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IVADAS

Tiriama problema. Ar esamas klinikiniy tyrimy reglamentavimas Europos Sajungoje
(toliau — ES) ir Lietuvos Respublikoje (toliau — LR) uztikrina adekvacia tiriamyjy asmeny apsaugg
bei proporcingus reikalavimus klinikiniy tyrimy vykdymui? Ar biomedicininiy tyrimy etinio
vertinimo modelis LR uztikrina efektyvig ir skaidrig klinikiniy tyrimy eting prieziiirag?

Baigiamojo darbo aktualumas. Biomedicininiy tyrimy spektras yra platus — pradedant
tyrimais, jvertinanciais vaistiniy preparaty saugumag bei veiksmingumg ar naujas gydymo
metodikas, baigiant tyrimais su Zmogaus biologine medziaga ar su medicinos dokumentais, taciau,
savo ruoztu, kiekvienas tyrimy tipas iskelia unikaliy problemy?. Vieni daugiausiai etiniy ir teisiniy
Siame magistro darbe bus koncentruojamasi bitent j klinikiniy tyrimy etinés prieZitros teisinj
reglamentavimag, jo ypatumus.

Klinikiniai tyrimai atliekami, remiantis tiek Zzmonijos teise j pazinima, tiek ir reikSminga
pazanga, kurios rezultatai yra naudingi pacienty sveikatai ir gerovei. Medicina nejsivaizduojama
be gydymo ir diagnostikos priemoniy tobulinimo, o §is turi biiti pagrjstas tyrimais, kuriy subjektas
asmeny skaiCius vis didéja (pvz., Europos ekonomingje erdvéje kasmet pateikiama apie 8000
paraisky klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams atlikti, kuriy kiekvienas vidutiniskai apima
tyrimai reikalingi, kad sveikatos prieZiiira tobuléty, nauji gydymo biuidai (priemonés) kuriami taip,
kad pranokty esamus. Taciau tyrimuose dalyvaujantys asmenys gali negauti ir jokios naudos,
kartais jiems iskyla net Zalos pavojus®. Svarbu apsaugoti tiriamojo interesus ir gerove, kad jis
netapty tik priemone pasiekti tiksla. Todél etinis ir teisinis klinikiniy tyrimy reglamentavimas
tampa neatsiejama Siuolaikinio mokslo dalimi®.

Sparti medicinos ir technologijy pazanga bei didé¢jantis démesys Zmogaus teiséms

reguliuojamy sveikatos prieZzitiros sri¢iy. Klinikinius tyrimus tarptautiniu mastu reguliuoja platus

! Juskevicius, J. Biomedicininiy tyrimy etika. [interaktyvus] 2011 [Zitiréta 2014-10-02].
<http://www.esparama.lt/es_parama_pletra/failai/ESFproduktai/2011 BMGM_apzvalga_Il_tomas.pdf>

2 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ehical Principles for Medical Research Involving Human

Subjects. Adopted by 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013.

3 European Medicines Agency. Clinical trials in human medicines. [interaktyvus] [Zitréta 2014-09-25].

<http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/>

4 Lietuvos bioetikos komitetas. Biomedicininiy tyrimy etika. [interaktyvus] Vilnius, 2013 [ZiGiréta 2014-09-25].

<http://bioetika.sam.lt/index.php?1272059001>

% Balsieng, J.; Maksvytiené, D. Helsinkio deklaracija ir jos nuostaty implementavimas j Lietuvos Respublikos teisés
aktus. Jurisprudencija. 2008, 12(114): 44-51.
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spektras normy — tiek deontologiniy ir etiniy, tiek teisiniy.® Pasak prof. J. Juskeviciaus, ,.teis¢,
bandydama reguliuoti santykius biomedicinoje, neiSvengiamai zvalgysis | deontologines taisykles
ir, kiek tai yra priimtina, jas supozityvins“’, todél, ir biomedicininius tyrimus reguliuojangios
etinés (deontologinés) bei teisinés normos yra persipynusios tarpusavyje, etinés normos neretai
»papildo* teisines. Taciau santykiy biomedicinoje specifika lemia, kad tarptautiniai, regioniniai
dokumentai daugiausia formuluoja bendro pobtidZio nuostatas, nustatanc¢ias maziausig privaloma
pasiekti tiriamyjy apsaugos standartg. Atitinkamai, nors ir egzistuoja tarptautinis konsensusas dél
fundamentaliy tyrimy su zmonémis atlikimo principy, Zymi jy implementavimo ir interpretavimo
laisvé, palickama nacionalinéms teisinéms sistemoms, taip pat tyrimy eting priezitirg atlickantiems
subjektams, jy praktinéje veikloje — gali nulemti nevienodg tyrimy su Zzmonémis etinés priezitiros
reglamentavima, vesti prie skirtingo etiSky tyrimy su Zzmonémis traktavimo ir pasireiksti skirtingo
lygio tiriamyjy asmeny apsauga skirtingose Salyse.

LR biomedicininiy tyrimy etika yra viena i§ labiausiai iSplétoty bioetikos sri¢iy®.
Biomedicininiy tyrimy etika yra reglamentuojama specialiu jstatymu®, o tyrimy etiné prieziiira yra
uztikrinama dvipakopiu tyrimy etinio vertinimo modeliu, t.y. nacionaliniu ir regioniniu lygiu
veikianc¢iomis institucijomis. Taciau, kaip pastebi kai kurie autoriai, faktas, kad egzistuoja teisinés
ir institucinés struktiiros per se negarantuoja auksto lygio etinés prieziiros!®. Nors LR teisés
aktuose jtvirtinta konkreti tyrimy eting priezitira vykdanciy institucijy sistema bei jy kompetencija,
kai kuriems reik§mingiems efektyvios ir skaidrios visapusés etinés priezitiros aspektams galimai
stinga aiSkesnio, konkretesnio reglamentavimo (pvz., informacijos apie dalj tyrimy prieinamumas
visuomenei, galimy interesy konflikty atskleidimas, etikos komitety (toliau — EK) kontrolé ir
atsakomybé bei atskaitomybé uz savo veiklg). Taip pat, LR teiséje jtvirtinamos grieztos
pazeidziamy tiriamyjy asmeny garantijos, kurios teisiniame lygmenyje turéty sumazinti jy interesy
ir teisiy pazeidimo galimybe¢ bei iSnaudojima tyrimy tikslais, taciau galima kelti klausima — ar jos
néra per grieztos, nepagrjstai ribojancios klinikiniy tyrimy atlikimg ir, atitinkamai medicinos
pazanga, kurios teikiama nauda pacientams yra nekvestionuotina.

Sis darbas aktualus, nes atliekamy klinikiniy tyrimy skai¢ius ir mastas didéja, o juy metu

kyla pavojus vienoms svarbiausiy vertybiy — Zmogaus orumui, sveikatai, gyvybei. Biomedicinos

6 Sprumont, D.; Andrulionis, G. The Importance of National Laws in the Implementation of the European Legislation
of Biomedical Research. European Journal of Health Law. 2005, 12(3): 245-67. P. 246

7 Juskevicius, J. Santykiai biomedicinos srityje pasiZymi ypatinga jvairove ir sudétingumu. Interviu. Infolex.
[interaktyvus]. 2009-06-16 [zitréta 2014-12-13].
<http://www.infolex.It/portal/start.asp?act=news&Tema=50&str=30946>

8 Lietuvos bioetikos komitetas. Bioetikos aktualijos. [interaktyvus] [Zitiréta 2014-09-26]. <http://bioetika.sam.lt/>

® Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. VI11-1679.

10 Dranseika V., et al. Twenty years of human research ethics committees in the Baltic states. Developing world
bioethics. 2011, 11(1): 48-54
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vyksta klinikiniy tyrimy teisinio reglamentavimo pokyciai tiek ES, tiek ir LR. Todél aktualu
apzvelgti ir analizuoti esamg reglamentavima bei jo problematika, kuri ir skatina Siuos pokycius,
bei naujoves, kurias jie turéty jnesti.

Baigiamojo darbo mokslinis naujumas ir tiriamos problemos iStyrimo lygis.
Biomedicininiy tyrimy etikos (etinés priezitros) teisinj reglamentavimg yra nagringj¢ tokie
autoriai, kaip: I. Paukstyté ir E. Gefenas!!, kurie analizavo istorines tyrimy su Zmonémis prielaidas
ir etikos kodeksy teisinio reglamentavimo raida; J. Balsiené ir D. Maksvytiené!? apzvelgé
pagrindines Helsinkio deklaracijos (toliau — HD) nuostatas ir jy implementavimasi LR teisinéje
bazéje; apie tyrimy etikos istorinius aspektus, pagrindinius jg reglamentuojancius etikos kodeksus
ra$¢ Z. Liubarskiené™®'415; B. A. Brody savo veikale'®, remdamasis tarptautiniais biomedicininiy
tyrimy etikg reglamentuojanciais dokumentais, analizavo pagrindines tyrimy etikos problemas;
esmines Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos nuostatas, jos reik§me, taip pat jtaka zmogaus
teisiy apsaugai biomedicinos srityje yra nagrinéje R. Andorno'’, H. R. Abbing'®; G. Andriulionis
ir D. Sprumont’®?®2! analizavo tarptautinés, regioninés ir nacionalinés teisés santykj,
reglamentuojant bei uztikrinant tyrimuose dalyvaujanciy tiriamyjy apsauga; E. Gefenas, A.
Cekanauskaité ir kiti autoriai nagrinéjo tyrimy etinés prieZiiiros infrastruktiira LR ir kitose Europos

Salyse?22324 Kai kuriuos atskirus tyrimy su Zmonémis reglamentavimo aspektus analizavo K.

1 Paukstyte, 1.; Gefenas, E. Istoriné biomedicininiy tyrimy su zmonémis etikos raida. Visuomenés sveikata. 2010, 3
(50): 9-18.

12 Balsiené, J.; Maksvytiené, D. supra note 5.

13 Liubarskiené, Z. Medicinos etika: mokomoji knyga. Kaunas: KMU leidykla, 2008.

14 Liubarskiené, Z., Mazerskyté, L. Medicinos etikos kodeksai ir teisiné jy apsauga. Kaunas: KMU leidykla, 2007

15 Liubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika. Kaunas: KMU leidykla, 2005.

16 Brody, A. B. The Ethics of Biomedical Research: An international perspective. Oxford: Oxford University Press,
1998.

17 Andorno, R. The Oviedo Convention: A European Legal Framework at the Intersection of Human Rights and Health
Law. Journal of International Biotechnology Law. 2005, 2(4): 133-143.

18 Abbing, H. R. The Convention on Human Rights and Biomedicine: an appraisal of the Council of Europe
Convention. European Journal of Health Law. 1998, 5(4): 377-387.

19 Sprumont, D.; Andrulionis, G. The Importance of National Laws in the Implementation of the European Legislation
of Biomedical Research., supra note 6.

20 Sprumont, D.; Andrulionis, G. Effectiveness of Protection of Biomedical Research Subjects under International and
National Law. Jurisprudencija. 2009, 2(116): 245-276.

2L Sprumont, D. Legal Protection of Human Research Subjects in Europe. European Journal of Health Law. 1999,
6(1): 25-43.

22 Gefenas, E. Application of international guidelines to national regulations on research: building research ethics
infrastructure in Lithuania. Acta Bioethica. 2009. 3:128-140.

23 Dranseika V., et al., supra note 10.

24 Druml, C., et al. Research ethics committees in Europe: trials and tribunols. Intensive Care Medicine. 2009,
35(9):1636-1640.



Zamaryte®>?27 D, Stakigaitis?®, J. Juskevi¢ius?®, jau minéti A. Cekanauskaité ir E. Gefenas®%3!,

Sio magistrinio darbo naujumas pasizymés tuo, kad darbo autorius (toliau — Autorius)
nagrinés tyrimy su zmonémis reglamentavimo visuma, jos ypatumus: be esamo klinikiniy tyrimy
reglamentavimo ES ir LR analizés, bus apzvelgiami tiek neseniai priimti, tiek ir dar sitilomi
pakeitimai jame. Taip pat, atliktu tyrimu bus identifikuota ir analizuojama regioniniy
biomedicininiy tyrimy eting prieziuira Lietuvoje vykdanciy institucijy atliekamos veiklos
apskundimo galimybés problematika.

Baigiamojo darbo reik§mé. Sis magistro darbas reikimingas tuo, kad jame bus
stengiamasi ne tik analizuoti teisinio reguliavimo ypatumus bei jo problematikg klinikiniy tyrimy
etinés prieZifiros srityje, bet ir pateikti galimus teisinius jy sprendimo biidus. Sis darbas taip pat
gali buti reikSmingas praktingje teisininko, besispecializuojancio klinikiniy tyrimy etinés
priezitiros srityje, veikloje. Tolimesnéje perspektyvoje, tai gali prisidéti prie geresnés klinikiniy
tyrimy etinés prieziiiros tiek teoriniame, tiek praktiniame lygmenyje.

Tyrimo tikslas. SistemiSkai iSanalizuoti esamg klinikiniy tyrimy etinés priezitiros teisinj
reglamentavimg bei jo problematikg ES ir LR; aptarti biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros
sistemg LR, jvertinti atskirus Sios prieziiiros praktinio jgyvendinimo aspektus.

Tyrimo uzdaviniai:

1. Apzvelgti istoring tyrimy su zmonémis reguliavimo raidg, lémusig esamg teisinj
reglamentavima bei instituciniy tyrimy eting prieziura atliekan¢iy mechanizmy
atsiradima.

2. Aptarti biomedicininiy tyrimy sampratg ir jy kompleksiskuma.

3. Atlikti pagrindiniy klinikinius tyrimus reglamentuojanc¢iy ES ir LR teisés akty
analize, identifikuojant teisinio reglamentavimo probleminius aspektus.

4. ISanalizuoti biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros sistemg Lietuvoje, jvardinti jos
privalumus ir trikumus.

5. Apzvelgti klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy reglamentavimo ES naujoves, kurios

jtvirtinamos Reglamentu Nr. 536/2014.

% Zamaryté-Sakaviciené, K. PazeidZiamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje., supra note 10.

% Zamaryté K. Civilinés atsakomybés uz klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy metu tiriamajam asmeniui padaryta
Zala probleminiai aspektai. Jurisprudencija. 2008, 12(114): 52-63.

27 Zamaryté — Sakavi¢iené, K. Asmens sutikimo dalyvauti pediatriniame klinikiniame vaistinio preparato tyrime
teisiniai aspektai. Socialiniy moksly studijos. 2013, 5(1): 275-290.

28 Stakisaitis, D. Vaiky gydymo vaistais teisinio reglamentavimo aspektai. Jurisprudencija. 2008, 12(114): 36-43.

2 Juskevi€ius, J. Kai kurie nepilname¢iy jtraukimo j klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus teisiniai aspektai.
Sveikatos mokslai. 2009, 19(6): 2733-2737.

%0 Cekanauskaité, A.; Gefenas, E. Gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos problema klinikiniuose tyrimuose.
Visuomenés sveikata. 2012, 1(56): 11-21.

31 Cekanauskaité, A.; Gefenas, E. Informuoto asmens sutikimas: kg turéty Zinoti ir k3 i§ tiesy Zino biomedicininiy
tyrimy dalyviai? Visuomeneés sveikata. 2010, 4(51): 45-52.



Tyrimo metodika. Baigiamojo darbo tikslui pasiekti ir uzdaviniams jgyvendinti bus
naudojami Sie metodai: tyrimy su zmonémis reguliavimo raidai apzvelgti pasitelktas istorinis,
apraSomasis ir lyginamasis metodai. Biomedicininiy tyrimy sampratai ir kompleksiSkumui
atskleisti taikyti dokumenty analizés, lyginamasis ir loginis metodai. Klinikinius tyrimus
reglamentuojanciy teisés akty bei juose formuluojamy nuostaty turinio analizei naudoti
lyginamasis, sisteminis dokumenty analizés, lingvistinis metodai. Biomedicininiy tyrimy etinés
priezitros sistemos Lietuvoje analizei pasitelkti dokumenty analizés, lyginamasis, kritinio
vertinimo metodai. Formuluojat iSvadas ir pateikiant pasitilymus, taikytas apibendrinimo metodas.

Tyrimo struktiira. Bendraja magistrinio darbo dalj sudarys 1 ir 2 skyriai, kuriuose bus
apzvelgta tyrimy su zmonémis reglamentavimo istoriné raida, remiantis pagrindiniais
tarptautiniais tyrimus su zmonémis reguliuojanciais dokumentais; apzvelgtos tyrimy etinés
priezitiros mechanizmo atsiradimo prielaidos, esminiai jo bruozai; taip pat biomedicininiy tyrimy
spektras ir sampratos kompleksiSkumas. Specialioji dalis susidés i§ 3 skyriaus, kuriame bus
atlickama tyrimus su zmonémis reglamentuojanciy ES ir LR teisés akty analizé, 4 skyriaus,
kuriame bus analizuojamas Lietuvos biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros sistema, pateikti
Autoriaus atlikto tyrimo rezultatai ir 5 skyriaus, kuriame bus apzvelgiamos Reglamentu Nr.
536/2014 jsigaliosiancios naujovés klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ES reglamentavime.

Ginamieji teiginiai.

1. Tyrimus su Zzmonémis reguliuojanciy tarptautiniy dokumenty nuostaty pobudis gali
lemti skirtingo lygio tyrimy eting prieziiirg skirtingose nacionalinése aplinkose.

2. Direktyvos 2001/20/EB siekis suvienodinti ir supaprastinti daugianacionaliniy
klinikiniy vaistiniy preparaty atlikimg ES — pilnai nejgyvendintas, jtvirtinus grieztus ir
neproporcingus reikalavimus.

3. Klinikiniy tyrimy su paZeidZiamais asmenimis reglamentavimas LR — per grieZtas,
pernelyg komplikuojantis bei nepagristai ribojantis tokiy tyrimy atlikima, todél
keistinas, LBTE] jtvirtinant Svelnesnes tokiy asmeny apsaugos garantijas,
atitinkancias tarptautine praktika.

4. Biomedicininiy tyrimy eting prieziiirg Lietuvoje atliekanciy subjekty veiklos kontrolés
ir atskaitomybés bei atsakomybés uZz savo veikla mechanizmas stokoja aiSkesnio
reglamentavimo, atitinkamai ir efektyvaus jgyvendinimo, ko pasé¢koje, kyla grésmée
diskredituoti vykdomos etinés priezitiros efektyvuma, skaidruma.

5. Su Reglamento Nr. 536/2014 taikymu turéty buti tiek supaprastintas klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy atlikimas ES bei sustiprinamas jy rezultaty patikimumas,

tiek ir sustiprinta tiriamyjy asmeny apsauga.



1. BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZIUROS ISTORINE RAIDA

Tyrimai su Zzmonémis yra tokie pat seni, kaip ir medicina, ir yra neatsiejami nuo jos tiek
kaip mokslas, tiek kaip praktika®?. Visais istorijos laikotarpiais Zmonija kaupé empirines Zinias
apie zmogaus kiing, gydomasias medziagas ir jy poveiki Zmogaus sveikatai, o ieSkodami geriausiy
poveikio rezultaty, jie ne tik pasyviai stebéjo, bet ir daré bandymus su gyviinais, patys su savimi,
egzistuojanti medicinos praktika pasirodo nes¢kminga*. Pasaulio gydytojy asociacijos (toliau —
PGA) HD skelbiama, kad medicinos tobuléjimas yra pagrjstas tyrimais, kuriuose Zmogus yra
tyrimo subjektas®. Visa $iuolaikiné medicina yra pagrjsta tyrimais, j kuriuos jtraukiami Zmonés.
Tokie tyrimai yra ir biitini, ir socialiai pageidautini, taciau ir pavojingi.>® Medicinos praktikoje
daugelis diagnostiniy, gydomyjy ir profilaktiniy procedury susijusios su rizika pakenkti zmogaus
sveikatai, ypa¢ tai pasakytina apie Klinikinius tyrimus®’. Klinikiniy tyrimy reglamentavimas ir
etinis vertinimas yra tarptautinés svarbos reikalas, nes, kad ir kur jie buty atlickami, jy pasekmés,
reikimé gali paliesti Zmones visame pasaulyje®®. Todél tyrimai su Zmonémis turi biiti pagristi
teisiSkai ir remtis etikos principais, kurie apima pagarba Zmogaus orumui, geradaryste,
nezalinguma, teisinguma®®.

Zmogaus jtraukimo j medicinos bandymus klausima jau XVI1II a. buvo iskéles I. Kantas
— kaip galima atlikti bandymus su zmonémis jiems nepakenkiant?; kaip galima bandymo metu
nustatyti rizikos riba?; kas yra atsakingas uz aprasytus gydytojy veiksmus*®? 1865 m. fiziologas
C. Bernard savo moksliniame darbe (,,Jvadas j eksperimenting medicing*) suformulavo pirmuosius
etinius tyrimy su Zzmonémis principus ir taip, pirmakart medicinos tyrimy istorijoje, buvo pradétas
spresti ,,biomedicininiy tyrimy su Zmonémis tiriamyjy apsaugos etinio reglamentavimo
klausimas**!. 1900 m. Priisijoje iSleistas jsakymas skelbé, kad ,,medicininés eksperimentinés
intervencijos negali buti atliekamos, jei tiriamasis yra pazeidZiamas asmuo arba jei po i§samaus
paaiskinimo apie norima atlikti intervencijg jis néra daves tam aiskaus savo sutikimo®#2. 1900 m.

W. Reed parengé geltonosios karstinés eksperimentuose dalyvavusiems asmenims sutikimo

%2 Ten Have, H. A. M. J; Gordijn, B. Bioethics in a European Perspective. London: Kluwer Academic Publishers,
2001, p.167.

33 Paukstyteé, 1.; Gefenas, E., supra note 11, p. 9.

3 Bielby, P. Competence and Vulnerability in Biomedical Research. Volume 40. Dordrecht: Springer, 2008, p. 48.
35 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ehical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects., supra note 2.

% Liubarskiené, Z. Medicinos etika: mokomoji knyga., supra note 13, p. 72.

37 Balsiené, J.; Maksvytiené, D., supra note 5, p. 44.

% Herissone-Kelly, P.; Takala, T.; Hiyry, M. Ethics in Biomedical Research. International Perspectives. Amsterdam:
Rodopi, 2007, p. 1.

% Liubarskiené, Z. Medicinos etika: mokomoji knyga, op. cit., p. 72.

40 Liubarskiené, Z.; Mazerskyté, L., supra note 14, p. 22.

41 Paukstyté, I.; Gefenas, E., op. cit., p. 10.

42 |bid., p. 11.
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dalyvauti juose sutarties forma, kurioje buvo nurodyta rizika, su kuria susidurs tiriamieji, sutike
dalyvauti jame, ir dokumentuojamas jy pasirengimas rizikuoti*®. Sie (ir Kiti) istoriniai pavyzdziai
rodo, kad, bent jau tam tikru laipsniu, reglamentuoti tyrimus su zmonémis stengiamasi jau seniai.

Nors ,,tyrimai su zmonémis skatino medicinos mokslo raidg, taciau nuo X1X a. pabaigos
vis dazniau pradéti fiksuoti bei jvardyti neetiSky tyrimy atvejai, kai mokslo atradimai buvo labiau
vertinami nei tiriamyjy sveikata ir gerové, kai buidavo pazeidziamos jy teisés ir orumas, 0 [...]
tyrimy tikslams aukojamos ir tiriamyjy gyvybés“**. Nepaisant to, kad Vokietija, 1931 m. priémusi
Medicinos tyrimy etikos jstatymag, tapo pirmajg pasaulyje valstybe teisiS$kai reglamentavusia
medicininius tyrimus su Zzmogumi®, biitent joje, 1l-0jo pasaulinio karo metu, naciy vykdyti
eksperimentai su zmonémis sukrété visa pasaulj ir atkreipé visuomenés démesj | tiriamyjy
apsaugos reglamentavimo klausimo svarbg. Pasak istoriko Rothman, I1-0jo pasaulinio karo metu
medicinos tyrimai buvo labai skatinami — per karg pradéta veiksminga pirmojo antibiotiko,
penicilino, gamyba, buvo vykdomos placios vaisty bandymy programos, sickiant iSgydyti,
suvaldyti didZiausia pavojy karinéms operacijoms kelian¢ias ligas®®. Nerimg kélé salygos,
kuriomis buvo atlieckami tyrimai su zmonémis.

Pazymétina, kad iki 11-0jo pasaulinio karo nebuvo jokiy tarptautiniy susitarimy,
reguliuojanciy tyrimy su Zmonémis etines nuostatas*’. Pasak E. Gefeno, ,,grieztai reglamentuota,
standartizuota Siuolaikiniy tyrimy istorija prasidéjo mazdaug XX a. antroje puséje, kai atsirado
tarptautiniai ir nacionaliniai norminiai dokumentai, nustatantys tieck mokslinius ir procediirinius

standartus, tiek tiriamyjy teisiy apsaugos reikalavimus“*,

1.1. Biomedicininiy tyrimy reglamentavimo istoriné raida
1.1.1. Niurnbergo kodeksas

Tarptautinis susidoméjimas tyrimy su zmonémis reguliavimu atsirado Niurnbergo
proceso (1945-1949 m.) metu, kuomet buvo nustatyta, kad (1939-1945 m.) nacistinése
koncentracijos stovyklose buvo atliekami jvairiis eksperimentai su gyvais Zzmonémis — tiek su karo

belaisviais, tiek su civiliais, etninémis mazumomis, vaikais, psichikos ligoniais — kurie visi buvo

4 Evans, D.; Evans, M. Padorus pasiiilymas: klinikiniy tyrimy etikos prieZiiira. Vilnius: Charibdé, 1999, p. 16.

4 Paukstyte, I., Gefenas, E., supra note 11, p. 11.

4 Ibid.

4 Ten Have, H. A. M. J.; ter Meulen, R. H. J.; van Leeuwen, E. Medicinos etika. Vilnius: Charibdé, 2003, p. 49-50.
47 Balsieng, J.; Maksvytieng, D., supra note 5, p. 44.

laiko-patikrintas-kelias-%C4%AF-medicinos-pa%C5%BEang%C4%85.htm>



http://www.lrytas.lt/-13299190551328369896-p2-klinikiniai-tyrimai-laiko-patikrintas-kelias-%C4%AF-medicinos-pa%C5%BEang%C4%85.htm
http://www.lrytas.lt/-13299190551328369896-p2-klinikiniai-tyrimai-laiko-patikrintas-kelias-%C4%AF-medicinos-pa%C5%BEang%C4%85.htm

kalinami ir verd¢iami dalyvauti nezmoniskuose eksperimentuose®®. Jy metu tiriamieji budavo
nardinami | ledinj skystj, sprogdinami Zemo slégio kamerose, uzkre€iami $iltine, veriame gerti
jiiros vandenj ar tiesiog zudomi, kad véliau biity galima tyrinéti jy skeletus®. Niurnbergo kariniam
tribunolui pateikti jrodymai parodé, kad i$ tiriamyjy nebuvo siekiama gauti sutikimg dalyvauti
eksperimentuose, jie negaléjo savo noru pasitraukti i$ jy, daugelis eksperimenty buvo atliekami
nekvalifikuoty asmeny, nesant moksliskai pagristy priezas¢iy®l. Daugelis §iy eksperimenty
neturéjo gydymo tikslo, o buvo siekiama sukelti kan¢ia, pazeminimg ir mirtj>. Paminétina, kad
Sie eksperimentai buvo atlickami visiSkai nepaisant tarptautiniy kariniy susitarimy, paprociy ir
principy®®. Palankias salygas ju atlikimui sudaré ir teisinés bazés, reguliuojanéios tyrimus su
Zmonémis, nebuvimas®*.

Nors $iy eksperimenty metu ir buvo surinkta svarbios informacijos, pasaulis suzinojo, kad
tai buvo pasiekta tik tiriamyjy dideliy kanéiy kaina®®. Tai vedé prie bendro sutarimo, kad
(bio)medicininiai tyrimai daugiau nebegali buti atlickami, taip grubiai nepaisant zmogaus teisiy
bei butinybés priimti etinius principus, reguliuojanéius tyrimus su zmonémis, ypac — jy sutikimag
dalyvauti juose. Todél dar tebevykstant Niurnbergo procesui, Jungtiniy Amerikos Valstijy (toliau
— JAV) gydytojy susivienijimas pasiiilé nustatyti esminius etikos reikalavimus medicininiams
tyrimams. Dr. L. Aleksander JAV Karo nusikaltimy tarybai pateiké memoranduma, kuriame buvo
nurodytos SeSios sglygos, apibréziancios teisétus tyrimus. Beveik visos jos 1947 m. buvo
atkartotos teismo nuosprendyje, jas perziaréjus ir patikslinus j deSimt principy, kurie véliau tapo
zinomi, kaip Niurnbergo kodeksas (toliau — NK).%®

Teismo nuosprendzio dalyje — Leistini medicininiai eksperimentai — buvo nurodyta, kad
zmonémis atitinka gydytojo profesija, kadangi tokie eksperimentai grindziami jy teikiama nauda
visuomenei, kuri negali biiti pasiekiama kitais biidais ir kitomis priemonémis, taciau, atitinkamai,

turi buti laikomasi tam tikry principy, jog biity patenkinti moraliniai, etiniai, teisiniai tyrimy

49 Gevers, J. K. M., et al. Health Law, Human Rights and the Biomedicine Convention: Essays in Honour of Henriette
Roscam Abbing. Boston: Martinus Nijhoff Publishers, 2005, p. 175.

50 Grodin, M. A., Annas, G. J. The Nazi Doctors and the Nuremberg Code: Human Rights in Human Experimentation.
New York: Oxford University Press, 1995, p. 73-93.

51 Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 10. Volume 2.
[interaktyvus]. Washington: U.S. Government Printing Office, 1949 [Zitréta 2014-09-02].
<http://www.loc.gov/rr/frd/Military Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-1I.pdf>, p. 181-183.

52 Liubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika., supra note 15, p. 139.

%3 Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 10, op cit., p.
181-183.

% Balsieng, J., Maksvytiené, D., supra note 5, p. 45.

5 Mason, J. K.; Laurie, G. T. Mason and McCall Smith's law and medical ethics. 7th edition. Oxford: Oxford
University Press, 2006, p. 648.

%6 United States Holocaust Memorial Museum. United States Holocaust Memorial Museum Note. [interaktyvus].
[zitiréta 2014-09-01] <http://www.ushmm.org/information/exhibitions/online-features/special-focus/doctors-
trial/nuremberg-code>
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aspektai®’. Taip tribunolo teis¢jai ir jiems talkine medicinos ekspertai suformulavo NK, kurio
nuostatos buvo implementuotos j teismo nuosprend;°®.

Desimt salygy, leidzian¢iy eksperimenta laikyti etisku ir teisétu, buvo tokios®®: 1.
Laisvanoriskas asmens sutikimas yra batinas — asmeniui turi bti suteikta visa jo apsisprendimui
reikSminga informacija ir jam negali biiti daromas joks iSorinis spaudimas, kuris jtakoty jo
sprendima; taip pat, asmuo turi biiti kompetentingas duoti sutikima; 2. Eksperimentas turi biiti
reikalingas ir reikSmingas savo prigimtimi, duoti naudos visuomenei; 3. Eksperimentas turi remtis
jau turima surinkta informacija ir su gyvunais atlikty bandymy rezultatais; 4. Eksperimento metu
turi biiti vengiama nereikalingos fizinés ir psichinés zalos; 5. Joks eksperimentas neturéty biiti
atliekamas, jei a priori egzistuoja mirties ar rimto suzalojimo tikimybé; 6. Numatomas rizikos
mastas neturi nustelbti humanistinio eksperimento tikslo svarbos; 7. Reikia imtis visy atitinkamy
priemoniy, jskaitant tinkamas patalpas, Kurios uztikrinty tiriamyjy apsauga nuo traumy,
invalidumo ar mirties; 8. Eksperimentg atlickan¢iy asmeny moksliné kvalifikacija. Viso
eksperimento metu turi biti uztikrinama auksto lygio tiriamyjy priezitra; 9. Tiriamojo teisé bet
kuriuo metu pasitraukti i§ eksperimento; 10. Tyréjo prievolé nutraukti eksperimenta, Kilus
pagrijstai abejonei, kad jo tesimas galéty baigtis tiriamojo trauma, invalidumu ar mirtimi.

Sis atsakas j naciy vykdytus eksperimentus su zmonémis sutelké svarby démesj j
fundamentalias tiriamyjy teises bei tyréjy pareigas ir atsakomybe®. Ypatingai pabréziamas
informuoto asmens sutikimo biitinumas, taip pat zalos darymo tiriamajam draudimas, mokslininky
veiksmy laisvés ribos. Pazymétina, kad visi deSimt principy, juos papildzius (praplétus,
pakoregavus) daugeliu kity nuostaty ir gairiy, galioja ir $iandien®’.

Tac¢iau NK tur¢jo trikumy. Vienas pagrindiniy — NK triko jgyvendinamumo ir
jpareigojancio jo pobudzio. NK buvo tik teismo sprendimo sudedamoji dalis, o ne atskiras
dokumentas. Bitent, todél jis nebuvo jtvirtintas atskiry valstybiy (nacionalinése) teisinése
sistemose®?. Taigi, nors NK ir tapo pamatiniu etiniy principy rinkiniu kitiems dokumentams, jo
jtaka nebuvo universali. Kitas aspektas — laisvo ir informuoto sutikimo principas, kaip jis buvo
suformuluotas NK, draudé tyrimus su vaikais ar nekompetentingais suaugusiaisiais, ir kiek i

salyga buvo giriama, tiek ir kritikuojama, nes buvo galima daryti prielaida, jog NK leido atlikti

57 Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 10, supra note
51, p. 181.

%8 Balsieng, J.; Maksvytiené, D., supra note 5, p. 45.

% Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 10, op cit., p.
181-182.

60 Ghooi, B. R. The Nuremberg Code — A Critique. Perspectives in Clinical Research. 2011, 2(2): 72-76, p. 72.

61 Gevers, J. K. M., et al., supra note 49, p. 175.

62 Brody, A. B., supra note 16, p. 287.
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tyrimus tik i§imtinai su asmenimis, kurie patys gali duoti tokj sutikima®®. Tuo metu buvo laikomasi
nuomongs, kad tokie tyrimai yra nesuderinami su geriausiais asmens, negalin¢io duoti sutikimo,
interesais®®. Kaip zinome, dabar tokiy tyrimy vertinimas yra kiek pasikeites — tyrimai su vaikais,
psichikos ligoniais ar Kitais asmenimis, stokojanc¢iais kompetencijos duoti informuoto asmens
sutikima, gali buti vienintelis biidas apginti jy sveikatos interesus, atrasti naujus specifiniy ligy
gydymo btidus, todél Sie tyrimai tarptautiniame lygmenyje yra pateisinami ir atliekami daugelyje
Saliy. Gincus tyrimy pasaulyje kélé ir Kiti NK aspektai — pasak Z. Liubarskienés, ,,tyréjai teigé,
kad jei NK ir kiti panass reikalavimai bus batini, taps nebejmanomi neterapiniai tyrimai, kurie
neatitinka reikalavimo teikti gydomajg naudg tiriamajam [...], galiausiali, [...] tyréjy nuomone, jei
biity atsizvelgiama j NK, tai visi medicininiai tyrimai etikos pozifiriu biity neleistini“®®. Kai kurie
tyréjai teigé, kad tiriamajj nuo nepatogumy ir zalos apsaugo, pateikdami jam i§samia informacija®®.

Nepaisant trakumy, NK reik§mé akivaizdi. Tai buvo pirmasis tarptautinis dokumentas,
kuriame buvo jtvirtinti, kai kurie fundamentalis principai, skirti Zmoniy apsaugai tiek apskritai,
tiek ypac¢ atliekant biomedicininius tyrimus®’. ,Pirma karta medicinos etikos istorijoje buvo
padarytas posiikis nuo gydytojo j pacienta, t.y. démesys sutelkiamas Zzmogaus teiséms“%. Laisvo
informuoto asmens sutikimo bei tinkamo numatomos naudos ir zalos santykio principai buvo
pagrindiniai visiems véliau isleistiems oficialiems biomedicininiy tyrimy etikos dokumentams®®.
Taciau bene svarbiausias NK palikimas buvo tai, kad jis visame pasaulyje kélé Zmoniy savimong
apie tyrimus su zmonémis’°.

Taciau NK (o véliau ir HD) atsiradimas nereiské neetisky tyrimy su Zmonémis pabaigos.
Pokario metais Japonijoje (tyrimai su karo belaisviais be jy sutikimo), Kinijoje (tyrimai su kaliniais
be jy sutikimo), JAV (bandymai su juodaodziais), Svedijoje (sterilizacijos bandymai) ir kitose
Salyse buvo atliekami tyrimai su zmonémis, nederantys su paprastu padorumu, pagarba gyvybei ir
7mogaus orumu’!. H. K. Beecher 1966 m. pateiké 22 tyrimy su monémis pavyzdzius, Kurie
prasilenké su etika ir NK nuostatomis, bet buvo skelbiami tuometinéje mediciningje literatiiroje.
Nors, daugeliu atvejy, kaip rasé Beecher, nustatyti pazeidimai pasireiské ne kaip sgmoningas ir
ty€inis asmens teisiy nepaisymas, o daugiau kaip neapdairumas, neatsargumas ir neriipestingumas,

faktas, kad tyréjai daZniausiai nepagristai rizikavo tiriamyjy sveikata ar net gyvybe, liko

83 Sprumont, D.; Andrulionis, G. The Importance of National Laws in the Implementation of the European Legislation
of Biomedical Research. supra note 6, p. 246.

64 Gevers, J. K. M., et al., supra note 49, p. 190.

8 Liubarskien¢, Z. Normatyvioji medicinos etika., supra note 15, p. 143.

% Liubarskiené, Z.; Mazerskyté, L., supra note 14, p. 24.

