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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2010 m. geguzés 6 d. jsakymu Nr. V-405

BIOMEDICININIU TYRIMU APSKAITOS IR INFORMACIJOS APIE JUOS
KAUPIMO, SAUGOJIMO IR TEIKIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Biomedicininiy tyrimy apskaitos ir informacijos apie juos kaupimo, saugojimo ir
teikimo tvarkos apraSo (toliau — tvarkos aprasas) paskirtis — nustatyti dokumenty, pateikiamy
norint gauti Lietuvos bioetikos komiteto leidimg atlikti biomedicinin} tyrima (toliau —
biomedicininio tyrimo dokumentai) ir pritarimo atlikti klinikin} vaistinio preparato tyrima
liudijima (toliau — klinikinio vaistinio preparato tyrimo dokumentai), apskaitos, saugojimo ir
informacijos apie juos kaupimo ir teikimo, taip pat informacijos apie klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy metu pastebétus nepageidaujamus reiskinius ir nepageidaujamy reakcijy
padarinius ir kitos su tyrimais susijusios informacijos apskaitos, kaupimo ir saugojimo tvarka.

2. Sis tvarkos aprasas parengtas vadovaujantis Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymu (Zin., 2000, Nr. 44-1247; 2007, Nr. 125-5093) ir atsizvelgiant j
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymg Nr. V-435
,»Deél Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir
kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo® (Zin., 2006, Nr. 62-2292), Lietuvos Respublikos teisés
gauti informacija i§ valstybés ir savivaldybiy institucijy ir jstaigy jstatyma (Zin., 2000, Nr. 10-
236; 2005, Nr. 139-5008), Lietuvos Respublikos visuomenés informavimo jstatyma (Zin.,
1996, Nr. 71-1706; 2000, Nr. 75-2272; 2006, Nr. 82-3254), Europos Komisijos
rekomendacijas dél vieSai prieinamo Eudra CT klinikiniy tyrimy bazéje esancio laukeliy
sgraSo patvirtinimo, atsizvelgiant ] Europos Komisijos Nr. 726/2004 patvirtinty taisykliy 57
straipsnj ir jas jgyvendinancias rekomendacijas Nr. 2008/C168/02 (2009 m. vasario 4 d.),
kitus teisés aktus.

3. Pagrindinés Siame tvarkos aprase vartojamos sgvokos yra apibréztos Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakyme Nr. V-435.

. BIOMEDICININIO TYRIMO DOKUMENTU IR KLINIKINIO VAISTINIO
PREPARATO TYRIMO DOKUMENTU APSKAITOS IR INFORMACIJOS APIE
JUOS KAUPIMO IR SAUGOJIMO TVARKA

4. Lietuvos bioetikos komitetas, gaves visus biomedicininio tyrimo ar klinikinio
vaistinio preparato tyrimo dokumentus, suformuoja byla, kuri atitinkamo tyrimo metu yra
pildoma su tyrimu susijusiais dokumentais.

5. Byloje yra saugomi 2006 m. geguzés 31 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro jsakymo Nr. V-435 D¢l Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus
i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo* 2 priede nurodyti su
klinikinio vaistinio preparato tyrimu susij¢ dokumentai. Taip pat byloje papildomai saugomi
Sie dokumentai:

5.1. regioninio (-iy) biomedicininiy tyrimy etikos komiteto (-y) i§vada (-0S);

5.2. nepriklausomo specialisto iSvada (jei yra);

5.3. pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimas;

5.4. klinikinio vaistinio preparato tyrimo pabaigos deklaracija;

5.5. klinikinio vaistinio preparato tyrimo ataskaitos santrauka;

5.6. visi kiti su tyrimu susij¢ dokumentai.
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6. Byloje yra saugomi dokumentai, kuriuos privalo pateikti biomedicininio tyrimo
uzsakovas ir (ar) pagrindinis tyréjas, norédami gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrimg. Taip
pat byloje papildomai saugomi $ie dokumentai:

6.1. regioninio (-iy) biomedicininiy tyrimy etikos komiteto (-y) iSvada (-0S);

6.2. nepriklausomo specialisto iSvada (jei yra);

6.3. leidimas atlikti biomedicininj tyrimg;

6.4. biomedicininio tyrimo vykdymo ataskaitos santrauka;

6.5. visi kiti su tyrimu susij¢ dokumentai.

7. 1 byla segami dokumentai saugomi 10 mety nuo dienos, kai gaunama ir
uzregistruojama klinikinio vaistinio preparato tyrimo pabaigos deklaracija (informuojanti apie
paskutiniojo tiriamojo asmens paskutinj vizitg) arba gautas praneSimas apie biomedicininio
tyrimo pabaiga.

8. Neisdavus leidimo atlikti biomedicininj tyrima ar pritarimo atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg liudijimo, dokumentai, pateikti norint gauti leidimg arba pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimg, segami j bylg ir saugomi 5 metus nuo jy
uzregistravimo dienos.

