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KOMISIJOS TARNYBU DARBINIS DOKUMENTAS

KLINIKINIU TYRIMU DIREKTYVOS 2001/20/EB PERZIUROS POVEIKIO
VERTINIMO ATASKAITOS SANTRAUKA

pridedamas prie
Pasiiilymo priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg

dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB

1. PROBLEMOS APIBUDINIMAS

tyrimai, kai vaistai vartojami ne pagal jprastg kliniking praktika, o remiantis
mokslinio tyrimo protokolu. Paraiskos dél rinkodaros leidimy ir publikacijos
medicinos zurnaluose grindziamos duomenimis, gautais atliekant klinikinius tyrimus.

Todé¢l klinikiniai tyrimai yra labai svarbiis kuriant vaistus ir tobulinant gydyma.

2. Klinikiniai tyrimai reglamentuojami Klinikiniy tyrimy direktyva 2001/20/EB.
Direktyvos pagrindinis tikslas — uztikrinti tirilamojo asmens sauga bei teises ir
atliekant klinikinius tyrimus gauty duomeny patikimumg bei patvaruma.

3. Visos suinteresuotosios Salys (pvz., pacientai, tyréjai ir pramonés atstovai) klinikiniy
tyrimy direktyva kritikuoja dél to, kad dél jos taikymo labai sumazéjo | pacientus
orientuoty moksliniy tyrimy ir susijusiy tyrimy ES patrauklumas. IS tiesy, ES
atlieckamy klinikiniy tyrimy sumazéjo nuo 5028 (2007 m.) iki 4400 (2010 m.). Dél
Sios tendencijos smarkiai mazéja Europos konkurencingumas klinikiniy moksliniy
tyrimy srityje ir daromas neigiamas poveikis naujy ir inovaciniy gydymo biidy bei
vaisty kirimui. Pagrindinés nustatytos problemos yra susijusios su $iais klausimais:

4. Atskirai teikiamos ir skirtingai vertinamos paraiSkos dél klinikiniy tyrimy bei
skirtingos tolesnés reguliavimo priemongs. Klinikiniams tyrimams atlikti reikalingas
leidimas (pateikimas ir vertinimas) ir tolesnés reguliavimo ir (arba) prieziliros
priemonés. Su tuo paciu klinikiniu tyrimu susij¢ paraisky teikimo ir vertinimo
veiksmai bei tolesnés reguliavimo priemonés skirtingose valstybése narése yra
visiSkai atskiri. Be to, kiekvienoje valstybéje nar¢je veikia dvi atskiros jstaigos:
nacionaliné kompetentinga institucija (NKI) ir vienas arba keli etikos komitetai (EK).
D¢l Sios sistemos didéja administraciné nasta ir kyla daugiau varzanciy klitaciy
moksliniams tyrimams, taip pat delsiama suteikti galimybe¢ gauti naujoviska, galbiit
net gyvybe gelbstint] gydyma.

5. Daugiau sunkumy atliekant klinikinius tyrimus, nes norminiai reikalavimai néra
pritaikyti prie praktiniy motyvy ir poreikiy. Atsizvelgiant j turimas zinias ir patirtj,
susijusias su vaistu, tiriamu atliekant klinikinj tyrimg (toliau — tiriamasis vaistas),
klinikinio tyrimo metu paciento saugai kylanti rizika gali buti labai jvairi. Labai
svarbu atsizvelgti | tai, ar tirilamasis vaistas jau yra registruotas ES arba kurioje kitoje
Salyje. Taciau klinikiniy tyrimy direktyvoje néra deramai atsizvelgta ] tokius
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skirtumus. Vietoj to, Direktyvoje nustatytos prievolés ir apribojimai i§ esmés taikomi
nepaisant rizikos tiriamajam asmeniui ir neatsizvelgiant | praktinius motyvus bei
reikalavimus.

Klinikiniy tyrimy duomenu patikimumas moksliniy tyrimy srityje globalizacijos
salygomis Rys$kéja klinikiniy moksliniy tyrimy globalizacijos tendencija, ypac

pasaulyje yra naudingi dalyvaujan¢ioms Salims, jy gyventojams ir pasaulio
visuomenes sveikatai. Taciau klinikiniy moksliniy tyrimy globalizacija tampa
sudétingu uzdaviniu, kai prireikia stebéti, ar laitkomasi geros klinikinés praktikos.

SUBSIDIARUMO ANALIZE

Sajungos teisés aktai dél klinikiniy tyrimy grindziami Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo (SESV) 114 straipsniu. Remiantis SESV 114 straipsniu, ES turi
pasidalijamaja kompetencija.

Suderinus taisykles biity sudaryta galimybé paraiSkose leisti pateikti vaista Sajungos
rinkai nurodyti klinikiniy tyrimy rezultatus ir iSvadas. Tai labai svarbu, nes beveik
Siam klausimui spresti klinikiniy tyrimy direktyvoje nustatytos i§samios Sajungos
lygmens taisyklés, kuriy turi biiti laikomasi atliekant klinikinius tyrimus.

