visuomenės sveikatos požiūriu 

(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui 

bei jo patiriami nepatogumai. Dėl 

tinkamumo reikėtų atsižvelgti į daugelį 

aspektų, įskaitant tai, ar klinikinio tyrimo 

(10) vertinant paraišką dėl leidimo atlikti 

klinikinį tyrimą visų pirma turėtų būti 

nagrinėjama numatoma nauda terapiniu ir 

visuomenės sveikatos požiūriu 

(tinkamumas) ir rizika tiriamam asmeniui 

bei jo patiriami nepatogumai. Dėl 

tinkamumo reikėtų atsižvelgti į daugelį 

aspektų, kaip antai į tiriamas gyventojų 
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atlikimas buvo rekomenduojamas, ar 

privalomai nustatytas priežiūros institucijų, 

atsakingų už vertinimą ir leidimo pateikti 

vaistus rinkai suteikimą; 

grupes ir galimus veiksmingumo ir (ar) 

saugos skirtumus konkrečiose gyventojų 

grupėse, ypač lyties ir amžiaus skirtumus, 

arba į tai, ar klinikinio tyrimo atlikimas 

buvo rekomenduojamas, ar privalomai 

nustatytas priežiūros institucijų, atsakingų 

už vertinimą ir leidimo pateikti vaistus 

rinkai suteikimą; 

Pagrindimas 

Kai kurios gydymo galimybės nėra vienodai veiksmingos ir saugios tiek vyrams, tiek 

moterims. Moksliniai tyrimai rodo, kad moterys per menkai atstovaujamos atliekant širdies 

ligų mokslinius tyrimus, todėl kai kurių vaistų saugumas ir efektyvumas būna įvertintas 

daugiausiai vyrų populiacijos atžvilgiu. Todėl turėtų būti deramai atsižvelgta į galimus 

skirtumus, kai imamasi vertinti klinikinių tyrimų tinkamumą. 

 

Pakeitimas 6 

Pasiūlymas dėl reglamento 

11 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(11) leidimų suteikimo procedūroje turėtų 

būti numatyta galimybė sustabdyti 

vertinimą, kad užsakovas reaguotų į 

klausimus arba pastabas, išreikštas per 

paraiškos dokumentų rinkinio vertinimą. 

Nustatant didžiausią sustabdymo trukmę 

reikėtų atsižvelgti į tai, ar klinikinis tyrimas 

yra mažos intervencijos klinikinis tyrimas, 

ar ne. Be to, reikėtų užtikrinti, kad, 

pasibaigus sustabdymui, visada būtų 

pakankamai laiko įvertinti pateiktą 

papildomą informaciją; 

(11) leidimų suteikimo procedūroje turėtų 

būti numatyta galimybė sustabdyti 

vertinimą, kad užsakovas reaguotų į 

klausimus arba pastabas, išreikštas per 

paraiškos dokumentų rinkinio vertinimą. 

Nustatant didžiausią sustabdymo trukmę 

reikėtų atsižvelgti į tai, ar klinikinis tyrimas 

kelia minimalią riziką, ar ne. Be to, reikėtų 

užtikrinti, kad, pasibaigus sustabdymui, 

visada būtų pakankamai laiko įvertinti 

pateiktą papildomą informaciją; 

Pagrindimas 

Pageidautina antrąją mokslinio tyrimo kategoriją apibūdinti atsižvelgiant į asmens 

patiriamos rizikos dydį, o ne intervencijos tipą. Tai atitinka pagrindinį reglamento projekto 

tikslą plėtoti rizika pagrįstą metodą. Be to, reglamentą reikėtų suderinti su Ovjedo 

konvencijos nuostatomis. Šios konvencijos, kurią ratifikavo daug valstybių narių, 17 

straipsnyje apibrėžiama sąvoka „minimali rizika“.  
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Pakeitimas 7 

Pasiūlymas dėl reglamento 

11 a konstatuojamoji dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (11a) reikėtų tiksliau apibrėžti ataskaitą 

rengiančios valstybės narės ir susijusių 

valstybių narių vaidmenį siekiant išvengti 

vertinimo dubliavimosi. Taigi leidimo 

sutiekimo procedūroje reikėtų numatyti 

bendro vertinimo etapą, kurio metu 

susijusioms valstybėms narėms 

suteikiama galimybė pateikti pastabas 

apie pradinę vertinimo ataskaitą, kurią 

joms pateikė ataskaitą rengianti valstybė 

narė. Šis bendras vertinimas turėtų būti 

atliktas iki ataskaitos pateikimo termino ir 

ataskaitą rengiančiai valstybei narei 

turėtų likti pakankamai laiko susijusių 

valstybių narių pastaboms įtraukti; 

 

Pakeitimas 8 

Pasiūlymas dėl reglamento 

12 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(12) tam tikri klinikinio tyrimo paraiškos 

aspektai yra susiję su iš esmės nacionalinio 

pobūdžio arba etiniais klinikinio tyrimo 

aspektais. Šie klausimai neturėtų būti 

vertinami bendradarbiaujant visoms 

susijusioms valstybėms narėms; 

(12) Tam tikri klinikinio tyrimo paraiškos 

aspektai yra susiję su iš esmės nacionalinio 

klinikinio tyrimo pobūdžio klausimais 

arba etiniais aspektais, pvz., informuoto 

asmens sutikimu. Šie aspektai neturėtų 

būti vertinami bendradarbiaujant visoms 

susijusioms valstybėms narėms; 

Pagrindimas 

Tekstas nuoseklumo tikslais pritaikytas taip, kad neprieštarautų 6 konstatuojamosios dalies 

paskutinės pastraipos išbraukimui. 

 

Pakeitimas 9 

Pasiūlymas dėl reglamento 

12 a konstatuojamoji dalis (nauja) 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 
(12a) prieš pranešdama (pranešdamos) 

apie savo sprendimą dėl klinikinių tyrimų, 

atitinkamos valstybės narės 

kompetentinga institucija arba 

kompetentingos institucijos turėtų įvertinti 

etinius aspektus, susijusius su paraiška 

dėl klinikinio tyrimo arba dėl esminio jo 

pakeitimo. Bet kuriuo atveju etinių 

aspektų vertinimas turėtų būti atliktas 

laikantis šiame reglamente nustatytų 

terminų ir dėl jo neturėtų būti vilkinamos 

vertinimo procedūros; 

 

Pakeitimas 10 

Pasiūlymas dėl reglamento 

12 b konstatuojamoji dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (12b) ES teisės aktais apibrėžtų retųjų 

ligų atveju duomenys ir kompetencija, 

būtini siekiant atlikti tinkamai 

informacija pagrįstą paraiškos dėl leidimo 

atlikti klinikinį tyrimą vertinimą, 

nacionaliniu lygmeniu gali būti 

nepakankami. Todėl tokios patirties turėtų 

būti siekiama Europos lygmeniu. Šiuo 

tikslu ataskaitą rengianti valstybė narė 

vertinimo procedūros metu turėtų 

bendradarbiauti su Europos vaistų 

agentūros Moksline konsultacine darbo 

grupe, kuri turėtų pateikti nuomonę apie 

atitinkamą ligą ar ligų grupę. Prireikus ši 

nuomonė gali apimti aspektus, susijusius 

su vertinimo ataskaitos II dalimi, ir tokiu 

atveju ataskaitą rengianti valstybė narė 

turėtų pranešti apie tai susijusioms 

valstybėms narėms. Šis 

bendradarbiavimas turėtų būti 

organizuojamas laikantis tų pačių 

terminų, kurie šiame reglamente numatyti 

klinikiniams tyrimams, atliekamiems kitų 
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nei retosios ligų atveju; 

Pagrindimas 

Ši konstatuojamoji dalis suderinta su nauju 7b straipsniu dėl paraiškos dėl retųjų ligų srities 

klinikinių tyrimų vertinimo ataskaitos. 

 

Pakeitimas 11 

Pasiūlymas dėl reglamento 

14 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(14) reikėtų leisti, kad atitinkamos 

valstybės narės galėtų pačios nustatyti 

atitinkamą įstaigą arba įstaigas, 

dalyvaujančias šiame vertinime. Šis 

sprendimas yra kiekvienos valstybės narės 

vidaus organizacijos reikalas. Valstybės 

narės, nustatydamos atitinkamą įstaigą ar 

įstaigas, turėtų užtikrinti, kad procese 

dalyvautų visuomenės atstovai ir 

pacientai. Jos taip pat turėtų užtikrinti 

būtiną kompetenciją. Tačiau bet kuriuo 

atveju pagal tarptautines rekomendacijas 

vertinimą turėtų kartu atlikti pagrįstas 

skaičius asmenų, kurie turi būtiną 

kvalifikaciją ir patirtį. Asmenys, 

vertinantys paraišką, turėtų būti 

nepriklausomi nuo užsakovo, tyrimą 

atliekančios institucijos ir tyrėjų, taip pat 

jiems neturėtų būti daroma jokia kita 

netinkama įtaka; 

(14) reikėtų leisti, kad atitinkamos 

valstybės narės galėtų pačios nustatyti 

atitinkamą įstaigą arba įstaigas, 

dalyvaujančias šiame vertinime. Šis 

sprendimas yra kiekvienos valstybės narės 

vidaus organizacijos reikalas. Tačiau, 

neatsižvelgiant į tai, kaip organizuojamas 

vertinimo procesas ir kokios įstaigos 

dalyvauja, valstybės narės turėtų užtikrinti, 

kad vertinimas būtų visiškai užbaigtas 

laikantis šiame reglamente nustatytų 

terminų ir kad joks papildomas vertinimas 

negalėtų užkirsti kelio užsakovui pradėti 

klinikinį tyrimą po to, kai buvo pranešta 

apie sprendimą suteikti leidimą;  

Pagrindimas 

Šios konstatuojamosios dalies pakeitimu norima paaiškinti nuomonės projekto 13 pakeitimo 

prasmę. Aiškumo sumetimais antroji dalis turėtų tapti atskira konstatuojamąja dalimi. 

 

Pakeitimas 12 

Pasiūlymas dėl reglamento 

14 a konstatuojamoji dalis (nauja) 



 

PE500.727v03-00 12/67 AD\931443LT.doc 

LT 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (14a) valstybės narės, nustatydamos 

atitinkamą įstaigą ar įstaigas, turėtų 

užtikrinti, kad procese dalyvautų 

visuomenės atstovai ir pacientai. Jos taip 

pat turėtų užtikrinti būtiną kompetenciją. 

Tačiau bet kuriuo atveju pagal 

tarptautines rekomendacijas vertinimą 

kartu turėtų atlikti pagrįstas skaičius 

asmenų, kurie turi būtiną kvalifikaciją ir 

patirtį. Asmenys, vertinantys paraišką, 

turėtų būti nepriklausomi nuo užsakovo, 

tyrimą atliekančios institucijos ir tyrėjų, 

taip pat jiems neturėtų būti daroma jokia 

kita netinkama įtaka; 

Pagrindimas 

Tekstas atitinka paskutinę 14 konstatuojamosios dalies pastraipą, kuri buvo ištrinta siekiant 

užtikrinti aiškumą. 

 

Pakeitimas 13 

Pasiūlymas dėl reglamento 

16 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(16) užsakovui turėtų būti leidžiama 

atsiimti leidimo atlikti klinikinį tyrimą 

paraišką. Tačiau, siekiant užtikrinti 

patikimą vertinimo procedūrą, paraiška dėl 

leidimo atlikti klinikinį tyrimą turėtų būti 

atsiimama tik dėl viso klinikinio tyrimo. 

Turėtų būti įmanoma, kad užsakovas 

pateiktų naują paraišką dėl leidimo atlikti 

klinikinį tyrimą po to, kai buvo atsiimta 

paraiška; 

(16) užsakovui turėtų būti leidžiama 

atsiimti leidimo atlikti klinikinį tyrimą 

paraišką. Tačiau, siekiant užtikrinti 

patikimą vertinimo procedūrą, paraiška dėl 

leidimo atlikti klinikinį tyrimą turėtų būti 

atsiimama tik dėl viso klinikinio tyrimo. 

Turėtų būti įmanoma, kad užsakovas 

pateiktų naują paraišką dėl leidimo atlikti 

klinikinį tyrimą po to, kai buvo atsiimta 

paraiška, jeigu naujoje paraiškoje 

paaiškinama, dėl kokių priežasčių buvo 

atsiimtos ankstesnės paraiškos; 

 

Pakeitimas 14 

Pasiūlymas dėl reglamento 

17 konstatuojamoji dalis  
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(17) praktiškai, tam, kad būtų pasiekti 

įtraukimo į tyrimus planiniai rodikliai ar 

dėl kitų priežasčių, užsakovams gali būti 

naudinga išplėsti klinikinį tyrimą įtraukiant 

papildomas valstybes nares po pradinio 

leidimo atlikti klinikinį tyrimą suteikimo. 

Leidimo suteikimo tvarkoje turėtų būti 

numatyta šio išplėtimo galimybė, tuo pačiu 

išvengiant naujo paraiškos vertinimo 

visose susijusiose valstybėse narėse, kurios 

dalyvavo suteikiant pradinį leidimą atlikti 

klinikinį tyrimą; 

(17) praktiškai, tam, kad būtų pasiekti 

įtraukimo į tyrimus planiniai rodikliai ar 

dėl kitų priežasčių, užsakovams gali būti 

naudinga išplėsti klinikinį tyrimą įtraukiant 

papildomas valstybes nares po pradinio 

leidimo atlikti klinikinį tyrimą suteikimo. 

Leidimo suteikimo tvarkoje turėtų būti 

numatyta šio išplėtimo galimybė, tuo pačiu 

išvengiant naujo paraiškos vertinimo 

visose susijusiose valstybėse narėse, kurios 

dalyvavo suteikiant pradinį leidimą atlikti 

klinikinį tyrimą. Šiuo tikslu reikėtų 

nustatyti aiškias ataskaitą rengiančios 

valstybės narės paskyrimo taisykles, 

taikytinas tokioms procedūroms. 

Apskritai, pradinės procedūros ataskaitą 

rengianti valstybė narė turėtų būti 

ataskaitą rengiančia valstybe nare vėliau į 

tyrimą įtraukius kitą susijusią valstybei 

narei. Užsakovai taip pat gali įtraukti 

papildomą valstybę narę į vienoje šalyje 

vykdomus klinikinius tyrimus, jei pradinei 

procedūrai nebuvo paskirta ataskaitą 

rengiančios valstybės narės. Tokiais 

atvejais valstybė narė, kuriai buvo 

pateikta pradinė paraiška, turėtų būti 

laikoma ataskaitą rengiančia valstybe 

nare; 

 

Pakeitimas 15 

Pasiūlymas dėl reglamento 

20 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(20) siekiant padidinti klinikinių tyrimų 

skaidrumą, klinikinių tyrimų duomenys, 

pateikti klinikinio tyrimo paraiškai pagrįsti, 

turėtų būti grindžiami tik klinikiniais vaistų 

tyrimais, įrašytais į viešai prieinamą 

duomenų bazę; 

(20) siekiant padidinti klinikinių tyrimų 

skaidrumą, klinikinių tyrimų duomenys, 

pateikti klinikinio tyrimo paraiškai pagrįsti, 

turėtų būti grindžiami tik klinikiniais vaistų 

tyrimais, įrašytais į viešai ir lengvai 

prieinamą duomenų bazę, nenustatant 

jokio mokesčio už naudojimąsi duomenų 
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baze; 

 

Pakeitimas 16 

Pasiūlymas dėl reglamento 

22 konstatuojamoji dalis  

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(22) žmogaus orumas ir teisė į asmens 

neliečiamybę pripažįstami Europos 

Sąjungos pagrindinių teisių chartijoje. Visų 

pirma chartijoje reikalaujama, kad bet 

kokios intervencijos biologijos ir 

medicinos srityje negali būti vykdomos be 

atitinkamo asmens, kuriam prieš tai buvo 

suteikta informacija, laisvo sutikimo. 