67 Kucinskas, V.; Steponavi¢itté, D.; Andrulionis, G. The value of free and informed consent in personalising
medicine (review). Acta Medica Lituanica. 2005, 12(4): 1-12, p. 5.

88 Liubarskiené, Z. Normatyvioji medicinos etika, op cit., p. 143

8 Paukstyte, 1.; Gefenas, E., supra note 11, p. 14.

0 Ten Have, H.A.M.J; Gordijn, B., supra note 32, p. 167.

I Liubarskiené, Z.; Mazerskyté, L., op cit., p. 21.
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akivaizdus.”® Kaip vieng i§ labiausiai pagarséjusiy neetisky tyrimy pavyzdziy galima paminéti
vadinamajj Tuskegee sifilio tyrimg JAV, prasidéjusj 1932 m. (t.y. dar pries I1—ajj pasaulinj karg)
ir besitgsusj iki pat 1972 m. (t.y. praéjus keliems desimtmeciams po NK priémimo), kurio metu
nuo tiriamyjy buvo slepiamas zinomas ir veiksmingas gydymo biidas’3. Paminétina, kad §io tyrimo
padariniai Iémé etinés tyrimy prieziiiros reglamentavimg JAV ir paskatino 1975 m. perziaréti HD,
i kurig buvo jtrauktas reikalavimas vykdyti nepriklausoma tyrimy priezitira"*.

Buvo akivaizdu, kad pati gydytojy bendruomené turi viesai paremti NK suformuluotus
principus’. 1948 m. PGA priémé Zenevos deklaracija, kurios nuostatos buvo nukreiptos j
pagrindinius etinius gydytoju jsipareigojimus savo pacientams’®. 1949 m. PGA generalinéje
asambléjoje buvo priimtas Tarptautinis medicinos etikos kodeksas, | kurj, atsizvelgiant | NK
principus, buvo jtraukta tema apie tyrimus su zmonémis’’. 1964 m., siekiant atkreipti gydytojy
démes;j | fundamentalig jy pareigg uztikrinti tyrimuose dalyvaujanc¢iy zmoniy gerove, PGA priéme

HD™.

1.1.2. Pasaulio gydytoju asociacijos Helsinkio deklaracija

PGA viena i§ medicininiy tyrimy uzduociy laiké eting priezitira, todél 1964 m. priémeé
HD — etiniy principy tyrimams su Zmonémis rinkinj, skirtg gydytojams (taip pat ir kitiems tyrimy
dalyviams). Pagrindinis démesys joje skiriamas pacienty interesams ir gerovei, nustatant
standartus, turinCius padéti gydytojams uztikrinti tiriamyjy asmeny apsauga, ir atlikti tyrimus

etiskai. Visa atsakomybé uz pacienty sveikatos, privatumo ir orumo apsaugg tenka gydytojui’®.

72 Beecher, H. K. Ethics and Clinical Research. New England Journal of Medicine. 1966, 274(24): 367372, p. 372.
3 | Apie 400 nerastingy, sifiliu serganéiy juodaodZiy buvo jtraukti j tyrimg kartu su 200 sveiky Zmoniy kontroline
grupe. Tyrimo tikslas buvo stebéti natiiralig sifilio eigg Sios ligos negydant, ir duomenis, gautus tiriant juodaodzius,
palyginti su analogisko Europoje anksciau atlikto tyrimo rezultatais. Dalyviai nebuvo informuoti apie tai, kad jie yra
jtraukti j tyrima, o jiems atlickami testai buvo apibtidinami kaip ,,specialios nemokamos gydymo procediiros®. Tyrimo
pradzioje dar nebuvo efektyvaus sifilio gydymo biido, ta¢iau 1947 metais penicilinas tapo jprastu ir efektyviu kovos
su sifiliu budu. Tyréjai uzkirto kelia tiriamiesiems gauti efektyvia terapija ir netgi neleido jiems stoti j karines pajégas,
nes tai biity reiske biitinybe Siuos Zmones gydyti. Tyrimo pabaigoje tik 74 dalyviai liko gyvi, 40 ligoniy Zzmony buvo
uzkréstos sifiliu ir gimé 19 sifiliu uzkrésty vaiky“. (IS: European Textbook on Ethics in Research. Lithuanian
Translation. Luxembourg: Publications Office of the European Union [interaktyvus]. 2010 [zitGréta 2014-09-03].
<http://www.bioethics.uniongraduatecollege.edu/nih-

grant/curriculum/pdf/European_Textbook _on_Ethics_in_Research-Lithuanian.pdf>, p. 12-13).

™ European Textbook on Ethics in Research. Lithuanian Translation. Luxembourg: Publications Office of the
European Union [interaktyvus]. 2010 [Zitréta 2014-09-03]. <http://www.bioethics.uniongraduatecollege.edu/nih-
grant/curriculum/pdf/European_Textbook on_Ethics in_Research-Lithuanian.pdf>, p. 13.

5 Mason, J. K.; Laurie, G. T., supra note 55, p. 649.

6 Krleza-Jeri¢, K.; Lemmens, T. 7th Revision of the Declaration of Helsinki: Good News for the Transparency of
Clinical Trials. Croatian Medical Journal. 2009, 50(2):105-110. p. 105

" Paukstyte, 1.; Gefenas, E., supra note 11, p. 14.

8 Bosnjak, S. The Declaration of Helsinki: The cornerstone of research ethics. Archive of Oncology. 2001, 9(3):179—
184, p. 180.

" Tyebkhan, G. Declaration of Helsinki: The ethical cornerstone of human clinical research. Indian Journal of
Dermatology, Venereology and Leprology. 2003, 69(3):245-247, p. 245.
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HD - reakcija | naciy vykdytus eksperimentus su Zzmonémis — buvo kurta remiantis NK
ir pritaikyta to laikmecio reikalavimams®. Nors abu sie dokumentai dalijosi kai kuriais bendrais
principais, ne visoms NK nuostatoms buvo pritariama. Kai kuriy HD kiiréjy nuomone, NK buvo
pernelyg varzantis, ypa¢ pazymint draudimg j tyrimus jtraukti asmenis, nekompetentingus duoti
sutikimo®!, Grieztas NK reikalavimas, kad tiriamojo asmens sutikimas yra absoliugiai biitinas, HD
buvo suSvelnintas, jtvirtinant teis¢ sutikimg duoti teisétam asmens atstovui, kai tiriamasis yra
nekompetentingas pats duoti sutikimg. HD buvo sieckiama praplésti NK reikalavimus tyrimams, |
kuriuos jtraukiami sveiki ir sergantys zmonés, joje atsiranda papildomi reikalavimai, kuriais
siekiama apsaugoti tiriamyjy oruma, teises, gerove (pvz., tyrimo aprasas turi bti i§déstytas tyrimo
protokole, kuris vertinamas nepriklausomy eksperty; atitinkama tyréjo kvalifikacija; tyrimai
galimi, jei tyrimo tikslas ir tiriamojo interesai sutampa; privaloma tiriamajam paaiskinti tyrimo

)82, HD susirtipinimas atskiry tiriamyjy sveikata ir

teisémis iskeliamas auk§éiau uz visuomengs, ateities pacienty ar mokslo interesus®,

esmg, tikslus, metodus, galimus pavojus, ir kt.

Nuolatiniai poky¢iai ir medicinos pazanga lemia tai, kad HD yra nuolat perzitirima. IKi

siol HD buvo perzitréta septynis kartus (neskaitant dviejy patikslinan¢iyjy pastaby):

e 1975 m. Tokijuje buvo priimta pirmoji HD redakcija. Bene svarbiausias pakeitimas
— kaip priezitros institucija numatytas nepriklausomas EK, pateiktas jo apibrézimas (taip pat
patobulinta informuoto sutikimo sgvoka, sukonkretinti reikalavimai informuotam asmens
sutikimui gauti)®. Pakankamai nezymiis pakeitimai sekan¢iose trijose redakcijose leidzia teigti,
kad $§i HD versija tapo pagrindiniu lydin¢iu etinius tyrimy su Zzmonémis principus jtvirtinanciu
dokumentu likusiam ketvir¢iui amziaus®.

e 1983 m. Venecijoje buvo priimta antroji redakcija. Buvo atlikta neesminiy pakeitimy
(pvz., zodis ,,daktaras* buvo pakeistas Zodziu ,,gydytojas®; lotyniska fraz¢ ,,a forteriori* pakeista
i ,,ypac (angl. especially))®.

e 1989 m. Honkonge buvo priimta trecioji redakcija. Vélgi, buvo atlikta keletas
neesminiy pakeitimy. PavyzdZiui, ankstesné nuostata, kad tyrimo protokolas ,turi biti

perduodamas specialiam nepriklausomam komitetui svarstyti, komentuoti ir pataisyti®, Sioje

8 Balsiené, J.; Maksvytiené, D., supra note 5, p. 46.

81 Schmidt, U.; Frewer, A. History and Theory of Human Experimentation: The Declaration of Helsinki and Modern
Medical Ethics. 1st edition. Stuttgart: Franz Steiner Verlag. 2007, p. 145-164.

8 Liubarskiené, Z.; Mazerskyté, L., supra note 14, p. 23.

8 Rothman, Kenneth J.; Michels, Karin B. The Continuing Unethical Use of Placebo Controls. The New England
Journal of Medicine 1994, 331:394-398, p. 394.

8 Balsieng, J.; Maksvytiené, D., op cit., p. 46.

8 Carlson, Robert V.; Boyd, Kenneth M.; Webb, David J. The Revision of the Declaration of Helsinki: Past, Present
and Future. British Journal of Clinical Pharmacology. 2004, 57(6):695-713, p. 697.

% Balsieng, J.; Maksvytiené, D., op cit., p. 46.
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redakcijoje patikslinama, numatant, kad Sis komitetas ,,turi bati nepriklausomas nuo tyréjo,
veikiantis pagal valstybés, kurioje vykdomas tyrimas, jstatymus*®’.

e 1996 m. Somerset Veste buvo priimta ketvirtoji HD redakcija, kuri nepasizyméjo
dideliais pakeitimais, bet kélé diskusijy: viena nuostaty skelbé, kad ,,bet kokiame medicininiame
tyrime kiekvienam pacientui, jskaitant ir kontrolés grupe, turi biiti uztikrinta geriausia diagnostika
ir gydymas, ta¢iau, tai dar nereiskia, kad nebus naudojamas placebas tyrimuose, kur néra jrodyty
diagnostikos ar gydymo metody“®®. Sio papildymo priestaringumas jvardytas po to, kai pasirodé
publikacijos apie ZIV infekuotiems pacientams skirto preparato zidovudino tyrimus
besivystan¢iose Salyse ir tuomet buvo atkreiptas démesys j tai, kad minétoji HD formuluoté
tiesiogiai nenurodo, kaip turéty buti suprantamas ,,jrodyto veiksmingumo gydymo prieinamumas*
—ar toks gydymas turéty biiti prieinamas Salyje, kurioje atlickamas tyrimas, ar bet kurioje kitoje
Salyje®®.

e 2000 m. Edinburge buvo priimta svarbi penktoji HD redakcija. Ji pasizyméjo
sukonkretintomis nuostatomis, ginan¢iomis tyrimy subjekta, t.y. zmogy: palaikoma sisteminé
apsauga zmoniy, dalyvaujanciy visuose tyrimuose, ypac ty, kuriems reikalinga aplinkiniy parama;
keliami grieztesni tiek moksliniai, tiek etiniai reikalavimai tyrimy protokolams; taip pat, kitaip nei
ankstesnése redakcijose, nebeliko tyrimy su Zmonémis skirstymo j dvi kategorijas (Susijusius su
gydymu ir su juo nesusijusius); numatyta, kad pasibaigus tyrimui, tiriamajam turi biiti uztikrinta
teis¢ naudotis atitinkamo tyrimo rezultatais®®. Taciau pastaroji nuostata buvo vertinama
prieStaringai, ir pasak kai kuriy autoriy, teisingumas, kaip saziningas pri¢jimas prie tyrimy (tiek
kaip dalyvavimas juose, tiek kaip galimybé pasinaudoti jy rezultatais), tapo toks pat svarbus, kaip
ir tiriamojo apsauga nuo i$naudojimo®. Sioje redakcijoje isliko ir daug diskusijy sukélusi 1996
m. redakcijos nuostata dél placebo naudojimo. Pasak J. Balsienés ir D. Maksvytienés, diskusijos
kilo dél nuostatos, kad ,,placebas negali biiti naudojamas tiriamojo vaisto kontrolei, jei egzistuoja
kitas, anksCiau jrodytas gydymo budas“ — Kritikuota tai, kad jteisinus placebo naudojimo
apribojimus, biity pasunkintas naujy vaisty veiksmingumo jrodymas, 0 naujy vaisty kiirimas ir
tyrimai pabrangty; galiausiai, diskusijos nuvedé prie to, kad PGA 2002 m. paskelbé patikslinancias
pastabas Siuo klausimu — nurodyta, kad placebas yra priimtinas, kai tam yra moksliskai pagrjstas
bitinumas, ir Kai tiriamojo asmens sveikatai néra rimtos grésmés, taiau patikslinus ,,netapo
pakankamai aiSku, kokiomis aplinkybémis placebu kontroliuojami tyrimai priskiriami etiSkiems

tyrimams*®2,

87 Balsieng, J.; Maksvytiené, D., supra note 5, p. 46.

8 1hid.

8 Lietuvos bioetikos komitetas. Bioetikos aktualijos, supra note 8.

% Balsieng, J.; Maksvytiené, D., op cit., p. 46.

%1 Carlson, Robert V.; Boyd, Kenneth M.; Webb, David J., supra note 85, p. 702.
%2 Balsieng, J.; Maksvytiené, D., op cit., p. 46-47.



e 2008 m. Seule buvo patvirtinta Sestoji HD redakcija. Joje buvo atsizvelgta j kritikg
dél placebo naudojimo (gydymo netaikymo) pateisinimo nuostaty, taip pat numatyta keletas
svarbiy naujy reikalavimy, susijusiy su tyrimy registravimu ir jy rezultaty skelbimu. [tvirtinama,
kad kiekvienas tyrimas su zmonémis turi biiti registruojamas viesai pricinamoje duomeny bazéje,
prie$ pirmojo tiriamojo jtraukima, 0 autoriams, redaktoriams ir leidéjams iSkeliami jpareigojimai,
susij¢ su tyrimy rezultaty skelbimu: autoriai turi pareigg vieSai skelbti savo tyrimy su Zmonémis
rezultatus, atsako uz jy iSbaigtuma, tiksluma; tiek neigiami ar nedave patikimy iSvady, tiek
teigiami rezultatai turi biiti publikuojami, ar kitaip vieSai prieinami; finansavimo S$altiniai,
institucing priklausomybé, interesy konfliktai irgi turéty biiti deklaruojami; tyrimy ataskaitos,
nesuderinamos su HD principais, neturéty biiti priimamos publikavimui®.

e 2013 m. Fortalezoje buvo priimta $iuo metu paskutiné — septintoji — HD redakcija.
Priimti pakeitimai uztikrino didesn¢ pazeidziamy asmeny apsauga; numatyta kompensacija
tirilamiesiems, kurie patyré zala dél dalyvavimo tyrime; praplésti reikalavimai, kuriais sickiama
uztikrinti, kad dalyvave tyrime asmenys, jam pasibaigus, biity informuojami apie tyrimo
rezultatus, ir kad turéty priéjima prie atrasto gydymo biido®,

HD lyginant su NK, démesj reikty atkreipti ir j tai, kad pastarasis buvo sukurtas, kaip
normy rinkinys, kurio pagrindu Niurnbergo karinis tribunolas galéty teisti gydytojus ir
mokslininkus, dalyvavusius neetiskuose eksperimentuose®. NK buvo priimtas, kaip tiesioginis
atsakas ] naciy vykdytus eksperimentus su zmonémis, kurie buvo atliekami be pastaryjy sutikimo.
Todél pagrindinis démesys NK yra skiriamas laisvanoriskam asmens dalyvavimui tyrime,
pagristam informuotu jo sutikimu. NK nebuvo uzsimenama apie tokius esminius etinius tyrimo
planavimo ir vykdymo elementus, kaip nepriklausoma etiné tyrimo priezitra ar konfidencialumo
apsauga®. Siuo atzvilgiu HD paZengia toliau ir uztikrina visapusiskesne tyrimy etine prieziiirg,
platesnio masto tiriamyjy apsauga.

HD (kaip ir NK) pati savaime neturi oficialios teisinés galios. Tai — etiniy gairiy rinkinys,
skirtas gydytojams (tyréjams), atliekantiems tyrimus su Zmonémis, todél ir jos nuostatos labiau
traktuotinos kaip moraliné pareiga, kuria remiantis, tyréjai patys turéty laikytis HD principy (kurie
neretai formuluoja ir grieztesnes tiriamyjy apsaugos nuostatas nei nacionaliniai ar vietiniai teisés

aktai, ar etikos kodeksai)®’. Nepaisant to, HD dabar yra laikoma pamatiniu tarptautiniu dokumentu

9 Krleza-Jeri¢, K.; Lemmens, T., supra note 76, p. 105.

% World Medical Association. WMA Publishes its Revised Declaration of Helsinki. [interaktyvus] [Zifiréta 2014-09-
15]. <http://www.wma.net/en/40news/20archives/2013/2013 28/>

% Bulger, R. E.; Heitman, E.; Reiser, S. J. The Ethical Dimensions of the Biological and Health Sciences. 2nd edition.
Cambridge: Cambridge University Press, 2002, p. 117.

% Human, D.; Fluss, S.S. The World Medical Association ‘s Declaration of Helsinki: Historical and contemporary
perspectives. 5th draft. [interaktyvus] 2001-07-24 [zitréta 2014-09-15].
<http://www.wma.net/en/20activities/10ethics/10helsinki/draft_historical_contemporary perspectives.pdf>

% Balsieng, J.; Maksvytiené, D., supra note 5, p. 49.
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tyrimy su Zzmonémis etikos srityje®® ir pla¢iausiai pripaZjstamu etiniy gairiy Siems tyrimams
Saltiniu®®, todél jos nuostatos buvo, ir yra pla¢iai inkorporuojamos j tarptautinius, regioninius,
nacionalinius teisés aktus ar etikos kodeksus, lieCian¢ius tyrimy su zmonémis reglamentavima, ar
dar¢ jtaka jy karimui, leidybai. Galima pasakyti, kad savo forma teisiskai jpareigojantys aktai
suteikia HD nuostatoms imperatyvy pobiud,.

Iki dabar HD islaiko pagrinding savo pozicija tarnauti tiriamiesiems asmenims ir saugoti
juos nuo potencialiai pavojingy tyrimy, tuo paciu, ragindama juos dalyvauti etiSkai ir moksliskai

pateisinamuose tyrimuose, siekiant gerinti supratima apie ligas, jy gydymo galimybes'®.

1.1.3. Geros klinikinés praktikos taisyklés

Geros klinikinés praktikos taisykles (toliau — GKPT) parenge ir 1996 m.
priémé Tarptautiné derinimo konferencija (angl. The International Conference on Harmonization
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use). Pirma kartg 1990
m. susirinkusi konferencija — unikalus konsultacinis darinys, suburiantis Europos, Japonijos ir JAV
vaisty reguliavimo institucijas, ir farmacijos industrijos atstovus, kurios tikslas buvo sukurti
suderintas gaires, lieCianéias technines vaisty rinkodaros problemas (siekta paSalinti
pasikartojanéias procediras leidimy iSdavimo procese, taip sutrumpinant laikg iki naujo gydymo
biido prieinamumo pacientui)!®. Viena i§ priemoniy pasiekti $iuos tikslus buvo GKPT priémimas.

GKPT nustato tarptautinius etinius ir mokslinius kokybés standartus klinikiniams
vaistiniy preparaty tyrimams. Pagrindinis GKPT tikslas — palengvinti kitose $alyse surinkty tyrimy
duomeny pripazinima, sukuriant vienoda standartg ES, Japonijai ir JAV, 0 tai, savo ruoztu, turéty
padéti supaprastinti vaistiniy preparaty patvirtinimo procediiras tyrimy uzsakovams ir, galiausiai,
padéty isvengti pasikartojanciy tyrimy, sumazinti tyrimy atlikimo i$laidas%2.

Gera klinikiné praktika — tai ,tarptautiniu mastu pripazinta normy, nustatanciy etinius,
mokslinius reikalavimus planuojant, atliekant ir jteisinant klinikinius tyrimus bei pateikiant jy
ataskaitas, visuma“1%, Pazymétina, kad GKPT pripazjsta HD, kaip fundamentaly dokumenta
klinikiniy tyrimy etikos srityje ir daro keleta nuorody j jj, skelbdama, kad ,,8io standarto laikymasis

% International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. Prepared by the Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World Health Organization
(WHO). Geneva, 2002, p. 15.

% Carlson, Robert V.; Boyd, Kenneth M.; Webb, David J., supra note 85, p. 695.

100 Bognjak, S., supra note 78, p. 183.

101 Sprumont, D.; Andrulionis, G. The Importance of National Laws in the Implementation of the European Legislation
of Biomedical Research., supra note 6, p. 247.

192 Hirtle, M.; Lemens, T.; Sprumont, D. A Comparative Analysis of Research Ethics Review Mechanisms and the
ICH Good Clinical Practice Guideline. European Journal of Health Law. 2000, 7(3):265-292, p. 265.

103 | jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy“. Valstybés zinios. 1998, Nr. 57-1608, 1.24. p.
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uztikrina, kad klinikiniuose tyrimuose dalyvaujaniy asmeny teisés, saugumas bei gerové bus
ginamos pagal HD principus [...]*'% bei, kad , klinikinis tyrimas turi biiti atlickamas sutinkamai
su etiniais principais, kurie i§déstyti HD [...]*1%.

Nors pagrindiné GKPT reguliavimo sritis — vaistiniy preparaty tyrimai su Zmonémis,
kartu jtvirtinama nuostata, kad ,,nurodytus Siose taisyklése principus [...] taip pat galima taikyti ir
kitiems tyrimams su zmonémis*1%. GKPT per se néra etinis dokumentas, skirtas jtvirtinti tiriamyjy
apsaugos garantijas tyrimy metu. GKPT jtvirtinamas tiek siekis uztikrinti visy tiriamyjy asmeny
teises, sauguma, gerove, tiek ir atlickamy tyrimy bei jy rezultaty mokslinge kokybe, ir pagrjstuma,
— GKPT nustato daugiau procedirinius/techninius reikalavimus klinikiniy tyrimy atlikimui. Pasak
D. Sprumont, drausdamos prastai parengty tyrimy, kurie kelty nepagrista rizikg tiriamiesiems,
atlikima, GKPT daro netiesioging jtakg tiriamyjy asmeny saugumui ir geroveil?’.

Struktariskai GKPT i8déstytos skyriais. 1 skyrius skirtas Klinikiniy tyrimy sgvokoms; 3—
5 skyriai — subjektams, atsakingiems uz klinikiniy tyrimy kontrole, prieziiira, rengima, vykdyma
(Institucijos priezitiros komisija/Nepriklausomas etikos komitetas (toliau — IPK/NEK), tyréjas,
uzsakovas); 6-8 skyriai — pagrindiniams tyrimy ir jy vykdymo dokumentams. Pazymétina, kad
GKPT néra isskirto atskiro skyriaus tiriamyjy teiséms ir jy apsaugai. Taciau, remiantis taisykliy 2
skyriumi (,,THK GKP principai®) ir Kitais pavieniais taisykliy punktais, galima isskirti bendrai
pripazjstamas tiriamyjy apsaugos garantijas, tokias, kaip: 1. tiriamojo teisés, saugumas ir sveikata
yra svarbesni uz mokslo ar visuomengés interesus; 2. priimtinas tyrimo naudos ir rizikos santykis;
3. Laisva valia duotas informuotas asmens sutikimas yra biitinas; 4. IPK/NEK atliekamas tyrimo
protokolo ir kity dokumenty vertinimas (taip pat tyréjy kvalifikacijos, jrangos ir tyrimy centro
patalpy tinkamumo, metody ir priemoniy, kuriais remiantis gaunamas bei dokumentuojamas
informuoto tiriamojo sutikimas, vertinimas), ir tolimesné jau vykdomo tyrimo priezitira, siekiant
uztikrinti, kad tyrime dalyvaujanéiy asmeny teisés, saugumas, gerové bty tinkamai apsaugomi.
Tai atliekama perzitrint ir vertinant mokslinius, medicininius, etinius sitilomo tyrimo aspektus.
Pazymimas IPK/NEK daugiadaly$kumas, nesaliskumas ir nepriklausomumas, priimant
sprendimus, jy veiklos reglamentavimo poreikis; 5. Tyrimo mokslinis pagrjstumas, remiantis
sukaupta pakankamai iSsamia neklinikine ir klinikine informacija; 6. Kompensacija tiriamajam,
jei dél dalyvavimo tyrime buvo pakenkta jo sveikatai; 7. Medicininés priezitiros uztikrinimas

tyrimo metu. 8. Tiriamojo teis¢, bet kuriuo metu ir dél bet kokiy priezas¢iy, pasitraukti i$ tyrimo;

104 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés

praktikos taisykliy®, supra note 103.
195 |pid., 2.1. p.

106 |bid., jvadas.

107 Sprumont, D., supra note 21, p. 28.
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9. Tyr¢jo atitinkamas iSsilavinimas, jguidziai ir patirtis; 10. Tiriamyjy atranka turi biiti sgzininga ir
teisinga; 11. Papildomos apsaugos garantijos pazeidziamiems tiriamiesiems.

Atkreiptinas démesys, kad daugelis Siy nuostaty GKPT néra reglamentuojamos placiau
(iSskiriant detalesnj laisvo informuoto sutikimo ir IPK/NEK reglamentavima), tac¢iau, kaip pastebi
D. Sprumont, tam tikru lygiu, Sios tiriamyjy apsaugos garantijos sudaro visg tyrimy su Zmonémis
etinio ir teisinio reguliavimo pagrinda'%,

Atkreiptinas démesys, kad GKPT per se néra laikomos tarptautine sutartimi, todél ir jy
teisiné galia yra ribota. IS esmés jos jtvirtina susitarimg tarp atskiry institucijy, kurios savo veikloje
jsipareigoja elgtis pagal GKPT nuostatas.’?® Taciau, laikui bégant, GKPT tapo tarptautiniu
standartu vaisty tyrimams su Zmonémis — jy nuostatos pradétos perkelti j oficialig teising galig
turin¢ius dokumentus, juose daroma nuoroda j klinikiniy tyrimy atlikima, sutinkamai su gera
Klinikine praktika.

ES GKPT laikymasis, atliekant Kklinikinius tyrimus, jtvirtinamas Direktyvoje
atliekami ir apie juos pateikiama ataskaita neprasilenkiant su geros klinikinés praktikos
principais®. Direktyvos 2005/28/EB!! preambuléje daroma nuoroda j 1995 m. jvykusig
Tarptauting derinimo konferencija, kurioje buvo visuotinai susitarta dél suderinto poziiirio | gera
kliniking praktika bei nurodoma, kad turéty buti atsizvelgta j §j visuotinj susitarima, kuriam pritaré
Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetas ir kurj paskelbé §i agentiira. GKPT
taip pat jtvirtinamos Bendrijos geros klinikinés praktikos gairése (angl. Community guideline on
Good Clinical Practice)!!2. Lietuvos teisinéje bazéje GKPT jgyvendinamos 1998 m. birzelio 12
d. LR Sveikatos apsaugos ministro (toliau — SAM) jsakymu Nr. 320 ,,Dél Geros klinikinés
praktikos taisykliy®.

108 Sprumont, D., supra note 21, p. 29.

109 Sprumont, D.; Andrulionis, G. The Importance of National Laws in the Implementation of the European Legislation
of Biomedical Research., supra note 6, p. 247.

1102001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teiseés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo. [2001] OL L121/34.

1112005 m. balandZio 4 d. Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tirilamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus. [2005] OL L91/13.

112 Guidelines on good clinical practice (ICH E6: Good Clinical Practice: Consolidated guideline, CPMP/ICH/135/95).
1996.
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1.1.4. Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo

srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija)

Europos Tarybos Ministry komitetas 1997 m. Ovjede patvirtino Konvencijg dél zmogaus
teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos

konvencija) (toliau — Ovjedo konvencija)!t

. Viena pagrindiniy konvencijos atsiradimo priezasciy
buvo siekis harmonizuoti asmens apsaugos standartus medicinos ir sveikatos priezitros srityje,
atsizvelgiant j mokslo ir technologing paZanga Sioje srityje*'*. Si konvencija — tai pirma i§sami ir
visapusé daugiasalé sutartis, nukreipta j zmogaus teisiy problematikg biomedicinos srityje!°.
Ovijedo konvencijos 1 str. 2 d. jtvirtina nuostata, kad ,.kiekviena $alis savo vidaus teiséje
imasi reikalingy priemoniy Sios konvencijos nuostatoms jgyvendinti“. Atsakomybé uz efektyvy
konvencijos nuostaty implementavimg pirmiausia tenka jg ratifikavusioms S$alims, kurios
jsipareigoja, kad nacionaliniai teisés aktai bus priimami, sutinkamai su konvencijoje jtvirtintomis
nuostatomis!'®. Pazymétina, kad LR Seimui ratifikavus $ig konvencija, ji jsigaliojo nuo 2003 m.
vasario 1 d. ir, kaip jtvirtina LR Konstitucijos 138 str., — ,tarptautinés sutartys, kurias ratifikavo
Lietuvos Respublikos Seimas, yra sudedamoji Lietuvos Respublikos teisinés sistemos dalis®.
Todél Ovjedo konvencija Lietuvoje privalu vykdyti, o esant kolizijai su nacionaliniais teisés aktais,
bty tiesiogiai taikomos Ovjedo konvencijos nuostatos. Taigi, Ovjedo konvencijg galima suprasti,
kaip teisinj dokumenta, jkiinijantj jau nebe etines (deklaratyvias) normas, o teisines ir privalomas
vykdyti taisykles''” (konvencija ratifikavusioms valstybéms). Sj teiginj patvirtina ir konvencijos
23 str., nurodantis, kad ,,Salys teikia atitinkama teisming apsaugg, kad tuojau biity nebeleidziamas
arba sustabdytas neteisétas Sioje konvencijoje nustatyty teisiy ir principy pazeidinéjimas‘ bei 25
str., nurodantis, kad ,,8alys nustato atitinkamas sankcijas, taikytinas pazeidus $ioje konvencijoje
iSdéstytas nuostatas®. Pazymétina, kad Ovjedo konvencija savaime nesuteikia asmenims teisés
iskelti byla Europos Zmogaus Teisiy Teisme (toliau — EZTT), jei valstybé nesugeba jvykdyti
konvencija prisiimty jsipareigojimy. Pasak H. R. Abbing, tokios tarptautinés teisminio skundo
procediiros nebuvimas yra zymus $ios konvencijos triikumas!!®, Remiantis Ovjedo konvencijos 29
str., ,,EZTT [...] gali teikti konsultacines i§vadas teisés klausimais dél $ios konvencijos aigkinimo*

ir tik tam tikry, Konvencijoje nurodyty, subjekty praSymu. Taciau Ovjedo konvencijos ,,teisiy

pazeidimo faktai gali bati svarstomi EZTT, jeigu pateikiamas Siurk$tus kurios nors teisés,

113 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija). Valstybés Zinios. 2002, Nr. 97-4258.

114 Abbing, H. R., supra note 18, p. 377.

115 Andorno, R., supra note 17, p. 143.

118 |bid., p. 134.

117 Gevers, J. K. M., et al., supra note 49, p. 5.

118 Abbing, H. R., op cit., p. 380.
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isdestytos $ioje konvencijoje, pazeidimas*!*®. Tai i§ esmés reiskia, kad $alia Ovjedo konvencijos
pazeidimo, turi biiti pazeidziama ir viena i§ Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijoje jtvirtinty teisiy'%.

Ovjedo konvencija nuo pat pradziy buvo suprantama, kaip réminé konvencija — ji
nejtvirtina konkre¢iy zmogaus teisiy, o nustato tik pacius svarbiausius, daugiausia bendro
pobtdzio ir abstrak¢ius principus bei normas, dél kuriy buvo pasiektas konsensusas tarp Europos
Saliy, ir kurie véliau yra plétojami papildomuose protokoluose!?!. , Konvencija, kaip vientisas
dokumentas, pateikia pagrindinj projekta dél Zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos tiek
nekintandiose, tiek auganciose srityse, kuriose taikomos biomedicinos Zinios**?2, Pazymétina, kad
Ovjedo konvencija stengiasi aprépti labai placig ir daznai kontraversis$kg teisiniy ir socialiniy
santykiy sferg, todél joje nesiekiama pateikti tikslaus bei i$samaus sprendimo pacioms
sudétingiausioms bioetikos dilemoms (pvz., teisinis embriono statusas, eutanazija, abortas) — ja
siekiama sukurti principy sistemg, kuri padéty uzkirsti kelig tokiems veiksmams, ir tokioms
veikloms, kurios rimé&iausiai késintysi paZzeisti Zmogaus teises, jo oruma'?. Ovjedo konvencijos
tikslas, skelbiamas 1 str. — ,,ginti visy zmoniy oruma bei tapatybe ir nediskriminuojant kiekvienam
uztikrinti pagarbg jo nelieCiamumui bei kitoms teiséms ir pagrindinéms laisvéms biologijos ir
medicinos taikymo srityje“. Ovjedo konvencija yra sickiama aprépti istisg bioetikos, lie¢iancios
zmogy, sfera, todél, nors Zzmogaus teisiy apsauga moksliniy tyrimy kontekste ir yra vienas
pagrindiniy konvencijos aspekty, jos reguliavimo sritis yra daug platesné — daugelis konvencijos
nuostaty gali biti pritaikomos ir visoms kitoms (bio)medicinos sritims!?*. Konvencijoje kalbama
»apie bet kokj medicinos ar biologijos taikyma, turintj jtakos Zmogui, jskaitant ir taikyma
profilaktikos, diagnostikos, gydymo, ir tyrimy srityje‘?.

Konkre¢iai tyrimams su Zzmonémis Yyra skirti Ovjedo konvencijos 5 skyriaus —
»Moksliniai tyrimai“ — 15-18 straipsniai. Palyginti su kitais konvencijos reguliuojamais
klausimais, moksliniai tyrimai yra reglamentuojami pakankamai detaliai, nustatant konkrecias
salygas jy atlikimui, tiksliau — asmeny jtraukimui j tyrimus. Ovjedo konvencijos 15 str. jtvirtina
bendrajg taisykle, kad ,,moksliniai tyrimai biologijos ir medicinos srityje atliekami laisvai,

atsizvelgiant | Sios konvencijos nuostatas, ir kitas teisines nuostatas, uztikrinancias Zmogaus

119 Konvencijos dél zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje ai$kinamoji ataskaita, 165 p.
[I8: Rogers, A.; Durand de Bousingen, D. Bioetika Europoje. Vilnius: Kulttra, 2001, p. 226.].

120 Andorno, R., supra note 17, p. 136.

21 |bid., p. 134.

122 K onvencijos dél zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje aiSkinamoji ataskaita, op cit.,
7p.

123 Andorno, R., op cit., p. 134.

124 Gevers, J. K. M., et al., supra note 49, p. 4.

125 Konvencijos dél zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje aiSkinamoji ataskaita, supra
note 119, 10 p.
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apsaugg“. Tai reiskia, kad tyrimai ,,atliekami laisvai, remiantis ne tik zmonijos teise j pazinima,
bet ir reik§minga pazanga, kurios rezultatai gali biiti naudingi pacienty sveikatai ir gerovei*!?°,
Taciau, sutinkamai ne tik su pastaruoju, bet ir su 2 str., skelbianc¢iu, kad ,,zmogaus interesai ir
gerové yra svarbesni uz i§imtinius visuomenés ar mokslo interesus®, §i laisvé néra absoliuti, ir yra
ribojama pagrindinémis Zzmogaus teisémis. Todé¢l atlickant bet kokj tyrimg su Zmogumi, pirmiausia
turi buti uztikrintas pagrindiniy Zmogaus teisiy ir laisviy laikymasis, jo interesy apsauga. 16 str.
yra nurodomos bendrosios, pagrindinés tyrimy su zmonémis salygos, galiojancios visiems Zzmoniy
sveikatos tyrimams. 17 str. yra pateikiamos papildomos negalin¢iy sutikimo moksliniams
tyrimams duoti asmeny apsaugos garantijos, uztikrinancios, kad Sie paZzeidziami asmenys nebiity
iSnaudojami tyrimy tikslais, pirmiausia siekiant, kad i$ atlickamo tyrimo jie gauty tiesioginés
terapinés naudos (nors konvencija numato galimybe su tokiais asmenimis atlikti ir neterapinius
tyrimus). Pazymétina, kad minéty straipsniy nuostatos turéty bati aiSkinamos, atsizvelgiant j
Ovjedo konvencijos papildoma protokola dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje ir jo, bei
pacios Ovjedo konvencijos, aiskinamasias ataskaitas!?’,

Minimalistinis Ovjedo konvencijos poziliris (nustatant tik pacias pagrindines normas,
reglamentuojan¢ias biomedicinos sritj), sutinkamai su konvencijos 27 str., leidzia Ovjedo
konvencijg ratifikavusioms valstybéms nustatyti grieztesnj reglamentavimg ir tokiu budu,
biomedicinos taikymo srityje, tiriamiesiems asmenims teikti platesnio masto apsaugg nei numato
pati konvencija!?®, Pazymétina, kad valstybés negali nustatyti Zemesnio lygio apsaugos nei numato
konvencija ir, priimdamos teisés aktus biomedicinos srityje, turi laikytis bent jau maziausio
Ovjedo konvencijoje garantuojamo apsaugos standarto. Konvencijoje taip pat numatyta galimybé
apriboti naudojimasi kai kuriomis joje jtvirtintomis teisémis, taciau tik tuomet, kai tai ,,nustato
Jstatymai ir kurie yra biitini demokratin¢je visuomen¢je visuomenés saugumo, nusikalstamumo
prevencijos, visuomenés sveikatos apsaugos arba kity Zmoniy teisiy, ir laisviy apsaugos labui!%°,
Taciau $ie apribojimai negali biiti taikomi minétiems 16 ir 17 str.**°. Taip dar kartg pabréziama
tirlamyjy asmeny apsaugos reik§mé ir svarba.