Nors klinikiniy tyrimy reguliavimas yra suderinamas su subsidiarumo principu,
sutartyse yra nustatyti apribojimai, | kuriuos turi biiti atsizvelgta nustatant politikos
galimybes. Sutartyje nustatyti apribojimai dél etikos aspekty suderinimo (t. y. ypac
del biitinybés gauti informuoto tiriamojo asmens sutikimg). Be to, esama keleto i$
esmés nacionalinio pobudzio aspekty, kaip, pvz., taisyklés, taikomos nustatant, kas
yra tirlamojo asmens teisinis atstovas, ir taisyklés dél atsakomybés uz tiriamajam
asmeniui padarytg Zalg.

TIKSLAI

e Tikslas Nr. 1. Sukurti Siuolaikiska reguliavimo sistemg, pagal kurig bty
teikiamos ir vertinamos paraiSkos deél klinikiniy tyrimy ir taikomos tolesnés
reguliavimo priemonés, atsizvelgiant | tarptauting moksliniy tyrimy aplinka. Tai
yra veiklos tikslai, kaip antai mazinti administracing nasta, veiklos iSlaidas ir
delsimo pradéti klinikinj tyrimg atvejy (jeigu jie yra nulemti reguliavimo
priemoniy).

e Tikslas Nr. 2. Nustatyti norminius reikalavimus, pritaikytus prie praktiniy
motyvy, apribojimy ir poreikiy, nemazinant klinikiniy tyrimy dalyviy saugos ir
gerovés, nepazeidziant jy teisiy ir nekenkiant duomeny patvarumui. Tai yra
veiklos tikslai, kaip antai mazinti administracing nasta ir veiklos iSlaidas,
susijusias su dviem pagrindiniais norminiais reikalavimais: metine saugos
ataskaita ir privalomuoju draudimu ir (arba) zalos atlyginimu.

e Tikslas Nr. 3. Skirti démes;j klinikiniy tyrimy pasauliniam aspektui uztikrinant
geros klinikinés praktikos laikymasi. Tai yra veiklos tikslas — uztikrinti, kad
klinikiniai tyrimai ne ES Salyse biity atliekami laikantis geros klinikinés praktikos.
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POLITIKOS GALIMYBES

Tikslas Nr. 1. Sukurti SiuolaikiSka reguliavimo sistema, pagal kuria bity
teikiamos ir vertinamos paraiSkos dél klinikiniy tyrimy ir taikomos tolesnés
reguliavimo priemonés

Politikos galimybé Nr. 1/1. Nesiimti jokiy ES lygmens veiksmy ir pasikliauti
savanorisku valstybiy nariy bendradarbiavimu (pagrindiné galimybé)

Politikos galimybé Nr. 1/2. Teikiama viena paraiska ir atliekamas atskiras
vertinimas

Si politikos galimybé reiskia, kad paraiska biity pateikiama per centrinj ES lygmens
IT tinkly sietuva ir po to biity atskirai vertinama kiekvienoje susijusioje valstybéje
naréje.

Politikos galimybé Nr. 1/3. Teikiama viena paraiska, o valstybés narés atlieka
bendrq su etiniais aspektais nesusijusiy kausimy vertinimg

Si politikos galimybé reiskia, kad paraika biity teikiama per centrinj punkta, o po to
ja bendrai vertinty valstybés narés, kuriose atlickamas klinikinis tyrimas. Pagal Sig
politikos galimybe Komisija arba Agentiira teikty tik techning paramg ir
tarpininkauty atliekant bendrg vertinima (iSskyrus vieng bendrg paraiskos teikimo
punkta, Zr. pirmiau).

Politikos galimybé Nr. 1/4. Teikiama viena paraiska, o Agentira atlieka centrinj su
etiniais aspektais nesusijusiy klausimy vertinimg

Si politikos galimybeé reiskia, kad paraiska bity teikiama per centrinj punkta, o po to
Europos vaisty agentiiroje (toliau — Agentiira) esantis ir jos valdomas mokslinis
komitetas atlikty centrinj vertinimg.

Be to, kiekviena susijusi valstybé naré priimty nacionalinj sprendima dél klinikinio
tyrimo etiniy aspekty.

Politikos galimybé Nr. 1/5. Pasirinkta teisiné forma — klinikiniy tyrimy direktyvos
tekstas priimamas reglamento pavidalu

Politikos galimybé Nr. 1/6. Politikos galimybiy Nr. 1/3 (bendras vertinimas) ir Nr.
1/5 (teisiné forma — reglamentas) derinys

Tikslas Nr. 2. Norminiai reikalavimai, pritaikyti prie praktiniu motyvy ir
poreikiy

Politikos galimybé Nr. /2/1. Nesiimti jokiy Sgjungos lygmens veiksmy (pagrindiné
galimybé)

Politikos galimybé Nr. 2/2. ISplésti neintervenciniy tyrimy taikymo sritj
Klinikiniy  tyrimy  direktyva taikoma tik  intervenciniams  tyrimams;

neintervenciniams tyrimams ji netaikoma. Neintervenciniai tyrimai yra registruoty
vaisty tyrimai, kai tiriamieji asmenys néra priskirti i§ anksto ir néra taikoma jokios
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papildomos intervencijos. Pagal $ig politikos galimybe bty iSplésta neintervenciniy
tyrimy sritis iSbraukiant pastargji reikalavimg (papildoma intervencija). Todél
klinikiniy tyrimy direktyvos taikymo sritis biity susiaurinta.