9. Pasibaigus biomedicininio tyrimo, klinikinio wvaistinio preparato dokumenty
saugojimo laikui, Sie dokumentai sunaikinami Lietuvos Respublikos dokumenty ir archyvy
istatymo (Zin., 1995, Nr. 107-2389; 2004, Nr. 57-1982) nustatyta tvarka.

I11. PRANESIMU APIE KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU METU
PASTEBETUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS IR NEPAGEIDAUJAMU
REAKCIJU PADARINIUS APSKAITOS, KAUPIMO IR SAUGOJIMO TVARKA

10. Informacija apie nepageidaujamus reiskinius ir nepageidaujamy reakcijy padarinius
praneSama vadovaujantis Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo,
tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasu.

11. PraneSimai apie klinikinio vaistinio preparato tyrimo metu pastebétas
nepageidaujamas reakcijas ] tiriamgjj vaistinj preparatg ar nepageidaujamus reiSkinius segami
] atitinkamo klinikinio vaistinio preparato tyrimo byla.

12. Gavus Klinikinio vaistinio preparato tyrimo metinj saugumo prane$img, tuo
laikotarpiu gauti Sio tvarkos apraSo 11 punkte nurodyti pranesimai Lietuvos bioetikos
komiteto Dokumenty eksperty komisijos sprendimu yra sunaikinami, surasant dokumenty
naikinimo aktg, arba priimamas sprendimas dé¢l tolesnio jy saugojimo, o metinis saugumo
praneSimas saugomas atitinkamo klinikinio vaistinio preparato tyrimo byloje.

13. Gavus klinikinio vaistinio preparato tyrimo ataskaitos santrauka, klinikinio vaistinio
preparato tyrimo metinis (-iai) saugumo praneSimas (-ai) Lietuvos bioetikos komiteto
Dokumenty eksperty komisijos sprendimu yra sunaikinamas (-i), suraSant dokumenty
naikinimo aktg arba priimamas sprendimas dél tolesnio jo (-y) saugojimo.

14. PraneSimai apie tiriamojo vaistinio preparato, kuris tiriamas keliuose klinikiniuose
vaistinio preparato tyrimuose, pastebétas nepageidaujamas reakcijas ] tiriamgaj] vaistinj
preparata ar nepageidaujamus reiSkinius segami | atskiras bylas, suskirstytas pagal tiriamajj
vaistinj preparatg.

IV. INFORMACIJOS APIE BIOMEDICININIUS (KLINIKINIUS VAISTINIO
PREPARATO) TYRIMUS TEIKIMO TVARKA

15. Lietuvos bioetikos komitetas apie vykdoma biomedicininj (klinikinio vaistinio
preparato) tyrima teikia tik tokig informacija, kuri pagal jstatymus néra valstybes, tarnybos,
profesiné, komercing ar banko paslaptis arba privataus pobuidZio informacija.

16. Asmeny praSymai gali biiti pateikti ZodZiu (telefonu ar asmeniui tiesiogiai atvykus |
Lietuvos bioetikos komitetg), siun¢iami pasStu ar per pasiuntinj arba elektroninémis
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priemonémis, jei yra galimybé¢ identifikuoti pareiskéjg, nurodant tokio prasSymo tikslus.
preparato) tyrimais susijusig informacija:

16.1. biomedicininio (klinikinio vaistinio preparato) tyrimo pavadinima;

16.2. biomedicininio (klinikinio vaistinio preparato) tyrimo protokolo numerj;

16.3. biomedicininio tyrimo leidimo ar klinikinio vaistinio preparato tyrimo pritarimo
liudijimo i8davimo datg ir numer;j;

16.4. biomedicininio (klinikinio vaistinio preparato) tyrimo atlikimo vietg (-as);

16.5. klinikinio vaistinio preparato tyrimo faze;

16.6. uzsakovo ir uzsakovo atstovo pavadinimus.

17. Lietuvos bioetikos komitetas skelbia vie$ai pricinamas ataskaitas apie iSduotus
leidimus atlikti biomedicininius tyrimus ar pritarimy atlikti II-IV fazés klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimy liudijimus, teikdamas Sio tvarkos apraSo 16.1-16.6 punktuose nurodyta
informacijg. Lietuvos bioetikos komitetas apie iSduotg pritarimo atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimo liudijimg skelbia, tik kai yra iSduotas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos leidimas atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima.

18. Visa kita su biomedicininiu (klinikinio wvaistinio preparato) tyrimu susijusi
informacija teikiama pareiskéjui pateikus rastiSkg prasymg Lietuvos bioetikos komitetui ir
nurodzius tokio praSymo tikslus. Prie§ pateikiant tokig informacijg pareiskéjui, apie tai
informuojamas biomedicininio (klinikinio vaistinio preparato) tyrimo uzsakovas (uzsakovo
jgaliotas atstovas).