Direktyvoje 2001/20/EB buvo nustatytos 

išsamios tiriamų asmenų apsaugos 

taisyklės. Šių taisyklių turėtų būti 

laikomasi. Taisyklės dėl teisinio atstovo, 

atstovaujančio neveiksniems asmenims ir 

nepilnamečiams, valstybėse narėse yra 

skirtingos. Todėl tai turėtų likti valstybių 

narių kompetencija – nustatyti neveiksnių 

asmenų ir nepilnamečių teisinį atstovą; 

žmogaus orumas ir teisė į asmens 

neliečiamybę pripažįstami Europos 

Sąjungos pagrindinių teisių chartijoje. Visų 

pirma chartijoje reikalaujama, kad bet 

kokios intervencijos biologijos ir 

medicinos srityje negali būti vykdomos be 

atitinkamo asmens, kuriam prieš tai buvo 

suteikta informacija, laisvo sutikimo. 

Direktyvoje 2001/20/EB buvo nustatytos 

išsamios tiriamų asmenų apsaugos 

taisyklės. Šių taisyklių turėtų būti 

laikomasi. Taisyklės dėl teisinio atstovo, 

atstovaujančio neveiksniems asmenims ir 

nepilnamečiams, valstybėse narėse yra 

skirtingos. Todėl tai turėtų likti valstybių 

narių kompetencija – nustatyti neveiksnių 

asmenų ir nepilnamečių teisinį atstovą. 

Taigi šis reglamentas neturėtų daryti 

poveikio nacionalinių teisės aktų 

nuostatoms, pagal kurias tam tikromis 

aplinkybėmis gali būti reikalaujama, kad 

sutikimą duotų daugiau nei vienas iš 

nepilnamečio teisinių atstovų; 

 

Pakeitimas 17 

Pasiūlymas dėl reglamento 

23 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(23) šiame reglamente turėtų būti 

nustatytos aiškios taisyklės dėl informuoto 

asmens sutikimo ekstremalių situacijų 

atvejais. Tokios situacijos susijusios su 

atvejais, kai, pavyzdžiui, paciento būklė 

staiga tapo gyvybei pavojinga būkle dėl 

daugybinių traumų, insulto ar širdies 

(23) šiame reglamente turėtų būti 

nustatytos aiškios taisyklės dėl informuoto 

asmens sutikimo ekstremalių situacijų 

atvejais. Tokios situacijos susijusios su 

atvejais, kai, pavyzdžiui, paciento būklė 

staiga tapo gyvybei pavojinga būkle dėl 

daugybinių traumų, insulto ar širdies 
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infarkto ir reikalinga skubi medicininė 

intervencija. Tokiais atvejais intervencija 

atliekant jau patvirtintą klinikinį tyrimą 

gali būti neišvengiama. Tačiau tokiomis 

aplinkybėmis pacientui esant be sąmonės ir 

nesant galimybės greitai pakviesti jo teisinį 

atstovą, nėra įmanoma gauti informuoto 

asmens sutikimo prieš atliekant 

intervenciją. Todėl reglamente reikėtų 

nustatyti aiškias taisykles, pagal kurias 

tokių pacientų klinikiniai tyrimai galėtų 

būti atliekami labai griežtomis sąlygomis. 

Be to, minėti klinikiniai tyrimai turėtų būti 

tiesiogiai susiję su klinikine būkle, dėl 

kurios tapo neįmanoma gauti informuoto 

asmens sutikimo iš paciento. Turi būti 

paisoma bet kurio anksčiau paciento 

pareikšto prieštaravimo, o informuoto 

tiriamo asmens arba informuoto teisinio 

atstovo sutikimas turėtų būti gautas kuo 

greičiau; 

infarkto ir reikalinga skubi medicininė 

intervencija. Tokiais atvejais intervencija 

atliekant jau patvirtintą klinikinį tyrimą 

gali būti neišvengiama. Tačiau tokiomis 

aplinkybėmis pacientui esant be sąmonės ir 

nesant galimybės greitai pakviesti jo teisinį 

atstovą, nėra įmanoma gauti informuoto 

asmens sutikimo prieš atliekant 

intervenciją. Todėl reglamente reikėtų 

nustatyti aiškias taisykles, pagal kurias 

tokių pacientų klinikiniai tyrimai galėtų 

būti atliekami labai griežtomis sąlygomis. 

Pavyzdžiui, jeigu tyrimas turi būti 

atliekamas nedelsiant ir yra pagrindo 

tikėtis, kad dėl dalyvavimo klinikiniame 

tyrime galima nauda tiriamajam asmeniui 

bus didesnė už riziką arba jis patirs tik 

minimalią riziką, turėtų būti leidžiama 

klinikinį tyrimą pradėti negavus asmens 

išankstinio sutikimo. Be to, minėti 

klinikiniai tyrimai turėtų būti tiesiogiai 

susiję su klinikine būkle, dėl kurios tapo 

neįmanoma gauti informuoto asmens 

sutikimo iš paciento. Turi būti paisoma bet 

kurio anksčiau paciento pareikšto 

prieštaravimo, o informuoto tiriamo 

asmens arba informuoto teisinio atstovo 

sutikimas turėtų būti gautas kuo greičiau; 

Pagrindimas 

Philippe Juvin palankiai vertina reglamento projektu suteikiamą galimybę taikyti išimtį ir 

nereikalauti išankstinio sutikimo, kai klinikiniai tyrimai atliekami ekstremaliomis 

situacijomis. Tačiau jis nenori, kad ši galimybė būtų numatyta vien minimalios rizikos 

klinikiniams tyrimams. Praktiškai ši nuostata būtų pernelyg ribojanti. Dėl jos nebūtų galima 

atlikti daug su novatoriškais produktais susijusių tyrimų reanimacijos ir greitosios 

medicininės pagalbos srityje. 

 

Pakeitimas 18 

Pasiūlymas dėl reglamento 

25 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(25) kad pacientai galėtų įvertinti 

galimybes dalyvauti klinikiniuose 

(25) kad pacientai galėtų įvertinti 

galimybes dalyvauti klinikiniuose 
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tyrimuose ir būtų sudarytos sąlygos 

veiksmingai susijusios valstybės narės 

atliekamai klinikinio tyrimo priežiūrai, apie 

klinikinio tyrimo pradžią, įtraukimo į 

klinikinį tyrimą pabaigą ir klinikinio 

tyrimo pabaigą turėtų būti pranešta. 

Laikantis tarptautinių standartų, apie 

klinikinio tyrimo rezultatus turėtų būti 

pranešta kompetentingoms institucijoms 

per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo 

pabaigos; 

tyrimuose ir būtų sudarytos sąlygos 

veiksmingai susijusios valstybės narės 

atliekamai klinikinio tyrimo priežiūrai, apie 

klinikinio tyrimo pradžią, įtraukimo į 

klinikinį tyrimą pabaigą ir klinikinio 

tyrimo pabaigą turėtų būti pranešta;  

Pagrindimas 

Tekstas perkeltas į naują konstatuojamąją dalį. 

 

Pakeitimas 19 

Pasiūlymas dėl reglamento 

25 a konstatuojamoji dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (25a) užsakovas laiku perduoda klinikinio 

tyrimo rezultatų santrauką į ES duomenų 

bazę. Santraukoje atsižvelgiama į 

produkto kūrimo pakopą, bet neteikiami 

asmens ar su komercine paslaptimi susiję 

duomenys. Klinikinio tyrimo rezultatų 

santrauka turėtų būti pateikta per 

vienerius metus nuo klinikinio tyrimo 

pabaigos ar sprendimo nutraukti vaisto 

kūrimą priėmimo arba ne vėliau kaip per 

30 dienų nuo rinkodaros leidimo 

išdavimo; 

Pagrindimas 

Suderinta su 34 straipsnio pakeitimais. 

 

Pakeitimas 20 

Pasiūlymas dėl reglamento 

33 konstatuojamoji dalis 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(33) vykdydamas klinikinį tyrimą, 

užsakovas gali sužinoti apie rimtus 

taisyklių pažeidimus atliekant klinikinį 

tyrimą. Tai turėtų būti pranešta 

atitinkamoms valstybėms narėms, kad jos 

prireikus imtųsi veiksmų; 

(33) vykdydamas klinikinį tyrimą, 

užsakovas gali sužinoti apie rimtus 

taisyklių pažeidimus atliekant klinikinį 

tyrimą. Tai turėtų būti nedelsiant pranešta 

visoms valstybėms narėms, kad jos 

prireikus imtųsi veiksmų; 

 

Pakeitimas 21 

Pasiūlymas dėl reglamento 

34 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(34) išskyrus pranešimą apie įtariamas 

netikėtas sunkius padarinius sukėlusias 

nepageidaujamas reakcijas, gali būti ir kitų 

reiškinių, kurie yra svarbūs naudos ir 

rizikos santykio požiūriu ir apie kuriuos 

turėtų būti pranešta laiku susijusioms 

valstybėms narėms; 

(34) išskyrus pranešimą apie įtariamas 

netikėtas sunkius padarinius sukėlusias 

nepageidaujamas reakcijas, gali būti ir kitų 

reiškinių, kurie yra svarbūs naudos ir 

rizikos santykio požiūriu ir apie kuriuos 

turėtų būti pranešta laiku 

kompetentingoms susijusių valstybių 

narių institucijoms, įskaitant tas, kurios 

atsakingos už etikos aspektų vertinimą; 

 

Pakeitimas 22 

Pasiūlymas dėl reglamento 

36 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(36) siekiant užtikrinti, kad klinikinis 

tyrimas būtų atliekamas pagal protokolą ir 

kad tyrėjai būtų informuoti apie 

tiriamuosius vaistus, kuriuos jie skiria, 

užsakovas turėtų pateikti tyrėjams tyrėjo 

brošiūrą; 

(36) siekiant užtikrinti, kad klinikinis 

tyrimas būtų atliekamas pagal protokolą ir 

kad tyrėjai būtų informuoti apie 

tiriamuosius vaistus, kuriuos jie skiria, 

užsakovas turėtų pateikti tyrėjams tyrėjo 

brošiūrą. Ši brošiūra turėtų būti 

atnaujinama kiekvieną kartą gavus 

naujos informacijos apie saugumą, 

įskaitant informaciją apie įvykius, kurie 

nėra įtariamos netikėtos sunkios 

nepageidaujamos reakcijos;  
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Pakeitimas 23 

Pasiūlymas dėl reglamento 

51 konstatuojamoji dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(51) siekiant supaprastinti ir palengvinti 

informacijos srautą tarp užsakovų ir 

valstybių narių bei tarp pačių valstybių 

narių, Komisija turėtų sukurti ir prižiūrėti 

duomenų bazę, prieinamą per portalą; 

(51) siekiant supaprastinti ir palengvinti 

informacijos srautą tarp užsakovų ir 

valstybių narių bei tarp pačių valstybių 

narių, Komisija turėtų sukurti ir prižiūrėti 

duomenų bazę, prieinamą per portalą. 

Komisija ir valstybės narės turėtų didinti 

plačiosios visuomenės informuotumą apie 

šį portalą; 

 

Pakeitimas 24 

Pasiūlymas dėl reglamento 

52 konstatuojamoji dalis  

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

(52) duomenų bazėje turėtų būti pateikta 

visa svarbi informacija dėl klinikinio 

tyrimo. Klinikiniame tyrime dalyvaujančių 

tiriamų asmenų asmens duomenys ES 

duomenų bazėje neturėtų būti 

registruojami. Informacija duomenų bazėje 

turėtų būti vieša, nebent dėl konkrečių 

priežasčių tam tikra informacija neturėtų 

būti skelbiama, siekiant apsaugoti teisę į 

asmens privatų gyvenimą ir teisę į asmens 

duomenų apsaugą, nustatytas Europos 

Sąjungos pagrindinių teisių chartijos 7 ir 8 

straipsniuose; 

(52) siekiant užtikrinti pakankamą 

skaidrumo lygį atliekant visus klinikinius 

tyrimus, duomenų bazėje turėtų būti per 

ES interneto portalą pateikta visa svarbi 

informacija dėl klinikinio tyrimo. 

Klinikiniame tyrime dalyvaujančių tiriamų 

asmenų asmens duomenys ES duomenų 

bazėje neturėtų būti registruojami. 

Informacija duomenų bazėje turėtų būti 

vieša, nebent dėl konkrečių priežasčių tam 

tikra informacija neturėtų būti skelbiama, 

siekiant apsaugoti teisę į asmens privatų 

gyvenimą ir teisę į asmens duomenų 

apsaugą, nustatytas Europos Sąjungos 

pagrindinių teisių chartijos 7 ir 8 

straipsniuose; 

 

Pakeitimas 25 

Pasiūlymas dėl reglamento 

64 a konstatuojamoji dalis (nauja) 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (64a) Komisijos komunikate „Integruota 

globalizacijos eros pramonės politika. 

Didžiausias dėmesys – konkurencingumui 

ir tvarumui“ teigiama, kad sisteminis 

teisės aktų vertinimas turi tapti sudėtine 

sumaniojo reguliavimo dalimi. Siekiant 

užtikrinti, kad organizuojant ir vykdant 

klinikinius tyrimus pagal šį reglamentą 

nebūtų atsiliekama nuo mokslo ir 

technikos pažangos ir kad jis būtų 

suderintas su kitomis teisės nuostatomis, 

Komisija turėtų periodiškai teikti 

ataskaitas apie patirtį, sukauptą 

įgyvendinant šį reglamentą, ir jo veikimą 

bei pateikti savo išvadas; 

Pagrindimas 

Vadovaujantis sumaniojo reguliavimo koncepcija ir siekiant užtikrinti, kad šis reglamentas 

būtų tinkamas mokslo ir technologijų pažangai sparčiai besikeičiančioje aplinkoje remti, turi 

būti įvesta nuostata dėl reguliarios reglamento peržiūros. 

 

Pakeitimas 26 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto a papunktis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

a) tiriamieji vaistai nėra registruoti; a) neišduotas tiriamųjų vaistų rinkodaros 

leidimas; 

Pagrindimas 

Siekiant pasiūlymo teksto nuoseklumo su terminais, naudojamais kalbant apie rinkodaros 

leidimą. 

 

Pakeitimas 27 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto c papunktis 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

c) susieti tiriamą asmenį ir tam tikrą 

gydymo strategiją yra nuspręsta iš anksto ir 

tai nėra įprasta susijusios valstybės narės 

klinikinė praktika; 

Tekstas lietuvių kalba nekeičiamas. 

 

 

Pakeitimas 28 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 2 punkto d papunktis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

d) sprendimas išrašyti tiriamuosius vaistus 

priimamas kartu su sprendimu įtraukti 

asmenį į klinikinį eksperimentinį tyrimą; 

d) sprendimas išrašyti tiriamąjį vaistą 

užfiksuotas tyrimo protokole; 

Pagrindimas 

Ši Komisijos pasiūlymo apibrėžtis nelabai aiški. Atliekant klinikinius tyrimus, sprendimas 

išrašyti vaistą priimamas protokolu, kitaip negu atliekant neintervencinius tyrimus, kai 

vaistas išrašomas gydant, o ne atliekant mokslinį tyrimą.  

 

Pakeitimas 29 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto įžanginė dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

3) mažos intervencijos klinikinis tyrimas – 

klinikinis tyrimas, kuri atitinka visas šias 

sąlygas: 

3) minimalios rizikos klinikinis tyrimas – 

klinikinis tyrimas, dėl kurio kyla minimali 

rizika, jeigu atsižvelgiant į intervencijos 

pobūdį ir mastą galima tikėtis, kad dėl jo 

daugiausia bus patirtas labai mažas ir 

laikinas neigiamas poveikis tiriamojo 

asmens sveikatai. 

 Minimalios rizikos klinikinis tyrimas 

atitinka visas šias sąlygas: 
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Pagrindimas 

(The amendment seeking to replace the term ‘low-intervention clinical trial’ by the term 

‘minimal-risk clinical trial’ applies to the whole text. If it is adopted, changes will have to be 

made throughout.) It would be better to define the second category of research by the level of 

risk incurred by the subject rather than the type of intervention. This reflects the main 

objective of the draft regulation, which is to establish a risk-based approach. Furthermore, 

the regulation should be brought into line with the provisions of the Oviedo Convention. 