Politikos galimybé Nr. 2/3. Nejtraukti nekomerciniy uzsakovy

Klinikiniy tyrimy direktyvoje nustatyti reikalavimai yra itin nuostolingi uzsakovams,
kurie ne visada turi priemoniy ir iStekliy, kad galéty jy laikytis. Dazniausiai tai —
nekomerciniai uzsakovai. Nekomerciniai uzsakovai paprastai yra universitetai arba
akademiniai institutai, fondai arba labdaros organizacijos. Pagal Sig politikos
galimybe buty sekama JAV ir Japonijos pavyzdziu, ir nekomerciniai uzsakovai
nebity jtraukiami j klinikiniy tyrimy reglamento taikymo srit;.

Politikos galimybé Nr. 2/4. Atsisakyti norminiy reikalavimy remiantis Ziniomis apie
tiriamgjj vaistq

Pagal Sig politikos galimybe biity atsisakyta tam tikry norminiy reikalavimy
(pavyzdziui, privalomojo draudimo ir (arba) Zalos atlyginimo ir privalomosios
metinés ataskaitos), kai atliekami registruoty vaisty, vartojamy pagal leidziama

tyrimai.

Politikos galimybé Nr. 2/5. Draudimas arba fakultatyvus nacionalinis Zalos
atlyginimo mechanizmas

Si politikos galimybé yra susijusi tik su privalomuoju draudimu ir (arba) Zalos
atlyginimu. Valstybés narés biity jpareigotos numatyti zalos atlyginimo mechanizma,
kai klinikiniai tyrimai atliekami jy teritorijoje, atsizvelgiant | nacionaling teising
atsakomybés sistemg. Uzsakovai galéty patys spresti, ar prisijungti prie S§io
nacionalinio Zalos atlyginimo mechanizmo.

Politikos galimybé Nr. 2/6. Politikos galimybiy Nr. 2/4 ir Nr. 2/5 derinys

Si politikos galimybé yra susijusi tik su privalomuoju draudimu ir (arba) Zalos
atlyginimu. Atliekant nedidelés rizikos klinikinius tyrimus nebiity reikalaujama
privalomojo draudimo ir (arba) zalos atlyginimo (politikos galimybé Nr. 2/4).
Atliekant kitus klinikinius tyrimus biity taikomas privalomojo zalos atlyginimo
mechanizmas (politikos galimybé Nr. 2/5).

Tikslas Nr. 3. Skirti démesj klinikiniy tyrimy pasauliniam aspektui uZtikrinant
geros klinikinés praktikos laikymasi

Politikos galimybé Nr. 3/1. Nieko nekeisti (pagrindiné galimybé)

Pagal vadinamgja savireguliavimo galimybe biity toliau pasikliaujama savanorisku
atlickami laikantis geros klinikinés praktikos, ES nepriklausancios Salys savo
jurisdikcijoje vykdyty reguliavimo prieziiirg ir tikrinimus, ir kad valstybiy nariy
inspektoriai atlikty tam tikrus tikrinimus, susijusius su paraiSkomis dél rinkodaros
leidimo.
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4.3.2.

20.

4.3.3.

21.

4.34.

22.

4.3.5.

5.1.

5.1.1.

23.

24.

Politikos galimybé Nr. 3/2. Palengvinti tikvinimus, ar laikomasi geros klinikinés
praktikos, ir padidinti skaidrumg

Pagal $ig galimyb¢ uzsakovai biity jpareigoti vieSai registruoti visus klinikinius
tyrimus, kuriy rezultatai véliau naudojami paraiskoje leisti atlikti klinikinj tyrimag
arba suteikti vaisto rinkodaros leidimg. Tai leisty vykdymo priezitiros institucijoms
isikisti atliekant klinikinius tyrimus ir juos kontroliuoti. Tokiu biidu uzsakovams biity
daromas spaudimas laikytis geros klinikinés praktikos.

Politikos galimybé Nr. 3/3. ES nepriklausanciy Saliy klinikiniy tyrimy reguliavimo
sistemy tikrinimai

Pagal Sig galimybg¢ Komisija arba Agentiira galéty atlikti ES nepriklausanciy Saliy
sistemos tikrinimus, kad jvertinty, ar jy klinikiniy tyrimy reguliavimo ir vykdymo
uztikrinimo sistema yra lygiaverté ES sistemai.

Politikos galimybé Nr. 3/4. Agentiros atliekami tikrinimai, ar ES nepriklausanciose
Salyse laikomasi geros klinikinés praktikos

Pagal $ig galimybe Agentiira arba Komisija biity jgaliota atlikti tikrinimus ES
nepriklausanciy Saliy klinikiniy tyrimy centruose, nesinaudojant valstybiy nariy
savanoriskais tikrinimo pajégumais.