Iki Siol buvo priimti keturi papildomi Ovjedo konvencijos protokolai, skirti
specialiosioms sritimis: dél zmoniy klonavimo uzdraudimo (1998 m.); dél Zmogaus audiniy ir
organy transplantacijos (2002 m.); dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje (2004 m.); dél
genetiniy tyrimy sveikatos tikslais (2008 m.). Pazymétina, kad protokolais siekiama papildyti

126 Konvencijos dél zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje aiSkinamoji ataskaita, supra
note 119, 95 p.

127 Gevers, J. K. M., et al., supra note 49, p. 175.

128 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija), supra note 113, 27 str.

129 1bid., 26 str.

130 Ibid., 26 str. 2 d.
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Ovjedo konvencijos reikalavimus, todél jie neturi prieStarauti pastarosios nuostatoms, juose negali
biiti isdéstytos ir nuostatos, teikian¢ios zmogui maZzesne, nei numatyta Konvencijoje, apsauga ..

Ovjedo konvencijos papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje
(toliau — Protokolas)**?, kurio, pazymétina, Lietuva néra ratifikavusi (iki $iol §j protokola yra
ratifikavusios 9 $alys'®), detalizuoja Ovjedo konvencijoje i§déstytas nuostatas, lie¢iancias
mokslinius tyrimus. Protokolu siekiama apibrézti ir apsaugoti fundamentalias teises
biomedicininiy tyrimy srityje, ypac ty, dalyvaujanciy tyrimuose. Protokolas ,,apima visa spektra
biomedicinos moksliniy tyrimy, tarp jy ir bet kokios rtSies intervencijg j Zmogaus kiing, siekiant
gauti biologines medZiagas ar duomenis“***, Pazymétina, kad j jo taikymo sritj nejeina tie tyrimai,
kuriy tikslas néra jgyti naujy moksliniy ziniy, bet rinkti ar apdoroti informacijg vien statistiniais
tikslais'®.

Protokolas dar kartg jtvirtina Zzmogaus, dalyvaujanéio tyrime, interesy ir geroveés
vir§enybe pries i§imtinius visuomenés ar mokslo interesus**. 7 str. numato privaloma reikalavima,
kad tyrimas bty patvirtintas nepriklausomo kompetentingo organo (angl. competent body), pries
tai atlikus tyrimo projekto mokslinio pagrjstumo ir etinio priimtinumo vertinimg. Atkreiptinas
démesys, jog vartojant kompetentingo organo terming norima pazyméti, kad vienose valstybése
juo gali buti laikomas tyrimy EK, kuomet kitose — kitas subjektas, kuris savo sprendimg priima,
remdamasis EK nuomone!®’. Tolimesniuose straipsniuose Protokolas nustato jau konkre¢iai EK
statusg ir kompetencijg atlikti tyrimo projekto etinio priimtinumo vertinima, sutinkamai su EK
daugiadalykiskumu, nepriklausomumu, jo nariy kompetentingumu (9-12 str.); profesinio elgesio
standartus tyréjams ir asmeny, dalyvaujanciy tyrimuose, teises, ypatingai susijusias su jy sutikimu
bei informacijos jiems pateikimu (13-20 str.); saugos ir priezitros saglygas (21-24 str.);
konfidencialumo apsaugg ir teis¢ gauti informacijg (25-28 str.).

Apibendrinant, NK priémimu (atsaku j naciy vykdytus neetiskus tyrimus su Zmonémis,
kuriy metu buvo pazeidinéjamos pagrindinés Zmogaus teisés) prasidéjo tarptautinis tyrimy su

zmonémis reglamentavimas, kuris, galima sakyti, vis dar yra harmonizacijos etape: NK nuostatas

181 Konvencijos dél Zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje aiSkinamoji ataskaita, supra

note 119, 167 p.

132 additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research. CETS
No. 195. Strasbourg, 25.1.2005.

133 Council of Europe. Treaty Office. [interaktyvus] 2014 [Zitiréta 2014-09-29].
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=195& CM=&DF=&CL=ENG

134 Serapinas, D. Zmogaus genetinio privatumo ir genomo apsaugos teisiniai ir etiniai aspektai. Jurisprudencija. 2013,
20(1):165-179, p. 173.

135 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research. CETS
No. 195. Explanatory Report., 16 p.

138 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research., op
cit., 3 str.

137 Emanuel, Ezekiel J., et al. The Oxford Textbook of Clinical Research Ethics. Oxford: Oxford University Press,
2011, p. 176.
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keité/pilde HD, o siuose deklaratyviuose dokumentuose formuluojamas etinés normos buvo
pradétos perkélinéti j formaliq teising galig turincius aktus — tiek tarptautinius, tiek regioninius,
tiek ir nacionalinius, laikui bégant, Salia bendryjy tiriamyjy apsaugos garantijy prisidéjo ir
kokybiniai reikalavimai klinikiniams tyrimams, siekiant uztikrinti, kad jy rezultatai bus iSsamiai
patikrinti, patikimi, saugis, veiksmingi. Taciau santykiy biomedicinoje specifiskumas lemia, kad
tarptautiniuose dokumentuose formuluojamos nuostatos — abstrakcios, bendro pobiidzio,
jtvirtinancios maziausiq tiriamyjy asmeny apsaugos standartq, ir kuriy jgyvendinimas is esmés
paliekamas nacionalinéms teisinéms sistemoms. Atitinkamai, sparciai besikeicianti biomedicinos
sritis lemia ir tai, kad, laikui bégant, bent jau dalinai keiciasi ir tai, kaip yra traktuojami etiski
tyrimai su Zmonémis (pvz., jei NK draudé tyrimus su nekompetentingais duoti sutikimo asmenimis,
véliau buvo suprasta, kad siekiant patenkinti jy (specifiniy pacienty populiacijy) sveikatos
poreikius, tokie tyrimai biitini, todél atitinkamai keitési ir tokiy tyrimy reglamentavimas

tarptautiniame lygmenyje).

1.2. Tyrimy etikos komitety kiirimasis

1964 m. priimta HD sustiprino tiek tyrimuose dalyvaujaniy asmeny apsaugg, tiek
diskusijas apie tyrimy priezilirg, taciau, kaip parodé ir tolimesné praktika, vien dokumente
iSreik$tos nuostatos negarantuoja, kad jy savarankiSkai ir besglygiSkai bus laikomasi.
Biomedicininiy tyrimy istorijoje galima rasti daug neetisky tyrimy pavyzdziy, kuomet jie buvo
atlieckami nepaisant ar pazeidziant NK ir HD jtvirtintus tyrimy su zmonémis principus. Kaip vieng
pagrindiniy to susiklostymo salygy, galima laikyti instituciniy tyrimy etinés priezidros
mechanizmy nebuvima, tiksliau — tyrimy EK. Tyrimy su Zzmonémis etika yra paremta asimetrinés
galios koncepcija, tiriamojo ir tyréjo santykiuose pastarajj matant, kaip stipresne bei potencialiai
pavojingg Salj, kuri taip pat yra suinteresuota atlikti tyrima, pasiekti rezultaty. Todél tyréjo
interesai gali nustelbti tiriamojo interesus, jis gali nejvertinti rizikos ar pervertinti savo
sugeb¢jimus ir taip pazeisti tiriamojo teises, sukelti jam nepagrista pavojy.

Santykis tarp tyrimy etikos ir ja reglamentuojanéiy dokumenty yra sudétingas, o juose
itvirtintos nuostatos daznai yra bendro pobiidzio, kurios sudétingais, specifiniais atvejais ne visada
gali pateikti aiSkias rekomendacijas, tod¢l nereikéty manyti, kad etinis vertinimas gali apsiriboti
vien tik kodeksy bei jstatymy taikymu — daznai reikia priimti sprendima ir tai, kas bus laikoma
teiséta bei etiska, 0 kas — ne, priklausys nuo EK priimamy sprendimy, jy kuriamy etiniy gairiy®38.
Taigi, tarp tyréjo ir tiriamojo svarbu ,jterpti“ pastarajj ginancias institucijas — tyrimy EK —

papildomg tiriamyjy asmeny apsaugos garantijg, uztikrinanc¢ig, kad tyrimai baty rengiami ir

138 European Textbook on Ethics in Research., supra note 74, p. 17.
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atliekami, sutinkamai su zmogaus teises, interesus bei gerove juose uztikrinan¢iomis nuostatomis,
kuriy laikymasis yra neatsiejamas tyrimo ir jo rezultaty legitimumo aspektas.

Instituciniai mechanizmai j tyrimy eting priezitrg oficialiai buvo jtraukti tik 1975 m. HD
redakcijoje, jtvirtinus privalomg reikalavimg, kad tyrimo protokolas buity pateiktas specialiai
paskirtam, nepriklausomam komitetui'®. Si pataisa lémé tyrimy EK atsiradima daugelyje pasaulio
valstybiy'*°. Ta¢iau pirmieji tyrimus stebintys komitetai émé kurtis jau XX a. 6-0jo des. pab. — 7—
ojo des. pr. JAV', Tai i§ dalies paskatino ir minétame H. K. Beecher straipsnyje atskleisti
neetisky tyrimy pavyzdziai'#2.

EK prototipai atsirado 1953 m. JAV klinikose, kai pirmiausia pradéjo kurtis vadinamieji
»ekspertiniai komitetai®, ta¢iau nacionaliniai teisés aktai, reikalaujantys iankstinio nepriklausomo
tyrimy projekty jvertinimo, kuris tur¢jo uztikrinti tiriamyjy teisiy apsaugg, informuoto sutikimo
gavimg tyrimui bei tyrimo priimtinos naudos ir rizikos santykj, JAV buvo patvirtinti 1966 m., o
$iuos vertinimus atlikti buvo jgalioti tyrimy EK!3, | komitetus buvo jtraukiami ,,ne tik gydytojai,
bet ir daugelio visuomenés sri¢iy atstovai; Sie komitetai sieké jtvirtinti NK ir HD universaluma*144,
1974 m. priimtame Nacionaliniame Tyrimy Akte buvo numatytas reikalavimas, kad instituciniai
komitetai vertinty visus tyrimus su zmonémis'#°. Etinio tyrimy vertinimo reikalingumas dar kartg
akcentuotas ir 1979 m. priimtame Belmonto raporte?*®. 1981 m. JAV jau buvo grieztai privaloma
gauti EK (JAV veikia vadinamosios ,,institucinés priezitiros komisijos) leidimg prie$ pradedant
tyrima4’.

Europos 3alyse tyrimy EK pradéti steigti 1970 m. pabaigoje'*®

. Atkreiptinas démesys |
tai, kad tyrimy etinés prieziliros institucionalizavimo procesg Ryty ir Centrinés Europos Salyse,
tarp jy ir Lietuvoje, skatino ir uzsienio farmacijos kompanijos, kurios, atsivérus ,,gelezinei
uzdangai‘, noriai émé vykdyti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus*®. Lietuvoje biomedicininiy
tyrimy etinio vertinimo sistema pradéta kurti 1990 metais, o pirmieji tyrimy EK jkurti Kauno
medicinos universitete ir Onkologijos institute Vilniuje, kurie vykdé biomedicininiy tyrimy

protokoly ir klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy dokumenty eting priezitirg. 1994 m., priémus

139 Declaration of Helsinki (1975). [interaktyvus] 2011-10-24 [Zifiréta 2014-09-28].
<http://ethics.iit.edu/ecodes/node/3931>

140 Balsieng, J.; Maksvytiené, D., supra note 5, p. 46.

141 Glasa J. Biomedicininiy tyrimy etiniai aspektai: tyrimy etikos komitetai. Tarptautiné Vidurio ir Ryty Europos
konferencija bioetikos klausimais. Vilnius: Lietuvos nacionaliné UNESCO komisija, 2003, p. 87-102, p. 87.

142 Zwanikken, P.; Oosterhoff, P. Why a research ethics committee for social science? Reflections on three years of
experience at the Royal Tropical Institute, Amsterdam. Medische Antropologie. 2011, 23(1): 165-181, p. 166.

143 Paukstyte, I.; Gefenas, E., supra note 11, p. 16.

144 Liubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika., supra note 15, p. 144.

145 Bulger, R. E.; Heitman, E.; Reiser, S. J., supra note 95, p. 118.

146 Walanj, S. A. Research ethics committees: Need for harmonization at the national level, the global and Indian
perspective. Perspectives in Clinical Research. 2014, 5(2): 66-70, p. 66.

147 salek, S. Edgar, A. Pharmaceutical ethics. Wiley-Blackwell. 2002, p. 73.

148 paukstyte, 1.; Gefenas, E., op cit., p. 16.

149 Juskevicius, J. Biomedicininiy tyrimy etika., supra note 1, p. 75.
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Sveikatos sistemos jstatymg, Lietuvos bioetikos komitetas (toliau — LBEK) tapo vienintele
institucija, jpareigota i§duoti leidimus biomedicininiy tyrimy projektams.™® 2000 m., priémus LR
biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma (toliau — LBTE]), sukurta biomedicininiy tyrimy etinio
vertinimo sistema, paremta dviejy pakopuy biomedicininiy tyrimy etinio vertinimo modeliu®®?.
Lietuvai jstojus j ES ir | nacionaling teis¢ perkélus Direktyvos 2001/20/EB nuostatas, vaistiniy
preparaty tyrimy su zmonémis atzvilgiu, papildomai numatyta Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos (toliau — VVVKT) kompetencija.

Tyrimy EK buvo pradéti steigti, siekiant apsaugoti tiriamuosius asmenis per
nepriklausoma tyrimy vertinimo procesa®®2. Taigi, viena esminiy juy steigimosi priezas¢iy buvo
neetiSky tyrimy su Zmonémis prevencija. Pazymeétina, kad pradzioje jy sprendimai buvo vertinami
daugiau kaip nuomonés ar patarimai, neturintys teisiniy pasekmiy!®®. Dabar klinikinio tyrimo
protokolo pateikimas EK jvertinimui yra jprasta praktika ir gauti jy sutikimg atlikti tyrimg —
privaloma.

Tyrimy EK — tai struktiiros, kuriy pagrindinis tikslas yra rapintis etine tyrimy prieziiira,
kurig jie jgyvendina gindami tiriamyjy asmeny teises, orumg ir sveikata'®. Tai nepriklausomos,
tarpdisciplininés institucijos, jsteigtos vykdyti tyrimy projekty vertinima, prizitiréti ar patvirtinti,
kad tyrimai yra vykdomi laikantis mokslo ir etikos normy*®®. GKPT tokj komiteta apibiidina, kaip
i§ jvairiy specialybiy darbuotojy sudarytg nepriklausoma grupe, kuri turi uztikrinti tiriamyjy teisiy,
saugumo ir sveikatos apsauga, ir tai padaro iki tyrimo pradzios jvertindama ir patvirtindama
tyrimo protokola, tyréjy kvalifikacija, jrangos ir tyrimy centro patalpy tinkamuma, metodus, ir
priemones, kuriais remiantis gaunamas bei dokumentuojamas informuoto tiriamojo sutikimas'®.
Atkreiptinas démesys, kad Sios struktiiros skirtingose Salyse gali vadintis skirtingai — ,,tyrimy EK®,
,.etinés priezitiros komitetai®, , nepriklausomi EK*, institucinés priezitiros komisijos“*®’, ir nors jy
sudétis, kompetencija, jgaliojimai, atsakomybé, teisinis jy pagrindas kiekvienoje Salyje skiriasi'®®,
taciau visi jie turi bendrg interesg — uztikrinti tiriamyjy saugumga ir geriausius interesus. Siekdami

Sio tikslo, EK turi ne tik sugebéti priimti sprendimus, bet ir siekti, kad jie bty vykdomi, o tai

1%0 Lietuvos bioetikos komitetas. Biomedicininiy tyrimy etika Lietuvoje [interaktyvus] 2013-08-20 [Zifiréta 2014-09-
30]. <http://bioetika.sam.lt/index.php?1541016458>

151 Gefenas, E., supra note 22, p. 131.

152 | avery, James V., et al. Ethical Issues in International Biomedical Research. A Casebook. Oxford: Oxford
University Press. 2007, p. 236.

158 Druml, C., et al., supra note 24, p. 1636.

1% Yudin, B. Biomedicininiai tyrimai: $alys, interesai ir reglamentai. Tarptautiné Vidurio ir Ryty Europos konferencija
bioetikos klausimais. Vilnius: Lietuvos nacionaliné UNESCO komisija, 2003. P. 69-75, p. 72.

1%5 Glasa J., supra note 141, p. 87.

1%6 | jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy®., supra note 103, 1.27. p.

157 Sprumont, D.; Andrulionis, G. The Importance of National Laws in the Implementation of the European Legislation
of Biomedical Research., supra note 6, p. 252.

18 Glasa J., op cit., p. 87.
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apima ne tik etiniy gairiy priémima, bet ir uztikrinima, kad tyréjai ju laikysis*°. Nors EK turéty
remti gerus tyrimus ir skatinti bei padéti tyréjams pateikti sgziningus tyrimy projektus, né vienas
siy tiksly neturéty kompromituoti pagrindinés tokiy komitety pareigos — apsaugoti tiriamuosius,
todél prieziiira turéty biti akivaizdZiai nepriklausoma, visapusé ir nuodugni®®. Pasak kai kuriy
autoriy, mokslinis ir etinis tyrimo vertinimas neturéty buti atskirti, kadangi moksliskai nepagrjstas
tyrimas, ,,apnuoginantis“ zmones rizikai be aigkaus tikslo ar naudos, yra de facto neetiskas'®’.
Taigi, tyrimy EK turi sudaryti kompetentingi savo srities specialistai; jis turi pasizyméti
daugiadalykiskumu, kad buty galima jvertinti skirtingas tyrimo puses; jis turi veikti
nepriklausomai (nuo tyréjy, uzsakovy ir kt.); sprendimus priimti objektyviai jvertinus turimag
informacija, pasikliaunant savo ziniomis, patirtimi ir sazine. Senatorius C. Huriet, dalyvaudamas
DEBRA (,,Demo droit Ethical review of Biomedical Research Activity«)!? susitikime Vilniuje,
pazyméjo, kad ,,Pranciizijos senato ataskaitoje dél asmeny, su kuriais yra vykdomi biomedicininiai
tyrimai, apsaugos teigiama, jog komitety nepriklausomumas yra jy patikimumo ir teisétumo
pagrindas1°3,

Apibendrinant galima teigti, kad tyrimy EK pradéti steigti, kad bity kiek jmanoma
uztikrinamas tiriamyjy apsaugos garantijy laikymasis praktikoje, atitinkamai uzkirstas kelias
neetiskiems tyrimams su Zmonémis, kad tyrimy etiné prieziura biity efektyvi bei skaidri, reikia, jog
EK pasizyméty pirmiausia Siais esminiais bruozais: daugiadalykiskumu, jo nariy

kompetentingumu ir nepriklausomumu.

159 Qliver, P. The Student ‘s Guide to Research Ethics. Maidenhead: Open University Press. 2003, p. 40.

180 Evans, D.; Evans, M., supra note 43, p. 147.

161 |_uppicini, R.; Adell, R. Handbook of Research on Technoethics. Information Science Reference. 2008, p. 131.
162 jet. — bendradarbiavimo programa ,,Biomedicininiy tyrimy veiklos apZvalga etiniu aspektu®.

163 Serapinas, D., supra note 134, p. 173.
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2. BIOMEDICININIU TYRIMU SAMPRATA

Ilga laika tyrimy su zmonémis srityje buvo vartojama ,,eksperimento* (bandymo) sgvoka.
Atkreiptinas démesys, kad dazniausiai ji buvo vartojama, kaip sinonimas terminui ,,tyrimas*. Pvz.,
1989 m. HD redakcijoje buvo naudojami ir ,,eksperimento®, ir ,,tyrimo* terminai, nedarant aiSkaus
skirtumo tarp jy, kartu nepateikiant ir (bio)medicininio eksperimento ar tyrimo apibrézimo.
Dabartinéje HD redakcijoje isimtinai vartojamas terminas ,,tyrimas‘ (tg patj galima pasakyti ir apie
Ovjedo konvencijg, Direktyvg 2001/20/EB). Galima paminéti HD 21 p., kuriame vartojamas
»eksperimento* terminas, taciau tik laboratoriniy bandymy ar bandymy su gyviinais kontekste, t.y.
atliekant ikiklinikinius tyrimus, kuomet tyrimus su Zmonémis reikia pagristi patikimais
moksliniais duomenimis.

P. Bielby nuomone, eksperimentg galima apibudinti, kaip procediirg ar tyrin€jima, skirtg
tirti hipoteze, kuomet yra nejmanoma numatyti rezultaty®*. Todél viena i§ pagrindiniy priezaséiy,
kodél nebevartojamas ,,eksperimento* (bandymo) terminas, galima laikyti i§ esmés neigiamg jo
reikSme, lyginant su terminu ,,tyrimas®, leidziancig daryti nuoroda j nenuspéjamumg ar daugiau
hipotetinio (teorinio) pobiidzio bandyma, esant mokslinio pagrindimo trakumui. ,,Eksperimento*
termino vartosenos atsisakyma galima priskirti ir jo asociacijai su istoriniais neetisky tyrimy su
zmonémis pavyzdziais, apjuodinusiais §j terming bei pakirtusiais zmoniy pasitikéjima tyrimais®®®,
Terminas ,,tyrimas‘ suponuoja daugiau kontroliuojama bei sistemingg procesa, pagrijsta tam tikru
i§ anksto paruos$tu tyrimo projektu, leidzian¢iu aiskiau numatyti galutinius rezultatus, jvertinti
naudg ir rizikg. G. Laurie bei J. K. Mason i$skiria ir daugiau skirtumy tarp $iy veikly, pvz., kad
eksperimentas gali biiti modifikuojamas, atsizvelgiant j tiriamojo reakcijg; tyrimo programa
»pririsa® tyréja prie konkreciy veiksmy sekos iki tol, kol bendras neefektyvumas tinkamai
jrodomas?,

Pasak R. Luppicini ir R. Adell, ,.,tyrimas® sietinas su veikla, skirta jgyti ziniy, kurios gali
biti apibendrinamos, o bidvardis ,,biomedicininis“ nurodo jo ry$j su sveikata — taigi,
biomedicininis tyrimas, placigja prasme, turéty biiti suprantamas, kaip Kryptingai atliekami
specifiniai veiksmai, siekiant jgyti ziniy biologijos ir medicinos moksly srityje!®’. LBTE]
biomedicininis tyrimas apibréziamas, kaip ,,oiomedicinos mokslo hipoteziy patikrinimas mokslo
tiriamaisiais metodais ir Zmogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojimas*1%®, LBTE] 3 str. i§
dalies konkretina $j apibrézima, nurodydamas, kad biomedicininiy tyrimy objektais gali biiti ,,gyvi

Zmonegs ar jy grupés, vaisius, audiniai, organai, lastelés bei genetiné medziaga, Zmoniy lavonai,

164 Bielby, P., supra note 34, p. 47.

165 |pid., p. 49.

166 Mason, J. K., Laurie, G. T., supra note 55, p. 648.

187 Luppicini, R.; Adell, R., supra note 161, p. 127.

188 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas., supra note 9, 2 str. 1 d.
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medicinos dokumentai“. Pazymétina, kad konkretaus biomedicininio tyrimo apibrézimo
nepateikia nei HD, nei Ovjedo konvencija. Tac¢iau, remiantis pastarosios papildomo Protokolo 2
str., biomedicininiais tyrimais turéty biiti laikomi bet kokie su intervencija j Zzmogy susij¢
moksliniai tyrimai biomedicinos srityje. Tuo tarpu HD 1 str. biomedicininius tyrimus leisty
apibrézti, kaip medicinos mokslo tyrimus, j kuriuos yra jtraukiami zmonés (jiems priskiriant ir
tyrimus su identifikuojama zmogaus biologine medziaga ar asmens duomenimis). Taigi, LBTE]
jtvirtina kiek kitokig biomedicininiy tyrimy samprata — palyginus su minétais dokumentais, LBTE]
jtvirtina platesnés apimties sampratg, nurodanéig, kad biomedicininiy tyrimy objektu gali biiti ne
tik zmogus (ar jo biologiné medziaga, asmens duomenys) arba, kad tyrimas gali biiti ir nesusijes
su intervenciniais metodais. Tali, atitinkamai, reiksty ir platesng LBTE] taikymo srit].

priklausomai nuo to, kas tiriama, kokiu tikslu ir ko siekiama“*°. Priklausomai nuo tyrimo objekto,
salygos, kurias reikia jgyvendinti, norint atlikti biomedicininj tyrima, tuo paciu ir etinés priezitiros
lygis, gali kisti. Taciau visiems tyrimams, kaip pastebi E. Peicius, yra bendras reikalavimas —
laikytis nustatytos metodologijos tiek ruoSiantis, tiek atliekant tyrima, tiek pristatant gautus
rezultatus ir bet kokie tyrimai turi biiti pagrjsti moksline literatiira bei teorinémis Ziniomis'®.
Galima paminéti ir tai, kad nors biomedicininiy tyrimy objektu gali bati ne tik zmogus, jie

galiausiai nukreipti | pagalbg zmogui bei visuomenei.

2.1. Klinikiniai tyrimai

Klinikinis tyrimas — tai su zmonémis atlickamas mokslinis tyrimas, kuriuo siekiama
atsakyti j tam tikrus su gydymu susijusius klausimus®™. Sie tyrimai sudaro didziaja dalj atliekamy

biomedicininiy tyrimy ir apima daug sri¢iy — vaistus, slauga, chirurgija, Kitas sveikatos apsaugos

rézimg), naujy technologijy iSbandymas, epidemiologiniai tyrimai, visuomenés sveikatos

apzvalgos, hermeneutiniai tyrimail’®.

169 _iubarskiené, Z., et al. Medicinos etika: problemos ir atvejy studijos. LSMU Leidybos namai. 2014, p. 154.
170 1hid.

10-09]. <http://ifpa.lt/klinikiniai-tyrimai/klausimai-atsakymai>

172 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ehical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects, supra note 2, 6 p.

173 Liubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika, supra note 15, p. 239-240.
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tyrimy rasiy. Istatymo 2 str. 11 p. taip pat jtvirtinama neklinikinio tyrimo savoka, nurodant, kad
tai tyrimas, kurio ,,objektas néra zmogus®. Tokiu budu LBTE] visus biomedicininius tyrimus
suskirsto j dvi kategorijas — tyrimus su zmonémis ir tyrimus ne su Zzmonémis (minétame LBTE] 3
str. pateikiant baigtinj biomedicininiy tyrimy objekty sarasa).

intervencija’”®. Siuo pagrindu klinikinius tyrimus galima skirstyti j intervencinius ir
neintervencinius. Ovjedo konvencijos papildomas Protokolas nurodo, kad intervenciniai tyrimai
gali apimti tiek fizing, tiek bet kokig kitg intervencija, jeigu ji susijusi su pavojumi atitinkamo
asmens psichinei sveikatai'’®. Fiziné intervencija gali tiek atitikti ar net neperzengti minimalios
rizikos standarto, tiek buti susijusi su daug didesne rizika; tuo tarpu psichologiné intervencija gali
biiti susijusi SU intymaus pobiidzio (angl. intimate nature) klausimais'’’. Protokolo aiskinamojoje
ataskaitoje nurodoma, kad savoka ,intervencija“ turéty bati suprantama, Kkaip ir Ovjedo
konvencijoje vartojama atitinkama sgvoka, ja, Siuo atveju, taikant konkrecioje biomedicininiy
tyrimy srityje!’®. Ovjedo konvencijoje vartojama savoka ,.intervencija“ turi biiti suprantama
pladigja prasme — kaip ,,apimanti visus medicininius veiksmus, ypa¢ procediras, atlickamas
profilaktikos, diagnostikos, gydymo bei reabilitacijos ar moksliniy tyrimy tikslais“t’®,
Neintervenciniai tyrimai — tai i§ esmés su stebéjimu susije tyrimai, pvz., epidemiologiniai tyrimai,
kuomet renkami ir nagrin¢gjami duomenys apie jvairiy sutrikimy paplitimg populiacijoje ar
poregistraciniai vaistiniy preparaty saugumo tyrimai. Remiantis Direktyvoje 2001/20/EB
pateikiamu neintervencinio tyrimo apibrézimu, jj galima apibudinti, kaip tyrima, ,.kai medicininis
produktas, kurj ketinama iSbandyti, yra skiriamas jprasta tvarka, pagal licencijavimo ir leidimo
prekiauti salygas; todél, konkrecios terapinés strategijos paskyrimas pacientui néra i§ anksto
iSdéstomas tyrimo protokole, bet sutampa su Siandienos praktika; medicininio produkto skyrimas
taip pat yra atskirtas nuo sprendimo jtraukti pacientg j tyrimg; j Siuos tyrimus jtrauktiems

pacientams néra atlickamos jokios papildomos diagnostinés ar steb&jimo procediiros, o surinkty

174 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas., supra note 9, 2 str. 8 p.

175 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS), supra note 98,
preambulé.

176 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research.,
supra note 132, 2 str. 3 d.

177 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research.
Explanatory Report., supra note 135, 17 p.

178 1bid.

179 Konvencijos dél Zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje aiSkinamoji ataskaita., supra
note 119, 29 p.
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duomeny analizei yra naudojami standartiniai epidemiologiniai metodai**®°. Siuo atveju, tokiuose
neintervenciniuose stebéjimo tyrimuose dalyvaujantys asmenys ,.,gauna ne tiriamagjj vaistinj
preparata, o jprastinj gydyma (tai gali buiti vaistiniai preparatai, procediiros, prietaisai), bet juose
netaikomos specialios intervencijos-8L,

Sis skirstymas reik§mingas, nes intervenciniai tyrimai turi potencialiai didesne rizika
tirlamajam. Intervenciniams tyrimams keliami grieztesni reikalavimai; skiriasi ir $iy tyrimy
reglamentavimo mastas — j kai kuriy pagrindiniy klinikinius tyrimus reglamentuojanciy
dokumenty taikymo sritj nepatenka neintervenciniai tyrimai su Zzmonémis. Neintervenciniai
tyrimai ne visur yra prizitrimi EK'®2, Tagiau pastarajam teiginiui, kaip ir nepritarty L. Bortolotti
ir B. Heinrichs, kuriy nuomone, tyrimy, i kuriuos jtraukiami zmonés atzvilgiu, yra pateisinama
visus atlieckamus veiksmus laikyti eti¥kai jautriais, todél ir reikalaujanciais etinés priezifiros®®?,
Pasak kity autoriy, Klinikinis tyrimas apskritai turi bati susijes su tam tikrais intervenciniais
metodais, nes tolimesnis Zmoniy steb¢jimas, nesant aktyvios intervencijos, nors ir gali padéti, pvz.,
jvertinti natiiralia ligos eiga, ta¢iau negali biiti vertinamas, kaip klinikinis tyrimas®.

Kitas reik§mingas klinikiniy tyrimy skirstymas — terapiniai ir neterapiniai tyrimai. HD,
iki 2000 m. redakcijos, buvo isskiriami dviejy rasiy tyrimai — tyrimai, kuriy esmé pacienty
diagnoz¢ ir gydymas bei tyrimai, kuriy objektas mokslinis eksperimentas, tiesiogiai nenumatantis

185

diagnostinés ar gydomosios Vveiklos Z. Liubarskiené pastebi, kad vartojant terminus

Klinikiniai* (Siuo atveju atitikmuo biity terapiniai tyrimai) ir ,,moksliniai®, ,,galima atskirti
paciento prieziliros tyrimus nuo kity tyrimy, kuriy metu atliekamos procediros Zzmogui nebus
naudingos arba netgi nebus tikimasi jokios naudos*“!®. Pasak J. Balsienés ir D. Maksvytienés, HD
jtvirtintas tyrimy skirstymas j terapinius ir neterapinius ,,leido daryti prielaidg, kad Siems tyrimams
gali biiti taikomi ir skirtingi etiniai kriterijai“!®’. Nykstant skirstymui tarp $iy tyrimy tipy, galima
teigti, kad jiems turi biiti nustatomi vienodi minimals etinés priezitiros reikalavimai.

Terapinis tyrimas nukreiptas j naujy ar pagerinty priemoniy (btidy, metody) atitinkamam
sutrikimui gydyti paieska — jis tiesiogiai nukreiptas j pagalbg individualiems pacientams ar jy

grupéms. Siam tikslui pasiekti, galiausiai, yra pasitelkiami tiriamieji i§ atitinkama liga (sutrikima)

180 Tarptautiné tyrimy etika. [interaktyvus] Vilniaus universitetas, 2012 [Zifiréta 2014-10-09].
<http://www.bioethics.uniongraduatecollege.edu/nih-grant/curriculum/pdf/International Research Ethics 1-
Syllabus-Lithuanian.pdf>, p. 38.

182 Tarptautiné tyrimy etika., op cit., p. 38.

183 Bortolotti, L.; Heinrichs, B. Delimiting the Concept of Research: An Ethical Perspective. Theoretical Medicine
and Bioethics. 2007, 28(3): 157-179, p. 174.

184 Friedman, L. M.; Furberg, C. D.; DeMets, D. L. Fundamentals of Clinical Trials. 4th edition. Springer. 2010, p. 2.
185 pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracija ,,Medicininiy tyrimy su Zmogumi etiniai aspektai". 1989 m.
redakcija (lietuviy kalba). [interaktyvus]. 1993 [Zitiréta 2014-10-10].
<http://Ismuni.lt/media/dynamic/files/84/helsinkio_deklaracija.pdf>, preambulé.

186 Liubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika., supra note 15, p. 240-241.

187 Balsieng, J.; Maksvytieng, D., supra note 5, p. 47.
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turin¢iy zmoniy populiacijos, todél tyrimo projekte jiems gali biiti numatoma reali arba bent jau
potenciali nauda. Pvz., Ovjedo konvencija numato, kad norint j tyrimg jtraukti negalinj duoti
sutikimo asmenj — tyrimy rezultatai turéty duoti realios ir tiesioginés naudos jo sveikatai'®®, t.y.
tyrimas yra terapinis. Taigi, terapiniai tyrimai yra susij¢ su tam tikra gydomaja nauda, kuri
numatoma tiesiogiai tiriamajam ir (arba) tam tikrai pacienty grupei. Neterapinis tyrimas — tai
tyrimas, i$ kurio tiriamieji negali turéti naudos ir (ar) nenumatoma, kad turés®®. Jo objektas yra
grynai moksliniy ziniy siekimas ir plétojimas, kurios, galiausiai, gali turéti ir platesnj pritaikyma
nei pacienty priezitira'®. Pritariant J. Juskeviéiui, tarp $iy tyrimy tipy gali egzistuoti ir ,,pilkyjy
zony“, kai terapiné nauda tiriamajam gali bati tik potenciali, o ar konkretus tyrimas yra terapinis,
priklauso nuo to, kiek esama patikimos mokslinés informacijos*®®. Zinant, kad klinikiniy tyrimy
pagrindinis tikslas néra suteikti konkre¢ig nauda tiriamajam (jam padéti, jj iSgydyti), todél tiek
terapiniai, tiek neterapiniai tyrimai yra pateisinami nauda kitiems ir mokslui bei atliekami ateities
pacienty labui. Atsizvelgiant | esamg reglamentavima, skirtumas tarp to, ar tyrimas laikytinas
terapiniu, ar neterapiniu, reikSmingas vertinant tyrimo naudos ir rizikos santykj, taip pat j tyrima
jitraukiant pazeidziamus asmenis.

Atkreiptinas démesys ir j klinikinio tyrimo sampratos skirtj nuo kity panasiy veikly,
ypa¢ nuo Kklinikinés praktikos (jprasto gydymo), pabréztinai — tikslo atzvilgiu. Galima sutikti su
klinikiné praktika yra tyrimas*1%2, Klinikiniams tyrimams paprastai keliami grieztesni reikalavimai
nei kitoms su sveikata susijusioms veikloms (pvz., nepriklausomy tyrimy EK priezitira; grieztesni
reikalavimai informuotam sutikimui); gydymo ir klinikinio tyrimo tikslo supainiojimas taip pat
gali reik$mingai jtakoti asmeny apsisprendimg dalyvauti tyrime. Klinikinés praktikos ir mokslinio
tyrimo painiavos (angl. therapeutic misconception) idéja iskélé P.S. Appelbaum, L. H. Roth ir C.
W. Lidz!%, Pastaruoju terminu jie pavadino situacij, kai tyrimo dalyviai mano, kad pagrindinis

94

mokslinio tyrimo tikslas yra jy gydymas'®*. Klinikinéje praktikoje gydymo/profilaktikos

priemonés yra taikomos isskirtinai konkretaus paciento labui, kai pagrindinis klinikinio tyrimo

188 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija), supra note 113, 17 str. 1 d. 2 p.

189 Tokiems tyrimams galima priskirti placebo tyrimus (placebu kontroliuojamame tyrime dalyviams yra atsitiktiniu
biidu paskiriamas tiriamas gydymo btdas arba labai j jj panasi procediira, kurios metu tiriamas vaistas neskiriamas)
ar I fazés vaistiniy preparaty tyrimus (Sioje ankstyvoje tyrimy fazéje tiriamieji paprastai yra sveiki savanoriai, terapiné
nauda jiems nenumatoma).