Article 17 of that convention, which has been ratified by several Member States, contains a 

definition of the term ‘minimal risk’.  

 

Pakeitimas 30 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto a papunktis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

a) tiriamieji vaistai yra registruoti; a) išduotas tiriamųjų vaistų rinkodaros 

leidimas; 

Pagrindimas 

Siekiant pasiūlymo teksto nuoseklumo su terminais, naudojamais kalbant apie rinkodaros 

leidimą. 

 

Pakeitimas 31 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 3 punkto b papunktis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

b) pagal klinikinio tyrimo protokolą 

tiriamieji vaistai vartojami laikantis jų 

rinkodaros leidimo sąlygų arba jų 

vartojimas yra standartinio gydymo bet 

kurioje susijusioje valstybėje narėje dalis; 

b) pagal klinikinio tyrimo protokolą 

tiriamieji vaistai vartojami laikantis jų 

rinkodaros leidimo sąlygų arba jų 

vartojimas yra įprastos klinikinės 

praktikos bet kurioje susijusioje valstybėje 

narėje dalis; 

Pagrindimas 

Standartinio gydymo sąvoka netiksli ir gali būti aiškinama skirtingai. Pageidautina ją pakeisti 

įprastos klinikinės praktikos sąvoka. 
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Pakeitimas 32 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 6 punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

6) įprasta klinikinė praktika – gydymo 

režimas, paprastai taikomas ligai ar 

sutrikimui gydyti ar diagnozuoti arba jų 

išvengti; 

Tekstas lietuvių kalba nekeičiamas. 

 

 

Pakeitimas 33 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 11 a punktas (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 11a) bendras vertinimas – procedūra, 

pagal kurią susijusios valstybės narės 

pateikia savo pastabas pradinio vertinimo 

ataskaitą, kurią parengė ataskaitą 

rengianti valstybė narė;  

 

Pakeitimas 34 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 12 punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

12) esminis pakeitimas – bet kokio 

klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, kuris 

padarytas pranešus apie sprendimą, 

nurodytą 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsniuose, 

kuris gali daryti didelį poveikį tiriamų 

asmenų saugai arba teisėms, arba 

duomenų, gautų per klinikinį tyrimą, 

patikimumui ir patvarumui; 

12) esminis pakeitimas – bet kokio 

klinikinio tyrimo aspekto pakeitimas, kuris 

gali daryti didelį poveikį tiriamų asmenų 

saugai arba teisėms, arba duomenų, gautų 

per klinikinį tyrimą, patikimumui ir 

patvarumui, t. y. pakeitimai, kurie keičia 

mokslinių dokumentų, pateiktų tyrimui 

pagrįsti, supratimą; 

Pagrindimas 

Klinikinio tyrimo esminio pakeitimo laikas nėra svarbus apibrėžčių dalyje. Atitinkamos 

nuostatos yra įtrauktos į 8, 14, 19, 20 ir 23 straipsnius. 
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Pakeitimas 35 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 14 punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

14) tyrėjas – asmuo, atsakingas už 

klinikinio tyrimo atlikimą klinikinio tyrimo 

vietoje; 

14) tyrėjas – fizinis asmuo, turintis 

išsilavinimą ar patirtį, atitinkančius šio 

reglamento 46 straipsnyje numatytas 

sąlygas, ir atsakingas už klinikinio tyrimo 

atlikimą klinikinio tyrimo vietoje; 

Pagrindimas 

Siekiant didesnio nuoseklumo reikėtų išsamiau apibūdinti tyrėjo apibrėžtį ir suderinti ją su 

tyrėjo apibrėžtimi, pateikiama dokumente „Geroji klinikinė praktika. Tarptautinė 

konferencija dėl suderinimo“ (angl. „Good Clinical Practice - International Conference of 

Harmonisation“, GCP ICH). 

 

Pakeitimas 36 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 17 punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

17) neveiksnus tiriamasis asmuo – asmuo, 

kuris dėl kitų priežasčių nei amžius, kurio 

sulaukus suteikiama teisinė kompetencija 

duoti informuoto asmens sutikimą, yra 

juridiškai neveiksnus duoti informuoto 

asmens sutikimą pagal susijusios valstybės 

narės įstatymus; 

17) neveiksnus tiriamasis asmuo – asmuo, 

kuris pagal susijusios valstybės narės teisės 

aktus yra juridiškai ar faktiškai neveiksnus 

duoti informuoto asmens sutikimą; 

Pagrindimas 

Į šią apibrėžtį įtraukiant tik juridiškai neveiksnius asmenis, atmetamos kitos nacionalinės 

teisės aktuose nustatytos neveiksnių asmenų kategorijos, dėl kurių numatytos konkrečios 

sutikimo taisyklės. Pavyzdžiui, Prancūzijos teisėje juridiškai neveiksnūs asmenys (tie, kuriems 

paskirta globa ar rūpyba, arba nepilnamečiai asmenys) atskiriami nuo asmenų, kurie 

faktiškai negali duoti sutikimo (nes sutrikusios kognityvinės funkcijos). Šioms dviem 

neveiksnių asmenų kategorijoms taikomos skirtingos nuostatos. 
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Pakeitimas 37 

Pasiūlymas dėl reglamento 

2 straipsnio antros pastraipos 19 punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

19) informuoto asmens sutikimas – 

procesas, kuriuo asmuo savanoriškai 

patvirtina savo norą dalyvauti tam tikrame 

tyrime, po to, kai buvo informuotas apie 

visus aspektus, kurie yra svarbūs asmens 

sprendimui dalyvauti; 

19) informuoto asmens sutikimas – 

procesas, kuriuo asmuo savanoriškai 

patvirtina savo norą dalyvauti tam tikrame 

tyrime, po to, kai pagal susijusios 

valstybės narės teisės aktus buvo tinkamai 

informuotas apie visus aspektus, kurie yra 

svarbūs asmens sprendimui dalyvauti; 

  

 

Pakeitimas 38 

Pasiūlymas dėl reglamento 

5 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

5. Norėdamas gauti leidimą, užsakovas 

pateikia paraiškos dokumentų rinkinį 

numatomoms susijusioms valstybėms 

narėms naudodamas portalą, nurodytą 77 

straipsnyje (toliau – ES portalas). 

5. Norėdamas gauti leidimą bet kokiam 

klinikiniam tyrimui Sąjungoje, užsakovas 

pateikia paraiškos dokumentų rinkinį 

numatomoms susijusioms valstybėms 

narėms naudodamas portalą, nurodytą 77 

straipsnyje (toliau – ES portalas). 

Pagrindimas 

Patikslinta, kad vieno teikimo procedūra taikoma tiek tarptautiniuose, tiek vienoje šalyje 

vykdomuose klinikiniuose tyrimuose. 

 

Pakeitimas 39 

Pasiūlymas dėl reglamento 

5 straipsnio 1 dalies antra pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Užsakovas pasiūlo vieną iš susijusių 

valstybių narių kaip ataskaitą rengiančią 

valstybę narę. 

Užsakovas pasiūlo vieną iš susijusių 

valstybių narių kaip ataskaitą rengiančią 

valstybę narę. 

Kai siūloma ataskaitą rengianti valstybė Siūloma valstybė narė gali sutikti su 
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narė nenori būti ataskaitą rengiančia 

valstybe nare, ji susitaria su kita susijusia 

valstybe nare, kad pastaroji bus ataskaitą 

rengianti valstybė narė. Jei susijusi 

valstybė narė sutinka būti ataskaitą 

rengiančia valstybe nare, siūloma 

ataskaitą rengianti valstybė narė tampa 

ataskaitą rengiančia valstybe nare. 

užsakovo pasiūlymu arba gali pritarti tam, 

kad ataskaitą rengtų kita valstybė narė. 

Jei per tris dienas neįmanoma pasiekti 

susitarimo, siūloma ataskaitą rengianti 

valstybė narė tampa ataskaitą rengiančia 

valstybe nare. 

 

Pakeitimas 40 

Pasiūlymas dėl reglamento 

5 straipsnio 2 dalies įžanginė dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

2. Per šešias dienas nuo paraiškos 

dokumentų rinkinio pateikimo siūloma 
ataskaitą rengianti valstybė narė praneša 

užsakovui per ES portalą apie šiuos 

dalykus: 

2. Per tris kalendorines dienas nuo jos 

paskyrimo ataskaitą rengianti valstybė narė 

praneša užsakovui per ES portalą apie 

šiuos dalykus: 

Pagrindimas 

Reglamento projektą reikėtų grįsti kalendorinėmis, o ne darbo dienomis. Siekiant laikytis 

terminų (terminų laikymasis yra Europos klinikinių tyrimų konkurencingumo veiksnys), 

susijusios valstybės narės turi veiksmingai bendradarbiauti. Valstybėse narėse švenčių dienos 

skiriasi. Grindžiant procedūrą darbo dienomis, susijusiose valstybėse narėse būtų taikomi 

skirtingi validacijos, vertinimo ir sprendimo priėmimo terminai. 

 

Pakeitimas 41 

Pasiūlymas dėl reglamento 

5 straipsnio 2 dalies a–d punktai ir d a punktas (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

a) ar ji yra ataskaitą rengianti valstybė 

narė, ar kuri kita susijusi valstybė narė 

yra ataskaitą rengianti valstybė narė; 

a) kad ji yra ataskaitą rengianti valstybė 

narė; 

b) ar klinikinis tyrimas patenka į šio 

reglamento taikymo sritį; 

b) ar klinikinis tyrimas patenka į šio 

reglamento taikymo sritį; 

c) ar paraiška tinkamai užpildyta, kaip 

nurodyta I priede; 

c) ar paraiška tinkamai užpildyta, kaip 

nurodyta I priede; 
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d) ar klinikinis tyrimas yra mažos 

intervencijos klinikinis tyrimas, kaip teigia 

užsakovas. 

d) ar klinikinis tyrimas yra mažos 

intervencijos klinikinis tyrimas, kaip teigia 

užsakovas. 

 da) klinikinio tyrimo registracijos numerį 

ES portale. 

 

Pakeitimas 42 

Pasiūlymas dėl reglamento 

5 straipsnio 3 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

3. Jei siūloma ataskaitą rengianti valstybė 

narė nieko nepranešė užsakovui per 

laikotarpį, minimą 2 dalyje, laikoma, kad 

klinikiniam tyrimui, dėl kurio pateikta 

paraiška, taikomas šis reglamentas, 

paraiška laikoma išsamia, klinikinis 

tyrimas laikomas mažos intervencijos 

klinikiniu tyrimu, jei taip teigia užsakovas, 

ir siūloma ataskaitą rengianti valstybė narė 

laikoma ataskaitą rengiančia valstybe nare. 

3. Jei siūloma ataskaitą rengianti valstybė 

narė nieko nepranešė užsakovui per 

laikotarpį, minimą 2 dalyje, laikoma, kad 

klinikiniam tyrimui, dėl kurio pateikta 

paraiška, taikomas šis reglamentas, 

paraiška laikoma išsamia, klinikinis 

tyrimas laikomas minimalią riziką 

keliančiu klinikiniu tyrimu, jei taip teigia 

užsakovas, ir siūloma ataskaitą rengianti 

valstybė narė laikoma ataskaitą rengiančia 

valstybe nare. 

Pagrindimas 

Pageidautina antrąją mokslinio tyrimo kategoriją apibūdinti atsižvelgiant į asmens 

patiriamos rizikos dydį, o ne intervencijos tipą. Tai atitinka pagrindinį reglamento projekto 

tikslą plėtoti rizika pagrįstą metodą. Be to, reglamentą reikėtų suderinti su Ovjedo 

konvencijos nuostatomis. Šios konvencijos, kurią ratifikavo daug valstybių narių, 17 

straipsnyje apibrėžiama sąvoka „minimali rizika“.  

 

Pakeitimas 43 

Pasiūlymas dėl reglamento 

5 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Jei siūloma ataskaitą rengianti valstybė 

narė nustato, kad paraiška yra neišsami, 

kad klinikinis tyrimas nepatenka į šio 

reglamento taikymo sritį, arba, kad 

klinikinis tyrimas nėra mažos intervencijos 

klinikinis tyrimas, nors taip teigia 

Jei siūloma ataskaitą rengianti valstybė 

narė nustato, kad paraiška yra neišsami, 

kad klinikinis tyrimas nepatenka į šio 

reglamento taikymo sritį arba kad 

klinikinis tyrimas nėra minimalios rizikos 

klinikinis tyrimas, nors taip teigia 
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užsakovas, ji informuoja apie tai užsakovą 

per ES portalą ir nustato ne daugiau kaip 

šešias dienas užsakovui pateikti pastabas 

arba papildyti paraišką per ES portalą. 

užsakovas, ji informuoja apie tai užsakovą 

per ES portalą ir nustato ne daugiau kaip 

šešias dienas užsakovui pateikti pastabas 

arba papildyti paraišką per ES portalą. 

Pagrindimas 

Pageidautina antrąją mokslinio tyrimo kategoriją apibūdinti atsižvelgiant į asmens 

patiriamos rizikos dydį, o ne intervencijos tipą. Tai atitinka pagrindinį reglamento projekto 

tikslą plėtoti rizika pagrįstą metodą. Be to, reglamentą reikėtų suderinti su Ovjedo 

konvencijos nuostatomis. Šios konvencijos, kurią ratifikavo daug valstybių narių, 17 

straipsnyje apibrėžiama sąvoka „minimali rizika“.  

 

Pakeitimas 44 

Pasiūlymas dėl reglamento 

5 straipsnio 4 dalies trečia pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Jeigu siūloma ataskaitą rengianti valstybė 

narė per tris dienas nuo pastabų ar 

papildytos paraiškos gavimo nieko 

nepranešė užsakovui pagal 2 dalies a–d 

punktus, paraiška laikoma išsamia, 

laikoma, kad klinikiniam tyrimui taikomas 

šis reglamentas, klinikinis tyrimas 

laikomas mažos intervencijos klinikiniu 

tyrimu, jei taip teigia užsakovas, o siūloma 

ataskaitą rengianti valstybė narė laikoma 

ataskaitą rengiančia valstybe nare. 

Jeigu siūloma ataskaitą rengianti valstybė 

narė per tris dienas nuo pastabų ar 

papildytos paraiškos gavimo nieko 

nepranešė užsakovui pagal 2 dalies a–d 

punktus, paraiška laikoma išsamia, 

laikoma, kad klinikiniam tyrimui taikomas 

šis reglamentas, laikoma, kad klinikinis 

tyrimas kelia minimalią riziką, jei taip 

teigia užsakovas, o siūloma ataskaitą 

rengianti valstybė narė laikoma ataskaitą 

rengiančia valstybe nare. 

Pagrindimas 

Pageidautina antrąją mokslinio tyrimo kategoriją apibūdinti atsižvelgiant į asmens 

patiriamos rizikos dydį, o ne intervencijos tipą. Tai atitinka pagrindinį reglamento projekto 

tikslą plėtoti rizika pagrįstą metodą. Be to, reglamentą reikėtų suderinti su Ovjedo 

konvencijos nuostatomis. Šios konvencijos, kurią ratifikavo daug valstybių narių, 17 

straipsnyje apibrėžiama sąvoka „minimali rizika“.  

 

Pakeitimas 45 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 1 dalies a punkto 1 a pastraipa (nauja) 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Vertindama i ir ii papunkčiuose 

nurodytus aspektus, ataskaitą rengianti 

valstybė narė, jei reikia, atsižvelgia į 

gyventojų grupių, kurios turi būti 

tiriamos, skirtumus. 

Pagrindimas 

Šiuo pakeitimu keičiamas nuomonės projekto 8 pakeitimas. Tam tikrų gyventojų grupių 

ypatumai (pagal lytį, amžių ir t. t.) gali būti susiję su tokiais aspektais, kaip antai tinkamumas 

ir ii papunktyje nurodyta rizika tiriamam asmeniui bei jo patiriami nepatogumai. Todėl 

siūloma išplėsti šios nuostatos taikymo sritį ir vertinant visus i ir ii papunkčiuose nurodytus 

elementus atsižvelgti į gyventojų grupių skirtumus. 