Politikos galimybé Nr. 3/5. Politikos galimybiy Nr. 3/2 ir 3/3 derinys

POVEIKIO VERTINIMAS

Tikslas Nr. 1. Sukurti SiuolaikiSka reguliavimo sistema, pagal kuria bity
teikiamos ir vertinamos paraiSkos dél klinikiniy tyrimy ir taikomos tolesnés
reguliavimo priemonés

Politikos galimybé Nr. 1/1. Nesiimti jokiy Sgjungos lygmens veiksmy ir pasikliauti
savanorisku valstybiy nariy bendradarbiavimu (pagrindiné galimybé)

Socialinio poveikio ir poveikio sveikatai pozitriu dabartiniy valstybiy nariy
atlieckamy atskiry klinikiniy tyrimy vertinimo procediiry rinkinio nebiitinai pakanka
kuo aukstesniems ES vertinimo standartams uZztikrinti. Be to, leidimo atlikti tg patj
klinikin} tyrimg suteikimo procesu gali buti atlickami skirtingi pakeitimai ir
patikslinimai. Sie skirtumai gali turéti jtakos duomenims, gautiems atliekant tyrima.
Jeigu tyrimo atlikimas ir planas yra pernelyg skirtingi, uzsakovai nusprendzia
nutraukti klinikinj tyrimg vienoje ar keliose valstybése narése. Tai reiSkia, kad
pacientai tose valstybése narése netenka i§ klinikiniy moksliniy tyrimy gaunamos
naudos, taigi, taip gali susidaryti netolygumai visuomengs sveikatos srityje.

Kalbant apie ekonominj poveikj, dé¢l klinikiniy tyrimy direktyvos per metus susidaro
apie 306 mln. EUR administraciniy i$laidy ir apie 2 200 mln. EUR neadministraciniy
veiklos i8laidy.
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Politikos galimybé Nr. 1/2. Teikiama viena paraiska ir atliekamas atskiras
vertinimas

Poveikio sveikatai ir pacienty saugai pozitriu viskas likty, kaip yra dabar.

Kalbant apie ekonominj poveikj, pagal Sig politikos galimybe administracinés
iSlaidos sumazéty iki 45,5 min. EUR. Taciau veiklos islaidos bty tokios pacios, kaip
pagal politikos galimybe Nr. 1/1, nes pagal §ig politikos galimybe téra numatyta IT
priemoné informacijai teikti. IT jgyvendinimo iSlaidos, vienkartinés islaidos ir IT
priemones eksploatavimo iSlaidos priklauso nuo techniniy sprendimy; vienkartinés
iSlaidos siekia 1,62—6,3 min. EUR, eksploatavimo islaidos — nuo 0,34 miln. EUR
(pridedant 0,25 visos darbo dienos ekvivalento) iki 1,26 mln. EUR (pridedant 19
visos darbo dienos ekvivalenty). Techninio sprendimo pasirinkimas i§ esmés
priklauso nuo to, kur bus nuspresta jsteigti vieng bendra paraiSkos teikimo punkta:
Agentiiroje ar Komisijoje. Tai — politinis sprendimas, kuris turés bati priimtas véliau
ir kuriam bus galima pasitelkti poveikio vertinimg.

Politikos galimybé Nr. 1/3. Teikiama viena paraiska, o valstybés narés atlieka
bendrq su etiniais aspektais nesusijusiy kausimy vertinimg

Socialinio poveikio ir poveikio sveikatai poziliriu pageréty dalyviy apsauga bei sauga
ir biity labiau paisoma jy teisiy, palyginti su pagrindine galimybe, nes biity
apjungiama jvairiy valstybiy nariy patirtis. Parengus vienoda atsakymg j prasyma
leisti atlikti klinikinj tyrimg biity galima grei¢iau pradéti klinikini tyrima
vadovaujantis tapaciu protokolu, taip pasalinant pagrindingje galimyb¢je apraSytus
netolygumus.

Kalbant apie ekonominj poveikj, $i politikos galimybé i§ principo turéty tokj patj
poveikj kaip galimybé Nr. 1/2. Pagal $ig politikos galimybe administracinés islaidos
buty sumazintos iki 34,3 min. EUR, t.y. biity sutaupyta 271,7 mln. EUR per metus,
palyginti su pagrindine galimybe. Pagal §ig politikos galimybe biity sumazintos
veiklos i8laidos, patiriamos atliekant klinikinius tyrimus Europos Sajungoje (turéty
buti sutaupyta apie 440 min. EUR).

Atsizvelgiant | paramos struktiira, reikéty darbuotojy, kurie atitikty 1,5-7 visos darbo
dienos ekvivalentus. Paramos struktiiros mastas priklauso nuo sprendimo, kas tokig
paramos struktiirg teikia: Agentiira ar Komisija. Tai — politinis sprendimas, kuris
turés biiti priimtas véliau ir kuriam bus galima pasitelkti poveikio vertinimg.

Politikos galimybé Nr. 1/4. Teikiama viena paraiska, o Agentira atlieka centrinj su
etiniais aspektais nesusijusiy kausimy vertinimq

Socialinio poveikio ir poveikio sveikatai pozitriu $i politikos galimybé naudinga tuo,
kad dalyvauty visos valstybés narés ir biity apjungta visa geriausia prieziliros
institucijy patirtis. Taciau pagal §ig galimybe gali buti dar labiau delsiama pradéti
klinikinj tyrimg, nes d¢l dvejopos patvirtinimo sistemos (nacionaliniu ir ES
lygmeniu) veikiausiai atsiras prieStaravimy, kuriems pasalinti prireiks dar daugiau
laiko. Be to, jei dalyvauty visos (tarp jy ir nebiitinai susijusios) valstybés narés,
diskusijos tapty dar sudétingesnés ir biity dar sunkiau rasti kompromisg. Be to, pagal
Sig politikos galimybe per leidimy atlikti klinikinius tyrimus suteikimo procediira,
kuriant vaistg ir suteikiant galutinio produkto rinkodaros leidimg atsirasty institucinis
kontinuumas. Kilty pavojus, kad kiirimo proceso pabaigoje nebeliks pakartotinio
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nesaliSko duomeny vertinimo, kuris atlieckamas teikiant paraiSka dél rinkodaros
leidimo.