1%0 Mason, J. K., Laurie, G. T., supra note 55, p. 651.

191 Jugkevidius, J. Kai kurie nepilnameéiy jtraukimo j klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus teisiniai aspektai, supra
note 29, p. 2735.

192 Evans, D.; Evans, M., supra note 43, p. 71.

193 Appelbaum, P. S.; Roth, L. H.; Lidz, C. W. The therapeutic misconception: Informed consent in psychiatric
research. International Journal of Law and Psychiatry. 1982, 5(3-4): 319-329.

194 Cekanauskaité, A.; Gefenas, E. Informuoto asmens sutikimas: kg turéty Zinoti ir kg i§ tiesy Zino biomedicininiy
tyrimy dalyviai?, supra note 31, p. 47.

34



tikslas — mokslinés hipotezés patikrinimas, naujy ziniy siekimas. Klinikiniu tyrimu siekiama
i$siaiskinti, ar iSbandomos procediiros (vaistai) iSgydys, ar bent padés panaSiems ] Siuos
pacientams, todél, jei tiriamieji pasijunta geriau, tai atsitinka ne dél to, kad jie dalyvauja tyrime, o
todel, kad buvo tinkamai gydomi.’® Klinikinio tyrimo tikslui esant — issiaiskinti, ar tiriamas
gydymo budas yra veiksmingas ir saugus, ir, kad tai gali biiti zinoma tik tyrimui pasibaigus — nauda
tiriamojo sveikatai yra tik tikétinal®. Atsizvelgiant j tai, kad konkretaus tyrimo projekte tiesiogiai
nenumatoma padéti individams (pacientams), kurie yra tiriamieji, ar juos iS§gydyti, todél tyrimo
legitimumas pagrindZziamas ir neatsizvelgiant | tai, ar tiriamieji potencialiai gali gauti tam tikros
naudos i§ dalyvavimo tyrime, ar ne. A. Cekanauskaités ir E. Gefeno teigimu, nors formali skirtis
tarp klinikinio tyrimo ir gydymo tiksly yra aiski, praktikoje vienareikSmiskai kvalifikuoti

moksliniy medicinos tyrimy kontekste atlickamas procediiras, kaip mokslines ar gydomasias néra

gydomosios ir diagnostinés procediiros, skiriami vaistai, atlickama pacienty apziiira ir pan.t®’.

Pasak K. Zamarytés, Lietuvoje, ,.ta apimtimi, kuria be moksliniy interesy jgyvendinimo, tyrime
siekiama jvertinti tiriamyjy bukle, sveikatos stiprinimo ir/ar atkiirimo tiksly, tyrimuose vykdoma

veikla turéty biiti pripazjstama asmens sveikatos priezifiros paslaugy teikimu‘%,

Klinikiniai tyrimai gali bati vienintelis bidas surasti naujus gydymo biidus, jsitikinti, kad
jie saugis ir efektyviis’®®. Taciau atliekant §iuos tyrimus gali kilti pavojus Zzmogaus sveikatai,
gyvybei, orumui, t.y. auks¢iausioms vertybéms, tod¢l klinikiniy tyrimy atlikimui nustatomi griezti

v e — e

reikalavimai — jie reglamentuojami ir prizitrimi skrupulingiau nei kiti biomedicininiai tyrimai.

2.2. Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai

Labiausiai iSvystyta ir svarbiausig vieta tarp biomedicininiy tyrimy uzimanti sritis —
visy biomedicininiy tyrimy, kuriems paprastai neuztenka ir tik vien EK atliekamos tyrimy
prieZitiros. Sie tyrimai — vienas klinikiniy tyrimy tipy, kuomet tyrimas atliekamas specifiniam
tikslui — sukurti nauja, veiksmingg vaistinj preparata. Siuose tyrimuose kuriamas vaistinis

preparatas gali buti lyginamas su kitu vaistiniu preparatu, su jprastiniu gydymu, su placebu;

195 Cekanauskaité, A.; Gefenas, E. Informuoto asmens sutikimas: kg turéty Zinoti ir kg i§ tiesy Zino biomedicininiy
tyrimy dalyviai?, supra note 31, p. 48.

19 Cekanauskaité, A.; Gefenas, E. Gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos problema klinikiniuose tyrimuose, supra
note 30, p. 12.

197 Ibid.

198 Zamaryté, K. Civilinés atsakomybés uz klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy metu tiriamajam asmeniui padaryta
zala probleminiai aspektai, supra note 26, p. 56.

199 pattinson, S. D. Medical Law and Ethics. Third Edition. Sweet & Maxwell. 2011, p. 379-380.

20 Ljubarskiené, Z., et al., supra note 169, p. 155.
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kuriais siekiama gerinti jvairias prevencines, diagnostines ar terapines metodikas, atliekami
tyrimai su zmogaus biologine medziaga, vykdomos anketinés pacienty apklausos, ar pan.

LBTE] 2 str. 9 p. klinikinis vaistinio preparato tyrimas apibréziamas, kaip ,,kiekvienas su
zmonémis atlickamas biomedicininis tyrimas, skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba
keliy tiriamyjy vaistiniy preparaty klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj farmakodinaminj
poveikj ir (arba) nustatyti nepageidaujamas reakcijas j vieng ar kelis tiriamuosius vaistinius
preparatus, ir (arba) iStirti vieno ar keliy tiriamyjy preparaty rezorbcija, pasiskirstyma,
metabolizmg ir iSsiskyrimg, siekiant nustatyti tiriamojo vaistinio preparato saugumg ir (arba)
veiksminguma®. IS esmés analogiski klinikinio vaistinio preparato apibrézimai yra pateikiami ir
LR Farmacijos jstatyme?®?, kituose LR SAM jsakymuose?®2%, Direktyvoje 2001/20/EB
analogiskas tyrimas apibréziamas, kaip ,,visi su zmonémis susij¢ tyrimai, skiriami atrasti ar
patikrinti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) Klinikinj, farmakologinj ir (ar) kitokj
farmakodinaminj poveikj, ir (ar) nustatyti nepageidaujama reakcija j vieng arba kelis tiriamajj (-
uosius) vaistg (-us), ir (ar) istirti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) absorbcija,
pasiskirstymg, metabolizmg ir S$alinimg, siekiant nustatyti jo (-jy) saugumg ir (arba)
veiksminguma*?%®. Taigi, konceptualaus skirtumo tarp direktyvoje ir ja jgyvendinan¢iame LBTE]
bei kituose atitinkamuose teisés aktuose vartojamy apibrézimy néra.

Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai yra skirstomi j skirtingas fazes. Visy jy metu
dalyvauja zmonés. Sie tyrimai skirstomi j fazes siekiant apsaugoti tiriamuosius (sveikus ir

ligonius), ir siekiant nustatyti naujo vaistinio preparato savybes?%

. Kiekviena faze turi specifinj
tikslg ir plang, joms keliami specifiniai metodologiniai reikalavimai, tuo paciu gali i8kilti ir
specifiniy etiniy problemy.

I fazés tyrimuose dalyvauja sveiki savanoriai (tam tikrais atvejais gali dalyvauti ir
sergantys asmenys, pvz., kai yra tiriami specifiniai vaistiniai preparatai, kuriy negalima bandyti su
sveikais savanoriais; sergantiesiems tiriamasis preparatas galéty biiti ,,paskutinis Sansas‘ pasveikti
ar pagerinti sveikatos biikle). Sioje fazéje siekiama jvertinti bendrajj tiriamojo vaistinio preparato

poveikj zmogaus organizmui, tod¢l tiriamas vaistinio preparato saugumas, toleruojama dozé, taip

202 _jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 2006. Nr. 78-3056., 2 str. 22 p.

208 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy®, supra note 103.

2041 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 , Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimag liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 62-2292.

2052001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 2 str. a p.

206 [jubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika., supra note 15, p. 239.
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pat kitos farmakokinetinés savybés, farmakodinaminis vaisto poveikis. Svarbiausia etine problema
Sioje tyrimy fazéje galima laikyti savanoriSkumo uztikrinimg, tiriamojo motyvacija dalyvauti
tyrime?”’. Sioje fazéje terapinis vaisto poveikis nejmanomas arba mazai tikétinas, todél galima
kelti tyrimo naudos ir rizikos pusiausvyros iSlaikymo problemg.

I1 fazés metu aiskinamasi, koks yra tiriamyjy vaisty efektyvumas konkrec¢ios medicininés
indikacijos atveju, atliekamas gydomojo poveikio nustatymo tyrimas. Sioje fazéje jau dalyvauja
pacientai, sergantys atitinkama liga, kuriai skiriamas tiriamas vaistinis preparatas. Svarbiausi —
vaisto saugumo ir toleravimo klausimai®®. 11 fazés tyrimuose daznai naudojama placebo kontrolé.
Siame etape esminéms etinéms problemoms galima priskirti tinkama pacienty atranka ir pasekmes
ju sveikatai®®. Sioje fazéje jau galima pradéti tikétis ir tam tikros terapinés naudos.

111 fazé yra antrosios tasa, kurios metu sickiama galutinai patvirtinti iSkeltas hipotezes ir
jsitikinti ar vaistas yra veiksmingas bei saugus naudoti. Tai — gydomojo poveikio patvirtinimo
tyrimas. Sia faze pasiekia tik tie vaistiniai preparatai, Kurie terapiniu poZitriu pasirodé teikiantys
vileiy?l0, Atitinkamai ir atliekamo tyrimo mastas tampa platesnis — jtraukiama daugiau tiriamyjy,
tyrimas trunka ilgesn;j laikotarpj, yra atliekamas specifiSkesnémis klinikinémis sglygomis. Kyla
pana$ios etinés problemos, Kaip ir Il fazés tyrimuose. Il fazés metu galima tikétis didesnés
terapinés naudos, todél — geresnio naudos ir rizikos santykio. Sios fazés pabaigoje, esant
teigiamiems terapiniams rezultatams, gali baiti pasitilomas naujo vaistinio preparato registravimas.

IV fazés tyrimai yra atliekami po to, kai naujas vaistinis preparatas isleidziamas j rinka.
Siuose tyrimuose dalyvauja dar didesnis skai¢ius pacienty nei Il fazés tyrimuose. IV fazés
tyrimuose naudojami metodai skiriasi, bet jiems taikomi tokie patys moksliniai ir etiniai standartai,
kaip ir prie§ produktg iSleidziant j rinkg atlikty tyrimy atveju, o pagrindinis jy tikslas — surinkti
papildomg informacija apie ilgalaike rizika, nauda, optimaly naujo preparato vartojima®!. Sioje
stadijoje gali kilti ,,komercializacijos ir perdéto naujo vaisto propagavimo pavojai, todél naujo
vaisto vartojimg reikéty skatinti atsargiai, ir kiek jmanoma objektyviau informuoti pacientus;
svarbu tinkamai informuoti j tyrimg jtraukiamus pacientus apie tai, kad tiriamasis preparatas, nors
ir parod¢ teigiamus rezultatus, bet vis dar yra tiriamas“?*2. Sios fazés tyrimai yra svarbis, nes ribota
tyrimy trukmé, tiriamyjy skaicius bei kiti veiksniai lemia tai, kad I-III fazés tyrimuose visko istirti
nejmanoma. Tod¢l veikia placiai iSplétota farmakologinio budrumo sistema.

Apibendrinant galima pasakyti, kad tiek biomedicininius tyrimus reguliuojanciuose

dokumentuose, tiek ir mokslinéje literatiiroje néra grieztos ribos apibrézZiant ir (ar) atribojant

207 Liubarskiené, Z., et al., supra note 169, p. 156.
208 Evans, D.; Evans, M., supra note 43, p. 42.

209 _jubarskiené, Z., et al., op cit., p. 158.

210 Evans, D.; Evans, M., op cit., p. 43.

211 Tarptautiné tyrimy etika, supra note 180, p. 41.
212 [ jubarskiené, Z., et al., op cit., p. 159.
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i klinikinio tyrimo termino apibréztj, kaip tiriamuosius, jtraukia tik pacientus®® (taip j tokig
sampratg nepatekty I fazés vaistiniy preparaty tyrimai su sveikais savanoriais) arba kliniking
tyrimq sieja tik su intervenciniais metodais®**. Be to, praktikoje atskirti terapinj nuo neterapinio,
intervencinj nuo neintervencinio tyrimo — gali biti pakankamai sudétinga. LR teisinéje bazéje,
nors ir pasitelkiant placias (abstrakcias) sqvokas, pateikiamas pakankamai struktirizuotas
biomedicininiy tyrimy skirstymas, o klinikiniy tyrimy samprata apima visus tyrimus su Zmonemis.
Taciau LBTE] tekste kartais pasigendama nuoseklumo, tyrimus su zZmonémis jvardijant, kaip
., biomedicininius tyrimus*“, nors pats jstatymas aiskiai atskiria tyrimus su zZmonémis nuo kity

tyrimy, Kuriuose zmogus néra tyrimo objektas, apibrézdamas Juos, kaip ,, klinikinius tyrimus .

213 pattinson, S. D., supra note 199, p. 380.
214 Friedman, L. M.; Furberg, C. D.; DeMets, D. L., supra note 184, p. 2.
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3. KLINIKINIU TYRIMU ETINES PRIEZIUROS TEISINIS REGLAMENTAVIMAS
EUROPOS SAJUNGOJE IR LIETUVOS RESPUBLIKOJE

3.1. 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél
valstybiy nariu jstatymu ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos

jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo

Pagrindinis klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ES reglamentuojantis dokumentas yra
2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy
istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant
zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (toliau — Direktyva 2001/20/EB)?°. Kaip
nurodo 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojané¢io Zzmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva 2001/83/EB), ,,visi
Europos bendrijoje atliekami klinikiniai tyrimai turi atitikti Direktyvos 2001/20/EB
reikalavimus*?'®. Direktyvoje 2001/20/EB nurodoma, kad visi klinikiniai tyrimai turi biti

217

vykdomi sutinkamai su geros klinikinés praktikos principais Sia direktyva siekiama

harmonizuoti geros klinikinés praktikos jgyvendinimag, atliekant vaistiniy preparaty tyrimus ES?8,

Direktyva 2001/20/EB netrukus pakeis jau priimtas ir jsigaliojes (taciau dar netaikomas)
2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél Zzmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB?%, Jis bus aptartas 5

skyriuje.

3.1.1. Tiriamyjy asmeny apsaugos garantijos
3.1.1.1. Etiniai ir teisiniai reikalavimai Zmoniy jtraukimui j klinikinius tyrimus

Direktyvos 2001/20/EB taikymo sritis — Klinikiniai vaistiniy preparaty (tiek registruoty,
tiek neregistruoty) tyrimai, atlickami vienoje arba keliose valstybése narése (toliau — VN); ir jiems

keliami teisiniali, ir etiniai reikalavimai. Direktyvos taikymo sritis siaurinama, nurodant, kad ji

2152001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teiseés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110.

216 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus. [2001]. OL L 311/67, 1 priedas.

2172001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, op cit., 1 str. 4 d.

218 Sprumont, D.; Andrulionis, G. Effectiveness of Protection of Biomedical Research Subjects under International
and National Law., supra note 20, p. 253.

219 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB. [2014] L 151/9.
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reglamentuoja tik intervencinius klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus?®. Tai reiskia, kad
Direktyva 2001/20/EB (remiantis joje pateikiamu neintervencinio tyrimo apibrézimu) néra
taikoma neintervenciniams, prospektyviniams rinkoje esanéiy vaisty saugumo steb&jimo
tyrimams. Neintervenciniy tyrimy, kurie yra poregistraciniai saugumo tyrimai, atlikimo taisyklés
yra i§déstytos kituose ES teisés aktuose??’. Atkreiptinas démesys, kad skirtis tarp intervencinio ir
neintervencinio tyrimo ne visada gali bati aiski, todél VN tyrima interpretavus kaip intervencinj,
jam automatiskai biity taikomos Direktyvos 2001/20/EB nuostatos??2. Be to, E.B. van Veen
pastebi, kad kai kuriose Salyse Sios direktyvos nuostatos taikomos visiems tyrimams su Zmonémis,
t.y. nebiitinai vaistiniy preparaty tyrimams??%, Darytina i§vada, kad VN nacionaliniais teisés aktais
gali nustatyti, kad visiems klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams (ir apskritai visiems
klinikiniams tyrimams) biity taikomi vienodi reikalavimai, atitinkantys Sios direktyvos nuostatas.
Direktyvos 2001/20/EB 3 str. jtvirtinamos §ios bendrosios tiriamyjy apsaugos garantijos

(be to, kad, pagal direktyvos 1 str. 1 ir 2 d., reikia laikytis GKPT ,,planuojant, atliekant ir pateikiant
ataskaitas apie klinikinius tyrimus®):

a. priimtinas naudos ir rizikos santykis (paminétina, kad direktyvoje néra atsizvelgiama
] skirtingg rizika — pareigos ir apribojimai, numatyti direktyvoje, taikomi daugiausiai
neatsizvelgiant j rizikg (jos masta, pobudj) tiriamy asmeny saugumui);

b. asmens informuotumo, kuris iSreiskiamas jo (arba teisinio atstovo) laisvai duodamu
sutikimu dalyvauti tyrime, reikalavimas;

C. teisé, bet kuriuo metu ir dél bet kokiy priezaséiy, pasitraukti i§ tyrimo;

d. tiriamojo teisés j fizinj ir psichinj nelie¢iamumga uztikrinimas;

e. duomeny apie tiriamgjj konfidencialumo apsauga, pagal Direktyva 95/46/EB;

f. medicininés priezitiros uztikrinimas;

g. nuostatos dél draudimo ar nuostoliy atlyginimo, tyréjo, ar uzsakovo prisiimtiems
Jsipareigojimams apdrausti, reikalavimas.

Ypatingas démesys skiriamas pazeidziamy asmeny, iSskirtinai — negalin€iy duoti

sutikimo dalyvauti tyrime, apsaugai (ypa¢ informuotam sutikimui ir su tuo susijusiems

klausimams), kartu jsakmiai nurodant VN parengti atitinkamas jy apsaugos taisykles. Direktyvos

220 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teiseés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 1 str. 1 d.

221 2001 m. lapkri¢Gio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus ir ja i$ dalies keiCianciose Direktyvose 2010/84/ES, 2012/26/ES.

222 Eyropean Science Foundation. Proposal for a revision of the “Clinical Trials Directive” (2001/20/EC) and other
recommendations to facilitate clinical trials. [interaktyvus]. 2011 [ziuréta 2014-10-15].
<http://www.esf.org/fileadmin/Public_documents/Publications/ClinicalTrials PP.pdf>, 3 p.

22 Van Veen, E. B. Implementation of Directive 2001/20/EC in Europe. Tijdschrift voor Gezondheidsrecht. 2009,
33(6): 457-469, p. 462.
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2001/20/EB preambuléje isskiriamos dvi pazeidziamy asmeny grupés — vaikai, kaip ,,labiausiai
pazeidziama gyventojy grupé®, ir Kiti informuoto sutikimo negalintys duoti asmenys (5 str.
iSskiriami riboto veiksnumo suaugusieji, negalintys duoti informuoto sutikimo), kuriy
dalyvavimas tokiuose tyrimuose ,turéty biiti dar labiau apribotas“??*, Kitos potencialiai
pazeidZiamy asmeny grupés (pVz., nés¢ios moterys, pavaldumo rySiais susije asmenys) ir SU jomis
susij¢ klausimai, direktyvoje atskirai nereglamentuojami.

Direktyva 2001/20/EB pakankamai detaliai i$skiria minéty dviejy pazeidziamy asmeny
grupiy papildomas apsaugos garantijas (4 str., 5 str.), kurios yra tokios:

a. Kadangi Sie asmenys patys negali duoti sutikimo, uz juos jj duoda kiti asmenys (tévai
arba teisiniai atstovai), kuriy sutikime turi baiti nurodyta numanoma tiriamojo asmens valia, o toks
sutikimas gali biiti bet kada atSauktas. Teisiniu atstovu gali biiti VN teisés aktuose numatyti fiziniai
arba juridiniai asmenys, institucija ir (arba) organizacija. Jgaliotam asmeniui ar institucijai turi buti
suteikiama visa informacija, kuri jprastai bity suteikiama paciam tyrimo subjektui, jei jis biity
kompetentingas spresti;

b.Siems asmenims, atsizvelgiant | ju gebé¢jima suprasti, turi biti pateikiama
informacija apie tyrima, nauda ir rizikg. Tyréjui numatyta atsizvelgti (susipazinti) j §iy asmeny, jei
jie geba patys susidaryti nuomone, aiskiai iSreikStus norus.

Taciau neaiSku, kiek svarbus ir kokig reik8me turéty jy noras dalyvauti ar atsisakyti dalyvauti
tyrime, ar i§ jo pasitraukti. Manytina, kad tai detaliau reglamentuoti galéty VN, o konkrec€iu atveju
jvertinti tokio asmens kompetencijg ir priimti sprendima — kompetentingas tyréjas;

c. Tyrimai su Siais asmenimis atliekami tik jvertinus rezultatus, gautus atlikus tyrimus
su asmenimis, galinéiais duoti sutikimg ar taikant kitus tyrimy metodus.

Dabar yra bendrai sutariama, kad tokie asmenys } klinikinius tyrimus biity jtraukiami tik tada, jet
tokiy paciy rezultaty negalima gauti, atliekant tyrimus su sutikimg galin¢iais duoti asmenimis, t.y.,
kaip ,,paskutiné galimybé*;

d. Tiesioginés naudos kriterijus. Tyrimy su nepilnameciais atzvilgiu, numatomas tam
tikros tiesioginés tyrimo naudos pacienty grupei reikalavimas, taigi, nebitina tiesioginé nauda

225 Kity asmeny, negalin¢iy duoti sutikimo, atzvilgiu,

paciam tirlamajam nepilnameciui
netiesiogiai jtvirtinamas tiesioginés naudos jiems patiems reikalavimas®?®. Sis reikalavimas yra

kritikuojamas, nes tarsi ir uzdraudziama atlikti klinikinius tyrimus, nenumatancius terapin€s

2242001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teiseés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, preambulés 3 ir 4 punktai.

25 Kartu nurodomas (neimperatyvus) reikalavimas, kad tyrimas turéty biiti ,tiesiogiai susijes su tiriamojo
nepilnamecio klinikine bukle arba biity tokio pobtidzio, kad gali biiti atliekamas tik su nepilnameciais®.

226 Nurodoma, kad tyrimas yra tiesiogiai susijes su pavojy gyvybei keliania arba sekinanéia klinikine bikle, kuri yra
tokiy asmeny negalavimo prieZastis, bei yra pagrindo tikétis, kad vaisto, kuris turi biiti itirtas, skyrimas duos pacientui
daugiau naudos nei sukels pavojaus, arba visai nebus pavojingas* (5 str. e ir i p.).
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jtraukiami §ie asmenys, yra ,skiriami su tam tikru susirgimu ir jo eiga susijusiam skausmuli,
nepatogumui, baimei ir bet kuriai kitai numatomai rizikai sumazinti*, numatoma nauda turi biiti
ne bet kokia, o teraping;

e. Neteikiami paskatinimai ar finansinés skatinimo priemonés, i$skyrus kompensacija.
Manytina, jog Sia nuostata siekiama uzkirsti kelig teisétiems atstovams sutikimg duoti, siekiant
gauti finansinés naudos, 0 ne geriausiy pazeidziamo asmens interesy labui;

f. EK pritarimas. Siy asmeny jtraukimo atZvilgiu numatyta, kad sprendimas turi bati
priilmamas dar papildomai atlikus ekspertiz¢ ar pasikonsultavus su atitinkamais specialistais ir
jvertinus specifines etines, psichologines, medicinines aplinkybes;

g. Paciento interesy virSenybés pries mokslo ir visuomenés interesus principas;

h. Nepilnameciy tiriamyjy atZvilgiu nurodyta, kad reikia laikytis ,,tam tikry Agenttiros
nustatyty moksliniy rekomendacijy*;

Direktyva 2001/20/EB, jtvirtindama visas minétas tiriamyjy apsaugos klinikiniy tyrimy
metu priemones, kartu VN leidzia teikti ir platesnio masto apsaugg tiriamiesiems, numatydama
teise nustatyti ,,i§samesnes negu $ios direktyvos nuostatas“??®, Pazymétina ir tai, kad Direktyva
2001/20/EB nepateikia nepilnamecio, teisinio atstovo savokos ar to, kaip reikty suprasti ,,geb¢jima
duoti sutikimg®, taip dar labiau iSplecCiant VN diskrecija, impelentuojant direktyvos nuostatas

nacionalinéje teiséje.

3.1.1.2. Instituciniai klinikiniy tyrimy prieZiiiros mechanizmai

Direktyvos 2001/20/EB preambuléje yra jtvirtinta, kad ,klinikiniuose tyrimuose
dalyvaujantis asmuo yra apsaugotas jvertinus pavojy, [...] kurj EK ir VN kompetentingos
institucijos jvertina pries bet kurj klinikinj tyrima [...]*??°.

Visiems be i§imties tyrimams su zmonémis yra reikalingas EK leidimas. Be EK pritarimo,
ES 3alyse, atliekant vaistiniy preparaty tyrimus, reikalingas ir atitinkamy reguliuojanciy institucijy
leidimas. Direktyva 2001/20/EB ijtvirtina, kad réméjas (toliau — uzsakovas®°) ,negali pradéti

klinikinio tyrimo, kol EK néra pareiskes palankios nuomongs ir, kol konkre¢ios VN kompetentinga

227 Baeyens, A. J. Implementation of the Clinical Trials Directive: Pitfalls and Benefits. European Journal of Health
Law. 2002, 9: 31-47, p. 38-39.

2282001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 3 str. 1 d.

229 |bid, preambulés 2 p.

230 Direktyvos 2001/20/EB anglisSkame variante vartojamas terminas ,,Sponsor, lietuviskame direktyvos vertime —
H~réméjas®. LR teisés aktuose vartojamas Sio termino atitikmuo — ,,uzsakovas®, todél, siekiant nuoseklumo toliau bus
naudojamas pastarasis terminas.
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institucija uzsakovui nenurodé nepritarimo priezas¢iy“?!. Atkreiptinas démesys, kad direktyvos
preambuléje nurodoma, jog klinikinis vaistinio preparato tyrimas gali biiti pradedamas ir neturint
oficialaus rasytinio kompetentingos institucijos leidimo, jtvirtinant nuostata, kad ,leidimas
paprastai neturéty kelti abejoniy, jei EK balsavo uz klinikinius tyrimus, o kompetentinga institucija
per nustatyta laikotarpj nepateiké priestaravimo*?®?, Rasytinio leidimo reikalavimas jtvirtintas
Direktyvos 2001/20/EB 9 straipsnio 5 ir 6 d. — i§ esmés, siekiant atlikti tyrimus su specifiniais ar
(ir) ypatingy savybiy turinCiais vaistais.

Direktyva 2001/20/EB nurodo, kad EK yra nepriklausomas organas VN, kurj sudaro
sveikatos priezitiros profesionalai ir ne medicininj i§silavinima turintys zmonés, kurie yra atsakingi
uz tyrimo dalyviy teisiy, saugumo ir gerovés apsauga, ir jos uztikrinima?33. Pateikdama EK
apibrézima, Direktyva 2001/20/EB nurodo, kad ,be kity dalyky, komitetas pareiSkia savo
nuomong apie tyrimo protokola, tyréjy kompetencijg ir priemoniy tinkamuma, bei dél metody ir
dokumenty, naudotiny tiriamiesiems asmenims informuoti ir [...] sutikimui gauti“?**. Direktyvos
6 str. 3 d. pateikia platesnj EK nagriné¢jamy klausimy sarasa, nurodydama, kad komitetas,
teikdamas savo nuomong, nagrinéja: klinikinio tyrimo svarbg ir tyrimo plang; numatomos naudos
ir rizikos santykj, kuris turi buti priimtinas; tyrimo protokola; tyréjo ir pagalbinio personalo
kvalifikacija; tyréjo broSitirg; jrenginiy kokybeg; su laisvu informuotu sutikimu susijusius
klausimus; susitarimy tarp uzsakovo ir klinikinio tyrimo vykdymo vietos, kompensacijy,
draudimo, nuostoliy atlyginimo klausimus ir kitus finansinius klausimus; priemones d¢l tiriamyjy
asmeny jtraukimo. Atkreiptinas démesys, kad Sie klausimai, kaip nurodo Direktyvos 2001/20/EB
6 str. 3 d., yra tie, kuriuos EK ypa¢ nagriné¢ja rengdamas savo nuomong, todel, sutinkamai su
direktyvos 6 str. 2 d., EK nagrinéjamy klausimy sarasas néra baigtinis. Taigi, EK gali pasisakyti
del plataus spektro klausimy. Paminétina, kad direktyva nereglamentuoja EK sudéties ar veiklos
pagrindy. Detalesnius EK veiklos pagrindus, jgyvendindamos direktyva, sutinkamai su jos 6 str. 1
d., turéty nustatyti VN.

Kompetentingos institucijos, kurios apibrézimas néra pateikiamas Direktyvoje
2001/20/EB (dazniausiai tai nacionalinés vaisty kontrolés institucijos), kompetencijos ribos
(i8skyrus bendro pobiidzio nuostata, kad ji turi nepateikti nepritarimo klinikiniam tyrimui pradéti)
néra aiSkiai iSskirtos. Direktyvos 6 str. 4 d. nurodo, kad VN kompetentingai institucijai gali

perduoti kai kurias EK funkcijas?®, o 3 str. 2 d. a punktas, — kad naudos ir rizikos santykio

2312001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 9 str. 1 d.

232 |bid., preambulés 11 p.

233 |bid., 2 str. k p.

234 |bid.

235 K onkregiai §ios direktyvos 6 str. 3 d. h, i ir j punktuose nurodytais klausimais.
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vertinimg gali atlikti EK ir (arba) kompetentinga institucija. Pagal direktyvos 15 str., kuris taip pat
jtvirtina kompetentingos institucijos pareiga atlikti tikrinimus (kaip jie suprantami pagal
direktyvos 2 str. | p.), kompetentinga institucija atsako uz klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
atitikima tiek gerai klinikineli, tiek ir gamybos praktikai.

Paminétinas Direktyvoje 2001/20/EB  numatytas vienos bendros nuomonés
reikalavimas. Jis reiSkia, kad VN pateikia vieng nuomong, nepaisant EK skaiciaus $alyje, tyrima
atliekant vienos VN teritorijoje, taciau keliuose tyrimo centruose (Lietuvoje ja pateikia LBEK).
Atitinkamai, su tam tikru klinikiniu vaistinio preparato tyrimu gali bati susijusios ir kelios VN
(susijusi VN — tai VN, kurioje ketinama atlikti klinikinj tyrimag): kai tyrimai vienu metu atliekami
keliuose tyrimy centruose, esan¢iuose daugiau nei vienoje VN, kiekviena susijusi VN pateikia
vieng bendrg tai $aliai nuomong?*®. Pazymétina, kad tyrimas gali biiti pradedamas toje ar tose VN,
kurios jau davé sutikima tyrimui, t.y. nebiitina laukti teigiamo atsakymo i§ visy susijusiy VN, kad
biity galima pradéti tyrimg ir toje VN, kuri jau davé leidima®®’. Sios nuostatos atzvilgiu,
paminétinas ir Direktyvos 2001/20/EB 11 str., kuris jtvirtina keitimosi susijusia informacija tarp
VN, kuriy teritorijose atlickamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas, reikalavima, ir kurio
nuostatos jgyvendinamos EudraCT?® duomeny bazés pagalba.

Vienos bendros nuomonés procedira jtvirtinta, siekiant sumazinti bet kokio tyrimo
pradzios vilkinimg. Taciau, atsizvelgus j Direktyvos 2001/20/EB nuostatas, Klinikinio tyrimo
pradéjimas keliose VN yra sudétingas procesas. Remiantis minétu 9 str., reikalingas dviejy
institucijy teigiamas sprendimas pateiktos paraiSkos atzvilgiu. Daugelyje VN yra reikalaujama
atskiro abiejy institucijy vertinimo, o ir pati vertinimo tvarka VN gali skirtis (VN kompetentingos
institucijos ir EK gali reikalauti specifinés informacijos)?3. Be to, paraiskas pateikti reikia atskirai
kiekvienoje susijusioje VN, o vertinimas vyksta daugiausia izoliuotai. Sunkumy gali kilti ir
siekiant tyrima atlikti vienoje VN, nes joje gali veikti daug EK (pvz., jvairiy regioniniy ar vietos
komitety), kuriems visiems atskirai gali tekti pateikti tyrimo paraiska, kurie visi turéty teis¢ prasyti
papildomos informacijos i$ uzsakovo, o galutinio sprendimo priémimo procesas gali komplikuotis,

ir uztrukti ilgai.

2% 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teiseés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 7 str.

237 The Rules Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 10 — Guidance Documents Applying
to Clinical trials. Questions and Answers. Version 11. European Commision. [interaktyvus]. 2013 [zitréta 2014-10-
15]. <http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/ctqa_v11.pdf>

238 EudraCT. [interaktyvus]. [zitréta 2014-10-15]. <https://eudract.ema.europa.eu/>

239 European Science Foundation. Proposal for a revision of the “Clinical Trials Directive” (2001/20/EC) and other
recommendations to facilitate clinical trials, supra note 222, 3 p.
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3.1.2. Reikalavimai, susije su klinikinio tyrimo eiga
3.1.2.1. Klinikinio tyrimo pradzia

Vadovaujantis Direktyvos 2001/20/EB 9 str., reikalaujama, kad prie§ pradédamas
klinikinj vaistinio preparato tyrima, pareiskéjas pateikty praSyma leisti atlikti atitinkamg tyrima
susijusios VN kompetentingai institucijai. Kompetentinga institucija kuo greiciau, bet ne per
ilgesnj nei 60 d. terming privalo apsvarstyti pateiktg praSymg. Europos Komisijos komunikatas
»ISsamios gairés dél kompetentingoms institucijoms teikiamo prasymo leisti atlikti zmonéms
skirty vaisty klinikinj tyrima, prane§imo apie svarbius pakeitimus ir tyrimo pabaigos paskelbimo*
(toliau — Komunikatas)?*° nurodo, kad jei prasymas tinkamai teisiskai jformintas ir iki 60 dienos
nepateikiama nepritarimo klinikiniam tyrimui prieZasc¢iy, susijusios VN kompetentinga institucija
leidzia atlikti klinikinj tyrimg (automatiskai suteikiamas leidimas), ir jos leidimas atlikti klinikinj
tyrima galioja toje VN atliekamam tyrimui®*!. Teisiskai jforminta paraiska reikia pateikti ir EK
vertinimui. Direktyvos 2001/20/EB 6 str. 5 d. nurodo, kad EK, taip pat ne per ilgesnj, kaip 60
dieny terming nuo paraiskos gavimo dienos, turi pateikti savo nuomong pareisSkéjui bei atitinkamos
VN kompetentingai institucijai. Terminai sprendimams priimti gali biiti pratgsiami, bet tik

242 0 VN palikta teisé jj sutrumpinti.

Direktyvoje nurodytais atvejais ir tik konkre¢iam terminui

Kompetentinga institucija turi teise, pries pasibaigiant 60 d. terminui, pranesti uzsakovui
apie nepritarimo prieZastis, taip suteikiant galimybe viena karta pataisyti prasyma?®*3. Komunikatas
numato, kad jei paraiska netinkamai teisiskai jforminta, kompetentinga institucija turéty apie tai
informuoti pareiskéja per nustatyto 60 d. laikotarpio pirmas 10 kalendoriniy dieny?**. EK numatyta
teisé pareiSkéjo praSyti papildomos, prie jau pateiktos, informacijos ir, taip ivykus, paraiskos
vertinimo terminas laikinai sustabdomas®®®. Paraiskos, pateikiamos kompetentingai institucijai
atzvilgiu, laikinas termino sustabdymas nenumatytas. Atsizvelgus j Direktyvos 2001/20/EB 9 str.

3 d. bei Komunikato 2.1.4.2. punkta, kompetentingai institucijai praneSus apie nepritarimo

priezastis pareiskeéjui, jau pradéjes eiti 60 d. terminas tesiasi ik tol, kol pareiskéjas pateikia

240 Europos Komisijos 2010 m. kovo 30 d. i§samios gairés 2010/C 82/01 dél praymy gauti kompetentingos institucijos
leidimg atlikti zmonéms skirto vaistinio preparato klinikinius tyrimus, esminiy pataisy ir deklaracijos apie klinikinio
tyrimo pabaigg pateikimo (CT-1). [2010]. OL C82/1.

241 |bid., 2.1.2. (16.) p.

2422001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 6 str. 7 d., 9 str. 4 d. 2 pastraipa.

243 |bid., 9 str. 3 d.

24 Europos Komisijos 2010 m. kovo 30 d. i§samios gairés 2010/C 82/01 dél praSymy gauti kompetentingos institucijos
leidima atlikti Zmonéms skirto vaistinio preparato klinikinius tyrimus, esminiy pataisy ir deklaracijos apie klinikinio
tyrimo pabaigg pateikimo, op cit., 2.1.4.1. (19.) p.

2452001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, op cit., 6 str. 6 d.
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pataisyta paraisSkg. Tuomet, jei pareiSkéjas nusprendzia pateikti pataisytg paraiSka, 60 d. terminas
pradedamas skaiciuoti i$§ naujo.