 

Pakeitimas 46 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos įžanginė dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Ataskaitą rengianti valstybė narė pateikia 

vertinimo ataskaitos I dalį, įskaitant jos 

išvadas, užsakovui ir kitoms susijusioms 

valstybėms narėms per šiuos laikotarpius: 

Šiame skyriuje vertinimo data yra data, 

kurią vertinimo ataskaita pateikta kitoms 

susijusioms valstybėms narėms, o 

ataskaitos pateikimo data yra data, kurią 

galutinė vertinimo ataskaita pateikta 

užsakovui ir kitoms susijusioms 

valstybėms narėms. 

 Ataskaitą rengianti valstybė narė pateikia 

vertinimo ataskaitos I dalį, įskaitant jos 

išvadas, užsakovui ir kitoms susijusioms 

valstybėms narėms per šiuos laikotarpius, 

kurie apima pradinio vertinimo, bendro 

vertinimo ir galutinės ataskaitos 

konsolidavimo laikotarpius. 

Pagrindimas 

Vertinimo procesas turi būti organizuotas taip, kad būtų ataskaitą rengianti valstybė narė 

pradinio vertinimo ataskaitą galėtų perduoti visoms susijusioms valstybėms narėms, kurios 

tada galėtų pateikti pastabas (bendras vertinimas) ir liktų pakankamai laiko ataskaitą 

rengiančiai valstybei narei įtraukti susijusių valstybių narių pastabas (konsolidavimas). Šis 

procesas padėtų išvengti ataskaitą rengiančios valstybės narės ir susijusių valstybių narių 

veiklos dubliavimosi atliekant vertinimą, nes būtų tiksliau apibrėžtas ataskaitą rengiančios 
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valstybės narės vaidmuo. 

 

Pakeitimas 47 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos a punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

a) per 10 dienų nuo mažos intervencijos 

klinikinių tyrimų validacijos datos; 

a) per 10 dienų nuo mažos intervencijos 

klinikinių tyrimų validacijos datos; 

laikotarpis, per kurį susijusios valstybės 

narės ir ataskaitą rengianti valstybė narė 

turi atlikti bendrą vertinimą ir ataskaitos 

konsolidavimą, negali būti trumpesnis nei 

5 dienos; 

Pagrindimas 

Pakeitimu užtikrinama, kad ataskaitą rengiančiai valstybei narei užtektų laiko atlikti pradinį 

vertinimą (daugiausiai 5 dienos) ir liktų pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos 

konsolidavimui (ne mažiau kaip 5 dienos). 

 

Pakeitimas 48 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos b punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

b) per 25 dienas nuo kitų klinikinių tyrimų, 

išskyrus mažos intervencijos klinikinius 

tyrimus, validacijos datos; 

b) per 25 dienas nuo kitų klinikinių tyrimų, 

išskyrus mažos intervencijos klinikinius 

tyrimus, validacijos datos; laikotarpis, per 

kurį susijusios valstybės narės ir ataskaitą 

rengianti valstybė narė turi atlikti bendrą 

vertinimą ir ataskaitos konsolidavimą, 

negali būti trumpesnis nei 10 dienų; 

Pagrindimas 

Pakeitimu užtikrinama, kad ataskaitą rengiančiai valstybei narei užtektų laiko atlikti pradinį 

vertinimą (daugiausiai 15 dienų) ir liktų pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos 

konsolidavimui (ne mažiau kaip 10 dienų). 
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Pakeitimas 49 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos c punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

c) per 30 dienų nuo bet kurio klinikinio 

tyrimo su pažangiosios terapijos vaistu 

validacijos datos. 

c) per 30 dienų nuo bet kurio klinikinio 

tyrimo su pažangiosios terapijos vaistu 

validacijos datos; laikotarpis, per kurį 

susijusios valstybės narės ir ataskaitą 

rengianti valstybė narė turi atlikti bendrą 

vertinimą ir ataskaitos konsolidavimą, 

negali būti trumpesnis nei 10 dienų. 

Pagrindimas 

Pakeitimu užtikrinama, kad ataskaitą rengiančiai valstybei narei užtektų laiko atlikti pradinį 

vertinimą (daugiausiai 20 dienų) ir liktų pakankamai laiko bendram vertinimui bei ataskaitos 

konsolidavimui (ne mažiau kaip 10 dienų). 

 

Pakeitimas 50 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 5 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

5. Iki vertinimo datos bet kuri susijusi 

valstybė narė gali perduoti informaciją dėl 

su paraiška susijusių motyvų ataskaitą 

rengiančiai valstybei narei. Ataskaitą 

rengianti valstybė narė į šiuos motyvus 

tinkamai atsižvelgia. 

5. Iki vertinimo datos ataskaitą rengianti 

valstybė narė parengia ir išplatina 

susijusioms valstybėms narėms pradinę 

vertinimo ataskaitą. Ne vėliau kaip per 

2 dienas iki ataskaitos pateikimo dienos 

susijusios valstybės narės gali perduoti 

informaciją dėl su paraiška susijusių 

motyvų ataskaitą rengiančiai valstybei 

narei ir visoms kitoms susijusioms 

valstybėms narėms. Ataskaitą rengianti 

valstybė narė į šiuos motyvus tinkamai 

atsižvelgia galutinėje ataskaitos 

redakcijoje. 

Pagrindimas 

Taip užtikrinama, kad ataskaitą rengianti valstybė narė turėtų 2 dienas, skirtas susijusių 

valstybių narių pastaboms konsoliduoti ir ataskaitai užbaigti. Tai leistų išvengti padėties, kai 

susijusios valstybės narės gali pateikti pastabas ataskaitą rengiančiai valstybei narei iki pat 
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paskutinės vertinimo laikotarpio, kai galutinė ataskaita jau turi būti pateikta užsakovui ir 

susijusioms valstybėms narėms, dienos. Tokiu būdu liktų laiko veiksmingai ir skaidriai 

išnagrinėti susijusių valstybių narių pastabas ir įtraukti jas į galutinę konsoliduotą ataskaitą. 

 

Pakeitimas 51 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Ataskaitą rengianti valstybė narė (ir tik ji) 

nuo validacijos datos iki vertinimo datos 

gali prašyti užsakovo papildomų 

paaiškinimų, atsižvelgdama į aplinkybes, 

nurodytas šio straipsnio 5 dalyje. 

Ataskaitą rengianti valstybė narė (ir tik ji) 

nuo validacijos datos iki ataskaitos 

pateikimo dienos gali prašyti užsakovo 

papildomų paaiškinimų, atsižvelgdama į 

aplinkybes, nurodytas šio straipsnio 

5 dalyje. 

Pagrindimas 

Turėtų būti aiškiai atskirtos nuostatos dėl vertinimo datos, iki kurios susijusios valstybės 

narės dar galėtų pateikti pastabas ataskaitą rengiančiai valstybei narei dėl pradinio 

vertinimo, ir ataskaitos pateikimo dienos, kai galutinė ataskaita jau turi būti pateikta rėmėjui 

ir susijusioms valstybėms narėms. 

 

Pakeitimas 52 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 6 dalies trečia pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Jei, gavus papildomų paaiškinimų, likęs 

laikotarpis pateikti vertinimo ataskaitos I 

dalį yra trumpesnis nei trys dienos (jei tai 

mažos intervencijos klinikiniai tyrimai) ir 

trumpesnis kaip penkios dienas (jei tai kiti 

nei mažos intervencijos klinikiniai 

tyrimai), jis turi būti pratęstas iki trijų ir 

penkių dienų atitinkamai. 

Gavus papildomų paaiškinimų, susijusios 

valstybės narės ne vėliau kaip per dvi 

dienas iki ataskaitos pateikimo dienos 

perduoda bet kokias savo pastabas 

ataskaitą rengiančiai valstybei narei. 

Ataskaitą rengianti valstybė narė į šias 

pastabas tinkamai atsižvelgia galutinėje 

ataskaitos redakcijoje. Laikotarpis, skirtas 

susijusioms valstybėms narėms ir 

ataskaitą rengiančiai valstybei narei 

papildomų paaiškinimų bendram 

vertinimui ir konsolidavimui, yra ne 

trumpesnis kaip 5 dienos mažos 

intervencijos tyrimų atveju bei 10 dienų 
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visų kitų tyrimų, kurie nėra mažos 

intervencijos tyrimai, atveju. 

Pagrindimas 

Papildomų paaiškinimų įvertinimo tvarka turėtų remtis paraiškos bendro vertinimo tvarka. 

Ataskaitą rengiančiai valstybei narei reikalingos 2 dienos pastaboms konsoliduoti ir 

vertinimo ataskaitai užbaigti. Taip pat užtikrinama, kad ataskaitą rengianti valstybė narė 

turėtų pakankamai laiko pradiniam vertinimui atlikti (ne daugiau kaip 15 dienų, mažos 

intervencijos tyrimų atveju arba 20 dienų visų kitų tyrimų atveju) ir pakankamai laiko 

bendram vertinimui ir konsolidavimui (ne mažiau kaip 5 dienos mažos intervencijos tyrimų 

atveju arba 10 dienų visų kitų tyrimų atveju). 

 

Pakeitimas 53 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 6 dalies pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Ataskaitą rengianti valstybė narė (ir tik ji) 

nuo validacijos datos iki vertinimo datos 

gali prašyti užsakovo papildomų 

paaiškinimų, atsižvelgdama į aplinkybes, 

nurodytas šio straipsnio 5 dalyje. 

Ataskaitą rengianti valstybė narė (ir tik ji) 

nuo validacijos datos iki vertinimo datos 

gali prašyti užsakovo papildomų 

paaiškinimų, atsižvelgdama į savo ir 

susijusios valstybės narės aplinkybes, 

nurodytas šio straipsnio 5 dalyje. 

 

Pakeitimas 54 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 6 dalies 5 a pastraipa (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Susijusios valstybės narės neprašo 

užsakovo papildomų paaiškinimų po 

vertinimo datos. 

Pagrindimas 

Teksto, išbraukto 8 straipsnio 5 dalyje įterpimas dėl nuoseklumo priežasčių . 8 straipsnyje 

esanti nuoroda į vertinimo datą klaidinanti, todėl geriau tiktų šiame straipsnyje. 
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Pakeitimas 55 

Pasiūlymas dėl reglamento 

6 straipsnio 7 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 7a. Jeigu ataskaitą rengianti valstybė narė 

savo vertinimo ataskaitos nepateikia per 

4, 6 ir 7 dalyse numatytus terminus, 

laikoma, kad ataskaitą rengianti valstybė 

narė pritaria klinikinio tyrimo I daliai. 

Pagrindimas 

Reikėtų priminti, kad šis Europos Sąjungos reglamento projektas grindžiamas tylaus 

pritarimo principu, kuris įtrauktas Direktyva 2001/20/EB. Šio principo laikytis būtina, nes jis 

padės užtikrinti, kad būtų laikomasi terminų, kurie labai svarbūs siekiant ne tik greitai suteikti 

galimybę taikyti inovacinius gydymo būdus, bet ir išlaikyti Europos klinikinių tyrimų 

konkurencingumą. 

 

Pakeitimas 56 

Pasiūlymas dėl reglamento 

7 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a a punktas (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 aa) atitiktį labiau ribojamosioms 

nacionalinėms nuostatoms, kuriomis 

užtikrinama geresnė, nei šiuo reglamentu 

numatyta apsauga atliekant klinikinius 

tyrimus su pažeidžiamais asmenimis, kaip 

apibrėžta nacionalinėje teisėje. 

Pagrindimas 

Reikėtų priminti, kad užtikrinant pažeidžiamų asmenų apsaugą šiame reglamente turi būti 

laikomasi ribojamųjų nuostatų, kurias susijusios valstybės narės yra numačiusios kitoms 

pažeidžiamų asmenų kategorijoms, pavyzdžiui, nėščioms moterims, gimdyvėms, žindyvėms ir 

laisvės netekusiems asmenims.  

 

Pakeitimas 57 

Pasiūlymas dėl reglamento 

7 straipsnio 3 dalies trečia pastraipa 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Tais atvejais, kai užsakovas nepateikia 

papildomų paaiškinimų per valstybės narės 

pagal pirmą pastraipą nustatytą laikotarpį, 

paraiška laikoma atsiimta. Paraiška 

laikoma atsiimta tik susijusioje valstybėje 

narėje. 

Tais atvejais, kai susijusiai valstybei narei 

paprašius užsakovas nepateikia papildomų 

paaiškinimų per laikotarpį, nustatytą pagal 

pirmą pastraipą, vertinama klinikinio 

tyrimo paraiška laikoma atsiimta. Paraiška 

laikoma atsiimta tik susijusioje valstybėje 

narėje. 

 

 

Pakeitimas 58 

Pasiūlymas dėl reglamento 

7 straipsnio 3 dalies ketvirta pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Prašymas ir papildomi paaiškinimai 

teikiami per ES interneto portalą. 

Prašymas pateikti papildomus 

paaiškinimus ir papildomi paaiškinimai 

teikiami per ES interneto portalą. 

Pagrindimas 

Tekstas patikslinamas pagal 6 straipsnio 6 dalies penktą pastraipą 

 

Pakeitimas 59 

Pasiūlymas dėl reglamento 

7 a straipsnis (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 7a straipsnis 

 Etinis vertinimas  

 1. Sprendimas leisti atlikti klinikinį tyrimą 

arba iš esmės jį keisti gali būti priimtas tik 

su sąlyga, kad visi svarbūs I ir II dalyse 

nurodyti etiniai aspektai buvo palankiai 

įvertinti atitinkamos valstybės narės 

kompetentingos institucijos arba 

kompetentingų institucijų. 

 2. Išvados įtraukiamos į vertinimo 

ataskaitą, parengtą laikantis 6 ir 7 
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straipsnių. 

Pagrindimas 

Derėtų paaiškinti, kad vertinimas, kurio reikia tam, kad būtų gautas leidimas atlikti klinikinį 

tyrimą, taip pat apima etinius aspektus. Terminai, išdėstyti 6 ir 7 straipsniuose, taip pat 

taikomi ir etiniam vertinimui, ir, kai pagal 8 straipsnį yra pranešta apie sprendimą, klinikinis 

tyrimas gali būti pradedamas. 

 

Pakeitimas 60 

Pasiūlymas dėl reglamento 

7 b straipsnis (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 7b straipsnis 

 Paraiškos dėl retųjų ligų srities klinikinių 

tyrimų vertinimo ataskaita 

 1. Konkrečiu retųjų ligų, kaip apibrėžta 

Europos Parlamento ir Tarybos 

reglamente (EB) Nr. 141/2000 dėl retųjų 

vaistų1, srities klinikinių tyrimų atveju 

ataskaitą rengianti valstybė narė prašo 

Europos vaistų agentūros Mokslinės 

konsultacinės darbo grupės pateikti 

ekspertų nuomonę apie atitinkamą ligą ar 

ligų grupę, dėl kurios atliekamas 

klinikinis tyrimas, įskaitant aspektus, 

susijusius su vertinimo ataskaitos II 

dalimi. 

 2. Siekiant įvertinti 7 straipsnyje 

nurodytus aspektus, ataskaitą rengianti 

valstybė narė nedelsdama praneša 

Mokslinės konsultacinės darbo grupės 

nuomonę susijusioms valstybėms narėms. 

 _____________ 

 1OL L 18, 2000 1 22, p. 1. 

Pagrindimas 

Retųjų ligų atveju paraiškai įvertinti nacionaliniu lygmeniu paprastai trūksta reikiamos 

kompetencijos. Todėl būtų naudinga, jei ši procedūra būtų atliekama Europos lygmeniu. 

Siekiant padėti ataskaitą rengiančiai valstybei narei ir susijusioms valstybėms narėms pateikti 

gerai motyvuotą paraiškos įvertinimą, ataskaitą rengianti valstybė narė turėtų konsultuotis su 
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EMA Moksline konsultacine darbo grupe, kuri turi geresnių galimybių užtikrinti reikiamą 

kompetenciją. 