Ekonominio poveikio ir (arba) islaidy pozitiriu $i politikos galimybé leisty sutaupyti
264,2 min. EUR administraciniy iSlaidy. Veiklos iSlaidy pozitiriu poveikis biity
panasus ] numatytajj politikos galimybéje Nr. 1/3, t.y. apie 440 mln. EUR.
Igyvendinimo iSlaidos daugiausia biity susijusios su papildomomis Agentiiros
uzduotimis. Apytikriai prireikty papildomy darbuotojy, kurie atitikty 4 000 visos
darbo dienos ekvivalenty.

Politikos galimybé Nr. 1/5. Pasirinkta teisiné forma — klinikiniy tyrimy direktyvos
tekstas priimamas reglamento pavidalu

Pagal Sig politikos galimybe buty uztikrinta, kad valstybés narés, vertindamos
paraiSka leisti atlikti klinikinius tyrimus, remtysi tapaciu tekstu, o ne jvairiomis,
neiSvengiamai skirtingomis perkélimo j nacionaling teis¢ priemonémis.

Politikos galimybé Nr. 1/6. Politikos galimybiy Nr. 1/3 (bendras vertinimas) ir Nr.
1/5 (teisine forma — reglamentas) derinys

Pagal Sig politikos galimybe bendras vertinimas (politikos galimybé Nr. 1/3 biity
paremtas teisiniu reglamento tekstu (Nr. 1/5). Tai palengvinty valstybiy nariy
bendradarbiavimg vertinant paraiSkas dél klinikiniy tyrimy.

Tikslas Nr. 2. Norminiai reikalavimai, pritaikyti prie praktiniy sumetimy ir
poreikiy

Politikos galimybé Nr. 2/1. Nesiimti jokiy Sgjungos lygmens veiksmy (pradiné
galimybé)

Privalomuoju draudimu ir (arba) zalos atlyginimu uztikrinama, kad tiriamasis asmuo,
patyres Zalg atliekant klinikinj tyrima, gauna kompensacija, nepaisant uzsakovo arba
tyré¢jo finansiniy priemoniy. Metiné saugumo ataskaita gali biiti naudinga priemoné
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms arba etikos komitetams prizitréti ir
toliau stebeti tiriamo vaisto saugumo duomenis, ypac jei junginys yra dar beveik
nezinomas ir neregistruotas.

Metinés iSlaidos privalomajam draudimui ir (arba) zalos atlyginimui bei saugumo
ataskaitoms sudaro apie 222,8 min. EUR, pridedant 7,2 mln. administraciniy i$laidy.
Kita vertus, apie 0,025 proc. visy tiriamyjy sékmingai reikalauja kompensacijos uz
zala, patirta atliekant klinikinius tyrimus. Kiekvieno ieskinio dél zalos verté
vidutiniskai yra apie 3 000-6 000 EUR.

Politikos galimybé Nr. 2/2. ISplésti neintervenciniy eksperimentiniy tyrimy taikymo
Srity

Tiesioginis socialinis poveikis ir poveikis sveikatai biity toks, kad Sie
eksperimentiniai tyrimai buty reglamentuojami valstybiy nariy nacionaliniais teisés
aktais. Atsizvelgiant j priemones, kuriy imtysi kiekviena valstybé naré¢, tai reiksty,
kad tokio pobiidzio eksperimentiniai tyrimai bty reglamentuojami griez¢iau arba
laisviau, arba visai nereglamentuojami. Ekonominio poveikio ir (arba) iSlaidy
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5.2.3.

37.

38.

5.24.

39.

40.

5.2.5.

41.

42.

5.2.6.

43.

pozitriu §i politikos galimybe leisty sutaupyti 16,98 miIn. EUR veiklos iSlaidy,
pridedant 219 000 EUR administraciniy i$laidy.

Politikos galimybé Nr. 2/3. Nejtraukti nekomerciniy uzsakovy

Socialinio poveikio ir poveikio sveikatai poziliriu klinikinio tyrimo, kurj atlieka
nekomerciniai uzsakovai, dalyviai nebuty apsaugoti ES lygmeniu. Taip pat nebuty
taitkomos ES taisyklés duomeny patvarumui ir patikimumui uZtikrinti. Tai bty
didelis zingsnis atgal kalbant apie vienodas salygas klinikiniams tyrimams Europos
Sajungoje, nemazinant ES pacienty teisiy apsaugos ir jy saugos ir nekenkiant
duomeny patvarumui. Si politikos galimybé taip pat turéty neigiamg poveikj

gali turéti esminj poveikj visuomenés sveikatai, nes jy rezultatai gali buti skelbiami,
taigi, buty daromas poveikis gydymo metody pasirinkimui ir gydymui apskritai.