Direktyva 2001/20/EB, jtvirtindama reikalavima gauti leidima pradéti klinikinj vaistinio
preparato tyrima is $iy dviejy institucijy, diskrecijos teis¢ nuspresti, kam $is praSymas pirmiausia
turi bati pateiktas, palieka uzsakovui, nurodydama, kad $ios procediros gali biti vykdomos ,,arba
lygiagrediai, arba ne*?*®. Pateikus paraiska lygiagreciai, laukimo laikas potencialiai sutrumpéty,
kadangi tiek EK, tiek kompetentinga institucija turi 60 d. laikotarpj sprendimui priimti ir,
atsizvelgus j Direktyvos 2001/20/EB 6 str. 5 d. ir 9 str. 4 d., galima preziumuoti, kad $iy institucijy
nuomones néra priklausomos viena nuo kitos (susijusius laiko atzvilgiu), t.y. aiSkiai nenurodoma,
kad viena institucija turéty sulaukti kitos institucijos nuomonés tam, kad priimty savo sprendima.

Pazymétina, kad Direktyva 2001/20/EB detaliai nereglamentuoja Siems subjektams
pateikiamos informacijos ir (ar) dokumenty sarago?*’. Sutinkamai su Direktyvos 2001/20/EB 8 str.
ir 9 str. 8 d., jiems pateikiamos informacijos reikalavimai detalizuojami EudraLex — Vaisty
reglamentavimo ES taisykliy 10 tome?*®. Kompetentingai institucijai — jau minétas Komunikatas,
EK — Rekomendacijos dél paraiskos formos Etikos komitetui (toliau — Rekomendacijos) (angl.
Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application
for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use)?*°.

Klinikiniams tyrimams, kurie patenka j Direktyvos 2001/20/EB taikymo sritj, — EudraLex
— Vaisty reglamentavimo ES taisykliy 10 tome numatyta ir paskelbta unikali visose ES Salyse
naudojama tyrimy parai$kos forma. Kompetentingai institucijai, kartu su paraiSka, pareiskéjas
turéty pateikti: lydrasti; tyrimo protokolg; tyréjo broSiiirg; tiriamojo vaisto dokumenty rinkinj;
netiriamojo vaisto dokumenty rinkinj ir kitus papildomus dokumentus®*. Komunikate dar
nurodoma, kad VN gali nusistatyti i§samesnius reikalavimus paraiskos dokumenty rinkinio
turiniui®!. EK pateikiamas prasymas yra galiojantis, jei pateikiami visi reikalaujami dokumentai,
atitinkantys jiems keliamus reikalavimus. Rekomendacijose nurodoma, kad EK, be bendro

pobiidzio dokumenty (paraiSkos forma, lydrastis ir kt.), turi biiti pateikiami dokumentai, susije su:

246 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 9 str. 1 d. 2 pastraipa.

247 Direktyvoje bendrai nurodoma, kad tiek kompetentingai institucijai, tiek EK turi biiti pateikiamas teisingai teisiskai
iformintas praSymas leidimui (6 str. taip pat nurodomi, kai kurie dokumentai ir informacija, kurig, priimdamas
sprendima, turi jvertinti EK).

248 EudralLex — Vaisty reglamentavimo Europos Sajungoje taisyklés. 10 tomas. [interaktyvus] [Zifiréta 2014-10-16].
<http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm>

249 European Commision’s detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an
application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use. Revision 1.
(ENTR/CT 2). Brussels, February 2006.

20 Europos Komisijos 2010 m. kovo 30 d. i§samios gairés 2010/C 82/01 dél prasymy gauti kompetentingos institucijos
leidima atlikti Zzmonéms skirto vaistinio preparato klinikinius tyrimus, esminiy pataisy ir deklaracijos apie klinikinio
tyrimo pabaiga pateikimo, supra note 240, 3 lentelé.

21 |bid., 2.10. (97.) p.
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tiriamuoju (informuoto sutikimo forma ir kt.); tyrimo protokolu; tiriamuoju vaistiniu preparatu;
tyrimo infrastruktiira ir tyrima atliekanéiy asmeny kvalifikacija; finansiniais aspektais®?.
Paminétina, kad Rekomendacijose nurodomas ir VN pasirinkimas atitinkamos informacijos,
skirtos EK, pateikimo ar nepateikimo klausimu, t.y. VN numatyta tam tikra diskrecija pasirinkiti,
kurig informacijg (dokumentus) VN EK reikia pateikti, kurios — ne.

Jei pateikti visi reikalaujami dokumentai ir jie atitinka jiems keliamus reikalavimus,

pareisSkéjas turi biiti informuojamas, kad nuomonés pareiskimo terminas prasideda.

3.1.2.2. Klinikinio tyrimo vykdymas ir pabaiga

Gavus EK pritarimg ir kompetentingos institucijos leidima, klinikinis vaistinio preparato
tyrimas gali buti pradedamas. Atliekant tyrima gali iskilti poreikis ji keisti, todél Direktyva
2001/20/EB numato, kad tyrimo metu gali biiti padarytos pataisos.

Direktyvos 2001/20/EB 10 str. a p. jtvirtinama, kad pradéjus tyrima, uzsakovas gali i§
dalies pakeisti protokola. Siuo atveju, tai jau patvirtinto protokolo, prie kurio reikty priskirti ir
visus kartu su juo pateiktus dokumentus, pakeitimai?®3, Jei protokolo ,,pakeitimai svarbiis, [...]
uzsakovas gali pranesti susijusiy VN kompetentingoms institucijoms apie Siy pakeitimy priezastis
ir jy turinj bei informuoti EK pagal 6 ir 9 straipsnius“?®*. Lieka nevisiskai aisku, kas konkre¢iai
turéty buti priskiriama svarbiems pakeitimams (nepateikiamas ,,svarbaus pakeitimo* apibrézimas),
bendrai nurodant, kad be to, jog jie ,,gali turéti jtakos tiriamyjy asmeny saugumui arba pakeisti
moksliniy dokumenty, pateikty tyrimui pagristi, supratima®, jie gali buti ,svarbus Kkitais
pozifiriais“?®®, Kitas reik§mingas aspektas — minétoje nuostatoje jtvirtinamas ne imperatyvus
reikalavimas pranesti apie pakeitimus. Komunikatas skelbia, kad pranesimas arba informacijos
pateikimas yra biitinas, tik jeigu pakeitimas yra svarbus®®. Uzsakovui paliekama pakankamai plati
(nes, kas gali buti laikoma svarbiu pakeitimu, nurodoma pakankamai abstrak¢iai) diskrecijos teisé
jvertinti ar pakeitimas yra svarbus ir taip nuspresti, ar verta apie tai pranesti. Svarbils pakeitimai

gali buti susij¢ su informacija, kuri yra svarbi vertinimui, kurj atliecka arba nacionaliné

252 European Commision’s detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an
application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use, supra note 249.
258 Eyropos Komisijos 2010 m. kovo 30 d. i¥samios gairés 2010/C 82/01 dél praymy gauti kompetentingos institucijos
leidimg atlikti zmonéms skirto vaistinio preparato klinikinius tyrimus, esminiy pataisy ir deklaracijos apie klinikinio
tyrimo pabaigg pateikimo, supra note 240, 3.2. (109.) p.

2542001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 10 str. a p.

255 |bid.

Z6Europos Komisijos 2010 m. kovo 30 d. i§samios gairés 2010/C 82/01 dél praSymy gauti kompetentingos institucijos
leidima atlikti Zzmonéms skirto vaistinio preparato klinikinius tyrimus, esminiy pataisy ir deklaracijos apie klinikinio
tyrimo pabaigg pateikimo, op cit., 3.3. p.
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kompetentinga institucija, arba EK, arba abu®’. Rekomendacijos nurodo, kad jei pakeitimai
svarbils informacijai, kurig vertina tik EK, uzsakovas Siuos pakeitimus pateikia EK, taciau
lygiagreciai apie tai informuoja ir kompetentinga institucijg, ir atvirk§¢iai®®®. Galiausiai, jei EK

2% o susijusi kompetentinga institucija nerado priezas¢iy nepritarti, tyréjas gali

nuomon¢ palanki
testi tyrimg pagal pakeista protokolg. Kitu atveju, uzsakovas arba atsizvelgia | sitilomus
pakeitimus, arba atsiima sitilomas pataisas. Direktyvos 2001/20/EB 10 str. b p. taip pat numatytas
skubiy saugos priemoniy émimosi reikalavimas, nurodant, kad kilus tiesioginio pavojaus
tiriamiesiems asmenims situacijai, uzsakovas ir tyréjas privalo kuo skubiau imtis priemoniy, skirty
apsaugoti tiriamuosius nuo $io pavojaus. Tokiu atveju uzsakovui numatyta pareiga apie imtgsias
priemones bei tolimesnius veiksmus lygiagreciai informuoti kompetentingg institucija ir EK, nors
atitinkamy priemoniy (manytina, atsizvelgiant j kilusio pavojaus pobiidj) galima imtis i§ anksto ir
nepranesus apie jas.

Direktyvos 2001/20/EB 16 ir 17 str. jtvirtina reikalavimg pranesti apie nepageidaujamus
rei§kinius (toliau — NR)? ir sunkias nepageidaujamas reakcijas?!. Taikant susijusias
direktyvos nuostatas, turéty buti laikomasi Europos Komisijos komunikato ,,I$samios
rekomendacijos dé¢l praneSimy apie nepageidaujamus reiSkinius ir (arba) reakcijas atliekant

“262 nuostaty. Apie visus

zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, rinkimo, patikros ir pateikimo
rimtus NR (i$skyrus apie kuriuos nebiitina pranesti pagal protokolg ar tyréjo brositirg), taip pat
apie Kkitus NR ir (ar) nenormalius laboratorinius tyrimus (kurie ypac svarbiis saugumo
vertinimams) uzsakovui turi pranesti tyréjas?®. Pazymétina, kad pranesti reikia ne susijusiai

kompetentingai institucijai ar EK, o paciam uzsakovui, Kuriam nenumatyta pareiga apie tai

257 Europos Komisijos 2010 m. kovo 30 d. i¥samios gairés 2010/C 82/01 dél praymy gauti kompetentingos institucijos
leidimg atlikti Zmonéms skirto vaistinio preparato klinikinius tyrimus, esminiy pataisy ir deklaracijos apie klinikinio
tyrimo pabaigg pateikimo, supra note 240, 3.5. (125.) p.

2%8 European Commision’s detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an
application for an Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use. Revision 1,
supra note 249, 5.1. p.

29 Direktyvos 2001/20/EB 10 str. a p. 2 pastraipa numato 35 d. terming EK pateikti savo nuomone nuo tos dienos, kai
gaunamas tinkamai jformintas sitilomas pakeitimas, 0 jei EK nuomoné nepalanki, tyréjas negali keisti protokolo.
Nacionalinei kompetentingai institucijai taikomas terminas direktyvoje nenumatytas.

260 Nepageidaujamas reiskinys — ,,bet koks nepageidaujamas gydymo reiSkinys, kurj patiria vaisty naudojantis
pacientas arba klinikiniame tyrime dalyvaujantis asmuo, ir kuris atsiranda nebiitinai dél §io gydymo*. (2 str. m p.).
261 Vadovaujantis Direktyvos 2001/20/EB 2 str. o p., ,,sunkios nepageidaujamos reakcijos* ir ,,rimto nepageidaujamo
reiskinio® apibrézimai sutampa, nurodant, kad tai — ,bet koks nepageidaujamas nuo bet kokios paskirtos dozés
atsirandantis medicininis reiskinys arba poveikis, kuris baigiasi mirtimi, sukelia pavojy gyvybei, reikalauja pradéti
arba pratesti stacionary gydyma, sukelia nuolating arba pastebima negalig ar invalidumg arba sukelia apsigimimg ar
lgimta yda*.

%2 Buropos Komisijos 2011 m. birzelio 11 d. iSsamios rekomendacijos 2011/C 172/01 dél prane$imy apie
nepageidaujamus reiskinius ir (arba) reakcijas atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, rinkimo, patikros
ir pateikimo (CT-3). [2011] OL C172/01.

2632001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 16 str. 1 d., 2 d.
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informuoti atitinkamas institucijas, nebent jos to papradyty?4,

Susijusiai  kompetentingai
institucijai ir EK reikia praneSti visg svarbig informacija apie visas jtariamas sunkias
nepageidaujamas reakcijas (tame tarpe ir netikétas®®). Pareiga jas registruoti ir apie jas pranesti
per nustatytg terming, numatyta uzsakovui. Uzsakovas kartg per metus tyrimo metu turi informuoti
susijusig kompetentingg institucijg ir EK apie visas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias per

§i laikotarpj, pateikiant jy sgrasa?®®

. Duomenys apie jtariamas netikétas sunkias nepageidaujamas
reakcijas ] tiriamg vaistg, sutinkamai su direktyvos 17 str. 3 d., VN yra suvedami j duomeny baze
,Eudravigilance“®’, o tai — kompetentingos institucijos prerogatyva (pagal esamga
reglamentavimg, EK neturi priéjimo prie S§ios duomeny bazés).

Vykstant klinikiniam vaistinio preparato tyrimui gali iskilti poreikis ji laikinai
sustabdyti ar nutraukti. Direktyva 2001/20/EB numato, kad tyrima laikinai sustabdyti arba
nutraukti gali uzsakovas. Remiantis Komunikato 3.10. p., laikinas sustabdymas gali bati skubios
saugos priemonés dalis arba suprantamas, kaip svarbus pakeitimas (kuomet pakartoting tyrimo
pradzig reikty laikyti svarbiu pakeitimu). Tokiu atveju, atsizvelgus 1 aptartus direktyvos
reikalavimus, apie laiking sustabdymg reikty pranesti kompetentingai institucijai ir EK. Sias
institucijas uzsakovas turi informuoti ir nusprendes nebeatnaujinti sustabdyto tyrimo, t.y. ji
nutraukti, ir apie tai joms pranesti per 15 dieny?. Vadovaujantis Direktyvos 2001/20/EB 12 str.
1 d., teisg sustabdyti ar uzdrausti (nutraukti) tyrima dél objektyviai grindziamy abejoniy, susijusiy
su tyrimo saugumu ar moksliniu pagrjstumu, turi susijusi kompetentinga institucija. 12 str. 2 d.
taip pat jtvirtina kompetentingos institucijos pareigg prizitiréti ir tuo paciu uztikrinti, kad atliekant
klinikinj vaistinio preparato tyrimg bity laikomasi nustatyty jsipareigojimy, praneSant ir
atitinkamai jpareigojant tyrimg atlickantj asmenj imtis atitinkamy veiksmy. Igyvendinant Sig
nuostatg, atsizvelgiant 1 direktyvos 15 str., yra rengiamos inspekcijos. Apie savo priimtus
sprendimus ir imtuosius veiksmus, direktyvos 12 str. jtvirtintos kompetencijos atzvilgiu,
kompetentinga institucija turi informuoti EK bei kitus direktyvoje nurodytus subjektus.

Pasibaigus klinikiniam vaistinio preparato tyrimui uzsakovas per 90 d. apie tai turi

pranesti susijusios VN kompetentingai institucijai ir EK. Jei tyrimas yra daugianacionalis,

2642001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teiseés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, supra note 110, 16 str. 4 d.

265 Netikéta nepageidaujama reakcija - nepageidaujama reakcija, kurios pobiidis arba sunkumas yra kitoks negu
pateikiamas informacijoje apie naudojamg vaistg. (Direktyvos 2001/20/EB 2 str. p punktas).

266 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, op cit., 17 str. 2 d.

267 EudraVigilance. [interaktyvus] [ziliréta 2014-10-15]. <https://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp>
288 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo, op cit., 10 str. c p.
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uzsakovas apie tyrimo pabaigg turi paskelbti, kai visas tyrimas uzbaigiamas visose susijusiose
valstybése. Taciau Direktyvoje 2001/20/EB nenurodoma, su kokiais veiksmais turéty biti
siejamas tyrimo uzbaigimas.

Apibendrinant, Direktyva 2001/20/EB siekiama apsaugoti tiriamuosius asmenis, taciau
ypac didelis déemesys joje skiriamas klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy rezultaty patikimumui ir
patvarumui garantuoti, sukurty vaistiniy preparaty saugumui, veiksmingumui uztikrinti. NOrs
Direktyva 2001/20/EB ir buvo siekiama supaprastinti siy tyrimy atlikimg ES, subendrinant
skirtingg, skirtingose VN galiojantj reglamentavimgq, bendrai sutariama, kad nustatydama grieztus
(neproporcingus) reikalavimus klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimui, ji nuléemé Zymy ES
atliekamy Siy tyrimy skaiciaus sumazéjimg (per pastaruosius kelerius metus ES atliekamy tyrimy
skaicius sumazéjo 25 %%°), o tai daro ne tik neigiamq ekonomine jtakq, taciau ir stabdo medicinos
pazangq bei, galiausiai, neigiamai paveikia pacientus. Taip pat, norint jvertinti ar pasiekiami
Direktyvoje 2001/20/EB keliami tikslai (garantuojamas tiriamyjy apsaugos lygis), neisvengiamai
bitina zvelgti j VN nacionalinius teisés aktus®’®. Atitinkamai, atsizvelgus j §io teisés akto formg
bei turinj, galima matyti, kad didelé veiksmy laisvé konkretinti (tuo paciu ir interpretuoti)
direktyvos normas paliekama VN, taip pat ir tyrimy (eting) prieziiirg VN vykdantiems subjektams.
Tai, kartu su skirtinga nacionaline aplinka, gali nulemti ir skirtingg klinikiniy tyrimy (etinés)
priezitiros reglamentavimg atskirose VN. Tuo paciu varzomas ir tyrimy vykdymo bei kontrolés

paprastai apima bent keliy VN teritorijas.

3.2. 2005 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés
praktikos, susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias

gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus keliamus reikalavimus

Direktyva 2001/20/EB yra konkretizuojama 2005 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva
2005/28/EB, nustatancia geros klinikinés praktikos, susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais
vaistais, principus bei iSsamias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus keliamus
reikalavimus (toliau — Direktyva 2005/28/EB)?"*. Si direktyva konkretizuoja Direktyva
2001/20/EB daugiausiai pastarosios 1315 str. jtvirtinty nuostaty atzvilgiu, apie kuriuos praeitame

269 Questions and Answers: New rules for clinical trials conducted in the EU. European Commission. [interaktyvus]
Briuselis, 2014 [zituréta 2014-10-20]. <http://europa.eu/rapid/press-release MEMO-14-254 en.htm>

270 Sprumont, D.; Andrulionis, G. The Importance of National Laws in the Implementation of the European Legislation
of Biomedical Research, supra note 6, p. 252.

211 2005 m. balandzio 4 d. Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tirilamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus, supra note 111.
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poskyryje plafiau nebuvo uZzsiminta, taip pat kai kuriais kitais, daugiausiai procediiriniais
(administraciniais), klausimais. Toliau bus aptartos specifinés Direktyvos 2005/28/EB nuostatos,
sutinkamai su jos reguliavimo dalyku bei santykiu su konkretizuojamomis Direktyvos 2001/20/EB
nuostatomis.

Atkreiptinas démesys j Direktyvos 2005/28/EB ir HD rysj. Direktyva 2005/28/EB —
preparaty tyrimai turi bati atlickami laikantis HD — teisiskai nejpareigojanc¢iame, deklaratyviame
etiniame dokumente — numatyty etikos principy?’?. Paminétina, kad Direktyva 2005/28/EB daro
nuorodg j bitent 1996 mety HD redakcija, j kurig nuorodg daro ir GKPT, o pastaryjy laikytis
nurodo ir Direktyva 2005/28/EB?’3, Kaip pazymi D. Sprumont ir G. Andriulionis, su §ios
direktyvos jsigaliojimu, HD jgijo nauja teisinj statusa?’*. Taigi, atliekant klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus ES, jpareigojama laikytis ir HD nuostaty.

Pazymétina, kad Direktyva 2005/28/EB nereglamentuoja atskiry tiriamyjy apsaugos
nuostaty. Jos reguliavimo dalykas apima zmonéms skirtiems tiriamiesiems vaistams taikomas
nuostatas, susijusias su?":

1. Kilinikiniy tyrimy, kai naudojami minéti vaistai, planavimu, atlikimu ir ataskaity
apie tokius tyrimus rengimu (pagal direktyvos 2 skyriy) —

a. Kiekvienas tyrimo aspektas turi buti kokybiskas ir tyrimai turi bati pagrjsti
moksliskai (informacija apie tiriamajj vaista turi buti pagrijsta tinkama klinikine ir neklinikine
informacija), ir remtis etikos principais (daroma nuoroda j HD nuostatas)?’®.

b. Atitinkamas tyrimg atliekancio asmens issilavinimas, patirtis ir Zinios (atitinkamai,
pagal Direktyvos 2001/20/EB 6 str. 3 d. d punkta, numatytas reikalavimas su tuo susijusius
dokumentus pateikti EK, kad biity galima jvertinti $§iy asmeny kvalifikacija).

c. Numatyta uzsakovo galutiné atsakomybé uz klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir
gauty rezultaty atitiktj tiek Direktyvos 2001/20/EB, tiek Direktyvos 2005/28/EB nuostatoms
(nepaisant to, kad jis savo su tyrimu susijusias funkcijas gali perduoti kitiems, pastarosios
direktyvos 7 str. 1 d. nurodytiems, subjektams).

272 2005 m. balandZio 4 d. Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus, supra note 111, 3 str. 2 pastraipa.

213 |bid., preambulés 8 p.

214 Sprumont, D.; Andrulionis, G. Effectiveness of Protection of Biomedical Research Subjects under International
and National Law, supra note 20, p. 250.

275 2005 m. balandzio 4 d. Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tirilamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus, op cit., 1 str. 1 d.

216 Pazymima, kad VN, nustatydamos reglamentavimg, gali atsizvelgti j tam tikry klinikiniy tyrimy savituma (pvz.,
leidimas jau iSduotas, gamybos ar pakavimo veiksmy, ir kurie atlieckami su pacientais, kuriems $ie vaistai tinka pagal
indikacijg).
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d. EK pareiga nusistatyti savo darbo tvarkos taisykles, reikalingas jgyvendinti
Direktyvoje 2001/20/EB jam numatyta kompetencijg, Direktyvos 2005/28/EB preambuléje taip
pat nurodant, kad kiekvienoje VN, vadovaujantis bendromis i$§samiomis gairémis, turéty biti
apibréztos EK veikla reglamentuojancios nuostatos, uztikrinancios tiriamy asmeny apsaugg ir tuo
paciu suteikiancios galimybe skirtingy VN EK taikyti suderintg tvarkg. EK taip pat numatytas
reikalavimas atitinkamga laikotarpj saugoti svarbiausius klinikinio tyrimo dokumentus, nurodytus
Direktyvos 2001/20/EB 15 str. 5 d..

e. Jtvirtinama, kad tyrimo protokole turi buti apibréziamas tyrime dalyvaujanciy
asmeny jtraukimas ] tyrimg (vienas 1§ EK vertinimo kriterijy, nurodyty Direktyvoje 2001/20/EB)
ir pasalinimas i$ jo bei stebéjimo, skelbimo politika.

f. Tinkama konfidencialumo apsauga tam, kad informacija apie tyrima aiskinant,
tikrinant, apie jg praneSant, biity i§saugomas tiriamojo asmens duomeny konfidencialumas.

g. Paminétina, kad Direktyvos 2005/28/EB preambuléje netiesiogiai iSpleiamas
pazeidziamy asmeny, nurodyty Direktyvoje 2001/20/EB, sarasas, numatant, sutinkamai su
Direktyvos 2001/20/EB 3 str. 1 d., reikalaujan¢ia VN nusistatyti i§samias negalin¢iy duoti
informuoto sutikimo asmeny apsaugos taisykles, kad Sios taisyklés turéty biti taikomos ir
asmenims, kurie, ,,pvz., skubiais atvejais, laikinai negali duoti informuoto sutikimo*?’’. Manytina,
pirmiausia turima omenyje kritiniy situacijy atvejai, kai asmuo fiziskai negali duoti sutikimo, o
tyrimas biitinas neatidéliotinai ir tam asmeniui tiesiogiai naudingas.

2. Reikalavimai leidimams gaminti ar importuoti tokius vaistus (pagal 3 skyriy) —

a. Privalomas leidimas tiek tiriamojo vaisto gamybai ar skirstymo, pakavimo,
pristatymo darbams atlikti, tiek eksportavimui, importavimui (i$ treCiosios $alies), sutinkamai su
Direktyvos 2001/20/EB 13 str. 1 d. Direktyvos 2005/28/EB 10 str. detalizuoja su $iuo leidimu
susijusig informacija, kurig reikia pateikti parais§koje, ir kuria, sutinkamai su 11 str., vertina susijusi
kompetentinga institucija.

b. Leidimo i8davimas neturéty uztrukti ilgiau nei 90 d., o jj iSduodant, kompetentinga
institucija gali numatyti papildomas salygas, kurias reikia jvykdyti iSduodant leidimg ar véliau.

c. Kompetentingos institucijos teisé visiSkai ar i§ dalies sustabdyti leidimo galiojima,
arba jj panaikinti.

3. Klinikiniy tyrimy dokumentais, archyvo kaupimu, inspektoriy kvalifikacija ir

tikrinimo tvarka (pagal 4 — 6 skyrius) —

217 2005 m. balandzio 4 d. Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tirlamaisiais zmonéms skirtais vaistais, principus bei i§samias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus, supra note 111, preambulés 10 p.

52



a. Direktyvos 2001/20/EB 15 str. 1 d. nurodo, kad uz tai, jog tyrimo metu bty
laikomasi geros klinikinés praktikos ir geros gamybos praktikos nuostaty, atlikdami tyrimo
atitinkamy centry, tiriamo medicinos preparato gamybos vieta, visy atitinkamy laboratorijy
patikra, atsako susijusios kompetentingos institucijos paskirti inspektoriai?’®.

b. Ar tyréjas ir uzsakovas laikési geros klinikinés praktikos, parodo svarbiausi
Klinikinio vaistinio preparato tyrimo dokumentai, kurie, remiantis Sios direktyvos 16 str., vadinami
pagrindine tyrimo byla. | ja jeina, pagal Direktyvos 2001/20/EB 15 str. 5 d., dokumentai apie
tyrimg, archyvy kaupima, inspektoriy kvalifikacija, patikrinimo tvarka, kurie suteikia galimybe
jvertinti tiek tyrimo atlikima, tiek gauty duomeny kokybe. Pagrindiné byla taip pat yra pagrindas,
kuriuo remiantis kompetentinga institucija atlieka patikrinimus, todél ji turi biiti saugoma archyve.

c. Vadovaujantis Direktyvos 2005/28/EB 21 str., inspektoriai turi turéti arba atitinkama
universitetinj iSsilavinima, arba jj atitinkancig patirtj medicinos, farmacijos, farmakologijos,
toksikologijos ar kitoje panaSioje srityje. Inspektoriai turi iSmanyti taikyting ES ir nacionalinj
teisinj reglamentavima, susijusj su klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimu, leidimy prekiauti
i8davimu (tuo paciu iSmanyti ir paciy tyrimy, vaisty kairimo procesus Ir principus), taip pat
atitinkamos sveikatos sistemos reglamentavimg ir organizavima. Prie§ atlikdami patikrinimus —
nurodyti galimus interesy konfliktus su tikrinamu subjektu, o atlikdami patikrinimus — laikytis
konfidencialumo reikalavimy.

d. Direktyvos 23 str. numato, kad patikrinimai gali buti atliekami prie§ klinikinj
vaistinio preparato tyrima, jo metu, po jo; taip pat, atlickant paraisky dél leidimy prekiauti
patikrinimg ar kaip leidimo suteikimo tgsa. Atliekant patikrinimus gali biiti pasitelkiami atitinkami
ekspertai ar net kreipiamasi j kitas VN.

e. VN turi pareigg rengti inspektorius ir sudaryti salygas juy kvalifikacijos kélimui (ji
turi paskirti pakankamai inspektoriy ir iStekliy patikrinimams atlikti). VN turi jtvirtinti teising ir
administracing struktiirg, kuria remiantis inspektoriai turéty teise patekti i klinikiniy tyrimy vietas
bei naudotis duomenimis (leidimo turétojas, kaip nurodo Direktyvos 2005/28/EB 13 str., turi leisti

jiems ,,bet kuriuo metu patekti j patalpas®), ir apskritai parengti atitinkamy tikrinimy tvarka.

3.3. Klinikiniy tyrimy etinés prieZiiiros teisinio reglamentavimo ypatumai Lietuvoje

Istojusi § ES, Lietuva jsipareigojo perkelti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus
reglamentuojancios Direktyvos 2001/20/EB ir ja konkretizuojancios Direktyvos 2005/28/EB

nuostatas 1 nacionaling teis¢, atitinkamomis nacionalinémis priemonémis. PaZymétina, kad

218 GKPT inspekcija sieja su atitinkamy valstybiy tarnyby veiksmais, kai oficialiai perzidirimi dokumentai, jranga,
jrasai ir bet kurie kiti Saltiniai, kuriuos reikéty saugoti. (1.29. p.).
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direktyva — tai teisés aktas, kuriuo nustatomas tikslas, kurj visos ES Salys privalo pasiekti, taciau
kiekviena $alis gali nuspresti, kaip tai padaryti — ji pasirenka priemones, kuriomis sieks numatyty
tiksly, o perkeldamos direktyvos nuostatas VN turi tam tikrg veiksmy laisve, kad galéty atsizvelgti
j nacionalinius ypatumus?®.

Direktyvy 2001/20/EB ir 2005/28/EB nuostatos LR jgyvendinamos $iais pagrindiniais
teises aktais:

e LR Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu?®® (jgyvendinama tik Direktyva
2001/20/EB) — kuris nustato ,,biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus ir principus, leidimy
atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimo tvarka, biomedicininiy tyrimy atlikimo kontrolés tvarka
bei atsakomybe uz §io jstatymo reikalavimy pazeidimus*?®, ir kurio reguliavimo sritis apima ne
tik klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, taciau ir kitus biomedicininius tyrimus. | §j jstatyma
taip pat perkeltos bei i§pléstos ir 2002 m. Lietuvoje jsigaliojusios Ovjedo konvencijos nuostatos?®2,

e LR Farmacijos jstatymu (toliau — F])?® — kurio 4 skirsnis jtvirtina kai kurias su
klinikiniy vaistiniy preparaty atlikimu susijusias nuostatas (daugiausiai su procediriniais
reikalavimais — leidimy/pritarimy iSdavimu ir atliekamy tyrimy kontrole), taciau nejtvirtina atskiry
tiriamyjy apsaugos garantijy, kartu nukreipdamas ] kitus LR teisés aktus, reglamentuojancius
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus.

¢ LR SAM jsakymas ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy*?®*. F] 18 str. 3 d.

atliekami pagal GKPT?®). GKPT pirmiausia siekiama uztikrinti atliekamy klinikiniy tyrimy
moksling kokybe, todé¢l atskiroms tiriamyjy asmeny apsaugos garantijoms daug démesio
neskiriama.

¢ LR SAM jsakymas ,,Dél Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir

kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau — Aprasas)?® — kuris taip pat jgyvendina ir SAM

219 Europos Sajungos teisés taikymas. Kas yra direktyva? Europos Komisija. [interaktyvus] 2012 [Zitiréta 2014-10-
25]. <http://ec.europa.eu/eu_law/introduction/what_directive_lIt.ntm>

280 [_jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9.

281 Ipid., 1 str. 1 d.

282 Jugkevidius, J. Kai kurie nepilnamecéiy jtraukimo j klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus teisiniai aspektai, supra
note 29, p. 2733.

283 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 202.

284 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy®, supra note 103.

28 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, op cit., 3 str. 1 d.

286 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 | Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, supra note 204.
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jsakyma ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy“, — ir kuris nustato ,,pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSdavimo
tvarka, klinikiniy tyrimy atlikimo, sustabdymo ir nutraukimo salygas, tiriamyjy vaistiniy preparaty
gamybos, importo i§ treCiyjy Saliy ir pakuotés zenklinimo reikalavimus, tyrimy atitikties gerai
klinikinei praktikai vertinimo, pranesimy apie nepageidaujamus reiskinius ar nepageidaujamas
reakcijas teikimo, geros klinikinés praktikos inspekcijy ir jas atliekanciy inspektoriy
kvalifikacinius reikalavimus“®’, Pazymétina, kad Sis apraSas taikomas tik intervenciniams
klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams.

LBTE] yra pagrindinis biomedicininius tyrimus Lietuvoje reglamentuojantis teisés aktas,
kurio nuostatas, susijusias su reikalavimais klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams, papildo FI,
GKPT, Aprasas ir kiti susije teisés aktai’®, Todél, manytina, $iy teisés akty nuostatos galéty biiti
laikomos specialiosiomis LBTE] atzvilgiu, todél neturéty prieStarauti pastarajam. Dar kartg
paminétina ir Ovjedo konvencija, kurig, kaip LR ratifikuotg tarptauting sutartj, yra privaloma
vykdyti, ir kurios nuostatoms negali priestarauti LR jstatymai ir kiti teisés aktai?®. Toliau bus
apzvelgiami su klinikiniy tyrimy etine priezilra susijusio teisinio reglamentavimo ypatumai

Lietuvoje.

3.3.1. Tiriamujy apsaugos garantijos

Atskiros tiriamyjy asmeny apsaugos garantijos jtvirtinamos LBTE]. Kadangi LBTE]
reguliavimo sritis apima ne tik tyrimus su zmonémis, jstatymo 4 str. numatomi bendrieji, visiems
biomedicininiams tyrimams keliami, reikalavimai (pastebétina, kad kai kurie 4 str. punktai gali
buti siejami i$skirtinai tik su Klinikiniais tyrimais). Bendrosios tiriamyjy asmeny apsaugos
garantijos jtvirtinamos 6 str., 0 papildomos, kai j tyrimus jtraukiami pazeidziami asmenys, — 7 Str.
Galima teigti, kad Siuose LBTE] straipsniuose keliami reikalavimai taikomi visiems be iSimties
tyrimams, j kuriuos, kaip tiriamieji, jtraukiami zmonés. Dar kartg atkreiptinas démesys j vartojamy
savoky neatitikimus. Kaip jau buvo minéta, LBTE] visus tyrimus su gyvais Zmonémis apibrézia,
kaip ,.klinikinius tyrimus“. Nepaisant to, 6 ir 7 str., jtvirtinan¢iuose iSimtinai zmoniy, Kkurie
jtraukiami j tyrimus, apsaugos garantijas, vartojamas ,,biomedicininio tyrimo* terminas. Tali

analogiskai galima pritaikyti ir kitoms LBTE] nuostatoms (pvz., jtvirtintoms 2 str. 7 p.; 11 str.).

287 |_ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 | Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikin]j vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, supra note 204, 1 p.

288 | jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 1 str. 1 d.

289 Lietuvos Respublikos tarptautiniy sutaréiy jstatymas. Valstybés Zinios. 1999, Nr. V111-1248, 11 str.
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Klinikiniai tyrimai galimi tik jei tyrimo tikslai ir tiriamojo interesai sutampa. Todél,
pirmiausia reikia vadovautis pamatiniu tyrimy su zmonémis principu — tiriamojo interesai visada
svarbesni nei mokslo ar visuomenés interesai?®. Tai reiskia, kad nesvarbu koks reik§mingas gali
buti klinikinio tyrimo tikslas ir vertingi numatomi jo rezultatai, jei jy siekiant tekty pazeisti
tiriamojo interesus ir jam garantuojamas teises, toks klinikinis tyrimas tapty neetiSku, ir jo atlikti
bity negalima. Vadovaujantis LBTEI 4 ir 6 str., galima iSskirti tokias bendrasias visy tiriamyjy
apsaugos garantijas:

Klinikinio tyrimo moksliné ir praktiné verté. LBTE] placiau nepaaiskina, kaip, ir kas,
turéty tai vertinti. Aprasas nurodo, kad negali buiti vykdomi reklaminio pobiidzio, pasen¢ ar
jokiy naujy ir pritaikomy Zziniy. Jei klinikinis tyrimas néra vertingas, jis yra ir neetiSkas, nes
tiriamiesiems sukeliama rizika, nesant pagrjstos priezasties. Taigi, klinikinis tyrimas turi biti
moksliskai pagrjstas, t.y. paremtas pakankamai i$samia bei pagrjsta moksline literatira ir
neklinikiniy tyrimy duomenimis, kuriais remiantis bty galima pasiekti tyrimo protokole
nurodytus tikslus, o numatomi tyrimo rezultatai turéty buti socialiai vertingi, t.y. naudingi
tiriamiesiems asmenims, populiacijai i§ kurios tiriamieji pasirenkami, ar prisidéti prie medicinos
pazangos, generuojant svarbias Zinias, kurios gali buti pritaikomos ateityje. Jgyvendindami LBTE]
jiems pavesta kompetencija vykdyti tyrimy eting prieziira ir nagrinédami pateiktg tyrimo
protokolg, sutinkamai su GKPT 3.2. p., Apraso 36.4 ir 36.5. p., klinikinio tyrimo moksling ir
prakting verte bei pagristuma turéty jvertinti LBEK arba regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos
komitetai (toliau — RBTEK).

Turi bati gauti atitinkamy instituciju dokumentai, suteikiantys teise atlikti klinikinj
tyrimg. LBTE] 12 str. nurodo, kad norint atlikti klinikinj tyrimg reikalingas LBEK arba RBTEK
leidimas. Atliekant klinikinj vaistinio preparato tyrimag reikalingas VVKT leidimas ir LBEK
pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimas (toliau — pritarimas). Dokumentai
(ir susijusi informacija), kurie turi buti pateikiami LBEK/RBTEK/VVKT vertinimui, nurodomi
GKPT, Aprase.

Klinikinis tyrimas visada yra susijgs su tam tikra tiriamajam galincia kilti rizika, todél
LBTEI numatyta, kad klinikinio tyrimo uzsakovas ir tyréjas atsako uz zalg, atsiradusia dél
tiriamojo sveikatos suzalojimo ar jo mirties (taip pat ir neturting Zalg), ir privalo drausti savo
civiling atsakomybe (toliau — CA) dél galimos Zalos, padarytos tiriamajam, atlyginimo,

sudarydami privalomojo draudimo sutartis su draudikais. Manytina, kad $iuo reikalavimu

290 | jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 1 str. 2 d.