 

Pakeitimas 61 

Pasiūlymas dėl reglamento 

8 straipsnio 2 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 2a. Jeigu susijusi valstybė narė nesutinka 

su ataskaitą rengiančios valstybės narės 

išvada pagal 2 dalies 2 pastraipos a ir 

b punktų nuostatas, klinikinis tyrimas 

susijusioje valstybėje narėje negali būti 

atliekamas. 

Pagrindimas 

Pagal Komisijos siūlomas nuostatas (8 straipsnio 2 dalį) susijusi valstybė narė gali nesutikti 

su ataskaitą rengiančios valstybės narės priimtu sprendimu leisti atlikti tyrimą, tačiau šiose 

nuostatose nenurodoma, kokie yra padariniai. Pakeitime aiškiai patikslinama, kad šiuo atveju 

valstybė narė gali nesutikti su ataskaitą rengiančios valstybės narės išvadomis ir kad tuomet 

tyrimas susijusioje valstybėje narėje negali būti atliekamas. 

 

Pakeitimas 62 

Pasiūlymas dėl reglamento 

8 straipsnio 2 dalies trečia pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Jeigu susijusi valstybė narė nepritaria 

išvadai, remdamasi antros pastraipos a 

punktu, ji praneša apie savo nepritarimą, 

kartu pateikdama Komisijai, visoms 

valstybėms narėms ir užsakovui išsamų 

pagrindimą vadovaudamasi moksliniais ir 

socialiniais bei ekonominiais argumentais 

ir jo santrauką per ES interneto portalą. 

Jeigu susijusi valstybė narė nepritaria 

ataskaitą rengiančios valstybės narės 
išvadai, remdamasi antros pastraipos a 

punktu, ji praneša apie savo nepritarimą, 

kartu pateikdama Komisijai, visoms 

valstybėms narėms ir užsakovui išsamų 

pagrindimą vadovaudamasi moksliniais ir 

socialiniais bei ekonominiais argumentais 

ir jo santrauką per ES interneto portalą. 

Pagrindimas 

Šiuo pakeitimu siekiama patikslinti šią reglamento projekto nuostatą. 
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Pakeitimas 63 

Pasiūlymas dėl reglamento 

8 straipsnio 3 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 3a. Jeigu susijusi valstybė narė nesutinka 

išduoti leidimą remdamasi II dalimi, 

užsakovas vieną kartą gali pateikti 

apeliacinį skundą susijusiai valstybei 

narei per 77 straipsnyje nurodytą Europos 

Sąjungos portalą. Užsakovas per septynias 

dienas gali atsiųsti papildomus 

paaiškinimus. Susijusi valstybė narė antrą 

kartą savo teritorijoje vertina 7 straipsnio 

1 dalyje nurodytus aspektus ir atsižvelgia į 

užsakovo perduotus papildomus 

paaiškinimus.  

 Susijusi valstybė narė turi užbaigti 

vertinimą per septynias dienas nuo 

papildomų paaiškinimų gavimo dienos. 

Jeigu per septynias dienas susijusi 

valstybė narė atmeta paraišką ar 

nepateikia išvadų dėl II dalies, paraiška 

laikoma galutinai atmesta ir klinikinis 

tyrimas susijusioje valstybėje narėje 

negali būti atliekamas. 

Pagrindimas 

Šiuo pakeitimu siekiama įtraukti užsakovo galimybę kreiptis į valstybę, vykdant II dalies 

vertinimo procedūrą. Ši kreipimosi galimybė leis užsakovui paskutinį kartą pagrįsti arba 

paaiškinti susijusiai valstybei narei klinikinio tyrimo aspektus, susijusius su II dalimi. Kad 

pernelyg nebūtų vėluojama vykdyti vertinimo procedūros, ši kreipimosi galimybė atsveriama 

tylaus pritarimo principu. 

 

Pakeitimas 64 

Pasiūlymas dėl reglamento 

8 straipsnio 5 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

5. Susijusios valstybės narės neprašo 

užsakovo papildomų paaiškinimų po 

vertinimo datos. 

Išbraukta. 
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Pagrindimas 

Dėl aiškumo tekstas perkeltas į 6 straipsnio 5a dalį (naują). 

 

Pakeitimas 65 

Pasiūlymas dėl reglamento 

8 straipsnio 6 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 6a. Po pranešimo dienos joks tolesnis 

vertinimas ar sprendimas nekliudo 

užsakovui pradėti klinikinį tyrimą, nebent 

susijusi valstybė narė atsisakytų išduoti 

leidimą. 

Pagrindimas 

Derėtų paaiškinti, kad, kai susijusi valstybė narė praneša apie vieną sprendimą, užsakovas 

gali pradėti klinikinį tyrimą. 

 

Pakeitimas 66 

Pasiūlymas dėl reglamento 

9 straipsnio 1 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Valstybės narės užtikrina, kad asmenys, 

validuojantys ir vertinantys paraišką, 

neturėtų interesų konfliktų, būtų 

nepriklausomi nuo užsakovo, tyrimo vietos 

institucijos ir dalyvaujančių tyrėjų, taip pat 

kad jiems nebūtų daroma jokia kita 

netinkama įtaka. 

1. Valstybės narės užtikrina, kad asmenys, 

validuojantys ir vertinantys paraiškos I ir 

II dalis, neturėtų interesų konfliktų, būtų 

nepriklausomi nuo užsakovo ir 

dalyvaujančių tyrėjų, taip pat kad jiems 

nebūtų daroma jokia kita netinkama įtaka. 

 

Pakeitimas 67 

Pasiūlymas dėl reglamento 

9 straipsnio 2 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 2a. Valstybės narės užtikrina, kad II 

dalies vertinimą atliktų grupė, kurios bent 
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pusė asmenų atitinka ir taiko tuos pačius 

tinkamumo kriterijus, kurie nustatyti 

tyrėjams šio reglamento 46 straipsnyje.  

 

Pakeitimas 68 

Pasiūlymas dėl reglamento 

9 straipsnio 3 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

3. Vertinime atsižvelgiama į bent vieno 

asmens, kurio pagrindinė interesų sritis 

nėra mokslas, nuomonę. Atsižvelgiama 

bent į vieno paciento nuomonę. 

3. Vertinime atsižvelgiama į bent vieno 

asmens, kurio pagrindinė interesų sritis 

nėra mokslas, nuomonę. Atsižvelgiama 

bent į vieno paciento nuomonę. Jei 

įmanoma, pacientas turi atstovauti 

pacientų organizacijai, veikiančiai ligos 

srityje, kurioje numatomas tiriamojo 

vaisto naudojimas.  

Pagrindimas 

Tikslinga atsižvelgti į atitinkamo paciento požiūrį. Idealiu atveju pacientas turėtų atstovauti 

pacientų organizacijai veikiančiai ligos, kurią tiriamuoju vaistu ketinama gydyti, srityje. 

 

Pakeitimas 69 

Pasiūlymas dėl reglamento 

10 straipsnio 2 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 2a. Kai klinikinis tyrimas susijęs su kitų 

kategorijų tiriamaisiais asmenimis, kurie 

pagal nacionalinę teisę laikomi 

pažeidžiamais, paraiška gauti leidimą 

atlikti klinikinį tyrimą vertinama 

remiantis susijusios valstybės narės 

nacionalinėmis nuostatomis. 

Pagrindimas 

Reikėtų priminti, kad užtikrinant pažeidžiamų asmenų apsaugą šiame reglamente turi būti 

laikomasi nuostatų, kurias susijusios valstybės narės yra numačiusios kitoms pažeidžiamų 

asmenų kategorijoms, pavyzdžiui, nėščioms moterims, gimdyvėms, žindyvėms ir laisvės 

netekusiems asmenims. 
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Pakeitimas 70 

Pasiūlymas dėl reglamento 

13 straipsnio pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Šiame skyriuje nustatoma užsakovo 

galimybė pateikti paraišką bet kuriai 

susijusiai valstybei narei po atsisakymo 

suteikti leidimą arba paraiškos atsiėmimo. 

Ta paraiška laikoma nauja paraiška dėl 

leidimo atlikti kitą klinikinį tyrimą. 

Šiame skyriuje nustatoma užsakovo 

galimybė pateikti paraišką bet kuriai 

susijusiai valstybei narei po atsisakymo 

suteikti leidimą arba paraiškos atsiėmimo. 

Ta paraiška laikoma nauja paraiška dėl 

leidimo atlikti kitą klinikinį tyrimą. 

Naujoje paraiškoje turi būti nurodytos 

priežastys, kodėl pirminė paraiška gauti 

leidimą buvo atmesta arba atsiimta, ir 

kartu nurodyti pokyčiai, palyginti su 

pirmine protokolo versija. 

 

Pakeitimas 71 

Pasiūlymas dėl reglamento 

14 straipsnio 1 dalies antra pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Paraiška gali būti pateikta tik po pranešimo 

apie pradinį leidimo suteikimo sprendimą 

dienos. 

Paraiška gali būti pateikta tik po visų 

susijusių valstybių narių pranešimo apie 

pradinį leidimo suteikimo sprendimą 

dienos. 

Pagrindimas 

Bus daugiau negu viena pranešimų apie pradinį leidimo suteikimą diena, nes apie sprendimus 

turi atskirai pranešti kiekviena susijusi valstybė narė. Apie sprendimus tikriausiai bus 

pranešama beveik tuo pačiu metu arba keleto dienų skirtumu. Atsižvelgiant į trumpą pradinio 

leidimo suteikimo terminą, pageidautina laikytis paprasto, aiškaus ir tvarkingo proceso, 

nepradedant įtraukti papildomų valstybių narių tol, kol pradinė procedūra nėra baigta. 

 

Pakeitimas 72 

Pasiūlymas dėl reglamento 

14 straipsnio 2 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

2. Ataskaitą rengianti valstybė narė dėl 1 2. Jei pradinio leidimo suteikimo 
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dalyje nurodytos paraiškos yra ataskaitą 

rengianti valstybė narė, paskirta pradinio 

leidimo suteikimo procedūros metu. 

procedūros metu buvo paskirta ataskaitą 

rengianti valstybė narė, ji ir tampa 

ataskaitą dėl 1 dalyje nurodytos paraiškos 

rengiančia valstybe nare. Jei pirminė 

paraiška buvo pateikta tik vienai valstybei 

narei, ta valstybė narė yra ataskaitą 

rengianti valstybė narė. 

Pagrindimas 

Taip užtikrinama, kad pradinio leidimo suteikimo procedūros metu ataskaitą rengianti 

valstybė narė taptų leidimo papildomam klinikiniam tyrimui suteikimo procedūros metu 

ataskaitą rengiančia valstybe nare. Ataskaitą rengianti valstybė narė turėtų būti paskirta tik 

tuomet, jei paraiškos procedūroje dalyvauja trys ar daugiau valstybių narių. Klinikinis 

tyrimas neturėtų būti išplėstas remiantis leidimu klinikiniu tyrimu, kuris suteiktas tik vienoje 

ar dviejose valstybėse narėse. ES sprendimas visada turėtų remtis valstybių narių daugumos 

sprendimu, t. y. jam pasiekti turėtų dalyvauti mažiausiai trys valstybės narės. 

 

Pakeitimas 73 

Pasiūlymas dėl reglamento 

14 straipsnio 11 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

11. Užsakovas neturi pateikti paraiškos 

pagal šį straipsnį, jei tebevyksta su tuo 

klinikiniu tyrimu susijusi procedūra, 

nurodyta III skyriuje. 

11. Užsakovas neturi pateikti paraiškos 

pagal šį straipsnį, jei tebevyksta III 

skyriuje nurodyta procedūra, susijusi su 

tuo klinikiniu tyrimu ir su aspektu, kuriam 

taikoma I vertinimo ataskaitos dalis. 

Pagrindimas 

II vertinimo dalis yra nacionalinė, todėl tebevykstanti esminių pakeitimų procedūra, susijusi 

su II dalimi, neturėtų kliudyti pateikti prašymo įtraukti papildomą valstybę narę.  

 

Pakeitimas 74 

Pasiūlymas dėl reglamento 

17 straipsnio 4 dalies trečia pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Jei ataskaitą rengianti valstybė narė nieko 

nepranešė užsakovui pagal 2 dalies a – c 

punktus per tris dienas po to, kai buvo 

gautos pastabos arba papildyta paraiška, 

Jei ataskaitą rengianti valstybė narė nieko 

nepranešė užsakovui pagal 2 dalies a–c 

punktus per tris dienas po to, kai buvo 

gautos pastabos arba papildyta paraiška, 
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paraiška laikoma išsamia ir, jei klinikinis 

tyrimas yra mažos intervencijos klinikinis 

tyrimas, laikoma, kad po jo esminių 

pakeitimų jis ir toliau bus mažos 

intervencijos klinikinis tyrimas. 

paraiška laikoma išsamia ir, jei klinikinis 

tyrimas kelia minimalią riziką, laikoma, 

kad po jo esminių pakeitimų jis ir toliau 

bus minimalios rizikos klinikinis tyrimas. 

Pagrindimas 

Pageidautina antrąją mokslinio tyrimo kategoriją apibūdinti atsižvelgiant į asmens 

patiriamos rizikos dydį, o ne intervencijos tipą. Tai atitinka pagrindinį reglamento projekto 

tikslą plėtoti rizika pagrįstą metodą. Be to, reglamentą reikėtų suderinti su Ovjedo 

konvencijos nuostatomis. Šios konvencijos, kurią ratifikavo daug valstybių narių, 17 

straipsnyje apibrėžiama sąvoka „minimali rizika“.  

 

Pakeitimas 75 

Pasiūlymas dėl reglamento 

28 straipsnio 1 dalies a punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

a) numatoma nauda terapiniu ir 

visuomenės sveikatos požiūriu pateisina 

numatomą riziką ir nepatogumus; 

Tekstas lietuvių kalba nekeičiamas. 

 

Pakeitimas 76 

Pasiūlymas dėl reglamento 

28 straipsnio 1 dalies b punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

b) atitiktis a punktui yra nuolat stebima; b) a punkte išdėstytų principų turi būti 

laikomasi visą tyrimo laikotarpį; 

Pagrindimas 

Komisijos teksto patikslinimas.  

 

Pakeitimas 77 

Pasiūlymas dėl reglamento 

28 straipsnio 1 dalies c punktas 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

c) tiriamasis asmuo arba, jei tiriamasis 

asmuo negali duoti informuoto asmens 

sutikimo, jo teisinis atstovas davė 

informuoto asmens sutikimą; 

Išbraukta. 

Pagrindimas 

Atrodo logiškiau šią sąlygą perkelti į kitą vietą ir įterpti po 28 straipsnio 1 dalies d punkto. Iš 

tikrųjų prieš duodamas informuoto asmens sutikimą tiriamasis asmuo arba jo teisinis atstovas 

praktiškai turi būti tinkamai informuoti apie klinikinio tyrimo tikslus, riziką ir nepatogumus. 

 

Pakeitimas 78 

Pasiūlymas dėl reglamento 

28 straipsnio 1 dalies d punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

d) tiriamasis asmuo arba, jeigu tas asmuo 

negali duoti informuoto asmens sutikimo, 

jo teisinis atstovas galėjo prieš tai 

vykusiame pokalbyje su tyrėju arba tyrėjų 

grupės nariu suprasti klinikinio tyrimo 

tikslus, riziką ir nepatogumus, bei sąlygas, 

kuriomis jis turi būti atliekamas, taip pat 

jam buvo pranešta apie jo teisę bet kuriuo 

metu pasitraukti iš klinikinio tyrimo 

nepatiriant jokios žalos; 

d) tiriamasis asmuo arba, jeigu tas asmuo 

negali duoti informuoto asmens sutikimo, 

jo teisinis atstovas galėjo prieš tai 

vykusiame pokalbyje su tyrėju arba jo 

atstovu suprasti klinikinio tyrimo tikslus, 

riziką ir nepatogumus bei sąlygas, kuriomis 

jis turi būti atliekamas. Taip pat jam buvo 

pranešta apie jo teisę bet kuriuo metu 

pasitraukti iš klinikinio tyrimo nepatiriant 

jokios žalos; 

Pagrindimas 

Reikėtų priminti, kad praktiškai tyrėjas gali pavesti gydytojui arba kitam asmeniui informuoti 

tyrimui besirengiantį asmenį arba jo teisinį atstovą ir gauti jo sutikimą. Pavyzdžiui, 

Prancūzijoje tai leidžiama įstatymu. 