Ekonominio poveikio ir (arba) iSlaidy pozitiriu $i politikos galimybé leisty sutaupyti
73,9 min. EUR veiklos i$laidy, pridedant 926 000 EUR administraciniy i$laidy.

Politikos galimybé Nr. 2/4. Atsisakyti norminiy reikalavimy remiantis Ziniomis apie
tiriamgjj vaistq

Registruoty vaisty klinikiniy tyrimy keliama rizika visuomenés sveikatai paprastai
yra tik nedaug didesné nei jprastinés prieziiiros keliama rizika (jeigu ji 1§ viso yra).
Taigi, panaikinus privalomgjj draudimg ir (arba) Zalos atlyginimg bei prievole teikti
metines saugumo ataskaitas tirlamojo asmens apsaugai reikSmingo poveikio padaryta
nebity. Kalbant apie draudima, jeigu bty padaryta zala, — o tai yra mazai tikétina, —
biity galima pasinaudoti keliomis papildomomis draudimo r@iSimis, pavyzdziui,
registruoto vaisto rinkodaros leidimo turétojo atsakomybés uz vaista draudimu ir
gydancio gydytojo atsakomybés uz profesinj aplaiduma draudimu.

Ekonominio poveikio ir (arba) iSlaidy poziiiriu $i politikos galimybé leisty sutaupyti
34 mln. EUR veiklos iSlaidy ir 438 000 EUR administraciniy islaidy.

Politikos galimybé Nr. 2/5. Draudimas arba fakultatyvus nacionalinis Zalos
atlyginimo mechanizmas

Nacionaliniu zalos atlyginimo mechanizmu bty uZtikrintas toks pats tiriamojo
asmens patirtos zalos kompensavimas, kaip ir pagal Siuo metu klinikiniy tyrimy
direktyvoje nustatytg privalomajj draudimg ir (arba) Zalos atlyginima.

Uzsakovy administracinés ir veiklos iSlaidos buty nedidelés, tad jie galéty sutaupyti
nemazai léSy, palyginti su pagrindine galimybe. Valstybiy nariy jgyvendinimo
iSlaidos tesudaryty apie 0,817 mln. EUR per metus, nes iSlaidos dél patenkinty
ieSkiniy dél zalos atlyginimo téra labai nedidelés.

Politikos galimybé Nr. 2/6. Politikos galimybiy Nr. 2/4 ir Nr. 2/5 derinys

Poveikis visuomenés sveikatai ir pacienty saugai biity bendras poveikis, numatytas
politikos galimybése Nr. 2/4 ir Nr. 2/5. Atliekant nedidelés rizikos klinikinius
tyrimus bty taikomos kitos atsakomybés sistemos (atsakomybé uz vaistg ir kt.).
Atliekant kitus tyrimus, kurie néra nedidelés rizikos, biity taikoma nacionaliné Zalos
atlyginimo sistema. Ekonominio poveikio ir (arba) iSlaidy pozituriu pagal S§ig
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46.

47.
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48.

49.
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50.
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politikos galimybe biity sutaupyta 0,03 miln. EUR daugiau negu pagal politikos
galimybe Nr. 2/5.

Tikslas Nr. 3. Skirti démesj klinikiniy tyrimy pasauliniam aspektui uZtikrinant
geros klinikinés praktikos laikymasi.

Politikos galimybé Nr. 3/1. Nieko nekeisti (pagrindiné galimybé)

Pagal S$ig politikos galimybe nebiity nagrinéjami apibidinant problema iSkelti
klausimai.

Politikos galimybé Nr. 3/2. Palengvinti tikrinimus, ar laikomasi geros klinikinés
praktikos, ir padidinti skaidrumg

Pasirinkus §ig politikos galimybe ir padidinus skaidrumg biity galima uztikrinti geros
klinikinés praktikos laikymasi. Kalbant apie ekonominj poveikj ir (arba) iSlaidas,
didziausias poveikis bus daromas uzsakovy administracinéms islaidoms (apie 6,72
min. EUR per metus), kurios susidarys j viesajj registra teikiant informacijg apie ES
nepriklausanciose Salyse atliekamus klinikinius tyrimus.

Politikos galimybé Nr. 3/3. ES nepriklausanciy Saliy klinikiniy tyrimy reguliavimo
sistemy tikrinimai

Si politikos galimybé padéty uztikrinti, kad klinikiniy tyrimy duomenys, nurodyti
paraiSkose ES rinkodaros leidimams gauti, biity patikimi ir patvaris. Taip bty

1§ klinikiniy tyrimy, atlikty remiantis principais, lygiaverciais taikomiesiems ES.

Ekonominio poveikio ir (arba) iSlaidy poziiiriu svarbiausios jgyvendinimo i$laidos.
Jos sudaro apie 5 visos darbo dienos ekvivalentus per metus ir apie 76 000 EUR.