21 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 , Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, supra note 204, 7 p.
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sickiama, jog tiriamasis turéty realig galimybe gauti dél dalyvavimo tyrime patirtos Zalos
atlyginima, nepriklausomai nuo uzsakovo ar tyr¢jo finansinés padéties. Pagal draudimo sutartj
privalu atsakyti uz zalg, padarytg tiriamajam tyrimo metu ar atsiradusig kaip biomedicininio tyrimo
pasekmé, nebent jrodoma, kad Zala atsirado dél priezasCiy, nesusijusiy su biomedicininiu tyrimu,
arba dél tiriamojo ty&inés veiklos?®? (taigi, numatoma atsakomybé be kaltés). Uzsakovo ir tyréjo
padaryta turting Zala ir i$ to atsiradusi neturting¢ zala, atlyginama Pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo (toliau — PTZSA]) nustatytais atvejais ir Civilinio kodekso (toliau — CK)
nustatyta tvarka. Draudiminiai ir nedraudiminiai jvykiai, ir kiti susije klausimai, jgyvendinant §j
reikalavimg, reglamentuojami LR SAM jsakyme ,,Dél pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy
uzsakovy civilinés atsakomybés privalomojo draudimo taisykliy patvirtinimo“?%3, Atkreiptinas
démesys ] isakyme jtvirtintag minimalig 100 000 lity draudimo sumg vienam tiriamajam apdrausti,
kuri, kaip pastebi K. Zamaryté, yra Zymiai mazesné nei kitose ES VN ir yra neproporcinga tokiy
tyrimy keliamai rizikai?®*. Kadangi $i draudimo suma numatyta visiems klinikiniams tyrimams
apdrausti, todél nevarijuoja priklausomai nuo konkre¢iame tyrime galinCios kilti/numatomos
rizikos. Siuo atveju LBEK ar RBTEK neturi jgaliojimy nurodyti apsidrausti didesne suma, jei
mato, kad galinti kilti rizika yra neproporcinga jtvirtintai minimaliai draudimo sumai ir gali ja
vir§yti. Pazymétina, kad nuo 2015 m. sausio 1 d., jsigaliojus LBTE] 11 str. pakeitimams, sudaryti
draudimo sutartis reiks ne visiems klinikiniams tyrimams, o tik atliekant klinikinj vaistinio
preparato tyrima, medicinos prietaiso tyrimg ar kita klinikinj tyrimg, kurio tikslais taikomi
intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai. Kompetencija vertinti minétg rizikg
numatyta LBEK arba RBTEK. Taip pat, priklausomai rizikos dydzio, t.y. jei tyrimo tikslais
taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia tik nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo
sveikatai, klinikinj tyrima bus leidziama atlikti ir tuomet, kai sveikatos priezitros jstaigos CA uz
pacientams padarytg Zala draudimo sutartyje yra numatytas zalos, galincios atsirasti tokiy tyrimy
metu, atlyginimas (tokiu atveju nereikty sudaryti papildomos draudimo sutarties). Nedidelio
nepageidaujamo laikino poveikio pozymj, velgi, vertins LBEK arba RBTEK, o siekiant uztikrinti
bendra praktika visuose komitetuose, jie vadovausis SAM patvirtintu Nedidelj nepageidaujama
laiking poveik] tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sarasu,
pazymint, kad komitetai galés pripaZinti ir kitus, saraSe nenurodytus, intervencinius tyrimy

metodus, kaip kelian¢ius nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai.

292 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 11 str. 1 d.

2% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 20 d. jsakymas ,,Dél pagrindiniy tyréjy ir
biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés atsakomybés privalomojo draudimo taisykliy patvirtinimo®. Valstybés
Zinios. 2000, Nr. 745.

29 Zamaryté, K. Civilinés atsakomybés uz klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy metu tiriamajam asmeniui padarytg
Zala probleminiai aspektai, supra note 26, p. 60.
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Atlikti klinikinio tyrimo nedraudzZia Kiti jstatymai. Sioje LBTE] 4 str. 6 p. nuostatoje,
kaip ir jtvirtinama, jog atitinkamas draudimas turi biiti numatytas ne mazesniame nei jstatymo
galig turinCiame teisés akte — taigi, i§ to seka, kad draudimas gali bati jtvirtinamas LR
Konstitucijoje, LR jstatymuose, LR Seimo ratifikuotose tarptautinése sutartyse, ES pirminés ir
privalomos antrinés teisés Saltiniuose.

Uztikrinamas informacijos apie tiriamajj konfidencialumas. Vadovaujantis LBTE] 9
str., konfidencialia informacija laikoma klinikinio tyrimo metu gauta informacija, kuri yra susijusi
su tiriamojo sveikatos bukle, diagnoze, prognoze, gydymu ir kitais su tiriamojo sveikata susijusiais
asmeninio pobudzio faktais, kuri tiesiogiai ar netiesiogiai leisty identifikuoti tiriamajj asmenj.
Konfidenciali informacija gali biti teikiama tik PTZSAI nustatyta tvarka, kuriame nurodoma, kad
konfidenciali informacija gali biiti suteikiama kitiems asmenims, tik turint raSytinj paciento
sutikima, i8skyrus, kai teises akty nustatyta tvarka konfidenciali informacija be paciento sutikimo
gali biti suteikiama valstybés institucijoms, kurioms jstatymai suteikia teis¢ gauti konfidencialig
informacija apie pacienta, taip pat §io jstatymo 23 str. 8 d. nurodytiems asmenims?®,

Uztikrinama tiriamojo interesy apsauga, kuri apima:

a. Klinikinio tyrimo negalima pakeisti tyrimu, kuriame Zmogus nebiity tyrimo
objektas, t.y. jei tokius pat rezultatus galima gauti atliekant neklinikinius tyrimus ar taikant
kitokius metodus, tyrimai su zmonémis niekada neturéty biiti atlickami. Visada butina atlikti
iSsamius neklinikinius tyrimus, kuriy rezultatai yra objektyvus pagrindas pagrjsti tyrimus su
Zmonémis.

b. Gautas savanori§kas asmens sutikimas. Pasak E. Gruodytés ir L. Salifités-
Pratkienés, informuoto asmens sutikimo koncepcija remiasi sutikimo ar atsisakymo teise, kuri gali
biiti apibréziama, kaip pagarba asmens autonomijai®®®. Laisvas informuotas sutikimas i§ esmés
apima keturis elementus: informacija, suvokima, savanoriSkumg ir pajéguma priimti
sprendimus®®’. Vadovaujantis LBTE] nuostatomis, asmens sutikimas turi biiti aiskus, duotas
sagmoningai, laisva valia (nejtakotas jokiy iSoriniy aplinkybiy), 0 tai apima ir asmens teis¢
atsisakyti dalyvauti tyrime ar bet kuriuo metu, ir dél bet kokiy priezas¢iy pasitraukti i§ tyrimo,
neprarandant teisés gauti tinkama sveikatos prieZiirg. Sutikimas turi biiti informuotas, t.y. asmuo,
prie§ duodamas sutikimg, turi buti jam suprantama kalba i$samiai informuojamas apie jo
apsisprendimui dalyvauti tyrime reikSmingus aspektus, ir rastiSkas (dokumentuotas) bei duotas

savarankiskai (tiriamasis j klinikinj tyrimg Lietuvoje gali bati jtraukiamas tik, kai gali iSreiksti

2% Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas. Valstybés Zinios. 1996, Nr. 1-1562, 9
str.

2% Gruodyte, E.; Salgiaté—Pratkiené, L. Informuoto paciento sutikimo doktrinos samprata ir svarba sveikatos
priezitroje. Teisés apZvalga. 2013, 1(10): 136-170, p. 149.

297 Kuginskas, V.; Steponavidiiité, D.; Andrulionis, G., supra note 67, p. 5.
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savo valig ir pats duoti asmens sutikima; iSimtis — j tyrimus jtraukiant nepilnamecius). Asmeniui
teiktinos informacijos turinys jtvirtinamas LBTE] 8 str., GKPT 4.8. p.

c. Priimtinas naudos ir rizikos santykis. Bet kuris klinikinis tyrimas kelia rizikg
tiriamajam (kad ir potencialig ar(ir) nedidelg), todél planuojant ir atliekant klinikinj tyrima turi bati
uztikrinta, kad tiriamajam kylanti rizika ir nepatogumai nebtity neproporcingai didesni uz galima
tyrimo nauda, atitinkamai reikia imtis ir visy jmanomy priemoniy, stengiantis $ig rizikai sumazinti.
Tyrimo naudos ir rizikos santykis turi biiti vertinamas tiek prie$ pradedant tyrima, tiek jam
vykstant. Vertinant nauda turéty biti atsizvelgta j galimybes tiriamiesiems naudotis mokslo
pasiekimais ir papildoma sveikatos prieziiira, kurig uztikrina griezta tyrimo dalyviy priezitra ir
tyréjy jsipareigojimai tiriamiesiems, taip pat j prakting naudg visuomenei, ir zmonijai; rizika gali
biiti susijusi su tiriamyjy fiziniu skausmu, nepatogumais, diskomfortu, nepageidaujamais
reiskiniais, psichologiniu stresu, baimémis, nepateisintais likes¢iais ar pan?®. Kiekvienas tyrimas
yra specifinis, rizikos pobiidis ir mastas gali skirtis (pvz., atliekant I fazés klinikinj vaistinio
preparato tyrimg, naudos tiriamajam dazniausiai negali buti, nes paprastai jtraukiami sveiki
savanoriai, taciau rizika yra didelé, nes sickiama nustatyti iki tol su zmonémis netirto vaisto
poveikj sveikam organizmui; tuo tarpu IV fazés tyrimy metu — nauda paprastai jau reikSmingai
vir$ija galimg rizikg), o pavojus kyla auks¢iausioms vertybéms, todél §is priimtino naudos ir

rizikos santykio tiriamajam nustatymas yra vienas svarbiausiy EK etinio vertinimo kriterijy.

3.3.2. PazeidZiamy asmeny jtraukimas j klinikinius tyrimus

D¢l padidéjusios tikimybés pasiduoti spaudimui ar nepakankamo sugebé¢jimo teisingai
suprasti savo sutikimo esme, Kai kurios grupés Zmoniy yra laikomos pazeidziamomis®®,
Pazeidziami asmenys — tai asmenys, kurie santykinai ar visi$kai negali apsaugoti savo interesy, tai
i§ esmés siejant su kvestionuotina jy kompetencija duoti sutikimg dalyvauti tyrime dél
kognityviniy, socialiniy, ekonominiy, medicininiy ar kity priezas¢iy. Tokiems asmenims kyla
padidinta rizika, todél ir jy teisés bei interesai turi biiti apsaugoti papildomomis priemonémis.

LBTEI 5 str. 1 d. pazeidziami asmenys apibréziami, kaip ,,asmenys, kuriy sutikimui
dalyvauti biomedicininiame tyrime gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés®, toliau i$skiriant 6
pazeidZziamy asmeny grupes: ,,asmenys, turintys psichikos sutrikimy, bet galintys duoti sutikima
dalyvauti tyrime; nepilnameciai; studentai, jei jy dalyvavimas tyrime susijgs su studijomis;
asmenys, gyvenantys globos jstaigose; kariai, jy tikrosios karinés tarnybos metu; sveikatos

priezifiros jstaigy, kuriose atliekamas tyrimas, darbuotojai, pavaldiis tyréjui>%. Be to, 5 str. 2 d.

298 [jubarskiené, Z., et al., supra note 169, p. 160.
299 pattinson, S. D., supra note 199, p. 396.
300 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 5 str.
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imperatyviai nurodo, kad tyrimai ,,negali bati atlickami su jkalinimo jstaigose ar kitose laisvés
atémimo vietose esanciais asmenimis*®.

2010 m. lapkricio 5 d. LBEK pirmininko jsakymu Nr. V-15%! patvirtintoje
biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketoje prie pazeidziamy asmeny papildomai priskiriami
ir nepagydomomis ligomis sergantys asmenys. Be to, LBEK pirmininko 2004 m. birzelio 30 d.
jsakymu Nr. V-113% patvirtintoje klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketoje
daroma nuoroda j GKPT taisykliy 1.61. p., nurodant, kad prie pazeidziamy asmeny gali buti
priskiriami ir Kiti asmenys. Atitinkamai, GKPT 1.61. p. iSple¢ia LBTE] jtvirtintg pazeidziamy
asmeny sgrasg, nurodydamos aplinkybes, galincias turéti per didel¢ jtakg savanoriSskam asmens
sutikimui dalyvauti tyrime, siejant tai su liikesCiais gauti kokig nors nauda arba aukstesniyjy
pareigiiny ker$o baime, jei jie atsisakyty dalyvauti klinikiniame tyrime3%. Siuo pagrindu minétame
GKPT punkte i§skiriamos dvi grupés pazeidziamy asmeny — ,,hierarchinés grupés nariai‘, kurie i$
304 i

dalies priklauso pazeidZziamiems asmenims «305,

,Kitl pazeidziami asmenys

Pazeidziamy asmeny sgraSas dar labiau iSpleCiamas, pazvelgus j gauti leidimui atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima paraiskos forma, nurodyta EudralLex — Vaisty reglamentavimo
ES taisykliy 10 tome ir patvirtinta VVKT virsininko jsakymu Nr. 1A-396%%. Sioje formoje, kaip
specifinés pazeidziamy asmeny grupés iSskiriamos vaisingo amziaus moterys, nés¢iosios ir
zindyvés. Nei LBTE], nei GKPT jy nepriskiria prie pazeidziamy asmeny ir negarantuoja joms
didesnés apsaugos, o tai, pasak K. Zamarytés, galima sieti su tuo, kad ,,néStumas ir zindymas néra
laikomi biiklémis, dé¢l kuriy moters kompetencija (gebéjimas) duoti laisvg ir informuotg sutikimag
dalyvauti tyrime galéty buti kvestionuojama, t.y. neatitinka teisinio asmeny priskyrimo
<307

pazeidZziamiems asmenims Kriterijaus Vaisingo amziaus motery, néséiyjy, zindyviy

priskyrimas pazeidziamiems asmenims, pirmiausia, galéty biito siejamas su rizika, kuri kyla ne tik

301 Ljetuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010 m. lapkri¢io 5 d. Nr. V-15 jsakymas ,,Dél Prasymo i$duoti leidimg
atlikti biomedicininj tyrima, Paraikos atlikti biomedicininj tyrimg ir Biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketos
formos patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2010, Nr. 132-6753

302 Ljetuvos bioetikos komiteto pirmininko 2004 m. birzelio 30 d. Nr. V-11 jsakymas ,,Dél dokumenty, kuriuos privalo
pateikti klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovas ar pagrindinis tyréjas, norédami gauti pritarimg atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima, sgraso, formos ir turinio reikalavimy patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2004, Nr. 105-3927.
303 Zamaryte-SakaviGiené, K. PaZeidziamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose

vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje, supra note 25, p. 179.

304 Medicinos, farmacijos, stomatologijos ir slaugos studentai, pavaldus ligoninés bei laboratorijos personalas,
farmacijos pramonés darbuotojai, kariniy pajégy nariai ir asmenys, laikomi jkalinimo jstaigose .

305 Pacientai, sergantys nepagydomomis ligomis, arba tokie, kuriy biiklé kriti¥ka, asmenys, gyvenantys slaugos
istaigose, bedarbiai arba vargsai, etniniy mazumy grupés, benamiai, klajokliai, pabégéliai, nepilnameciai, taip pat ir
asmenys, kurie patys nepajégis duoti sutikimg*.

3% Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2006
m. liepos 14 d. Nr. 1A-396 jsakymas ,,Dél ParaiSkos leidimui atlikti Zmonéms skirty vaistiniy preparaty klinikinj
tyrima gauti, praneSimo apie esmines pataisas ir tyrimo pabaigos deklaracijos pateikimo tvarka“. Valstybés Zinios.
2006, Nr. 81-3241.

307 Zamaryté-Sakaviciené, K. PazeidZiamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje, op cit., p. 181.
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paciai moteriai, bet ir vaisiui (nors, pvz., tyrimu zadama nauda vaisiui gali paveikti ir valinj moters
sutikimo elementa).

Atsizvelgus | ank$¢iau minétas pazeidziamy asmeny grupes ir informuoto sutikimo
elementus, galima iSskirti tam tikras pazeidZiamumo ruSis: socialinj ar institucinj
paZeidziamumg, lemiamg socekonominiy priezasCiy, ar hierarchinés priklausomybés, kuris
pirmiausia turéty buti Siejamas su grésme pazeisti valinj sutikimo elementa, asocijuojant tai su
potencialiy tiriamyjy tam tikrais likesciais, ar baime; nekompetentingumo (ji suprantant, kaip
,»gebejimg vienasmeniskai priimti sprendimag realiai vertinant savo padét] ir suvokiant pateikta
informacija bei sprendimo pasekmes“3%®) dueti ir laisva, ir informuota sutikima, nulemtas
paZeidziamumas. Siuo atveju kyla grésmé pazeisti ne tik valinj sutikimo elements, tagiau ir
informuotumo elementa, t.y. tam tikri asmenys (pvz., dél amziaus, psichiniy gebéjimy) gali
visiS§kai ar dalinai nesuprasti jiems pateikiamos informacijos, negebéti jos jvertinti bei priimti
apgalvota, pagrista sprendimg. Tam tikros grupés asmeny jau a priori laikomos
nekompetentingomis/maziau kompetentingos savarankiskai duoti sutikimg®® — jy sutikimui
keliami papildomi reikalavimai. Atkreiptinas démesys, kad pazeidziamais asmenimis gali buti
laikomi ir teisiSkai veiksnds, ir teisiSkai neveiksniis asmenys, pazymint, kad asmens pripazinimas
neveiksniu teismo tvarka, per se neturéty reiksti jo nekompetentingo konkreciu atveju paciam
duoti sutikimg dalyvauti klinikiniame tyrime.

Nors GKPT ir minéti jsakymai priklauso pojstatyminiams teisés aktams, t.y. zemesnés
teisinés galios aktams nei LBTE], tadiau juose nurodytiems pazeidziamiems asmenims deréty
taikyti LBTE] numatytas pazeidziamy asmeny apsaugos garantijas, Kkiek juose pateikti
pazeidZiamy asmeny saraSai neprieStarauty LBTE]. LBTE] numatytas paZeidZiamy asmeny
sgrasas galéty buti iSpléstas, pirmiausia, j jj jtraukiant nés¢igsias ir Zindancias moteris. Nepaisant
to, LBTE] 5 str. 3 d. jtvirtina LBEK teis¢ paZeidZiamais asmenis pripazinti (priskirti) ir Kitus,
LBTE] nenurodytus, asmenis. Manytina, kad aptarty pazeidziamy asmeny atzvilgiu, LBEK visada
turéty pasinaudoti $ia teise ir taip jiems garantuoti LBTE] paZeidZziamiems asmenims numatytg
apsauga.

PaZeidziamy asmeny papildomos apsaugos garantijos jtvirtinamos LBTE] 7 str.:

1. Klinikinj tyrimg galima atlikti tik su paZeidZiamais asmenimis. Tai reiskia, kad
tyrimai su pazeidziamais asmenimis galimi tik, kai jy negalima atlikti su sveikais savanoriais,
Kitais asmenimis, nepriskiriamais pazeidziamy asmeny grupei, nepilnameciy atzvilgiu — kai tyrimy

negalima atlikti su suaugusiaisiais. Paminétina, kad Direktyva 2001/20/EB ir Ovjedo konvencija

308 Sirinskiené, A.; Narbekovas, A. Medicinos etika: mokomasis leidinys. Vilnius: Mykolo Romerio universiteto
leidybos centras, 2007, p. 95.
399 Ibid.
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taip pat jtvirtina §ig nuostata, bet, pazymétina, tik asmeny negalin¢iy duoti sutikimg atzvilgiu, tuo
tarpu LBTE] — visy jame nurodyty pazeidziamy asmeny atzvilgiu, t.y. ir ty, kuriy informuotam
sutikimui papildomi reikalavimai nekeliami.

Jtvirtinamas tiesioginés terapinés naudos konkre¢iam tiriamajam reikalavimas, nenumatant
iSimc¢iy. Tai reiSkia, kad, pvz., ,,psichikos ligonj draudziama jtraukti j klinikinj vaistinio preparato
tyrima, kuriame néra nustatin¢jamas tiriamojo preparato poveikis jo psichikos ligai, o vaikai negali
dalyvauti tyrimuose, kuriuose néra tiriama vaisto pediatriné indikacija“3!?. Galima atkreipti
démesj, kad GKPT numato galimybe atlikti neterapinj tyrima su asmenimis, nekompetentingais
duoti sutikimo (pvz., nepilnameciais), jei jis susijes su nedideliu pavojumi ir menka neigiama jtaka
tiriamajam3!!. Atitinkamai, ,,minimalios rizikos“, nekompetentingam duoti sutikimg tiriamajam,
reikalavimg jtvirtina ir Ovjedo konvencija, o Direktyva 2001/20/EB tiesioginés terapinés naudos
kriterijy tiriamajam numato tik kompetentingo sutikimo negalintiems duoti suaugusiesiems.
Taciau GKPT negali priestarauti LBTE], o Ovjedo konvencija ir Direktyva 2001/20/EB numato
galimybe Saliai nusistatyti platesnio masto apsaugg tiriamiesiems, todél LBTE], nepaZeidziant
tarptautiniy jsipareigojimy, jtvirtinamas grieZtesnis reglamentavimas, numatantis tiesioginés ir
realios naudos kriterijy visiems pazeidziamiems tiriamiesiems. Kadangi pazeidziamy asmeny
gebéjimas apginti savo interesus yra sumazéjes, manytina, kad tiesioginés naudos kriterijus
jtvirtinamas, siekiant kiek jmanoma sumazinti rizikg ir tokiy asmeny iSnaudojima tyrimy tikslais.
Tac¢iau galima pritarti jau susiformavusiai nuomonei, kad §i LBTE] nuostata pernelyg riboja
klinikiniy tyrimy atlikima Lietuvoje, nes ne visuomet galima numatyti teraping naudg konkreciam
tyrimai). Neatliekant tyrimy su pazeidZziamais asmenimis, biity apribojama galimybé gauti jy ligai
(sutrikimui, buklei) moksliskai pagrijsta, tinkama ir efektyvy gydyma. Manytina, kad LBTE] galéty
biiti papildytas minimalios rizikos reikalavimu, kurj jgyvendinus su tokiais asmenimis galéty biiti
atliekami ir jiems patiems tiesioginés ar (ir) realios terapinés naudos neteikiantys (nenumatantys)
Klinikiniai tyrimai. ,,Minimali rizika* galéty buti suprantama, kaip nedidesné uz ta, su kuria
tiriamasis susidurty ir gydymo, kurj jis gauty, jei nedalyvauty tyrime, metu®? arba biity numatoma,

kad tyrimas daugiausia turés labai nedidelj, laiking neigiamg poveikj atitinkamo asmens sveikatai,

310 Zamaryté-Sakaviciené, K. PazeidZziamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje, supra note 25, p. 182.

311 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy®, supra note 103, 4.8.14. p.

312 Evans, D.; Evans, M., supra note 43, p. 88.



arba, kad diskomfortas asmeniui daugiausia bus laikinas bei labai nedidelis®!3. Ar tyrimo metu
atlickamos procediiros atitinka minimalios rizikos standartg, turéty jvertinti LBEK/RBTEK.

3. Klinikinis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei. Kadangi
galimo pavojaus ar rizikos tiriamajam yra neiSvengiamas. Pvz., net ir IV fazés tyrimy metu, ir
kuomet tiriamas vaistas jau registruotas, vaisto charakteristiky santraukoje biina nurodytos jau
zinomos nepageidaujamos reakcijos®'4. Atsizvelgiant j tai, kad nenurodoma iSiméiy i§ Sios
nuostatos ar ,,pavojaus sampratos iSaiSkinimo ir grieztai laikantis Sios nuostatos — Lietuvoje su
pazeidziamais asmenimis nebiity galima atlikti jokiy intervenciniy klinikiniy tyrimy, nes
intervencija | zmogy negali biiti absoliuciai nerizikinga. Todél deréty patikslinti, kokio lygio
(masto) pavojus pazeidziamam asmeniui galéty buti nepriimtinas, Kitais atvejais, leidziant tokius
asmenis jtraukti i tyrimus.

Lietuvoje jtvirtinama nuostata, kad klinikinj tyrimg galima atlikti tik turint raSytinj
tiriamojo asmens sutikimg. Asmens sutikimo reikSmé jtvirtinama LR Konstitucijoje,
skelbiancioje, kad ,,su zmogumi, be jo Zinios ir laisvo sutikimo, negali biiti atlickami moksliniai
ar medicinos bandymai“3'°. Tai jtvirtina ir CK 2.25 str., PTZSAJ 11 str. 1 d.. Taigi, ir LBTE]
nenumato galimybés atlikti tyrimus su asmenimis, nekompetentingais duoti asmens sutikima,
i$skyrus nepilnamecius.

Nepilnamediy jtraukimas i klinikinius tyrimus. Nepilnamecius dél jy protinio, fizinio,
emocinio nebrandumo galima laikyti viena labiausiai pazeidZiamy gyventojy grupiy. Jy
psichologija, fiziologija bei ligy raida daznai gerokai skiriasi nuo suaugusiyjy®®. Jiems gali Kilti
ne tik didesné medicininé rizika, ta¢iau ir jy kompetencija duoti laisvg ir informuotg sutikimg yra
mazesné nei suaugusiyjy. Todél, Salia kity minéty tiriamojo apsaugos garantijy, LBTE] 7 str. 2 d.
numato, kad jei tiriamasis yra nepilnametis, sutikimg uZz ji duoda abu tévai (jei tévai gyvena
skyrium, biitinas vieno i§ tévy sutikimas) ar jstatyminiai nepilnamecio atstovai®’ ir rajono, miesto
vaiky teisiy apsaugos tarnyba (toliau — VTAT). Jy sutikimui keliami tokie pat reikalavimai, kaip

Ji duodant ir savarankiSkai tiriamajam, ir jtvirtinami LBTE] 8 str.

313 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research, supra
note 132, 17 str. 2 p.

314 Zamaryté-Sakaviciené, K. PaZeidziamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje, supra note 25, p. 183.

315 jetuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios. 1992, Nr. 33-1014, 21 str. 4 d.

316 Stakigaitis, D. Vaiky gydymo vaistais teisinio reglamentavimo aspektai. Jurisprudencija. 2008, 12(114): 36-43, p.
36.

317 Pastebétina, kad CK 3.157 str. nurodo, jog tévai taip pat yra ir savo neveiksniy nepilnameciy vaiky atstovai pagal
istatymus.
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Atkreiptinas démesys, kad LBTE] nepateikia nepilnamecio (ar vaiko) sampratos, todél ji
turéty biiti aiskinama, remiantis bendrosiomis teisés normomis®!®, Remiantis CK 2.5 str., asmens
civilinis veiksnumas atsiranda visiskai, kai asmuo sulaukia pilnametystés, t. y. kai jam sueina 18
mety®'®. CK 2.9 str. numato, kad nepilnametis, sulaukes jau 16 m., teismo tvarka gali biti
pripazintas visiS$kai veiksniu (emancipuotas), o, remiantis CK 3.163 str., ,,nepilnametis, jgijes
visiska veiksnuma, savo teises gina pats“. Siuo atveju atkreiptinas démesys j CK 2.5 str. 2 d.
numatancig, kad emancipacija galima ir santuokos atveju. Vadovaujantis CK 3.14 str., norinéio
tuoktis nepilnamecio santuokinis amzius gali buti sumazintas iki 16 m., o néStumo atveju — teismas
gali leisti tuoktis ir asmeniui nesulaukusiam 16 m., nenustatydamas minimalios amziaus ribos.
Pasak D. Sprumont ir G. Andriulionio, CK nenumatant minimalios amziaus ribos, nuo kurios
nepilnameciui gali biiti pripazjstamas visiskas civilinis veiksnumas, o, pvz., skyryby atveju, jam
neprarandant civilinio veiksnumo — lieka neaisku ar jam toliau turéty buti taikoma nepilnamec¢iams
numatyta apsauga Klinikiniuose tyrimuose®?. Taigi, bendroji taisyklé biity tokia, kad LBTE]
numatytos apsaugos garantijos nepilnameciams taikomos asmenims, nesulaukusiems 18 m.
Atskirais atvejais ir jaunesni nei 18 m. asmenys gali jgyti civilinj veiksnuma, todél jiems turéty
buti suteikta teis¢ patiems duoti sutikimg dalyvauti klinikiniame tyrime. Taciau galima kelti
klausimg ar LBTE] taikoma apsauga nepilnameciams (jy pazeidZziamumas) de facto siejama su jy
neveiksnumu, kaip jis suprantamas CK (LBTE] neuzsimena apie nepilnamecio neveiksnumg), ar
tik su teisine amziaus kategorija, nes, pastaruoju atveju, vadovaujantis LBTE], vien teismo
veiksniu pripazinto nepilnamecio sutikimas nebiity pakankamas ji jtraukti j klinikinj tyrima.

Ovjedo konvencijos 6 str. 2 d. ir 17 str. 1 d. 5 p., Direktyvos 2001/20/EB 4 str. ¢ p. numato,
kad duodant sutikimg turi biiti atsiZvelgiama j nepilnamecio nuomong. LBTE] tokio jpareigojimo
nejtvirtina. Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencija jtvirtina, kad ,,valstybés dalyvés garantuoja
vaikui, sugebanc¢iam suformuluoti savo paZiiiras, teis¢ laisvai jas reiks$ti visais jj lieCianciais
klausimais*32!, Atitinkamai CK 3.164 str. jtvirtina reikalavima, kad sprendziant kiekviena su
vaiku, gebanciu suformuluoti savo pazitiras, susijusj klausima, turi bati atsizvelgta j jo norus, jis
turi bati iSklausytas. Remiantis Apraso 18 p., pagal LBTE] 7 str. 2 d. gaunamame informuotame
sutikime turi bati iSreiSkiama numanoma vaiko valia ir pritarimas, taip pat turi buti aiSkus vaiko,
gebancio susidaryti savo nuomong ir jvertinti jam pateikiama informacijg, noras dalyvauti tyrime,
o0 jo aiSkus noras atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime — tenkinamas pries ji pradedant ar bet

kuriuo metu jam vykstant. Lyginant su Direktyva 2001/20/EB, ApraSas jtvirtina platesnes

318 Zamaryté — Sakaviciené, K. Asmens sutikimo dalyvauti pediatriniame klinikiniame vaistinio preparato tyrime
teisiniai aspektai, supra note 27, p. 278.

319 Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. VI11-1864, 2.5 str.

320 Sprumont, D.; Andrulionis, G. Effectiveness of Protection of Biomedical Research Subjects under International
and National Law, supra note 20, p. 261.

321 Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencija. Valstybés Zinios. 1995, Nr. 60-1501, 12 str.
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nepilnamecio autonomijos ribas sutikimo davimo procese — direktyvos lietuviskame vertime
jtvirtinamas reikalavimas tyréjui ,,susipazinti‘ su nepilnamecio noru, o Aprase nurodoma, kad jis
turi biiti ,,tenkinamas*. Nepilnamecio valia turi biiti tenkinama, atsizvelgiant j jo geb¢&jima suprasti
jam pateikiamg informacija, susijusig su tyrimu, o §j geb¢jima turéty jvertinti $ig informacijg jam
pateikiantis tyréjas, kuris turi turéti darbo su vaikais patirties®??. Ta¢iau LBTE] nenumatant tokio
reikalavimo, pojstatyminiuose teisés aktuose nenumatoma ir Kokiais Kriterijais vadovaujantis,
tyréjas turéty vertinti nepilnamecio valig, nuomone¢ ar norus, ar kokia procediira turéty biiti
taikoma, nustatant nepilnamecio kompetencija.

LR teisés aktai nenumato ir minimalios amziaus ribos, nuo kurios reikty atsizvelgti j, arba
tenkinti nepilnamecio pasirinkimg dél dalyvavimo tyrime. ES rekomendacijose®*® numatyta, kad
raSytinj vaiko pritarimg deréty gauti, kai vaikas yra mokyklinio amziaus (6—7 mety). Paminétini
PTZSAJ 14 str., CK 6.726 str. ir 6.729 str., numatantys, kad asmenims, sulaukusiems 16 m.,
sveikatos prieziliros paslaugos teikiamos jy sutikimu, o nesulaukusiy 16 m. asmeny atzvilgiu,
numatomas reikalavimas atsizvelgti i jy valia, jei jie, pagal savo amziy ir brandg, gali teisingai
vertinti savo sveikatos bukle. I§ to iSplaukia, kad asmeniui dar nejgijusiam visisko civilinio
veiksnumo, suteikiama teisé paciam savarankiskai priimti sprendimus. Paminétina ir j Ovjedo
konvencijos aiskinamojoje ataskaitoje suformuluota nuostata, kad ,tam tikrose situacijose,
atsizvelgiant | nepilnamecio amziy, brandg, procediiros esme¢ ir sudétinguma, nepilnamecio
sutikimas yra biitinas ir jo netgi galéty pakakti“*?*, Manytina, kad nepilname¢io, sulaukusio 16 m.,
valia turéty buti visada tenkinama (jo sutikimas privalomas), nebent biity objektyviy priezasCiy,
leidzian¢iy manyti, kad nepilnamecio gebéjimas priimti pagrista sprendima yra nepakankamas.
Atkreiptinas démesys ] tai, kad nekompetentingy asmeny kompetencija duoti sutikimg laikui
bégant gali kisti (nepilnameciy atzvilgiu — ji paprastai didéja), todél, atsizvelgiant ir ] GKPT 4.8.2.
p., vykstant klinikiniam tyrimui turéty buti stengiamasi i§ naujo suZzinoti tokio asmens
nuomong/valia, o jei nepilnametis tyrimo metu sulaukia pilnametystés, ipso facto reikty i§ naujo
gauti jo paties sutikima.

Nepaisant nepilnamecio amziaus ir brandos, esamas reglamentavimas jtvirtina, kad
sutikimas visada duodamas LBTE] 7 str. 2 d. nurodyty subjekty, taciau visi sprendimai turi buti

priimami geriausiy nepilnamecio interesy labui. Remiantis LR Vaiko teisiy apsaugos pagrindy

3221 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435  Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, supra note 204, 18 p.

323 Ethical considerations for clinical trials on medicinal products conducted with the paediatric population.
Recommendations of the ad hoc group for the development of implementing guidelines for Directive 2001/20/EC
relating to good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human use. 2008, 7.1.2. p.
324 Konvencijos dél zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje aiskinamoji ataskaita, supra
note 119, 45 p.
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jstatymo (toliau — VTAP])3? 7 str. 2 d., yra draudziami bet kokie moksliniai tyrimai su vaiku,
kurie gali pakenkti jo gyvybei, sveikatai ar normaliam vystymuisi net ir tada, ,,jei yra vaiko, jo
tévy ar kity teiséty jo atstovy sutikimas®. Atitinkamai, pasiremiant minétu CK 3.164 str., jei paties
nepilnamecio valia objektyviai neatspindéty geriausiy jo interesy, ji taip pat neturéty buati
tenkinama. Kadangi tiek Ovjedo konvencija, tick Direktyva 2001/20/EB numato reikalavima
atsizvelgti | nepilnamecio nuomong, manytina, kad, siekiant kiek jmanoma gerbti ir apginti
nepilnamecio autonomija, §is reikalavimas Lietuvoje imperatyviai turéty bati jtvirtinamas
aukStesnés teisinés galios akte — LBTE] (ir kurio taikymo sritis platesné nei Apraso). Nors CK
3.164 str. 1 d. ir numato, kad j vaiko norus turi biti atsizvelgta sprendziant ,,bet kokj su juo susijusj
klausimg‘, manytina, kad tikslinga tokj reikalavima tiesiogiai numatyti ir LBTE], t.y. specialiame,
biomedicininius tyrimus reglamentuojanciame, jstatyme.

Atskirai paminétinas LBTE] reikalavimas, kad siekiant nepilnametj jtraukti j klinikinj
tyrima, visais atvejais reikalingas ir VTAT sutikimas. Tai — imperatyvi nuostata, reikalaujanti
lygiagrecCiai su tévy/jstatyminiy atstovy sutikimu gauti ir Sios institucijos sutikima. Atkreiptinas
démesys, kad VTAT metodinése rekomendacijose ,,Dél biomedicininiy tyrimy su
nepilnameciais“?® nurodoma, kad VTAT sutikima duoda, atsizvelgdama j tai, ar yra LBTE] 12
str. nurodyty institucijy leidimai, vaiko jstatyminiy atstovy sutikimas bei vaiko sutikimas, bei
pazymima, kad VTAT nevertina medicininiy planuojamo tyrimo aspekty ir neatsako uz vaiko
sveikatai, ar gyvybei kilusig zala, jei tokia atsirasty. Taigi, VTAT formaliai patikrina ar
leidimas/pritarimas/sutikimas yra gauti, taciau nevertina atskiry konkretaus klinikinio tyrimo
aspekty (medicininiy, etiniy ar Kt.), t.y. neteikia jokios realios, ap¢iuopiamos papildomos apsaugos
nepilnameciui. Atsizvelgiant j tai, kad VTAP] numatyta, kad ,,vaiko teises pirmiausia privalo
uztikrinti tévai ir kiti teiséti vaiko atstovai‘**?’ bei preziumuojant, kad bitent jie labiausiai
atsizvelgty ] nepilnamecio interesus (gerove), taip pat, kad nepilnamecio interesy apsauga
tyrimuose turi uztikrinti ir kitos institucijos (LBEK/RBTEK/VVKT), o VTAT dalyvavimas
sutikimo davimo procediiroje yra tik formalaus pobiidzio — $is reikalavimas laikytinas pertekliniu,
sukurian¢iu bereikalingas (i$ esmés biurokratines) klititis nepilnameciy dalyvavimui tyrimuose.
Atkreiptinas démesys, kad ,,visose ES valstybése, i$skyrus Lietuva, sutikimg duoda tik jstatyminiai

vaiko atstovai ir pats vaikas, o kitos institucijos j §j procesa néra jtraukiamos‘3%,

325 Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatymas. Valstybés Zinios. 1996, Nr. 1-1234.