 

Pakeitimas 79 

Pasiūlymas dėl reglamento 

28 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 da) tiriamasis asmuo arba, jei tiriamasis 
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asmuo negali duoti informuoto asmens 

sutikimo, jo teisinis atstovas davė 

informuoto asmens sutikimą; 

Pagrindimas 

Sąlygą reikėtų perkelti iš 28 straipsnio 1 dalies c punkto, kad būtų logiškiau. Iš tikrųjų prieš 

duodamas informuoto asmens sutikimą tiriamasis asmuo arba jo teisinis atstovas praktiškai 

turi būti tinkamai informuoti apie klinikinio tyrimo tikslus, riziką ir nepatogumus. 

 

Pakeitimas 80 

Pasiūlymas dėl reglamento 

29 straipsnio 1 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Informuoto asmens sutikimas yra 

rašytinis sutikimas, su nurodyta data, 

pasirašytas ir savanoriškai duotas tiriamojo 

asmens arba jo (jos) teisinio atstovo po to, 

kai jis buvo tinkamai informuotas apie 

klinikinio tyrimo pobūdį, svarbą, 

padarinius ir riziką. Jis turi būti tinkamai 

patvirtintas dokumentais. Jei tiriamasis 

asmuo negali rašyti, išskirtiniais atvejais 

gali būti gautas jo sutikimas žodžiu, 

dalyvaujant bent vienam bešališkam 

liudininkui. Tiriamasis asmuo arba jo (jos) 

teisinis atstovas turi gauti dokumento, 

kuriuo buvo duotas informuoto asmens 

sutikimas, kopiją. 

1. Informuoto asmens sutikimas yra 

rašytinis sutikimas, su nurodyta data, 

pasirašytas ir savanoriškai duotas tiriamojo 

asmens arba jo (jos) teisinio atstovo po to, 

kai jis buvo tinkamai informuotas apie 

klinikinio tyrimo pobūdį, svarbą, 

padarinius ir riziką. Jis turi būti tinkamai 

patvirtintas dokumentais. Jei įmanoma, 

asmeniui turėtų būti skiriama 

pakankamai laiko sprendimui apsvarstyti. 

Jei tiriamasis asmuo negali rašyti, 

išskirtiniais atvejais gali būti gautas jo 

sutikimas žodžiu, dalyvaujant bent vienam 

bešališkam liudininkui. Tiriamasis asmuo 

arba jo (jos) teisinis atstovas turi gauti 

dokumento, kuriuo buvo duotas informuoto 

asmens sutikimas, kopiją. 

Pagrindimas 

Asmeniui turėtų būti skiriama pakankamai laiko sprendimui apsvarstyti. Ši nuostata neturėtų 

būti taikoma nepaprastosios padėties atvejais, kai sprendimą reikėtų priimti nedelsiant. 

 

Pakeitimas 81 

Pasiūlymas dėl reglamento 

30 straipsnio 1 dalies b punktas 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

b) neveiksnus tiriamasis asmuo gavo 

tinkamą informaciją, atitinkančią jo 

pajėgumą ją suprasti, apie tyrimą, riziką ir 

naudą; 

b) neveiksnus tiriamasis asmuo gavo 

tinkamą informaciją, atitinkančią jo 

pajėgumą ją suprasti, apie tyrimą, riziką ir 

naudą; šią informaciją jam suteikė tyrėjas 

arba tyrėjo atstovas pagal susijusios 

valstybės narės teisės aktus; 

Pagrindimas 

Reikėtų priminti, kad praktiškai tyrėjas gali pavesti gydytojui, kuris jam atstovauja, 

informuoti tyrimui besirengiantį asmenį arba jo teisinį atstovą ir gauti jo sutikimą. 

Pavyzdžiui, Prancūzijoje tai leidžiama įstatymu. 

 

Pakeitimas 82 

Pasiūlymas dėl reglamento 

30 straipsnio 1 dalies f punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

f) tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susiję 

su pavojų gyvybei keliančia arba 

sekinančia klinikine būkle, nuo kurios 

kenčia tiriamasis asmuo; 

f) tokie moksliniai tyrimai tiesiogiai susiję 

su klinikine būkle, nuo kurios kenčia 

susijęs asmuo; 

Pagrindimas 

30 straipsnis susijęs su pacientais, kurie dėl ligų, trikdančių jų kognityvines funkcijas, 

nepajėgūs duoti sutikimo. Ši būklė skiriasi nuo 32 straipsnyje aptariamų ekstremalių 

situacijų, kurių 30 straipsnyje minėti nereikia. Būdvardis „sekinantis“ (pranc. „débilitant“, 

vartojamas būdvardžio „silpninantis“ prasme) šių dienų Prancūzijoje labai mažai 

vartojamas. Reikėtų nurodyti tik klinikinę būklę, „nuo kurios kenčia susijęs asmuo“.  

 

Pakeitimas 83 

Pasiūlymas dėl reglamento 

30 straipsnio 1 dalies h punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

h) yra pagrindo tikėtis, kad dalyvavimas 

klinikiniuose tyrimuose būtų naudingas 

neveiksniems asmenims, nusveriantis 

h) yra pagrindo tikėtis, kad dalyvavimas 

klinikiniuose tyrimuose būtų naudingas 

neveiksniems asmenims, nusveriantis 
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galimą riziką arba visai nepavojingas. galimą riziką arba keliantis minimalią 

riziką. 

Pagrindimas 

Pasiūlymas dėl reglamento taikomas tik klinikiniams tyrimams, kurie yra rizikingi (rizika 

minimali arba didesnė už minimalią). Jis neapima neintervencinių tyrimų, kurie iš esmės 

nekelia jokios rizikos. 

 

Pakeitimas 84 

Pasiūlymas dėl reglamento 

31 straipsnio 1 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 1a. Nepažeidžiant 31 straipsnio 1 dalies 

tuo atveju, kai klinikinio tyrimo rizika 

minimali arba kai antrojo asmens, 

turinčio tėvų valdžią, sutikimas negali 

būti duotas per laikotarpį, atitinkantį 

tyrimo metodinius reikalavimus, klinikinis 

nepilnamečio asmens tyrimas gali būti 

pradėtas gavus tik vieno dalyvaujančio 

asmens, turinčio tėvų valdžią, sutikimą, 

jeigu etinė rekomendacija yra palanki.  

Pagrindimas 

Reglamento projektu sutikimo gavimo taisyklės nepritaikomos atsižvelgiant į tyrimo riziką ir 

nepatogumus. Pageidautina valstybėms narėms suteikti galimybę palengvinti sutikimo gavimo 

taisykles, taikomas tuo atveju, kai atliekami minimalios rizikos klinikiniai nepilnamečių 

tyrimai, jeigu dėl trumpo įtraukimo laikotarpio negalima laukti atvykstant antrojo asmens, 

turinčio tėvų valdžią, ir jeigu pateikiama palanki etinė rekomendacija.  

 

Pakeitimas 85 

Pasiūlymas dėl reglamento 

31 straipsnio 1 dalies h punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

h) pacientų grupė tam tikros tiesioginės 

naudos iš klinikinio tyrimo. 

h) su tyrimu susijusių pacientų kategorija 

gali gauti tam tikros tiesioginės naudos iš 

klinikinio tyrimo. 
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Pagrindimas 

Žodis „kategorija“ yra tinkamesnis. 

 

Pakeitimas 86 

Pasiūlymas dėl reglamento 

32 straipsnio 1 dalies įžanginė dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies c 

ir d punktų, 30 straipsnio 1 dalies a ir b 

punktų, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punktų, 

informuoto asmens sutikimas gali būti 

gautas pradėjus klinikinį tyrimą, kad būtų 

galima tęsti klinikinį tyrimą, o informacija 

apie klinikinį tyrimą gali būti pateikta 

pradėjus klinikinį tyrimą, jeigu įvykdytos 

visos šios sąlygos: 

1. Nukrypstant nuo 28 straipsnio 1 dalies c 

ir d punktų, 30 straipsnio 1 dalies a ir b 

punktų, 31 straipsnio 1 dalies a ir b punktų, 

informuoto asmens sutikimas, nurodytas 

29 straipsnio 1 dalyje, turi būti kuo 

greičiau gautas pradėjus klinikinį tyrimą, o 

informacija apie klinikinį tyrimą 

pateikiama pradėjus klinikinį tyrimą, jeigu 

įvykdytos visos šios sąlygos: 

Pagrindimas 

Pageidautina, kad sutikimo tęsti tyrimą būtų prašoma iš karto, kai tiriamasis asmuo tampa 

pajėgus duoti sutikimą; pageidautina šio sutikimo prašyti prieš baigiantis tyrimui. 

 

Pakeitimas 87 

Pasiūlymas dėl reglamento 

32 straipsnio 1 dalies a punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

a) dėl kritinės situacijos, susidariusios dėl 

staigios gyvybei pavojingos ar kitos 

sunkios klinikinės būklės, gali būti 

neįmanoma gauti išankstinio informuoto 

asmens sutikimo iš tiriamojo asmens ir 

neįmanoma asmeniui pateikti informacijos 

iš anksto; 

a) dėl kritinės situacijos, susidariusios dėl 

staigios gyvybei pavojingos ar kitos 

sunkios klinikinės būklės, gali būti 

neįmanoma gauti išankstinio informuoto 

asmens sutikimo iš tiriamojo asmens arba 

jo teisinio atstovo (vieno iš tėvų ar 

globėjų) ir neįmanoma asmeniui arba jo 

teisiniam atstovui (vienam iš tėvų ar 

globėjų) pateikti informacijos iš anksto; 
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Pakeitimas 88 

Pasiūlymas dėl reglamento 

32 straipsnio 1 dalies b punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

b) nėra teisinio atstovo; b) teisinis atstovas negali duoti sutikimo 

per laikotarpį, atitinkantį tyrimo 

metodinius reikalavimus; 

Pagrindimas 

Reikėtų išbraukti sąlygą, susijusią su atstovo nebuvimu, kad klinikinis tyrimas būtų 

atliekamas kritinių situacijų atveju. Priešingu atveju ši nuostata būtų žingsnis atgal, 

atsižvelgiant į kai kuriuos nacionalinės teisės aktus. Pavyzdžiui, Prancūzijos teisėje yra 

nuostata, pagal kurią leidžiama pradėti tyrimą negavus išankstinio šeimos sutikimo, nors jos 

nariai ir būtų susidarius gyvybei pavojingai kritinei situacijai, kai reikia imtis skubių veiksmų 

(sustoja širdis). 

 

Pakeitimas 89 

Pasiūlymas dėl reglamento 

32 straipsnio 1 dalies c punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

c) anksčiau nebuvo pareikšta tiriamojo 

asmens prieštaravimų, žinomų tyrėjui; 

c) anksčiau nebuvo pareikšta tiriamojo 

asmens arba jo teisinio atstovo 

prieštaravimų, žinomų tyrėjui; 

 

Pakeitimas 90 

Pasiūlymas dėl reglamento 

32 straipsnio 1 dalies d punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

d) mokslinis tyrimas yra tiesiogiai susijęs 

su klinikine būkle, dėl kurios neįmanoma 

gauti išankstinio informuoto asmens 

sutikimo ir pateikti išankstinės 

informacijos; 

Išbraukta. 
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Pagrindimas 

Kritinė situacija ne visada susidaro dėl to, kad neįmanoma gauti sutikimo: pavyzdžiui, su 

šoko būsena susijęs tyrimas gali būti skirtas pacientams, gulintiems ligoninės intensyviosios 

terapijos skyriuje, todėl negalintiems duoti sutikimo (koma, skausmo mažinimas). Pažodžiui 

suprantant šį straipsnį, būtų galima trukdyti atlikti tokį tyrimą. 

 

Pakeitimas 91 

Pasiūlymas dėl reglamento 

32 straipsnio 1 dalies e punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

e) klinikinis tyrimas kelia minimalią 

riziką ir sudaro minimalią naštą tiriamam 
asmeniui. 

e) yra pagrindo tikėtis, kad dalyvaudamas 

klinikiniame tyrime tiriamasis asmuo 

gaus naudos, kuri būtų proporcinga jam 

keliamai rizikai, arba tyrimo rizika tik 

minimali ir tiriamajam asmeniui nesudaro 

neproporcingos naštos. 

Pagrindimas 

Philippe Juvin palankiai vertina reglamento projektu suteikiamą galimybę nukrypti nuo 

reikalavimo gauti išankstinį paciento sutikimą, kai klinikiniai tyrimai atliekami kritinėmis 

situacijomis. Tačiau atrodo, kad nuostata, pagal kurią galimybė atlikti tokius tyrimus 

suteikiama tik tuomet, kai šių tyrimų rizika minimali, yra per daug ribojanti ir tam tikroms 

valstybėms narėms reikštų žingsnį atgal. Praktiškai dėl šios nuostatos nebūtų galima atlikti 

daugelio tyrimų reanimacijos srityje ir novatoriškų produktų tyrimų. 

 

Pakeitimas 92 

Pasiūlymas dėl reglamento 

32 straipsnio 2 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 2a. Jeigu pacientas arba prireikus jo 

teisinis atstovas neduoda sutikimo tęsti 

tyrimą, jie informuojami, jog gali 

nesutikti su tuo, kad būtų naudojami prieš 

atsisakant duoti sutikimą surinkti 

duomenys. 
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Pagrindimas 

Kad būtų užtikrintas tiriamojo asmens saugumas ir duomenų patikimumas, Philippe Juvin 

siūlo įtraukti papildomą nuostatą, pagal kurią tyrėjas arba jo atstovas privalėtų paklausti 

tiriamojo asmens arba prireikus jo atstovo, ar jie neprieštarauja tam, kad būtų naudojami 

duomenys. 

 

Pakeitimas 93 

Pasiūlymas dėl reglamento 

32 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

a) neveiksnių asmenų ir nepilnamečių 

atveju teisinio atstovo duotas informuoto 

asmens sutikimas, nurodytas šio straipsnio 

1 dalyje, turi būti gautas kuo greičiau, o 1 

dalyje nurodyta informacija turi būti kuo 

greičiau pateikiama tiriamajam asmeniui; 

a) neveiksnių asmenų ir nepilnamečių 

atveju teisinio atstovo duotas informuoto 

asmens sutikimas, nurodytas šio straipsnio 

1 dalyje, turi būti gautas kuo greičiau, o 1 

dalyje nurodytą informaciją tyrėjas arba 

jo atstovas turi kuo greičiau pateikti 

tiriamajam asmeniui; 

Pagrindimas 

Reikėtų priminti, kad praktiškai tyrėjas gali pavesti gydytojui, kuris jam atstovauja, 

informuoti tyrimui besirengiantį asmenį arba jo teisinį atstovą ir gauti jo sutikimą. 

Pavyzdžiui, Prancūzijoje tai leidžiama įstatymu. 

 

Pakeitimas 94 

Pasiūlymas dėl reglamento 

34 straipsnio antraštinė dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio 

tyrimo nutraukimas anksčiau 

Klinikinio tyrimo pabaiga, klinikinio 

tyrimo nutraukimas anksčiau ir rezultatų 

pateikimas 

Pagrindimas 

Antraštės patikslinimas, atspindintis straipsnio turinį. 
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Pakeitimas 95 

Pasiūlymas dėl reglamento 

34 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa  

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Per vienerius metus nuo klinikinio tyrimo 

pabaigos užsakovas pateikia ES duomenų 

bazei klinikinio tyrimo rezultatų santrauką. 

Per dvejus metus nuo klinikinio tyrimo 

pabaigos užsakovas pateikia ES duomenų 

bazei klinikinio tyrimo rezultatų santrauką, 

apimančią šio reglamento IIIa priede 

išvardytus elementus. Užsakovas 

papildomai pateikia to paties turinio 

santrauką, kuri turi būti suprantama 

nespecialistui. 