Politikos galimybé Nr. 3/4. Agentiros atliekami tikrinimai, ar ES nepriklausanciose
Salyse laikomasi geros klinikinés praktikos

Si politikos galimybé padéty uztikrinti, kad atliekant klinikinius tyrimus ES
nepriklausancioje Salyje biity laikomasi geros klinikinés praktikos. Taciau vis dar
blity nejmanoma reguliariai ir sistemingai tikrinti visy viety, kuriose atlickami
tyrimai. Be to, tikrinimai paprastai atlickami pagal rinkodaros leidimo suteikimo
procedira, t. y. praé¢jus daugeliui mety nuo klinikinio tyrimo pabaigos.

ES apytikriai prireikty 1 300 visos darbo dienos ekvivalenty.
Politikos galimybé Nr. 3/5. Politikos galimybiy Nr. 3/2 ir 3/3 derinys
Sis politikos galimybiy derinys leisty dar labiau sustiprinti kiekvienos politikos

galimybés poveikj — dél skaidrumo (politikos galimybé Nr. 3/2) galima tikslingiau
atlikti ES nepriklausan¢iy Saliy reguliavimo sistemy tikrinimus.
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6.1.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

6.2.

57.

GALIMYBIU PALYGINIMAS

Tikslas Nr. 1. Sukurti SiuolaikiSka reguliavimo sistema, pagal kuria bity
teikiamos ir vertinamos paraiSkos dél klinikiniy tyrimy ir taikomos tolesnés
reguliavimo priemonés

Siai problemai i§spresti pagrindinés padéties nepakanka. Nors politikos galimybés
Nr. 1/2 (atskiras vertinimas), Nr. 1/3 (bendras valstybiy nariy vertinimas) ir Nr. 1/4
(Agentiiros vertinimas) turi vieng bendrg aspekta — bendrg pateikimo punkta, jos yra
tarpusavyje nesuderinamos.

D¢l bendro politikos galimybiy Nr. 1/2, 1/3 ir 1/4 aspekto labai sumazinamos
administracinés iSlaidos, tokiu biidu prisidedama prie problemos sprendimo.

Taciau politikos galimybe¢je Nr. 1/2 nepakankamai iSsamiai nagrin¢jamos problemos,
kad su tuo padiu klinikiniu tyrimu susije tapatis klausimai vertinami atskirai. Siuo
atzvilgiu reikia palankiau vertinti politikos galimybes Nr. 1/3 ir 1/4, kuriose
nagrinéjamas ne tik paraiSky dél klinikinio tyrimo teikimo, bet ir jy vertinimo
procesas. Lyginant politikos galimybes Nr. 1/3 ir Nr. 1/4 paaiskéja, kad pagal
politikos galimybe Nr. 1/4 nustatoma labai sudétinga sistema, kuri biity nepatvari
delsimo pozitiriu. Siai sistemai priklausyty visos valstybés narés, o tai néra biitina
atliekant klinikinius tyrimus. Tik apie 6 proc. visy klinikiniy tyrimy yra atlieckami
aStuoniose arba daugiau valstybiy nariy. Atsizvelgiant j tai buty neproporcinga, jei
paraiSka dél klinikinio tyrimo vertinty kiekviena valstybé naré. Be to, dél politikos
galimybéje Nr. 1/4 numatyto dvejopo tvirtinimo (ES ir nacionaliniu lygmeniu) kilty
papildomy sunkumy, kuriy bty galima iSvengti pasirinkus politikos galimybe Nr.
1/3.

Politikos galimybéje Nr. 1/3 numatyta paprastesné procediira nei numatytoji
politikos galimybe¢je Nr. 1/4. Su pradiniu leidimu yra susijusi tik tos valstybés narés,
kuriose turi biti atliekamas klinikinis tyrimas (turéty buti nustatytas mechanizmas,
pagal kurj véliau buty galima j procediirg jtraukti kitas valstybes nares). Pagal
politikos galimybe Nr. 1/3 patvirtinimas taip pat veikiausiai biity pigesnis ir
spartesnis nei pagal politikos galimybe Nr. 1/4. Sis aspektas ypatingai svarbus
akademiniams moksliniams tyrimams ir MV].

Politikos galimybé Nr. 1/5 (reglamentas arba direktyva) yra ne pakaiting, o
papildoma galimybé. Pagal Sig galimybe biity uZztikrinta, kad vertinant klinikinj
tyrimg ir taikant vélesnes priemones biity remiamasi tapaciais kriterijais.

Politikos galimybé Nr. 1/6 yra politikos galimybiy Nr. 1/3 ir 1/5 derinys. Ji padeda
toliau siekti tikslo Nr. 1: Sioje galimyb¢je numatyta tapati leidimy atlikti klinikinius
tyrimus teisiné sistema, taip pat palengvinamas valstybiy nariy bendradarbiavimas,
kaip numatyta politikos galimybéje Nr. 1/3 (tai padeda siekti veiklos tiksly, visy
pirma — mazinti administracines klititis ir delsima).

Tikslas Nr. 2. Norminiai reikalavimai, pritaikyti prie praktiniy sumetimuy ir
poreikiy

Nustatytai problemai iSspresti pagrindinés galimybés nepakanka. Galimybiy Nr. 2/2

(neintervenciniy tyrimy taikymo srities iSplétimas) ir Nr.2/3 (nekomerciniy
uzsakovy neijtraukimas) poveikis buty toks, kad uz reglamentavimg vél biity
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58.

59.