326 Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba prie Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos. Dé/
biomedicininiy tyrimy su nepilnameciais. Metodinés rekomendacijos. [interaktyvus]. Vilnius, 2012-08-22, Nr. S-
3665 [zitréta 2014-11-01]. <http://www.vaikoteises.lt/media/file/bio120822.pdf>

327 | ietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatymas, op cit., 4 str. 7 p.

328 ietuvos Respublikos valstybés kontrolé. Valstybinio audito ataskaita ,, Ar efektyviai organizuota vaiko teisiy
apsauga . [interaktyvus]. Vilnius, 2012-12-31, Nr. VA-P-10-3-21 [zitréta 2014-11-17].
<http://www.nvovaikamskonfederacija.lt/userfiles/-%20ataskaita-vaiko-t-apsauga.pdf>
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Psichikos sutrikimy turindiy asmeny jtraukimas j Kklinikinius tyrimus. Lietuvoje
psichikos sutrikimy turintys asmenys klinikiniuose tyrimuose gali dalyvauti tik patys duodami
asmens sutikima, kurj dar turi patvirtinti du liudytojai bei sveikatos priezitiros jstaigos, kurioje
atliekamas klinikinis tyrimas, vadovas, taip pat turi bati ir Medicinos etikos komisijos
pritarimas®?°. LBTE] nenustato reikalavimy sutikimo procese dalyvaujantiems asmenims. Taciau
vadovaujantis GKPT 1.26 p., liudytojai turéty buti nesaliski — nesusij¢ su klinikiniu tyrimu, t.y.
niekaip nepriklausomi nuo tyréjo, uzsakovo ir kity su tyrimu susijusiy asmeny. Sveikatos
prieziuros jstaigos vadovo pareiga biity ,,jsitikinti ir rastu patvirtinti, kad asmens sutikimas
dalyvauti tyrime gautas laikantis jstatymo reikalavimy, ir kad buvo uZztikrinta tinkama informuoto
asmens sutikimo gavimo procediira*3*°. Medicinos etikos komisija, priimdama sprendimg, LBEK
nuomone, turéty atsizvelgti j planuojamo klinikinio tyrimo protokola, taip pat jvertinti jtraukti
tyrimg numatomy asmeny gebéjima duoti sutikimg dél dalyvavimo jame bei kitas aplinkybes,
galin¢ias buti svarbiomis tyrimo atlikimui, ir kurios yra zinomos tik jstaigoje dirbantiems
specialistams®3!. Pastebétina, kad, remiantis CK 2.25 str. 1 d., psichikos sutrikimg turintj asmenj
teismo tvarka pripazinus neveiksniu, be jo paties sutikimo (jei jis kompetentingas ji duoti) reikty
gauti ir jo atstovo pagal jstatyma sutikima, 0 taip dar labiau biity iSple¢iamas sutikimo procediroje
dalyvaujanciy asmeny sgrasas, ir dar labiau (nepagrjstai) komplikuojama galimybé tokj asmenj
jtraukti j klinikinj tyrimg. Taigi, LBTE] reikalauja pakankamos psichikos sutrikimg turincio
asmens kompetencijos savarankiskai duoti sutikima ir nenumato galimybés pakeisti tokio asmens
sutikimo jo teisinio atstovo sutikimu. Tokig nuostatg jtvirtina ir LR Psichikos sveikatos prieziiiros
jstatymo (toliau — PSP])®2 18 str. 3 pastraipa. Siy asmeny atzvilgiu, Lietuva vélgi pasinaudojo
galimybe teikti platesnio masto apsaugg tiriamiesiems, nes tiek Ovjedo konvencija, tiek Direktyva
2001/20/EB papildoma apsauga numato biitent negalintiems duoti sutikimo asmenims (todél, jei
psichikos sutrikimg turintis asmuo biity nekompetentingas duoti sutikimg — jis buty laikomas
pazeidziamu asmeniu, taciau, jei buity kompetentingas pats duoti sutikima — jis nebtity priskiriamas
pazeidziamiems asmenims ir jam biity taikomos bendrosios tiriamyjy apsaugos garantijos).

Pati liga gali buti tokiy asmeny nekompetentingumo priezastimi, Ir jei ji greitai

progresuoja, kaip tai yra su kai kuriomis psichikos ligomis, tiesiog negali biiti galimybés atlikti

329 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 7 str. 3 d.

330 Lietuvos bioetikos komitetas. Dazniausiai uzduodami klausimai. Koks sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo
vaidmuo, patvirtinant asmens, sergancio psichikos liga, bet galincio sgmoningai sutikti dalyvauti biomedicininiame
tyrime, sutikimgq? [interaktyvus]. Vilnius, 2013 [Zitréta 2014-11-01]. <http://bioetika.sam.lt/index.php?-
1429531234>

331 Lietuvos bioetikos komitetas. Dazniausiai uzduodami klausimai. Koks sveikatos prieziiiros jstaigy medicinos
etikos komisijy vaidmuo, duodant pritarimg asmens, sergancio psichikos liga, bet galincio sgmoningai sutikti
dalyvauti biomedicininiame tyrime, jtraukimui j biomedicininj tyrimg? [interaktyvus]. Vilnius, 2013 [Zitiréta 2014-
11-01]. <http://bioetika.sam.It/index.php?1067126234>

332 Lietuvos Respublikos psichikos sveikatos priezitiros jstatymas. Valstybés Zinios. 1995, Nr. 1-924.
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tyrimus su tais, kurie vis dar yra kompetentingi patys priimti sprendimus®®3, Taip yra visiskai
apribojama Sios konkrecios populiacijos teis¢ dalyvauti tyrimuose ir i§ jy kylanti potenciali
galimybé gauti jy sveikatos poreikius atitinkantj gydyma, t.y., net jei planuojamas klinikinis
tyrimas numatyty tiesioging realig teraping naudg konkreCiam psichikos ligoniui, bet bity
nustatyta, kad jis néra pakankamai kompetentingas pats duoti sutikimg — jo j klinikinj tyrimg
jtraukti buity negalima, ir atvirksciai, jei jis buty kompetentingas duoti sutikimg, taciau nebiity
numatyta tiesioginés terapinés naudos — jis dalyvauti klinikiniame tyrime taip pat negaléty. Dar
galimi tik, kai néra alternatyvos jiems, todél kompetentingam duoti sutikimg psichikos sutrikimg
turin¢iam asmeniui sergant, pvz., cukriniu diabetu, jo i terapinj diabeto tyrima vis tiek nebity
galima jtraukti (nepaisant numatomos reik§mingos naudos jo sveikatai)***, nes, darytina prielaida,
tokj tyrima galima buty atlikti ir su kitais tiriamaisiais, kurie nepriskiriami pazeidziamy asmeny
grupei. Nors toks reglamentavimas formaliai neprieStarauja Lietuvos tarptautiniams
Isipareigojimams, taciau neatitinka tarptautinés praktikos. Reikalaujant ir kompetencijos paciam
duoti sutikimg, ir tiesioginés realios terapinés naudos, nepagrjstai ribojamas tokiems asmenims
naudingy tyrimy atlikimas, atitinkamai, ir $ios populiacijos sveikatos gerinimui reik§mingy tyrimy
rezultaty suktirimas. Pasiremiant kai kuriy autoriy Samprotavimais, jei klinikinis tyrimas numatyty
tiesiogine naudag tokiam asmeniui ir biity susij¢s su minimalia rizika jam, draudimas atlikti tyrima
galimai biity Zalingesnis asmeniui nei pats tyrimas®®, net ir neatsizvelgiant j asmens
kompetentinguma paciam priimti sprendimus.

Atkreiptinas démesys ir j psichikos sutrikimg turin¢io asmens sgvoka. Nei LBTE], nei
kituose LR teisés aktuose ji neapibréziama. PSP] jtvirtina psichikos ligonio savoka. Remiantis
pastarojo jstatymo 1 str. 1 d. ir 3 d., tai — asmuo, sergas psichikos liga, kuri yra gydytojo
diagnozuotas ir psichiatro patvirtintas susirgimas, pagal galiojan¢iag ligy klasifikacijg®*®
priskiriamas psichikos ligoms. Pazymétina, kad minétoje ligy kvalifikacijoje nurodyti susirgimai
gali apimti ir busenas, kurias gali patirti ir patiria daugelis Zzmoniy (pvz., koSmariski sapnai), taciau
ju diagnozavimas ,formaliai leisty tokj asmenj laikyti psichikos ligoniu®, todé¢l, pasak K.
Zamaryteés, ,,specialios apsaugos biomedicininiuose tyrimuose nustatymui tai yra pernelyg platus

asmeny ratas“3¥’. Atsizvelgiant j tai, kad psichikos sutrikima turin¢io asmens jtraukimas j klinikinj

333 Gevers, J. K. M., et al., supra note 49, p. 188.

334 Zamaryté—Sakaviciené, K. PazeidZziamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje, supra note 25, p. 182.

335 Sprumont, D.; Andrulionis, G. The Importance of National Laws in the Implementation of the European Legislation
of Biomedical Research., supra note 6, p. 258.

3% Tarptautiné statistiné ligy ir sveikatos problemy klasifikacija. 10 leidimas (ICD-10). [interaktyvus]. Pasaulio
sveikatos organizacija, 2015 [Zitiréta 2014-11-01]. <http://apps.who.int/classifications/icd10/browse/2015/en>

337 Zamaryté—Sakaviciené, K. Pazeidziamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje, op cit., p .185.
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tyrimg pirmiausia siejamas su jo gebéjimu duoti asmens sutikima, labai svarbu tiksliai nustatyti jo
kompetencijos ribas. Taciau LR teisés aktai nereglamentuoja, kaip turéty buti atliekamas Sis
kompetencijos vertinimas®®. Néra ir vieningos, universaliai pripazjstamos psichikos ligoniy
kompetencijos vertinimo metodikos®*°. Nors i3 dalies galima preziumuoti, taiau a priori negalima
teigti, kad, pvz., sunkia psichikos liga sergantis individas konkrec¢iu atveju negaléty duoti asmens
sutikimo, o lengva psichikos sutrikimg turintis individas biity labiau kompetentingas ir atitinkamai
galéty duoti sutikima pats. Todél kompetencijos vertinimas turéty biti specializuotas, pritaikytas
konkreciam atvejui, o reikalaujamas kompetencijos lygis turéty priklausyti ir nuo informacijos
apie atitinkama tyrima sudétingumo bei pacio tyrimo rizikos, nes nors psichikos sutrikimg turin¢io
asmens gebéjimas priimti sudétingus sprendimus gali buti stipriai apribotas, taciau jis gali buti
pajégus priimti paprastesnius sprendimus3#°. Pageidautinas bent jau minimalus reglamentavimas,
numatantis — kas atlicka kompetencijos vertinimag, kokia informacija ir kokiu buidu turéty bati
pateikiama, ir Kriterijai — kurie leisty jvertinti ar psichikos sutrikimg turintis asmuo konkreciu
atveju yra pajégus suprasti, jvertinti jam pateikiamg informacija, ir apgalvotai priimti sprendima,
geriausiai atitinkant] jo interesus. Todél deréty pasinaudoti Ovjedo konvencijos papildomo
Protokolo nuostata, kad ,.tais atvejais, kai abejojama dél asmens galéjimo duoti informuotumu
pagrjsta sutikima, turi biiti nustatytos priemonés patikrinti ar asmuo gali duoti sutikimg“3,
PrieSingu atveju, kilty grésmé ne tik neuztikrinti pakankamos tokiy asmeny apsaugos, bet ir
pernelyg (nepagrjstai) apriboti konkretaus asmens galimybe dalyvauti klinikiniame tyrime.

Galiausiai, nematyti objektyviy priezas¢iy, kodél j klinikinius tyrimus Lietuvoje negaléty
biiti jtraukiami ir nekompetentingi duoti sutikimo psichikos sutrikimy turintys asmenys (ar
apskritai suaugusieji, nekompetentingi duoti sutikimo), tokiu atveju jy sutikimui taikant
nepilnameciy (kurie irgi laikomi nekompetentingais duoti sutikimo asmenimis) sutikimui
keliamus reikalavimus. Jei tiksliau, uz juos jj duoty jstatyminiai atstovai, manytina, papildomai j
sutikimo davimo procesa jtraukiant kompetentingus atitinkamos srities specialistus (galin¢ius
pateikti objektyvig ir neSaliskg nuomong dél psichikos sutrikimo masto, pobiidzio, galimos
klinikinio tyrimo jtakos tokiam asmeniui ir pan.), taip pat, kiek jmanoma labiau j sutikimo procesa
jtraukiant pacius nekompetentingus duoti sutikimo asmenis.

Pabaigai, atkreiptinas démesys, kad 2014 m. gruodzio 10 d. LR Vyriausybei svarstyti
buvo pateiktas, LBEK ir LR Sveikatos apsaugos ministerijos parengtas, LBTE] pakeitimo

338 Zamaryté—Sakavic¢iené, K. PaZzeidziamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje, supra note 25, p. 186.

339 Schwenzer, K. J. Protecting Vulnerable Subjects in Clinical Research: Children, Pregnant Women, Prisoners, and
Employees. Respiratory Care. 2008, 53(10): 1342-1349, p. 1348.

340 Zamaryté-Sakaviciené, K. PazeidZiamy asmeny dalyvavimo ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose teisinio reguliavimo problemos Lietuvoje, op cit., p. 186.

341 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research, supra
note 132, 14 str. 3 d.
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projektas Nr. 14-14073*%2, kuriuo turéty biti susvelnintas paZeidziamy asmeny jtraukimo j
klinikinius tyrimus Lietuvoje teisinis reglamentavimas, taip pat sitlomi ir kiti reikSmingi
pakeitimai. Remiantis siilomu projektu:

e Pagal siilomo 6 str. 1 d. 1 p., leidziama | klinikinius tyrimus jtraukti ir
nekompetentingus duoti sutikimo asmenis (tokj asmenj apibiidinant, kaip ,,asmenj, kuris dél
sveikatos biiklés negali biiti laikomas gebanéiu protingai vertinti savo interesus® ir atitinkamai, 2
str. 4 p. pateikiamas jo apibrézimas), 0 7 str. 3 d. nurodyti konkretiis subjektai, duodantys sutikima
uz tokj asmenj bei numatyta, kad tyréjas suteikty reikalaujamg informacija apie tyrimg tokiam
asmeniui, atsizvelgty i jo norg nedalyvauti/nebedalyvauti tyrime.

e Vadovaujantis to pacio 6 str. 1 d., klinikinius tyrimus leidziama atlikti ir su
jkalinimo jstaigose (taip pat kitose laisvés atémimo vietose) esanciais asmenimis, 0 remiantis 7
str. 5 d., tyrimus galima atlikti ir su asmenimis, kurie dél kritinés ar kitos sveikatos buklés, dél
kurios jiems reikalinga biitinoji pagalba, negali gauti atitinkamos informacijos, atitinkamai, duoti
asmens sutikimo — taigi, i$ esmés prapleCiamas pazeidziamy tiriamyjy asmeny sarasas, jiems
priskiriant tuos asmenis, kuriy, pagal galiojan¢ig LBTE] redakcija, negalima jtraukti j tyrimus.

e D¢l vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime, 7 str. 2 d. numatyta, kad asmens
sutikimg dalyvauti atitinkamame tyrime duoda vaiko atstovai pagal jstatyma, taciau vaikui turi
biti suteikiama LBTE] reikalaujama, su tyrimu susijusi informacija, atsizvelgiant | jo amziy ir
gebéjimg suprasti; tyréjui numatyta atsizvelgti j vaiko, gebancio suprasti jam pateiktg informacija,
norg nedalyvauti/nebedalyvauti klinikiniame tyrime, jei tai nepriestarauja paties vaiko interesams;
tyréjui taip pat numatyta, ,,apie klinikiniame vaistinio preparato tyrime dalyvaujantj vaika
informuoti vaiko gyvenamosios vietos savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriy®“, — taigi,
panaikinamas reikalavimas gauti VTAT sutikima, be to, dabar LBTE] vartojama ,,nepilnamecio*
sgvoka pakei¢iama j ,,vaiko®.

e Remiantis siilomo 6 str. 3 d., daroma iSimtis i§ tiesioginés tyrimo naudos
kriterijaus pazeidZziamam tiriamajam, numatant, kad tiesioginés naudos i$ tyrimo turéty ,,asmeny
grupe, kuriai priklauso tiriamasis®, ir kad ,,intervenciniai tyrimo metodai kelty tik nedidelj laiking
nepageidaujamag poveik] tiriamojo sveikatai‘.

e Siilomi ir kiti pakeitimai, kaip, pvz. (siejant su §io magistrinio darbo tematika): 5
str. kiek detalizuojami bendrieji biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimai (pvz., turi biiti ,,pateikti
1Ssamis atitinkamy ikiklinikiniy tyrimy duomenys‘); stipriai iSpleciamas ir detalizuojamas asmens

sutikimo dalyvauti klinikiniame tyrime institutas (atskirai pazymint nuostata, kad, remiantis

342 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo VIII-1679 pakeitimo jstatymo projektas. Nr. 14-

14073. [interktyvus]. 2014-12-10 [zitréta 2014-12-12].
<http://www.lIrs.It/pls/proj/dokpaieska.showdoc [?p id=281113&p org=2583&p fix=y>
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siillomo 7 str. 5 d., numatoma galimybé asmens sutikimg dalyvauti tyrime gauti po asmens
jitraukimo | tyrima, jei jvykdomos nurodytos grieztos salygos); sitilomame 11 str. detalizuojami
reikalavimai tyréjo kvalifikacijai; siilomame 24 str. kiek detalizuojami leidimo atlikti
biomedicininj tyrima galiojimo sustabdymo ir panaikinimo klausimai; Siame projekte detaliai
reglamentuojama ir biobanky veikla (Sio magistrinio darbu atzvilgiu svarbu tai, kad, remiantis 2
str. 5 p., biobanku laikoma jstaiga, kuri be visa kita, turi teis¢ ,,buti biomedicininiy tyrimy
uzsakovais bei vykdyti biomedicininius tyrimus®, o pagal sitiloma 18 str., viena i$ institucijy,
kuriai numatyta biobanko veiklos prieziiira yra LBEK) ir kt.

Apibendrinant, Lietuvos teiséje jtvirtinami tarptautiniu mastu pripazjstami reikalavimai
klinikiniams (biomedicininiams) tyrimams, tuo paciu, Lietuva pasinaudojo Ovjedo konvencijos,
Direktyvos 2001/20/EB nuostatomis, leidziancios teikti platesnio masto apsaugq tiriamiesiems
asmenims ir nustaté labai grieztas pazeidziamy asmeny jtraukimo § klinikinius tyrimus sqlygas,
manytina, nepagristai ribojancias Klinikinius tyrimus su tokiais asmenimis, o tuo paciu —
medicinos pazangq bei Siy asmeny galimybe gauti moksliskai pagristq, patikrintg gydymo biidg.
Taciau minétas LBTE] pakeitimo projektas teikia vilties, kad sis ydingas reglamentavimas
pasikeis, nes, grubiai tariant, juo turéty biti jtvirtinami proporcingi reikalavimai pazeidziamy
asmeny jtraukimui j Klinikinius tyrimus, kuriais turéty biti uZtikrinta adekvati tokiy asmeny
apsauga, atitinkanti tarptautine praktikq ir nepagristai neribojanti tokiy tyrimy atlikimo Lietuvoje

bei, atitinkamai jy teikiamos neabejotinos naudos specifinéems pacienty populiacijoms.

3.3.3.Kai kurie reikalavimai, susije su klinikiniy tyrimy vykdymu

LBTEI 12 str. nustato, kad norint Lietuvoje atlikti bet kurj biomedicininj tyrima,
reikalingas LBEK arba RBTEK leidimas, o atlickant klinikinj vaistinio preparato tyrimg — reikia
gauti VVKT leidimg ir LBEK pritarimg. LBTE] 15 str. 1 d. numato, kad visiems biomedicininiams
tyrimams — tiems, kuriems reikalingas tik LBEK ar RBTEK leidimas — jo iSdavimo terminas yra
45 d. Igyvendinant Direktyva 2001/20/EB, leidimai klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams
isduodami per 60 d. terming nuo paraiskos priémimo dienos®®. Paraiska ir susije dokumentai,
kurie nurodomi Apraso 1 ir 2 prieduose, LBEK ir VVKT gali bati pateikiami lygiagreciai, taciau
FI 7 str. jtvirtina, kad VVKT iSduoti leidimg gali tik tuomet, kai turi LBEK pritarimo kopija.
Manytina, tai sietina su tuo, kad tyrimy eting priezitirg Lietuvoje vykdo tik EK (LBTE] ar kiti
teisés aktai expréssis verbis nejtvirtina, kad ir VVKT biity atsakinga uz biomedicininiy tyrimy
eting priezitirg), todél, jei i$ pateikty dokumenty LBEK nuspresty, kad, pvz., nebuvo tinkamai

gautas asmens sutikimas, klinikinio tyrimo atlikimas ipso facto yra laikomas neetiSku ir neteisétu,

33 |_jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 202, 18 str. 7 d.
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ir VVKT automatiSkai negaléty suteikti leidimo. Jei paraiSka ir/ar susij¢ dokumentai neatitinka
jiems keliamy reikalavimy LBEK ar VVKT turi apie tai informuoti pareiskéja, kuris per 3
ménesius vieng kartg gali pataisyti paraiska.

Esminés pataisos. LR teisés aktai uzsakovui jtvirtina imperatyva lygiagreciai informuoti
VVKT ir LBEK apie esmines klinikinio vaistinio preparato tyrimo parai$kos ar protokolo pataisas
(jy priezastis, turinj). LR teisés aktai nejtvirtina esminés pataisos apibrézimo, taciau i$ dalies
konkretinant Direktyvos 2001/20/EB nuostatas, detaliau nurodomos situacijos, kurios galéty buti
laikomomis svarbiomis. Aprasas nurodo atvejus, kada pataisos visada bus laikomomis
esminémis:>** Kai tikétina, kad jos bus reik§mingos — ,.tiriamyjy asmeny fiziniam ar psichiniam
integralumui bei saugai; ,,tyrimo mokslinei vertei*; ,,gali pakeisti moksliniy dokumenty, pateikty
tyrimui pagristi, supratima®; ,tyrimo atlikimui ar vadovavimui jam®; ,tiriamojo vaistinio
preparato kokybei ar saugumui®; ,kai uzsakovas sitilo keisti tyrimo tyréja koordinatoriy,
pagrindinj tyréjg arba panaikina, arba keicia, arba jtraukia naujg tyrimo centra®; , kai uzsakovas ir
(arba) tyréjas nutaria laikinai sustabdyti tyrima arba panaikinti tyrimo sustabdyma, ir tyrima
atnaujinti; ,kai dél pataisos kei¢iasi svarbi informacija pirminéje tyrimo paraiskoje®. Sios
situacijos i§ esmés atitinka Eudralex — Vaisty reglamentavimo ES taisykliy 10 tome esancioje
esminés pataisos formoje3* bei Paraiskos leidimui atlikti Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
klinikinj tyrimg gauti, praneSimo apie esmines pataisas ir tyrimo pabaigos deklaracijos pateikimo

tvarkos aprase®*®

nurodytas esminés pataisos priezastis). Vadovaujantis Aprasu, esmine pataisa
visada yra laikoma — tyrimo trukmés pakeitimas (47 p.), naujy tiriamyjy jtraukimas (45 p.), taip
pat, norint atlikti klinikinj tyrima, bet praleidus 1 m. terming tyrimui pradéti, po leidimo iSdavimo,
visada reikia uZpildyti esminés pataisos formg (49 p.). Taciau, apskritai, néra pateikiamas nei
baigtinis, nei konkretus esminiy pataisy sgraSas ir galiausiai uzsakovui, iSskyrus, kai kurias
minétas Aprase nurodytas situacijas, paliekama jvertinti ar pataisa yra pakankamai reikSminga,
kad ja buty galima laikyti esmine (pvz., ar atitinkama pataisa padarys reik§mingg jtakg tiriamyjy
asmeny psichiniam integralumui). Atkreiptinas démesys, kad minéto ParaiSkos leidimui atlikti
zmonéms skirty vaistiniy preparaty klinikinj tyrimg gauti, prane$imo apie esmines pataisas ir
tyrimo pabaigos deklaracijos pateikimo tvarkos apraso 56-60 punktai nurodo pavyzdzius (tam
tikra prasme pateikia orientyrus), kokios pataisos galéty reikalauti praneSimo apie jas, kaip apie

esmines. Taip pat, ,,jei esminé pataisa susijusi tik su VVKT pateikta informacija (pvz., tiriamojo

344 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435  Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, supra note 204, 40 p., 41 p.

35 Substantial Amendment Notification Form. [interaktyvus]. [Zitréta 2014-11-05].
<http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/substantial_amendment_notification form_.pdf>

36 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2006
m. liepos 14 d. Nr. 1A-396 jsakymas ,,.Dél ParaiSkos leidimui atlikti Zmonéms skirty vaistiniy preparaty klinikinj
tyrima gauti, praneSimo apie esmines pataisas ir tyrimo pabaigos deklaracijos pateikimo tvarka®, supra note 306.
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vaistinio preparato kokybés duomenys), uzsakovas turi pranesti ja VVKT (kartu apie tai
informuojamas LBEK), atitinkamai uzsakovas turi informuoti VVKT apie visas esmines pataisas,
susijusias tik su LBEK pateikta pradine informacija (pvz., apie tyrimo jranga); tokiais atvejais
informuojant pakanka pateikti uzpildyta esminés pataisos forma, kurios A.4 punkte pazymima
,Informacinis prane§imas“ ir pridéti kitos institucijos sprendima“34’. Apie neesmines pataisas
uzsakovas neprivalo pranesti nei LBEK, nei VVKT, taciau jas turi dokumentuoti ir pateikti geros
klinikinés praktikos inspekcijy metu.

PraneSimas apie nepageidaujamas reiskinius ir sunkius nepageidaujamuy reakciju
padarinius. F] 18 str. 12 d. numato pareigg uzsakovui pateikti visg gautg svarbig informacija apie
Klinikinio vaistinio preparato tyrimo metu pastebétus nepageidaujamus reiskinius ar jtariamas
nepageidaujamas reakcijas | tirilamajj vaistinj preparata VVKT ir LBEK. ApraSo 85 p. §ig nuostata
konkretina, nurodydamas, kad VVKT ir LBEK reikia pranesti tik apie LR esanciuose tyrimo
centruose pastebétus jtariamus sunkius netikéty nepageidaujamy reakcijy padarinius, apie
susijusius sunkius nepageidaujamus reiskinius bei tikétinus susijusius sunkius nepageidaujamy
reakcijy padarinius, ir apie kitus saugumo klausimus, kurie gali i§ esmés pakeisti tiriamojo
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykio vertinimg arba biiti svarbiis svarstant tyrimo atlikimo
pakeitimus. Be to, VVKT ir LBEK gali reikalauti pateikti informacija, susijusig su tyrimo sauga.

Klinikinio tyrimo sustabdymas, nutraukimas, pabaiga. Vadovaujantis F] 18 str. 14 ir
15 dalimis, Klinikinj vaistinio preparato tyrimg sustabdyti/nutraukti turi teis¢ tik VVKT, o LBEK
gali sustabdyti/nutraukti pritarimo galiojima, ta¢iau LBEK pasinaudojus $ia teise, VVKT
numatytas imperatyvus reikalavimas 7 dieny bégyje atitinkamai sustabdyti/nutraukti atlickama
tyrimg. VVKT sprendimg priima jvertinusi tai, ar nevykdomos leidime nurodytos salygos, ar dél
abejonés tyrimo saugumu, moksliniu pagrjstumu, 0 LBEK — ar nesilaikoma biomedicininiy tyrimy
etikos reikalavimy. Apie klinikinio vaistinio preparato tyrimo pabaiga uZzsakovas turi pranesti per
90 dieny>*®. Tyrimo pabaiga turi biiti apibrézta protokole ir, daugeliu atvejy, tyrimo pabaigos data

yra paskutinio tiriamojo asmens paskutinio vizito data3*°.

347 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2006
m. liepos 14 d. Nr. 1A-396 jsakymas ,,Dél Paraiskos leidimui atlikti Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty klinikinj
tyrimg gauti, prane$imo apie esmines pataisas ir tyrimo pabaigos deklaracijos pateikimo tvarka“, supra note 306, 65

348 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 , Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, supra note 204, 46 p.

39 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2006
m. liepos 14 d. Nr. 1A-396 jsakymas ,,.Dél ParaiSkos leidimui atlikti Zmonéms skirty vaistiniy preparaty klinikinj
tyrima gauti, prane$imo apie esmines pataisas ir tyrimo pabaigos deklaracijos pateikimo tvarka®, op cit., 71 p.
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4. BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZIUROS SISTEMA LIETUVOJE

Biomedicininiy tyrimy etika, kaip nurodo LBTE] 2 str. 3 p., — ,,Siame jstatyme numatyty
etikos reikalavimy ir principy laikymasis atlieckant biomedicininius tyrimus®. Minéty reikalavimy
ir principy laikymasis uztikrinamas vykdant tyrimy eting priezitira, kuri apibréziama, kaip LBEK
ar RBTEK atliekama veikla, kuria ,,kontroliuojama, kaip fiziniai ar juridiniai asmenys, atlikdami
biomedicininius tyrimus, laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ir principy‘=*.
Biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros sistema Lietuvoje veikia dviem lygiais: nacionaliniu lygiu
veikia LBEK, regioniniu lygiu — Vilniaus ir Kauno RBTEK. Jie atlieka visy biomedicininiy tyrimy
eting priezitirg LR, kuri pradedama atliekant tyrimo projekto (protokolo) etinj (ir mokslinj)
vertinimg ir tesiama jau iSdavus leidima/pritarimg, t.y. vykstant tyrimui. Palyginimui, Estijoje
veikia 2 tyrimy EK, kurie jsteigti prie dviejy pagrindiniy Salies medicininiy tyrimy institucijy;
Latvijoje veikia 9 skirtingi EK, kurie skiriasi ir institucine priklausomybe, ir perzitirimy tyrimy
protokoly tipais; Cekijoje yra jsteigti 9 regioniniai tyrimy EK, kuriy kompetencijai priskiriami
daugiacentriy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy priezitra, taip pat veikia 100, taip vadinamy
vietiniy EK, jkurty prie tam tikry tyrimy institucijy®°?.

Esama leidimo atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo procediira varijuoja priklausomai
nuo biomedicininio tyrimo rasies ir tyrimo atlikimo teritorijos riby. Norint atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima, nors LBEK sutikimas (pritarimas) yra batinas, tafiau nepakankamas —
jgyvendinant Direktyva 2001/20/EB, biitinas VVKT (kaip kompetentingos institucijos) leidimas,
0, paminétina, tokj tyrimg siekiant atlikti abiejy RBTEK veiklai priskirtose teritorijose, reikty
kreiptis net j keturias institucijas — abejus RBTEK (teikia iSvadas LBEK), LBEK (duoda
pritarimg), VVKT (galiausiai isduoda leidima). Taciau VVKT neatlieka tyrimy etinés priezitiros,

kaip ji suprantama LBTE], todél jos kompetencija atskirai nebus analizuojama Siame skyriuje.

4.1. Lietuvos bioetikos komitetas

LBEK steigia LR Sveikatos apsaugos ministerija, kuriai jis atskaitingas. LBEK yra
,valstybin¢ jstaiga, atsakinga uz Zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugg sveikatos prieziiiros
sistemoje“®®2, Aprasas LBEK apibrézia, Kaip ,,nepriklausoma institucija, kurioje dirbantys
sveikatos priezitiros ir kity sri¢iy specialistai uztikrina tyrime dalyvaujaniy asmeny teises,
saugumg bei gerove ir tokig apsaugg vieSai patvirtina, pareiSkia savo nuomong apie tyrimo

protokolg, tyréjy kompetencijg ir priemoniy tinkamuma bei apie metodus ir dokumentus,

30 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 2 str. 5 d.
%1 Gefenas, E., supra note 22, p. 134.
2| jetuvos bioetikos komitetas. Apie mus. [interaktyvus]. Vilnius [Ziliréta 2014-11-10]. <http://bioetika.sam.lt/>

74


http://bioetika.sam.lt/

naudojamus tiriamiesiems asmenims informuoti ir informuoto asmens sutikimui gauti, taip pat
atlieka kitas teisés aktuose numatytas funkcijas*®*3. LBEK funkcijas jtvirtina LR Sveikatos
istatymo 80 str., LBTE] 12 str. Pazymétina, kad LBEK kompetencija atlikti biomedicininiy tyrimy
eting priezitrg yra tik viena $ios institucijos funkcijy: komitetas taip pat jgyvendina Svie¢iamaja,
patariamaja, kontrolés ir Kitas funkcijas, galiausiai — formuoja Lietuvos bioetikos politikos kryptis.
Igyvendinant biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros kompetencija, LBEK veikia Biomedicininiy
tyrimy eksperty grupé (toliau — eksperty grupé), atsakinga uz LBEK pateikiamy tyrimy projekty
vertinimg. Atsizvelgdamas ] eksperty grupés posédziy metu priimtas iSvadas, LBEK iSduoda
leidimus biomedicininiams tyrimams (kurie yra planuojami atlikti daugiau nei vieno RBTEK
veiklai priskirtoje teritorijoje) ir pritarimus atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus.
Eksperty grupe sudaro 9 nariai, i§ jy 5 yra biomedicinos moksly, 4 — mokslo laipsnj
turintys socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistai, ir kurios varding sudétj 1 metams
tvirtina LBEK direktorius®*. Eksperty grupés vykdoma veikla — tyrimy etiné prieZitira — yra labai
svarbi, nes nuo jos netiesiogiai gali priklausyti ir tiriamyjy sveikata ar net gyvybé, ir reikalaujanti
specifiniy ziniy, todél aiski ir skaidri eksperty grupés nariy skyrimo tvarka bei jy kvalifikacijos
(kompetencijos) nustatymas — neatsiejama jos veiklos teisétumo garantija. Atkreiptinas démesys,
kad $iuo metu eksperty grupés nariy skyrimo tvarka ir kompetencija reglamentuojama LBEK
direktoriaus jsakymu, t.y. pojstatyminiu aktu, nors RBTEK nariy skyrimo tvarka ir kompetencija
reglamentuojama jstatyminiu lygmeniu, t.y. LBTE] (14 str. 3 d. ir 4 d.). Taciau jsigaliojus LBTE]
pakeitimams, nuo 2015 m. sausio 1 d., pasikeis eksperty grupés nariy skyrimo tvarka, naujomis 13
str. 3 ir 4 dalimis, jtvirtinant, kad 5 biomedicinos moksly srities specialistus sitilys sveikatos
priezitiros specialisty asociacijos, 0 4 mokslo laipsnj turinius socialiniy ar humanitariniy moksly
srities specialistus — universitetai, kuriuose yra déstomi bioetikos arba sveikatos teisés dalykai, ir
kuriuos paskirs SAM, atsizvelgdamas | kandidaty profesing kvalifikacija, kompetencija, patirtj
biomedicininiy tyrimy etikos srityje; jtvirtinama ir eksperty grupés nariy veiklos kadencijos
trukmé — 4 m. ir ne daugiau, kaip 2 kadencijos i§ eilés®*®. Taigi, jsigaliojus LBTE] pakeitimams,
jstatyminiu lygmeniu bus jtvirtinti vieni svarbiausiy EK (Siuo atveju — eksperty grupés)
legitimumo aspekty — nariy kaita, kuri turéty padéti uztikrinti eksperty grupés nesalisSkumg ir
nepriklausomumg nuo tyréjy, uzsakovy bei juos skirianCiy subjekty, bei eksperty grupés

kompetentingumas (kvalifikacija), taip pat veiklos tgstinumas (kuomet dar nepasibaigus eksperty

33 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 , Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, supra note 204, 16 p.

34 ietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2007 m. birzelio 11 d. Nr. V-8 jsakymas ,,Dél Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés darbo reglamento patvirtinimo*. Valstybés zinios. 2008, Nr. 24-893, 3 p.

35 |_ietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 13 str. 3d., 4 d.
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grupés kadencijai, siiloma nauja eksperty grupés nario kandidattra), tuo paciu — veiklos
skaidrumas.