 Jei klinikinis tyrimas paraiškos dėl 

leidimo atlikti klinikinį tyrimą pateikimo 

metu buvo skirtas naudoti vaisto 

rinkodaros leidimui gauti, šio straipsnio 

1 pastraipoje nurodyta rezultatų 

santrauka turi būti viešai paskelbta per 30 

dienų nuo rinkodaros leidimo išdavimo 

dienos arba tam tikrais atvejais per 

vienerius metus nuo sprendimo nutraukti 

medicinos produkto kūrimą dienos.  

Pagrindimas 

Kadangi klinikinių tyrimų rezultatų santrauka turi būti paviešinta, toks informacijos 

atskleidimas neturėtų turėti įtakos užsakovo konkurencingumui. Todėl siūloma, kad tik 

komercinių tyrimų rezultatai būtų atskleidžiami per 30 dienų po to, kai išduodamas 

rinkodaros leidimas. Tuo atveju, jei vaisto kūrimas sustabdomas, rezultatai turėtų būti 

paskelbti per vienerius metus nuo sprendimo nutraukti kūrimo procesą dienos. 

 

Pakeitimas 96 

Pasiūlymas dėl reglamento 

34 straipsnio 4 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

4. Šiame reglamente, jei sustabdytas arba 

laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas nėra 

atliekamas iš naujo, užsakovo sprendimo 

nepradėti klinikinio tyrimo iš naujo data 

laikoma klinikinio tyrimo pabaiga. 

Išankstinio klinikinio tyrimo nutraukimo 

atveju ankstesnio nutraukimo data laikoma 

4. Šiame reglamente, jei sustabdytas arba 

laikinai sustabdytas klinikinis tyrimas nėra 

atliekamas iš naujo, užsakovo sprendimo 

nepradėti klinikinio tyrimo iš naujo data 

laikoma klinikinio tyrimo pabaiga. 

Išankstinio klinikinio tyrimo nutraukimo 

atveju ankstesnio nutraukimo data laikoma 
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klinikinio tyrimo pabaigos data. klinikinio tyrimo pabaigos data. 

 Jei klinikinis tyrimas nutraukiamas, 

užsakovas per 15 dienų nuo sprendimo 

nutraukti klinikinį tyrimą dienos praneša 

tokį sprendimą nulėmusias priežastis 

atitinkamai valstybei narei per ES portalą. 

Pagrindimas 

Pakeitimu siekiama užtikrinti priežasčių nutraukti klinikinį tyrimą skaidrumą. 

 

Pakeitimas 97 

Pasiūlymas dėl reglamento 

34 straipsnio 5 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 5a. Komisijai suteikiami įgaliojimai 

priimti deleguotuosius aktus pagal 

85 straipsnį siekiant iš dalies keisti 

IIIa priedą, kad būtų galima juos 

suderinti su mokslo pažanga arba 

atsižvelgti į pasaulinės reguliavimo 

sistemos pokyčius. 

Pagrindimas 

Reikia lankstumo, siekiant suderinti rezultatų santraukos turinį su mokslo pažanga arba 

atsižvelgti į pasaulinės reguliavimo sistemos pokyčius. 

 

Pakeitimas 98 

Pasiūlymas dėl reglamento 

36 straipsnio pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Europos vaistų agentūra, įsteigta 

Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau – 

Agentūra) sukuria ir prižiūri elektroninę 

duomenų bazę 38 ir 39 straipsniuose 

numatytiems pranešimams teikti. 

Europos vaistų agentūra, įsteigta 

Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, (toliau – 

Agentūra) sukuria ir prižiūri elektroninę 

duomenų bazę 38 ir 39 straipsniuose 

numatytiems pranešimams teikti. Ši 

elektroninė duomenų bazė yra duomenų 

bazės, nurodytos Reglamento (EB) 

Nr.726/2004 24 straipsnio 1 dalyje, 
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modulis. 

Pagrindimas 

Teisinio pagrindo dėl EUdraVigilence duomenų bazės ištaisymas. Šiuo pakeitimu keičiamas 

nuomonės projekto 17 pakeitimas. 

 

Pakeitimas 99 

Pasiūlymas dėl reglamento 

38 straipsnio 2 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

2. Nustatant pranešimų teikimo laikotarpį 

atsižvelgiama į reakcijos stiprumą. Kai 

būtina užtikrinti pranešimų teikimą laiku, 

užsakovas gali pateikti pradinį neišsamų 

pranešimą, o vėliau – išsamų pranešimą. 

2. Nustatant pranešimų teikimo laikotarpį 

atsižvelgiama į reakcijos padarinių 

sunkumą. Kai būtina užtikrinti pranešimų 

teikimą laiku, užsakovas gali pateikti 

pradinį neišsamų pranešimą, o vėliau – 

išsamų pranešimą. 

Pagrindimas 

Reglamentas siekia šį tekstą suderinti su farmakologinio budrumo teisės aktais, kurie kalba 

apie „padarinių sunkumą“, o ne „stiprumą“. 

 

Pakeitimas 100 

Pasiūlymas dėl reglamento 

38 straipsnio 3 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

3. Jei užsakovas, pristigęs išteklių, neturi 

galimybės pateikti pranešimo elektroninei 

duomenų bazei, nurodytai 36 straipsnyje, 

jis apie reakciją gali pranešti valstybei 

narei, kurioje įvyko įtariama netikėta 

sunkius padarinius sukėlusi 

nepageidaujama reakcija. Ta valstybė narė 

praneša apie įtariamą netikėtą sunkius 

padarinius sukėlusią nepageidaujamą 

reakciją pagal 1 dalį. 

3. Jei užsakovas negali tiesiogiai pateikti 

pranešimo elektroninei duomenų bazei, 

nurodytai 36 straipsnyje, jis apie reakciją 

gali pranešti valstybei narei, kurioje įvyko 

įtariama netikėta sunkius padarinius 

sukėlusi nepageidaujama reakcija. Ta 

valstybė narė praneša apie įtariamą netikėtą 

sunkius padarinius sukėlusią 

nepageidaujamą reakciją pagal 1 dalį. 

Pagrindimas 

Priežastys, dėl kurių užsakovas negali tiesiogiai pranešti apie įtariamas netikėtas sunkius 

padarinius sukeliančias nepageidaujamas reakcijas, yra nesvarbios. Tam, kad būtų užtikrinta, 
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jog apie įtariamas netikėtas sunkius padarinius sukeliančias nepageidaujamas reakcijas 

visada pranešama, nepriklausomai nuo priežasčių, turėtų būti galimybė pranešti per valstybę 

narę  

 

Pakeitimas 101 

Pasiūlymas dėl reglamento 

39 straipsnio 1 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Dėl neregistruotų tiriamųjų vaistų, 

išskyrus placebą, ir registruotų tiriamųjų 

vaistų, kurie pagal protokolą nėra 

vartojami laikantis rinkodaros leidimo 

sąlygų, užsakovas kasmet elektroniniu 

būdu Agentūrai pateikia kiekvieno 

tiriamojo vaisto, naudoto atliekant klinikinį 

tyrimą, kurio užsakovu jis buvo, saugumo 

ataskaitą. 

Dėl neregistruotų tiriamųjų vaistų, išskyrus 

placebą, ir registruotų tiriamųjų vaistų, 

kurie pagal protokolą nėra vartojami 

laikantis rinkodaros leidimo sąlygų, 

užsakovas kasmet elektroniniu būdu 

Agentūrai pateikia kiekvieno tiriamojo 

vaisto, naudoto atliekant vieną ar daugiau 

klinikinių tyrimų, kurių užsakovu jis 

buvo, saugumo ataskaitą. Prireikus, šioje 

ataskaitoje aiškiai nurodomi saugumo 

aspektai, susiję su konkrečia lyties ar 

amžiaus grupe.  

Pagrindimas 

Jeigu tiriamasis vaistas yra daugiau nei vieno klinikinio tyrimo objektas, turėtų būti galimybė 

pateikti vieną ataskaitą dėl to tiriamojo vaisto saugumo tam, kad būtų išvengta ataskaitų 

pateikimo dubliavimo ir taip būtų palengvinta administracinė našta. Be to, saugumo 

ataskaitoje turi būti pateikti su saugumo klausimais susiję duomenys apie skirtumus tarp lyčių 

ir amžiaus grupių. 

 

Pakeitimas 102 

Pasiūlymas dėl reglamento 

39 straipsnio 1 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 1a. Jeigu užsakovas negali susipažinti su 

tam tikra informacija ir todėl negali 

pateikti išsamios ataskaitos, tai turi būti 

nurodyta ataskaitoje. 

 Klinikinio tyrimo, kuriame siekiama ištirti 

daugiau nei vieną tiriamąjį vaistą, atveju 

užsakovas gali pateikti vieną bendrą 

saugos ataskaitą apie visus tyrime 
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naudojamus tiriamuosius vaistus. 

Užsakovas turėtų ataskaitoje nurodyti 

tokio sprendimo priežastis. 

 

Pakeitimas 103 

Pasiūlymas dėl reglamento 

41 straipsnio 1 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal 

protokolą vartojami laikantis rinkodaros 

leidimo sąlygų, užsakovas kasmet 

informuoja rinkodaros leidimo turėtoją 

apie visas įtariamas sunkius padarinius 

sukėlusias nepageidaujamas reakcijas.  

1. Jei tai registruoti vaistai, kurie pagal 

protokolą vartojami laikantis rinkodaros 

leidimo sąlygų, užsakovas kasmet 

informuoja rinkodaros leidimo turėtoją 

apie visas įtariamas sunkius padarinius 

sukėlusias nepageidaujamas reakcijas, 

įskaitant, jei aktualu, tas reakcijas, kurios 

yra susijusios su konkrečia lyties ar 

amžiaus grupe. 

Pagrindimas 

Jei aktualu, saugumo klausimai, susiję su tam tikra lyties ar amžiaus grupe, turėtų būti 

identifikuojami ir deramai pateikiami leidimo prekiauti turėtojui.  

 

Pakeitimas 104 

Pasiūlymas dėl reglamento 

43 straipsnio pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Saugumo pranešimai dėl pagalbinių vaistų 

teikiami pagal Direktyvos 2001/83/EB 3 

skyrių. 

Saugumo pranešimai dėl pagalbinių vaistų 

teikiami pagal Direktyvą 2010/84/ES. 

Pagrindimas 

Reikėtų pakeisti nuorodą į direktyvą. Iš tikrųjų Direktyva 2010/84/ES, kuri įsigaliojo 2011 m. 

sausio mėn., iš dalies keičiamos Direktyvos 2001/83/EB nuostatos, susijusios su 

farmakologiniu budrumu. 
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Pakeitimas 105 

Pasiūlymas dėl reglamento 

45 straipsnio pirmos pastraipos a punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

a) ar klinikinis tyrimas yra mažos 

intervencijos klinikinis tyrimas; 

a) ar klinikinis tyrimas yra minimalios 

rizikos klinikinis tyrimas; 

Pagrindimas 

Pageidautina reglamento projektą grįsti metodu, kuris grindžiamas tyrimo keliama rizika, ir 

stebėjimą pritaikyti atsižvelgiant į klinikiniame tyrime dalyvaujančio tiriamojo asmens 

patiriamą riziką. 

 

Pakeitimas 106 

Pasiūlymas dėl reglamento 

48 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Tiriamieji vaistai turi būti atsekami, 

saugomi, naikinami ir grąžinami tinkamai 

ir proporcingai siekiant užtikrinti tiriamų 

asmenų saugą ir duomenų, gautų atliekant 

klinikinius tyrimus, patikimumą ir 

patvarumą, atsižvelgiant į tai, ar tiriamasis 

vaistas yra registruotas ir ar klinikinis 

tyrimas yra mažos intervencijos klinikinis 

tyrimas. 

Tiriamieji vaistai turi būti atsekami, 

saugomi, naikinami ir grąžinami tinkamai 

ir proporcingai siekiant užtikrinti tiriamųjų 

asmenų saugą ir duomenų, gautų atliekant 

klinikinius tyrimus, patikimumą ir 

patvarumą, atsižvelgiant į tai, ar tiriamasis 

vaistas yra registruotas ir ar klinikinis 

tyrimas yra minimalios rizikos klinikinis 

tyrimas. 

Pagrindimas 

Pageidautina reglamento projektą grįsti metodu, kuris grindžiamas tyrimo keliama rizika, ir 

tiriamųjų vaistų atsekamumo, saugojimo, naikinimo bei grąžinimo nuostatas pritaikyti 

atsižvelgiant į klinikiniame tyrime dalyvaujančio tiriamojo asmens patiriamą riziką. 

 

Pakeitimas 107 

Pasiūlymas dėl reglamento 

49 straipsnio 2 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

2. Šiame straipsnyje sunkus pažeidimas – 2. Šiame straipsnyje sunkus pažeidimas – 
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pažeidimas, galintis turėti didelės įtakos 

tiriamųjų asmenų saugai ir teisėms arba 

duomenų, gautų atliekant klinikinius 

tyrimus, patikimumui ir patvarumui. 

pažeidimas, galintis turėti didelės įtakos 

tiriamųjų asmenų saugai, teisėms ir 

sveikatai arba duomenų, gautų atliekant 

klinikinius tyrimus, patikimumui ir 

patvarumui. 

 

Pakeitimas 108 

Pasiūlymas dėl reglamento 

50 straipsnio 1 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Užsakovas praneša susijusioms 

valstybėms narėms per ES portalą 

nepagrįstai nedelsdamas apie visus 

netikėtus reiškinius, kurie turi įtakos 

klinikinio tyrimo naudos ir rizikos 

santykiui bet nėra įtariamos netikėtos 

sunkius padarinius sukėlusios 

nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta 

38 straipsnyje. 

1. Užsakovas praneša susijusių valstybių 

narių kompetentingoms institucijoms per 

ES portalą nepagrįstai nedelsdamas apie 

visus netikėtus reiškinius, kurie turi įtakos 

klinikinio tyrimo naudos ir rizikos 

santykiui bet nėra įtariamos netikėtos 

sunkius padarinius sukėlusios 

nepageidaujamos reakcijos, kaip nurodyta 

38 straipsnyje. 

Pagrindimas 

Informacija apie rizikos ir naudos santykį turėtų būti pateikta ir etikos komitetams. 

„Kompetentingų institucijų“ sąvoka apima ir nacionalines valdžios institucijas, ir etikos 

komitetus. 

 

Pakeitimas 109 

Pasiūlymas dėl reglamento 

52 straipsnio 3 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

3. Tyrėjo brošiūra atnaujinama, gavus 

naujos informacijos apie saugumą ir ne 

rečiau kaip kartą per metus. 

3. Tyrėjo brošiūra atnaujinama gavus 

naujos informacijos apie saugumą. 

Pagrindimas 

Šis reglamentas neturėtų sukelti nereikalingos administracinės naštos Tyrėjo brošiūra turėtų 

būti atnaujinama kiekvieną kartą, kai tampa prieinama nauja, su saugumo klausimais susijusi 

informacija, o tai gali užtrukti daugiau nei 1 metus.  
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Pakeitimas 110 

Pasiūlymas dėl reglamento 

66 straipsnio pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Informacijos etiketėje pateikimo kalbą 

nustato susijusi valstybė narė. Vaistas gali 

būti ženklinamas keliomis kalbomis. 

Informacijos etiketėje pateikimo kalbą, 

kuri yra viena iš oficialiųjų Sąjungos 

kalbų, nustato susijusi valstybė narė. 

Vaistas gali būti ženklinamas keliomis 

kalbomis. 

Pagrindimas 

25 pakeitimo formuluotės patikslinimas. Siekiant neužkrauti nereikalingos naštos, informacija 

ant etiketės turėtų būti pateikiama tik ES oficialiosiomis kalbomis. Tai neturėtų užkirsti kelio 

valstybėms narėms naudoti kalbą, kuri nėra tos valstybės narės oficiali kalba, bet yra svarbi 

klinikinių tyrimų vietoje. Į šį dalyką turėtų atsižvelgti ir valstybės narės, kuriose vartojama 

daugiau nei viena ES valstybinė kalba. 