60.

6.3.

61.

62.

63.

64.
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atsakingos valstybés narés. Be to, kalbant apie politikos galimybe Nr. 2/3, sunku
suvokti, kodél taisykles, skirtos dalyviy saugai ir teiséms apsaugoti ir duomeny
patikimumui ir patvarumui uZztikrinti, turéty buti taikomos tik tam tikry tipy
uzsakovams, o kitiems jos nebiity taikomos.

Pagal politikos galimybe Nr. 2/4 (norminiy reikalavimy atsisakymas remiantis
Ziniomis apie tiriamajj vaistg) uzsakovai sutaupyty maziau nei pasirinkus politikos
galimybe Nr. 2/3. Taciau, kalbant apie visuomenés sveikatos ir pacienty sauga, ji yra
pranasesné uz politikos galimybe Nr. 2/3, nes pagal ja neskirstoma j nekomercinius ir
pramongés uzsakovus, o remiamasi objektyviu kriterijumi — tiriamojo vaisto leidimo
statusu.

Politikos galimybé Nr. 2/5 (nacionalinis Zalos atlyginimo mechanizmas) gali buti
naudinga ir ekonomiSkai efektyvi priemoné sprendziant konkrety privalomojo
draudimo ir (arba) zalos atlyginimo klausima.

Politikos galimybé Nr. 2/6 yra politikos galimybiy Nr. 2/4 ir 2/5 derinys. Pasirinkus
§] derin] administraciné nasta sumazéty labiau nei pagal politikos galimybe Nr. 2/5,
nekeliant pavojaus pacienty saugai.

Tikslas Nr. 3. Skirti démesj klinikiniy tyrimy pasauliniam aspektui uZtikrinant
geros klinikinés praktikos laikymasi.

Pagrindiné galimybé néra patenkinama. Nors politikos galimybiy Nr. 3/3 (ES
nepriklausanciy Saliy klinikiniy tyrimy reguliavimo sistemy tikrinimai) ir Nr. 3/4
(Agentiiros atliekami tikrinimai, ar ES nepriklausanciose Salyse laikomasi geros
klinikinés praktikos) metodai skiriasi, jy poveikis siekiant tikslo yra palyginti
panasus. Taciau jy poveikis ES lygmens iStekliams yra labai skirtingas. Dél biudzeto
apribojimy $iuo metu nejmanoma plésti su tikrinimais susijusios veiklos, kaip
numatyta politikos galimybéje Nr. 3/4. Politikos galimybés Nr. 3/3 poveikio
vertinimas rodo, kad galima daug pasiekti naudojant gerokai maziau iStekliy nei
pagal politikos galimybe Nr. 3/4.

Politikos galimybé Nr. 3/2 (prievolé registruoti visus klinikinius tyrimus) gali biiti
naudinga siekiant veiksmingai kontroliuoti ES nepriklausanciose Salyse atlickamus
klinikinius tyrimus. Uzsakovui tenkanti nasta (tik administracinés islaidos), yra
priimtina atsizvelgiant j Sios politikos galimybés nauda.

Politikos galimybé Nr. 3/5 yra politikos galimybiy Nr. 3/2 ir 3/4 derinys. Pasirinkus
§] derinj bus dar labiau sustiprintos priemoneés, skirtos patikrinti ir uztikrinti, ar
laikomasi reikalavimy, nes pagal jj bus galima tikslingiau atlikti sistemos tikrinimus.

GALIMYBES, KURIOMS TEIKIAMA PIRMENYBE

D¢l tikslo Nr. 1 pirmenyb¢ teikiama politikos galimybei Nr. 1/6, pagal kurig
paraiskas bus galima tvirtinti greitai, nekuriant naujos centrinés biurokratijos. Be to,
pasirinkus §ig politikos galimybe dél reglamento teisinés formos valstybés narés
galéty lengviau bendradarbiauti. D¢l tikslo Nr. 2, pirmenyb¢ teikiama politikos
galimybei Nr. 2/6, pagal kurig bus zymiai sumazintos iSlaidos (administraciné nasta
ir veiklos iSlaidos) nekeliant pavojaus pacienty saugai. Dél tikslo Nr. 3, pirmenybé
teikiama politikos galimybei Nr. 3/5, pagal kurig biity galima atlikti reguliavimo
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65.

sistemy tikrinimg veiksmingai naudojant iSteklius ir tuo paciu buty uztikrinamas
didesnis skaidrumas, kad tikrinimus buty galima atlikti tikslingiau.

STEBESENA IR VERTINIMAS

Pagrindiniai rodikliai, i§ kuriy matyti, kaip pasiekta tiksly, — klinikiniy tyrimy, dél
kuriy pateikta paraiska ES, skaicius, ES atlikty daugianacionaliniy klinikiniy tyrimy
skaiCius, dé¢l teisés akty susidariusios iSlaidos klinikiniams tyrimams ir delsimo
pradéti klinikinj tyrimg atvejai. Komisija vertins S§iuos rodiklius remdamasi
reguliariomis ataskaitomis i§ ES klinikiniy tyrimy duomeny bazés, skelbdama vieSas
konsultacijas ir dalyvaudama forumuose, kuriuose teisés aktus vertins
suinteresuotosios Salys.
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