 

Pakeitimas 111 

Pasiūlymas dėl reglamento 

72 straipsnio pirma pastraipa 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 Išskyrus mažos intervencijos klinikinius 

vaistų tyrimus, užsakovas užtikrina, kad 

būtų išmokėta kompensacija pagal 

taikomus įstatymus dėl užsakovo ir tyrėjo 

atsakomybės už bet kurią tiriamojo asmens 

patirtą žalą. Šis žalos atlyginimas turi būti 

išmokėtas nepriklausomai nuo užsakovo ir 

tyrėjo finansinių pajėgumų. 

Išskyrus mažos intervencijos klinikinius 

vaistų tyrimus, užsakovas užtikrina, kad 

būtų išmokėta kompensacija, taip pat ir 

draudimo būdu, pagal taikomus įstatymus 

dėl užsakovo ir tyrėjo atsakomybės už bet 

kurią tiriamojo asmens patirtą žalą. Šis 

žalos atlyginimas turi būti išmokėtas 

nepriklausomai nuo užsakovo ir tyrėjo 

finansinių pajėgumų. 

 Jei numatyta, jog žala bus atlyginama 

draudimo būdu, užsakovas toje pačioje 

valstybėje narėje gali naudoti vieną 

bendrą draudimo polisą, kuris apimtų 

vieną ar daugiau klinikinių tyrimų. 
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Pagrindimas 

Reikėtų išaiškinti, kad be nacionalinės žalos atlyginimo sistemos išlieka ir komercinio 

draudimo galimybė. Be to, suteikiant užsakovams galimybę toje pačioje valstybėje narėje 

naudoti vieną bendrą draudimo polisą, kuris apimtų vieną ar daugiau klinikinių tyrimų, 

sumažėtų draudimo išlaidos. 

 

Pakeitimas 112 

Pasiūlymas dėl reglamento 

73 straipsnio 1 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

1. Valstybės narės turi numatyti nacionalinį 

žalos atlyginimo mechanizmą žalai 

kompensuoti, kaip nurodyta 72 straipsnyje. 

1. Jei dėl objektyvių priežasčių klinikinis 

tyrimas paraiškos dėl leidimo atlikti 

klinikinį tyrimą pateikimo metu nebuvo 

skirtas naudoti vaisto rinkodaros leidimui 

gauti, valstybės narės turi numatyti 

nacionalinį žalos atlyginimo mechanizmą 

žalai kompensuoti, kaip nurodyta 

72 straipsnyje. 

 Nacionaline žalos atlyginimo sistema 

naudojamasi nemokamai arba už nedidelį 

mokestį. 

Pagrindimas 

Kyla neaiškumų, kokiu būdu tokia sistema veiktų ir būtų finansuojama. Bet kuriuo atveju 

galimybė naudotis nacionaline žalos atlyginimo sistema turėtų būti numatyta tik atliekant 

nekomercinius klinikinius tyrimus. Siekiant, kad ši sistema būtų tikrai naudinga, naudojimasis 

ja turėtų būti arba nemokamas arba susijęs su nedidelėmis išlaidomis (nedideliu mokesčiu). 

Komercinio draudimo sistema neturėtų konkuruoti su viešąja sistema, veikiančia nepelno 

principu, nes tai gali priversti draudikus pasitraukti iš šios rinkos. 

 

Pakeitimas 113 

Pasiūlymas dėl reglamento 

74 straipsnio 2 dalis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

2. Apie priemones, nurodytas 1 dalyje, 

pranešama visoms valstybėms narėms per 

ES portalą. 

2. Apie priemones, nurodytas 1 dalyje, 

skelbiama viešai bei pranešama visoms 

valstybėms narėms per ES portalą. 
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Pakeitimas 114 

Pasiūlymas dėl reglamento 

78 straipsnio 3 dalies antra įtrauka 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

– apsaugoti komerciniu požiūriu 

konfidencialią informaciją; 

– apsaugoti komerciniu požiūriu 

konfidencialią informaciją, visų pirma 

atsižvelgiant į leidimo suteikimo 

produktui statusą; 

Pagrindimas 

Komerciniu požiūriu konfidencialios informacijos statusas priklauso nuo leidimo suteikimo 

vaistui statuso, todėl į tai turėtų būti atsižvelgiama nustatant informacijos atskleidimo 

reikalavimus pagal galiojančius ES teisės aktus. 

 

Pakeitimas 115 

Pasiūlymas dėl reglamento 

78 straipsnio 5 a dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 5a. ES duomenų bazės naudotojo sąsaja 

turi būti prieinama visomis oficialiosiomis 

Sąjungos kalbomis.  

Pagrindimas 

Informacijos ieškojimas ES duomenų bazėje turėtų būti įmanomas visomis oficialiosiomis ES 

kalbomis. Tai nesukelia jokio įsipareigojimo išversti klinikinio tyrimo protokolą ir kitą 

susijusią informaciją, esančią duomenų bazėje, kadangi tai sukeltų didelių sąnaudų. 

 

Pakeitimas 116 

Pasiūlymas dėl reglamento 

90 a straipsnis (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 90a straipsnis 

 Reglamento peržiūra 

 Įsigaliojus šiam reglamentui, Komisija 

kas penkerius metus Europos 
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Parlamentui ir Tarybai teikia ataskaitą, 

kurioje apžvelgia, kaip praktiškai 

įgyvendinamas šis reglamentas. Šioje 

ataskaitoje Komisija vertina jo 

įgyvendinimo poveikį mokslo bei 

technologijų pažangai ir priemones, 

kurias reikia priimti siekiant išlaikyti 

Europos klinikinių tyrimų 

konkurencingumą. 

Pagrindimas 

Reikėtų reikalauti, kad Komisija reguliariai ir išsamiai nagrinėtų reglamento poveikį Europos 

klinikiniams tyrimams. Tikslas yra užtikrinti, kad šiuo reglamentu būtų sudarytos sąlygos 

remti mokslo ir technologijų pažangą greitai kintančioje aplinkoje (Europos „smart law“ 

metodas). 

 

Pakeitimas 117 

Pasiūlymas dėl reglamento 

I priedo 2 dalies 9 punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

9. Pakartotinio teikimo atveju lydraštyje 

nurodomi pokyčiai, palyginti su ankstesniu 

pateikimu. 

9. Pakartotinio teikimo atveju lydraštyje 

nurodomos pradinės paraiškos suteikti 

leidimą atmetimo priežastys ir nurodomi 

pokyčiai, palyginti su pradine protokolo 

versija. 

Pagrindimas 

Šia nuostata siekiama neleisti užsakovui pateikti kitai valstybei narei projektą, pagal kurį 

pateikta paraiška buvo atmesta arba atsiimta, prieš tai jos neinformavus apie pradinės 

paraiškos atmetimą arba atsiėmimą ir apie priežastis, dėl kurių ji atmesta arba atsiimta, ir 

neatlikus reikiamų patobulinimų. 

 

Pakeitimas 118 

Pasiūlymas dėl reglamento 

I priedo 4 dalies 13 punkto 3 papunktis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

· Numatomos naudos ir rizikos įvertinimas, 

kad būtų galima atlikti vertinimą pagal 6 

· Numatomos naudos ir rizikos, įskaitant 

konkrečioms gyventojų grupėms, 
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straipsnį; įvertinimas, kad būtų galima atlikti 

vertinimą pagal 6 straipsnį; 

Pagrindimas 

Šiuo pakeitimu keičiamas nuomonės projekto 27 pakeitimas. Sąvoka „gyventojų grupės“ 

tinkamesnė už sąvoką „pacientų grupės“, nes yra platesnė. 

 

Pakeitimas 119 

Pasiūlymas dėl reglamento 

I priedo 13 punkto šešta įtrauka 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Jei vyresnio amžiaus asmenys ir moterys 

neįtraukiami į šį klinikinį tyrimą, 

paaiškinimas ir pagrindimas dėl šių asmenų 

neįtraukimo kriterijų; 

jei pacientai, priklausantys konkrečiai 

lyties ar amžiaus grupei, yra neįtraukiami į 

šį klinikinį tyrimą, paaiškinimas ir 

pagrindimas dėl šių asmenų neįtraukimo 

kriterijų;  

Pagrindimas 

Tam tikri gydymo būdai gali sukelti skirtingus padarinius skirtingoms pacientų grupėms 

(skirtumai atsižvelgiant į lyties, amžiaus grupes, t. t.). 

 

Pakeitimas 120 

Pasiūlymas dėl reglamento 

I priedo 13 punkto devinta įtrauka 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Skelbimo politikos aprašymas; Skelbimo politikos aprašymas, aiškiai 

nurodant visą informaciją, kuri gali būti 

prieinama iš kito, nei ES duomenų bazė, 

šaltinio; 

Pagrindimas 

Siekiant skaidrumo, jei užsakovas išsamesnius rezultatus ar platesnę informaciją skelbia ne 

ES duomenų bazėje, tas turėtų būti tiksliai nusakyta ir skelbimo politikos aprašyme.  

 

Pakeitimas 121 

Pasiūlymas dėl reglamento 

I priedo 16 dalies 61 punktas 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

61. Pateikiamas bet kurio susitarimo tarp 

tyrimo užsakovo ir tyrimo centro aprašas. 

Išbraukta. 

Pagrindimas 

Užsakovo ir ligoninės sutarčių rengimo ir pasirašymo terminai yra labai ilgi. Nenaudinga 

reikalauti šias sutartis pateikti kartu su pradinės paraiškos dokumentais. Jose nėra protokolui 

ar tiriamųjų asmenų apsaugai reikalingų mokslinių duomenų. Kad valstybė narė nebūtų 

pašalinta iš klinikinio tyrimo dėl aspektų, susijusių su sutartimis, reikėtų išbraukti šią 

nuostatą ir leisti sutartis pateikti vėliau. 

Pakeitimas 122 

Pasiūlymas dėl reglamento 

III a priedas (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 IIIa priedas 

 Klinikinių tyrimų rezultatų santraukos 

turinys 

 Klinikinių tyrimų rezultatų santraukoje, 

nurodytoje 34 straipsnio 3 dalyje, 

pateikiama informacija apie šiuos 

elementus: 

 1. Tyrimo informacija: 

 a) klinikinio tyrimo kodas; 

 b) identifikatoriai; 

 c) užsakovo duomenys; 

 d) pediatrijos srities reguliavimo 

duomenys; 

 e) rezultatų analizės etapas; 

 f) bendra informacija apie tyrimą; 

 g) tiriamųjų asmenų grupė ir faktinis 

tiriamųjų asmenų, įtrauktų į tyrimą, 

skaičius. 

 2. Duomenys apie tiriamuosius asmenis: 

 a) atranka; 

 b) pasirengimo atrankai laikotarpis; 
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 c) laikotarpiai po atrankos. 

 3. Pradiniai duomenys: 

 a) pradiniai duomenys (privaloma) – 

amžius; 

 b) pradiniai duomenys (privaloma) – lytis; 

 c) pradiniai duomenys (neprivaloma) – 

tyrimo ypatumai. 

 4. Galutiniai taškai: 

 a) galutinių taškų apibrėžtys; 

 b) galutinis taškas #1* 

 statistinė analizė. 

 c) galutinis taškas #2, 

 statistinė analizė. 

 *Informacija pateikiama apie kuo 

daugiau galutinių taškų, kaip apibrėžta 

protokole. 

 5. Nepageidaujami reiškiniai: 

 a) informacija apie nepageidaujamus 

reiškinius; 

 b) ataskaitų apie nepageidaujamus 

reiškinius rengimo grupė; 

 c) sunkius padarinius sukėlę 

nepageidaujami reiškiniai; 

 d) nesunkių padarinių sukėlę 

nepageidaujami reiškiniai. 

 6. Daugiau informacijos: 

 a) bendri esminiai pakeitimai; 

 b) bendri pertrūkiai ir veiklos 

atnaujinimas; 

 c) apribojimai ir įspėjimai. 

Pagrindimas 

Išaiškinta, kokia informacija turėtų būti įtraukta į klinikinio tyrimo rezultatų santrauką. Ši 

informacija taip pat bus viešai prieinama skaidrumo sumetimais. Šis siūlomas priedas 

grindžiamas 2013 m. sausio 22 d. Komisijos techninėmis gairėmis dėl su rezultatais susijusios 

informacijos apie klinikinius tyrimus duomenų sričių. Siekiant didesnio lankstumo, Komisija 

turėtų turėti galimybę koreguoti šį priedą priimdama deleguotuosius aktus. 
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Pakeitimas 123 

Pasiūlymas dėl reglamento 

IV priedo 1 dalies 1.1. skirsnio 1 punkto e papunktis 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

e) tiriamo asmens identifikacinis numeris ir 

(arba) gydymo numeris ir, jeigu reikia, 

apsilankymo numeris; 

e) tiriamo asmens identifikacinis numeris 

arba gydymo numeris ir, jeigu reikia, 

apsilankymo numeris; 

Pagrindimas 

Ankstesnė patirtis parodė, kad dabartinė formuluotė nėra pakankamai aiški ir kad kai kuriais 

atvejais yra prašoma tiek identifikacinio, tiek gydymo numerio. Praktikoje dėl vietos stokos 

gali būti sudėtinga pateikti abu numerius, dėl to turėtų būti patikslinta, kad vieno iš jų 

pakanka.  

 

Pakeitimas 124 

Pasiūlymas dėl reglamento 

IV priedo 1 dalies 1.1. skirsnio 1 punkto g papunktis  

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

g) naudojimo instrukcija (galima nurodyti 

pakuotės lapelyje arba kituose 

aiškinamuosiuose dokumentuose, skirtuose 

tiriamajam asmeniui ar asmeniui, 

duodančiam šį vaistą); 

g) naudojimo instrukcija (gali būti 

pateikiama nuorodą į informacinį lapelį 

arba kitus aiškinamuosius dokumentus, 

skirtuos tiriamajam asmeniui ar asmeniui, 

duodančiam šį vaistą, arba į kitus, tyrėjo 

pateiktus nurodymus); 

Pagrindimas 

Tyrėjai taip pat gali žodžiu pateikti nurodymus tiriamam asmeniui. Taigi tokie nurodymai taip 

pat turėtų būti paminėti. Tą galima paprasčiausiai padaryti išorinėje pakuotėje pridedant 

įrašą „naudoti kaip nurodyta tyrėjo“. 

 

Pakeitimas 125 

Pasiūlymas dėl reglamento 

IV priedo 4 dalies 8 punktas 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

Duomenys, išvardyti 1, 2, 3 punktuose, gali 

būti praleidžiami ir pakeičiami kitais 

būdais (pvz., naudojant centralizuotą 

elektroninę randomizavimo sistemą, 

Duomenys, išvardyti 1, 2, 3 punktuose, gali 

būti praleidžiami ir pakeičiami kitais 

būdais (pvz., naudojant centralizuotą 

elektroninę randomizavimo sistemą, 
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centralizuotą informacijos sistemą), jei tai 

nepažeidžia tiriamojo asmens saugos ir 

duomenų patikimumo ir patvarumo. Tai 

turi būti pagrįsta protokole. 

centralizuotą informacijos sistemą), jei tai 

nepažeidžia tiriamojo asmens saugos ir 

duomenų patikimumo ir patvarumo. Tai 

turi būti pagrįsta protokole arba atskirame 

dokumente. 

Pagrindimas 

Būtina atsižvelgti į klinikinių tyrimų tarptautinį pobūdį. Užsakovai turėtų turėti galimybę 

naudotis tuo pačiu protokolu visiems klinikiniams tyrinimams, susijusiems su tuo pačiu 

tiriamuoju vaistu, nepaisant vietos, kurioje atliekamas klinikinis tyrimas. Jei šie paaiškinimai 

turės būti įtraukiami į protokolą, pastarasis turės būti pritaikytas klinikiniam tyrimui, kuriam 

ši išimtis nėra taikoma, o tai sukeltų nereikalingos administracinės naštos.  
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