Sprendimas dél leidimo ar pritarimo tyrimui iSdavimo yra prilmamas eksperty grupés
posédyje, apsvars¢ius pateiktas etinés bei mokslinés ekspertizés iSvadas, dalyvaujant ne maziau
2/3 jos nariy, bendru sutarimu, bet ne mazesne nei 2/3 dalyvaujanéiy nariy balsy dauguma®%.
Pazymétina, kad ,,ekspertizei biomedicininiy tyrimy dokumentai skirstomi laikantis principo, kad
kiekvieno biomedicininio tyrimo dokumentus vertinty ne maziau kaip 2 Eksperty grupés nariai —
ne maziau kaip vienas sveikatos priezitiros specialistas ir vienas humanitariniy ar socialiniy
moksly specialistas“®’,

Atskirai paminétina LBEK funkcija — RBTEK veiklos kontrolé. RBTEK leidimus tam
tikriems biomedicininiams tyrimams iSduoda savarankiSkai, todél svarbu, kad egzistuoty
efektyvus kontrolés mechanizmas, jog nekilty abejonés dél atliekamo tyrimo legitimumo ir
etiSkumo. Taciau, Autoriaus nuomone, LR teisés aktuose pasigendama konkretesnio LBEK
vykdomos RBTEK kontrolés reglamentavimo. LBTE] abstrakéiai nurodo, kad , LBEK
kontroliuoja RBTEK veiklg“ (13 str. 2 d. 4 p.), o RBTEK ,teikia veiklos ataskaitas LBEK, jo
nustatyta tvarka“ (14 str. 5 d. 6 p.). Jgyvendinant pastargja nuostatg, priimtas ir LBEK pirmininko
patvirtintas Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veiklos kontrolés tvarkos aprasas®>®
numato, kad RBTEK turi atlikti ,,leidimy ir iSvady apskaita (8.3. p.), .,[...] teikti LBEK
informacija apie leidimo iSdavima, jo galiojimo sustabdyma ar panaikinimg, nurodant tyrimo
pavadinima, tyréjus, tyrimo centrus ir pateikiant tyrimo protokolo santrauka, asmens informavimo
formos kopija bei leidimo atlikti biomedicininj tyrima kopija“ (8.4. p.), taip pat ,,[...] teikti LBEK
ketvirtines ir metine veiklos ataskaitas“ (8.6. p.), 0 LBEK numatyta teisé¢ ,,reikalauti, kad RBTEK
pateikty LBEK ataskaitas, kitus dokumentus ar informacijg, reikalingg RBTEK veiklos kontrolés
funkcijos vykdymui* (9.1. p.), ir ,,pastebéjus, informuoti RBTEK apie netinkamg RBTEK funkcijy
vykdyma [...]* (10.4. p.). Remiantis LBEK direktoriaus patvirtinto Biomedicininiy tyrimy etinés
priezZiiiros tvarkos apraso 2013-01-31 redakcijos®*°® 50 p., RBTEK turi pateikti LBEK metines savo

veiklos ataskaitas, kuriose nurodoma informacija apie RBTEK vykdytus tyrimy patikrinimus.

Taigi, kontrolés mechanizmas 1§ esmes reglamentuojamas pojstatyminiais teisés aktais, taip pat,

356 Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2007 m. birzelio 11 d. Nr. V-8 jsakymas ,,Dél Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés darbo reglamento patvirtinimo*, supra note 354, 3 skyrius.

357 Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2009 m. sausio 21 d. jsakymas Nr. V-4 dél Lietuvos bioetikos komiteto
pirmininko 2007 m. birzelio 11 d. jsakymo Nr. V-8 (Valstybés Zinios, 2008. Nr. 24-893) ,,Dél biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo, 1.3. p.

38 | jetuvos bioetikos komiteto pirmininko 2009 m. rugséjo 30 d. jsakymas Nr. V-18 (Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus 2014 m. kovo 31 d. jsakymo Nr. V-11 redakcija) ,,Dél Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety
veiklos kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo ir atsakingo asmens skyrimo*.

39 |_ietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2013 m. sausio 31 d. Nr. V-3 jsakymas Dél Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-19 "Dé¢l Biomedicininiy tyrimy etinés prieziiiros tvarkos apraso
patvirtinimo™ pakeitimo. Valstybés Zinios. 2013, Nr. 14-715.
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Autoriaus nuomone, jis reikSmingai remiasi atitinkamo RBTEK pateikiama informacija. Neaisku
ir kokiais kriterijais, ir kokiomis procediiromis vadovaujasi LBEK, jgyvendindamas $ig kontrolés
funkcija, ir kokiy konkre¢iai veiksmy savarankiskai gali imtis LBEK, siekdamas uztikrinti
RBTEK veiklos teisétumg (pvz., kaip LBEK, i§ jiems RBTEK privalomai pateikiamos
informacijos, jvertinty ar konkretus klinikinis tyrimas, kuriam leidimg pagal kompetencijg isdaveé
tik RBTEK, tikrai néra Klinikinis vaistinio preparato tyrimas). Pastebétina, kad LBTE] numato
galimybe biomedicininio tyrimo uzsakovui ir (ar) pagrindiniam tyréjui skysti RBTEK sprendimag
dél atsisakymo iSduoti leidima, panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojimg LBEK, numatant

konkre¢ius LBEK jgaliojimus tokiu atveju3®°

. Apskundimo tvarka numatoma ir tiriamiesiems (jy
atstovams)®®!. Tagiau neaisku, kokias galimybes ir biidus skysti RBTEK veiksmus turéty Kiti

subjektai, pvz., visuomenés narys.

4.2. Regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai

RBTEK sudaromi prie universitety, kuriuose vykdomos trijy pakopy medicinos
studijos®®?, todél §iuo metu veikia du RBTEK — Vilniaus ir Kauno, kuriy teritorines ribas apibrézia
SAM jsakymas®®3, Kiekvienas RBTEK veikia tik iSimtinai jam nustatytoje teritorijoje ir yra
atskaitingas tiek LBEK, tiek atitinkamam universitetui.

RBTEK sudaromi i$ 9 nariy, taciau jy skyrimo tvarka skiriasi nuo LBEK. Vadovaujantis
LBTE] 14 str. 3 d., ,,2 mokslo laipsnj turin¢ius biomedicinos mokslo atstovus ir 2 mokslo laipsnj
turincius socialiniy ar humanitariniy moksly atstovus skiria universitetas®; ,,3 sveikatos priezitiros
specialistus i§ tame regione veikianciy sveikatos priezitiros jstaigy ir 1 socialiniy ar humanitariniy
moksly srities specialistg skiria Sveikatos apsaugos ministerija®; ,,1 narj skiria pacienty
organizacijos®. Komiteto sudétj, suderings su Sveikatos apsaugos ministerija, tvirtina universiteto
rektorius®®“. Faktas, kad 4 nariai yra skiriami universitety, kuriuose tyrimai ir gali biiti atliekami,
Autoriaus nuomone, gali iskelti interesy konflikto padidintg tikimyb¢ — kuomet tyrimy projektus
vertinty asmenys, kuriy kolegos, galiausiai, tuos tyrimus ir atlikty. Interesy konfliktai nurodomi
savarankiSkai, pasirasant neSaliSkumo deklaracijg, todél, pasak kai kuriy autoriy, objektyviai

jvertinti, kuriuos sprendimus komitety nariai priima visiSkai nepriklausomai, nejtakojami tyréjuy,

%0 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 17 str.

%1 |bid.

%2 |bid., 14 str. 1 d.

33 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 29 d. Nr. V-1078 jsakymas ,,Dél regioniniy
biomedicininiy tyrimy etikos komitety veiklos teritoriniy riby nustatymo®. Valstybés Zinios. 2008, Nr. 4-149.

364 |_ietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, op cit., 14 str.
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uzsakovy, taip pat, kaip daznai ar kokie rimti interesy konfliktai kyla, ar kaip jy iSvengiama
praktikoje, gali biiti sunku3%°,
RBTEK i8duoda leidimus atlikti biomedicininiu tyrimus, kai juos planuojama atlikti

tyrimo centruose, esanéiuose tik atitinkamo RBTEK veiklai priskirtoje teritorijoje>®®

. Tokiu atveju
tik RBTEK atlieka konkretaus biomedicininio tyrimo projekto vertinimg ir iSduoda leidimg jam
bei vykdo tolimesng¢ tyrimo etin¢ priezitira. Pastebétina, kad jei vienas RBTEK nepritaria tyrimo
protokolui, §io paties protokolo, siekiant gauti leidimag atlikti atitinkama biomedicininj tyrima,
pateikti kito RBTEK vertinimui negalima®’. Kai biomedicininis tyrimas (jskaitant klinikinj
vaistinio preparato tyrimag) planuojamas atlikti ne tik Vilniaus ar Kauno RBTEK veiklai priskirtoje
teritorijoje, Sie komitetai teikia iSvadas dél to tyrimo LBEK, kuris remdamasis jomis nusprendzia
iSduoti arba neiSduoti leidima/pritarimg. Pastebétina ir tai, kad RBTEK ilga laika neturéjo
biomedicininiy tyrimy, kuriems jie i§duoda leidimus, patikrinimo tvarkos, ta¢iau, manytina, bent
1§ dalies atsizvelgus j valstybinio audito ataskaitg ,,Ar efektyviai organizuota vaiko teisiy apsauga®,
kurioje nurodyta, kad nors RBTEK isdavé 58 proc. visy leidimy (tyrimams su vaikais), jie neturi
atliekamy tyrimy patikrinimy tvarkos®® — minétas Biomedicininiy tyrimy etinés prieZiiiros tvarkos
aprasas nuo 2013-05-01 (jsigaliojus naujai jo redakcijai) reglamentuoja ir RBTEK atlickama
veikla, kuria kontroliuojama, kaip fiziniai ar juridiniai asmenys, atlikdami biomedicininius
tyrimus, laikosi ,,biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ir principy, taip pat planuojamy tikrinti
tyrimy saraSy sudarymo kriterijus, patikrinimy atlikimo pagrindus, tvarkg ir trukme, patikrinimy

rezultaty jforminima*<°,

4.3. Klinikiniy tyrimy etinio vertinimo Kkriterijai

Atsizvelgus | minétus, LBTE] jtvirtintus, tyrimy etikos reikalavimus ir remiantis GKPT
3.1.2. p., LBEK ir RBTEK, priimdami sprendima dél klinikinio tyrimo, turéty jvertinti konkretaus
tyrimo vert¢ bei pagristumag, tyrimo naudos ir rizikos santykj, informuotg tiriamojo sutikimg
(rasyting informuoto asmens sutikimo formg), tiriamyjy atrankg (jtraukimo/nejtraukimo

kriterijus), tyréjo kvalifikacija (taip pat tyrimo centrus), tiriamyjy konfidencialumo apsauga, Zalos

365 Dranseika V., et al., supra note 10, p. 51.

366 |_ietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 12 str. 2 d.

37 Dranseika V., et al., op cit., p. 51.

38 Lietuvos Respublikos valstybés kontrolé. Valstybinio audito ataskaita ,, Ar efektyviai organizuota vaiko teisiy
apsauga “, supra note 328, p. 25.

39 | ietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2013 m. sausio 31 d. Nr. V-3 jsakymas Dél Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-19 "D¢l Biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros tvarkos apraso
patvirtinimo™ pakeitimo, supra note 359, 1 p.
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atlyginimg tiriamajam (uZzsakovo/tyréjo draudimg). Dalis Siy vertinimo kriterijy, Autoriaus
nuomone, buvo pakankamai aptarti 3 skyriuje, todél toliau bus aptarti tik, kai kurie jy.

Informuotas asmens sutikimas. Jei néra sutikimo ir priemoniy, uztikrinanciy, kad jis
gautas saziningai bei laisva valia — EK negali pritarti tyrimui, kaip etiSkai priimtinam. Asmuo,
susipazines su visais tyrimo aspektais, galinciais turéti jtakos jo apsisprendimui dalyvauti tyrime,
savanoriskai Ir laisva valia turi patvirtinti norg dalyvauti jame, duodamas informuoto asmens
sutikimg. Asmens sutikimas ,,dokumentuojamas raStu uzpildant sutikimo forma, ja pasirasant ir
pazymint data“3’°. Prie§ pradédamas tyrima, tyréjas turi gauti EK patvirtinima, leidziantj naudoti
raSyting informuoto asmens sutikimo formg ir kitokig raSyting informacijg, kuri bus pateikiama
tiriamiesiems asmenims®. Tyréjas visa teikting informacijg tiriamajam nurodo informavimo lape,
kurio pabaigoje turéty biiti informuoto sutikimo forma, kurioje tiriamasis parasu patvirtinty, kad
sutikimas duodamas, remiantis gauta informacija (informavimo lapu)®2. Informavimo lape
pateikta informacija turéty buti paaiskinama zodziu, jei asmeniui kilty neaiskumy.

Tiek tyréjui, siekiant gauti asmens sutikimg ir suteikiant informacija, tiek ir véliau EK ji
vertinant, gali Kilti jvairiy probleminiy klausimy, pvz., — koks pateikiamos informacijos kiekis yra
pakankamas?; kaip jvertinti, kokios informacijos nereikia pateikti (kokia konkreciai informacija
galéty ir turéty buti priskiriama ,,reik§mingai asmens apsisprendimui®)?; kadangi informacija turi
biti pateikiama asmeniui suprantama forma (kalba), kaip sudétingus medicininius, mokslinius
terminus perteikti ,,paprasta kalba“, kad asmuo suprasty, o informacija nebuty iSkreipiama? Jei
asmuo visgi nesupranta atskiry pateikiamos informacijos aspekty, kurie galimai jtakoty jo
apsisprendima, — prasmingas ir informuotas sutikimas nejmanomas. Pvz., siekiant jtraukti asmenj
j dvigubai aklg placebu kontroliuojamg klinikinj vaistinio preparato tyrimg, labai svarbu, kad
asmuo suprasty, jog dalyvaudamas tokiame tyrime jis gali ir negauti tiriamojo preparato arba
suprasti, jog klinikinio tyrimo tikslas néra jo gydymas — nesupratus $iy reik§mingy tyrimo aspekty,
negalétume gauto sutikimo laikyti informuotu ir, tuomet, teisétu. Informuoti apie viska yra
nejmanoma, todél tyrimo metu atsiradus naujai reikSmingai informacijai, reikty i§ naujo gauti
asmens sutikimg (jj papildyti). Taip pat svarbu, kad asmens gebéjimas suprasti, vertinti jam
pateikiamg informacijg gali priklausyti ir nuo jo amziaus, brandos, i$silavinimo ar kity asmeniniy
savybiy — yra kintamas. Siekiant, kad informuoto asmens sutikimas biity kiek jmanoma labiau
ninformuotas®, taip pat padéti klinikiniy tyrimy uzsakovams (tyréjams) parengti Asmens
informavimo ir informuoto asmens sutikimo formas, LBTE] 8 str. pateikiami informuoto sutikimo

turiniui keliami reikalavimai detalizuojami GKPT 4.8. p., taip pat LBEK pirmininko patvirtintuose

370 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros Klinikinés
praktikos taisykliy®, supra note 103, 1.28. p.

371 1bid., 4.4.1. p., 4.8.1. p.

372 Liubarskiené, Z. Normatyvioji medicinos etika, supra note 15, p. 248.
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reikalavimuose Asmens informavimo ir Informuoto asmens sutikimo formai®*® bei LBEK
priimtose rekomendacijose Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai®’.
Vadovaujantis GKPT 3.1.5. p., EK taip pat galéty pareikalauti, kad tiriamajam bty pateikta ir
iSsamesné, papildoma informacija, jei manytina, kad papildoma informacija ,,reik§minga, padéty
uztikrinti tirlamyjy teises, sauguma, ir (ar) sveikatos priezitirg*.

Turédami informavimo lapa, EK nariai turéty jvertinti ne tik ar asmeniui buvo pateikta
visa teisés akty reikalaujama informacija, taciau ir kiek jmanoma objektyviai jvertinti (jsitikinti),
ar konkretus tiriamasis, neturédamas specialiy Ziniy, i$ pateiktos informacijos galéjo suprasti visg
jo apsisprendimui reik§mingg informacija, suzinoti viska kg noréty. Kadangi Lietuvoje, pasak A.
Cekanauskaités ir E. Gefeno, ,,néra jokiy gairiy ir nurodymy, reglamentuojanéiy reikalavimus
informuoto asmens sutikimo teksty skaitomumo lygiui, néra sukurtos priemonés Siems
parametrams vertinti, todél, manytina, teksty tinkamumo vertinamas daznai remiasi tik
subjektyviu LBEK ar RBTEK nariy vertinimu®”.

Tiriamyjy atranka. Tiriamyjy atrankos procesas apima atrankos (jtraukimo ir
nejtraukimo) kriterijy3’®, asmeniniy aplinkybiy jvertinimg (pvz., ar jis yra pazeidziamas asmuo).
Pazymétina, kad asmuo neturi bti ,,netinkamai ir nepagrjstai jtrauktas arba nejtrauktas j tyrimg
del savo rasés, amziaus, seksualinés orientacijos, nejgalumo, iSsilavinimo, religiniy jsitikinimy,
néstumo, Seimyninés padéties, etinés ar socialinés kilmés, jsitikinimy ar kalbos*®”’, t.y.
diskriminuojamas. Tiriamyjy atranka turi biti sgzininga, o jtraukimo/nejtraukimo Kriterijai turi
bati paaiSkinami ir moksliskai pagrindziami. Pasirenkant tiriamuosius, svarbiausias veiksnys turi
bati konkretaus tyrimo moksliniai tikslai ir tiriamieji turéty bati jtraukiami jiems tyrime galin¢ios
kilti maziausios rizikos, ir tyrimo naudos tiek jiems, tiek visuomenei pagrindu®’® (pvz., j vaistinio
preparato tyrimg vaikas turéty biti jtraukiamas tik tada, kai tiriamas vaistas buty skirtas vartoti Siai
tikslinei populiacijai).

Asmeny norg dalyvauti tyrime gali jtakoti jvairlis veiksniai: ligonis gali jausti padidinta

spaudima, turédamas nepagristy viléiy, kad dé¢l dalyvavimo tyrime pagerés jo sveikatos biikle;

373 Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010 m. lapkri¢io 5 d. Nr. V-14 jsakymas ,Dél Reikalavimy
biomedicininio tyrimo protokolui ir jo santraukai, Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai ir
Tyréjo gyvenimo apra§ymui patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2010, Nr. 132-6752.

374 Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijos Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai, priimtos
Lietuvos bioetikos komiteto Biomedicininiy tyrimy eksperty grupés posédzio, vykusio 2010 m. rugs¢jo 28 d.,
sprendimu.

375 Cekanauskaité, A.; Gefenas, E. Informuoto asmens sutikimas: kg turéty Zinoti ir ka i§ tiesy Zino biomedicininiy
tyrimy dalyviai?, supra note 31, p. 49.

376 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy®, supra note 103, 4.1.1. p.

377 Moksliniy tyrimy etinio vertinimo mokomoji medZiaga ir informacijos iStekliai. Lietuvos modulis. [interaktyvus].
2014 [zitréta 2014-11-14]. <http://elearning.trree.org/mod/page/view.php?id=149>

378 Emanuel, Ezekiel J.; Wendler, D.; Grady, Ch. What Makes Clinical Research Ethical? JAMA. 2000, 283(20): 2701
2711, p. 2704.
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nepasiturintis asmuo — siekti finansinés naudos. HD ypatingg démesj sitlo atkreipti j pavaldumo
ry§ius (pvz., jei tyréjas yra ir potencialaus tiriamojo gydytojas)®’®. Pazymétina, kad tiriamyjy
atrankos procesg gali jtakoti ir spaudimas tyréjui (pvz., GKPT 4.2.1. p. numato, kad tyréjas turi
sugebéti parodyti, kad jis gali per skirtg atrankos laikg surasti tiek, kiek reikia tinkamy tiriamyjy).
Ovjedo konvencijos papildomas Protokolas numato pareigg EK jsitikinti, kad asmenims nebus
daroma nederama jtaka, jskaitant finansinio pobiidzio jtaka, kad jie dalyvauty tyrimuose, ypatinga
démesj skiriant paZzeidziamiems asmenims®°. Be kompensacijos (pvz., kelionés islaidos),
tiriamiesiems neturéty biti daromos joks finansinis spaudimas dalyvauti tyrime (pvz., siiloma
neadekvaciai didelé kompensacija, dél kurios jie sutikty dalyvauti tyrime, kuriame, Kitu atveju,
nesutikty dalyvauti).

LR jstatymuose tiriamyjy atrankos kriterijai detaliai neaptariami, i$skyrus, bene
svarbiausig — asmens sutikimo; taip pat, kad pazeidziamus asmenis leidZiama jtraukti j tyrimus tik,
kai jy negalima atlikti su kitais asmenimis. LBEK taip pat yra patvirtings rekomendacijas dél
reklaminiy skelbimy, kviecian¢iy dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose, Kurios
skelbia, kad ,,skelbimo tekstas turi baiti suprantamas, aiskus, pateiktas nespecialistui suprantama
kalba“, nenaudojant formuluociy, ,kelian¢iy nepagrjstus lukesCius ar Kitaip netinkamai
skatinanCiy asmenis dalyvauti tyrime®, ir i§ kurio turi biti ,,aiSku, kad kvieciama dalyvauti
moksliniame tyrime*3®!, Paminétina, kad reikalavimas pateikti reklaminio skelbimo pavyzdj
numatomas anks&iau minétoje biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketoje3®?, todél turéty biiti
pateikiamas ir ne tik siekiant atlikti vaistinio preparato tyrimg. Taigi, tiriamyjy atrankos procesg
gali veikti daug specifiniy veiksniy, 0 nesant aiskiy atrankos vertinimo kriterijy, to jvertinimas
reikSmingai priklauso nuo LBEK/RBTEK eksperty subjektyvaus vertinimo, kuriame, manytina,
ypac turéty biiti atsizvelgiama j finansinio pobiidzio klausimus.

Tyréjo kvalifikacija. LBTE] tyréja apibrézia, kaip ,,gydytoja ar asmenj, kuris gali atlikti
biomedicininj tyrima, nes turi atitinkama i$silavinima ir pacienty priezitiros patirties; tyréjas atsako
uz biomedicininj tyrima, atlickamg tyrimo vietoje*3®®. GKPT 4.1.1. p. numato tyréjui turéti
auksta)) iSsilavinimag, profesin} pasirengimg, patirties, atitikti nustatyta kvalifikacijg®. ApraSas

tyréjui kelia tokius reikalavimus: tyréjas privalo iSmanyti LR teisés aktus, reglamentuojancius

379 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ehical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects, supra note 2, 14 p.

380 additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research, supra
note 132, 12 str.

381 |_jetuvos bioetikos komiteto rekomendacijos dél reklaminiy skelbimy, kvie¢iangiy dalyvauti klinikiniuose vaistiniy
preparaty tyrimuose, priimtos Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés posédzio, vykusio
2007 m. geguzés 15 d., sprendimu, 1 p.

382 Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010 m. lapkri¢io 5 d. Nr. V-15 jsakymas ,,Dél PraSymo isduoti leidima
atlikti biomedicininj tyrima, Parai§kos atlikti biomedicininj tyrima ir Biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketos
formos patvirtinimo*®, supra note 301.

383 |ietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 2 str. 14 p.
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klinikiniy tyrimy atlikimg, turéti GKP mokymy, baigty per pastaruosius 5 m., sertifikata, gauta
specialiuose uzsienyje ar LR organizuotuose GKP mokymuose, kurie atitinka numatytus
reikalavimus; tyréjas turi biiti jdarbintas tyrimo centre®, Jei tyréjas tyrimg atlieka vienas arba
tyrimo atlikimo vietoje vadovauja tyrimg atlickanéiy asmeny grupei ir yra atsakingas uz jos veikla,
jis vadinamas pagrindiniu tyréju®®®. Aprasas pagrindiniam tyréjui kelia jau aukstesnius ir
specifiskesnius kvalifikacinius reikalavimus (pvz., 3 m. kvalifikacinio darbo patirtis; reikalavimai
kvalifikacijai skiriasi, priklausomai nuo atlickamo tyrimo fazés)®®. Pazymétina, kad,
atsizvelgdamas j tyrimo protokolo specifikg bei su tyrimu susijusig rizikg, LBEK gali nustatyti
papildomus pagrindiniam tyréjui keliamus reikalavimus®’. Tyréjo kvalifikacija EK vertina,
remdamasis jo pateiktu dabartiniu CV (curriculum vitae) ir (arba) Kitais atitinkamais reikiamais
dokumentais apie jo kvalifikacija®®. Reikalavimus tyréjo gyvenimo apraSymui numato LBEK
pirmininko jsakymas Nr. V-14%  Taigi, reikalavimai tyréjo kvalifikacijai gali skirtis,

priklausomai nuo atliekamo klinikinio tyrimo rasies, tyréjo pareigy.

4.4. Magistro darbe atliktas tyrimas: informacijos apie klinikinius tyrimus prieinamumas
visuomenei ir regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety atskaitomybé bei

atsakomybé

Vadovaujantis LBTE] 13 str. 3 d., LBEK, Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta
tvarka, ,,atlicka biomedicininiy tyrimy apskaitg, kaupia, saugo ir teikia informacijg apie juos
uztikrindamas konfidencialios informacijos apsauga [...]*. Minéta tvarka patvirtintas LR SAM
jsakymas ,,Dél Biomedicininiy tyrimy apskaitos ir informacijos apie juos kaupimo, saugojimo ir
teikimo tvarkos apraso patvirtinimo*%, kurio 17 p. numato, kad LBEK ,,skelbia viesai prieinamas
ataskaitas apie iSduotus leidimus atlikti biomedicininius tyrimus ar pritarimy atlikti I[I-IV fazés

klinikinius vaistiniy preparaty tyrimy liudijimus, teikdamas S§io tvarkos apraso 16.1-16.6

384 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 , Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apra$o patvirtinimo®, supra note 204, 90 p.

385 |_ietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 2 str. 14 p.

386 _jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435  Dél pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos apra$o patvirtinimo®, op cit., 92 p.

387 Ibid., 90 p.

388 |jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy“, supra note 103, 3.1.3. p.

39 Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010 m. lapkri¢io 5 d. Nr. V-14 jsakymas ,Dél Reikalavimy
biomedicininio tyrimo protokolui ir jo santraukai, Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai ir
Tyréjo gyvenimo apraSymui patvirtinimo*, supra note 373.

390 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 6 d. Nr. V-405 jsakymas ,,Dél Biomedicininiy
tyrimy apskaitos ir informacijos apie juos kaupimo, saugojimo ir teikimo tvarkos apraSo patvirtinimo*. Valstybés
Zinios. 2010, Nr. 55-2705.
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punktuose nurodytg informacijg“, t.y. biomedicininio (klinikinio vaistinio preparato) tyrimo
pavadinimg, protokolo numerj, tyrimo atlikimo vieta; biomedicininio tyrimo leidimo ar klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pritarimo liudijimo iSdavimo data ir numerj (-as); klinikinio vaistinio
preparato tyrimo faze; uzsakovo ir uzsakovo atstovo pavadinimus. Visa Kita su biomedicininiu
(klinikinio vaistinio preparato) tyrimu susijusi informacija, pagal minéto jsakymo 18 p., ,.teikiama
pareiskéjui pateikus rastiska praSyma LBEK ir nurodzius tokio praSymo tikslus®. Minéta vieSai
prieinama informacija skelbiama LBEK interneto svetaingje®*! ir atitinkamai RBTEK interneto
svetainése3®23% (apie $iy komitety isduotus leidimus atlikti biomedicininius tyrimus).

Autorius nusprendé susipazinti su Vilniaus RBTEK (toliau — VRBTEK) internetinéje
svetainéje pateikta informacija apie Sio komiteto iSduotus leidimus atlikti biomedicininius tyrimus.
Internetinéje svetainéje buvo pateikta informacija apie leidimus, isduotus nuo 2010 m. 3 ketvir¢io

iki 2014 m. 3 ketvircio. Per §j laikotarpj, remiantis VRBTEK pateikiamais duomenis, jie isdaveé

vaistiniy preparaty tyrimai, kuriems leidimo pagal galiojantj reglamentavimag VRBTEK isduoti
negaléty: 1. Gripo vakcinos efektyvumas apsaugant nuo hospitalizacijos dél gripo: stebimasis
atvejo-kontrolés tyrimas Lietuvoje (Leidimo nr. 158200-04-476-138; Leidimo i8d. data:
2012.04.04); 2. Pacienty, serganciy recidyvuojancia iSsétine skleroze, gydomy Rebif®
injekcijomis naudojant RebiSmart™ (SMART) prietaisa, gydymo reZimo laikymosi,
efektyvumo ir patogumo vertinimas (Nr. EMR 701068 536) (Leidimo nr. 158200-10-244-56;
Leidimo i8d. data: 2010.10.06); 3. Greitosios opioidinés detoksikacijos sukelto stresinio atsako
palyginimas taikant skirtingas opioidy antagonisto naltreksono jvedimo metodikas ir
sedacija (Leidimo Nr. 158200-01-443-124; Leidimo i8d. data: 2012.01.11). Autoriui $ie tyrimai
(poregistraciniai vaistiniy preparaty tyrimais).

Vadovaujantis F] 562 str. 4 d., poregistraciniai vaistiniy preparaty saugumo tyrimai, kurie
atliekami vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo iniciatyva, LR gali biiti vykdomi tik turint

rasytinj VVKT pritarimag (jgyvendinant $ig nuostata, priimtas LR SAM 2013 m. balandzio 11 d.

391 Lietuvos bioetikos komitetas. Isduoti leidimai ir pritarimy liudjimai. [interaktyvus). Vilnius, 2014 [Zifiréta 2014-
11-15]. <http://bioetika.sam.lt/index.php?927285911>

%92 Vilniaus regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas. Informacija apie VRBTEK iSduotus leidimus.
[interaktyvus]. Vilnius [Zitréta 2014-11-15]. <http://www.mf.vu.lt/It/content/vilniaus-regioninio-biomedicininiu-
tyrimu-etikos-komiteto-informacija>

393 Kauno regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas. ISduoti leidimai. [interaktyvus]. Kaunas [Zitréta 2014-
11-15]. <http://Ismuni.lt/It/struktura/kiti-padaliniai-ir-organizacijos/kauno-regioninis-biomedicininiu-tyrimu-etikos-
komitetas/>
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jsakymas Nr. V-367%%4). Paminétina, kad F] vartojama poregistracinio vaistinio preparato saugumo
tyrimo sgvoka®® apima tik neintervencinius tyrimus. LR SAM jsakymo ,,Dél Leidimy atlikti
biomedicininj tyrimg isdavimo tvarkos apraso patvirtinimo*3®® 10! p. numato, kad leidimai
neintervenciniams vaistiniy preparaty tyrimams atlikti iSduodami gavus VVKT iSvadg, kad
»planuojamas atlikti tyrimas neatitinka intervencinio klinikinio vaistinio preparato tyrimo ir
poregistracinio saugumo tyrimo kriterijy“. Atitinkamai, pastarojo jsakymo 1 p. 2 pastraipa
jtvirtina, kad jis ,,netaikomas poregistracinio saugumo tyrimams®. Jtarimus sustiprino tai, kad
vienoje tarptautingje klinikiniy tyrimy duomeny bazéje pavyko rasti informacijos apie antru

397 leidzian¢ios teigti, kad tai — klinikinis poregistracinis vaistinio

numeriu pazyméta tyrimg
preparato saugumo stebéjimo tyrimas.

Todél Autorius 2014 m. rugséjo 19 d., elektroniniu laisku kreipési | VRBTEK, siekdamas
jsitikinti ar visiems trims minétiems tyrimams leidimus tikrai isdavé tik VRBTEK ir kokiu
pagrindu; taip pat buvo siekiama suzinoti informacijg apie minéty tyrimy tikslus, uzdavinius,
jtraukimo/nejtraukimo j juos Kriterijus. VRBTEK 2014 m. rugséjo 19 d., elektroniniu laisku
dokumentai yra konfidencialis, todél praSomos informacijos jie pateikti negali. VRBTEK taip pat
nurodé, kad $is komitetas neturi jgaliojimy atsakyti j Autoriaus klausimus, nors ir buvo Kreiptasi
dél konkreciai jy atlikty veiksmy pagrjstumo, t.y. savarankiskai isduoty leidimy. Taigi, VRBTEK
nepateikus jokiy konkreciy ir pagrjsty paaiskinimy, taip pat, remdamasis Europos Komisijos
gairemis®®, kuriy E p. nurodo, kad prasoma konkreti informacija apie klinikinius tyrimus neturéty
biti laikoma konfidencialia, Autorius 2014 m. rugséjo 26 d., elektroniniu laisku dar karta kreipési
1 VRBTEK, sickdamas suzinoti — kodél prasoma informacija laikoma konfidencialia ir kokie teisés
aktai tai jtvirtina, ir kas turi jgaliojimus atsakyti j klausimus apie VRBTEK atlickamg veikla. Dél
$iy klausimy, 2014 m. rugséjo 26 d., Autorius elektroniniu laisku taip pat kreipési j LBEK, kaip
kompetentingg institucija, kuriai LBTE] numato jgyvendinti RBTEK kontrolés funkcija.

3% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. balandZio 11 d. jsakymas Nr. V-367 ,,Dél Pritarimo

atlikti poregistracinj vaistinio preparato saugumo tyrimg iSdavimo tvarkos apraso, ParaiSkos gauti pritarima atlikti
poregistracinj vaistinio preparato saugumo tyrima formos, PraneSimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
siuntimo  "Eudravigilance" duomeny bazg ir vaistiniy preparaty, iregistruoty iki 2012 m. liepos 21 d. arba jregistruoty
tik Lietuvos Respublikoje, periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo Europos vaisty agentiirai tvarkos
apraso, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetainéje skelbtinos informacijos, susijusios su farmakologiniu budrumu, sgraso patvirtinimo*. Valstybés Zinios.
2013, Nr. 42-2072.

3% poregistracinis vaistinio preparato saugumo tyrimas — ,registruoto vaistinio preparato tyrimas, atliekamas siekiant
nustatyti, apibiidinti ar kiekybiskai jvertinti vaistinio preparato sauguma, patvirtinti vaistinio preparato saugumo
pobudj arba jvertinti rizikos valdymo priemoniy veiksminguma®. (FI 2 str. 34 p.)

3% | jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. Nr. V-2 jsakymas ,,Dél Leidimy atlikti
biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo*. Valstybés zinios. 2008, Nr. 6-225.

397 ClinicalTrials.gov. Archive. View of NCT01108887 on 2010_10_06. [interaktyvus]. 2010 [Zziliréta 2014-09-15].
<http://clinicaltrials.gov/archive/NCT01108887/2010_10_06>

3% List of fields contained in the 'EudraCT" clinical trials database to be made public, in accordance with Article 57(2)
of Regulation (EC) No 726/2004 and its implementing guideline 2008/C168/02. ENTR/F/2/SF D, Brussels, 2009.
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Paminétina, kad VRBTEK, nepateikes atsakymy j jam 2014 m. rugséjo 26 d. elektroniniame laiske
skirtus klausimus, Autoriui nurodé¢, kad dél Sio susirasingjimo kreipési | LBEK. 2014 m. spalio 24
d., Autorius gavo oficialy LBEK rastg, j Autoriaus jam skirtg paklausimg (Zr. Priedas Nr. 1),
kuriame buvo nurodyta, kad:

e Autoriaus prasoma informacija apie Kklinikinius tyrimus (tikslai, uzdaviniai,

jtraukimo/nejtraukimo kriterijai) néra viesai skelbiama ir pricinama (remiantis tuo, kas iSdéstyta
Sio poskyrio pirmoje pastraipoje), ir Autoriaus nurodytos Europos Komisijos gairés taikomos tik
kuriems leidimus i8duoda RBTEK, nepatenka j $ios direktyvos taikymo sritj (t.y., yra arba ne
vaistiniy preparaty tyrimai, arba yra neintervenciniai vaistiniy preparaty tyrimai).
Autorius noréty priminti, kad, remiantis Direktyvoje 2001/20/EB pateikiamais klinikinio tyrimo ir
neintervencinio tyrimo apibrézimais, ne visada yra lengva atskirti intervencinj tyrimg nuo
neintervencinio, todél, Siuo konkre¢iu atveju, VRBTEK paliekama pakankamai reikSminga
diskrecijos laisvé jvertinti klinikinio tyrimo tipa, 0 nuo to gali reik§mingai pasikeisti teisés aktais
numatytos tyrimy etinés priezitros lygis.

¢ LBEK pasisaké ir dél minéty 3 tyrimy, nurodant, kad: 1-asis tyrimas buvo jvertintas,
kaip epidemiologinis (stebimasis atvejo kontrolés) tyrimas, kurio metu tiriamiesiems buvo imami
tepinéliai i§ nosies ir gerklés, taciau jie nebuvo vakcinuojami dél dalyvavimo tyrime; dél 2—ojo —
nurodyta, kad tai buvo tarptautinis daugiacentris tyrimas ir ne vienoje ES VN vyko ne kaip
Klinikinis vaistinio preparato tyrimas; 3—-asis buvo jvertintas, kaip palyginamasis tyrimas.

Tokie paaiskinimai Autoriaus nejtikino, nes, kaip jtvirtina LBTE] 2 str. 9 p., — klinikinis
vaistinio preparato tyrimas, tai ,,kiekvienas su zmonémis atliekamas biomedicininis tyrimas [...],
siekiant nustatyti tiriamojo vaistinio preparato saugumg ir (arba) veiksminguma®. Autoriaus
nuomone, 1 tyrimo metu atlikti veiksmai galéty bati prilyginti tokiems, kuriais siekiama nustatyti
vaistinio preparato veiksmingumg (efektyvumg); netikrumo biiseng kelia ir paciame tyrimo
pavadinime pavartotas zodis ,.efektyvumas® — tai leisty manyti, kad §is tyrimas yra vaisto
(vakcinos) veiksmingumo tyrimas, kuriam galimai leidimg turéjo iSduoti ne VRBTEK, bet VVKT.
Be to, net jei Sis tyrimas neatitikty klinikiniam vaistinio preparato tyrimui keliamy reikalavimy,
jis galimai atitinka vaistinio preparato poregistracinio saugumo tyrimo apibrézima. Tokiu atveju
Siam tyrimui galéty biiti taikoma minéta F] 562 str. 4 d. nuostata, o tai reigkia, kad leidimo tokiam
tyrimui VRBTEK i8duoti negaléty. Pazymétina, kad antrojo tyrimo atzvilgiu LBEK nurodg¢, jog
jis atitinka tg tyrima, kurj Autorius nurode, kaip esantj minétoje tarptautingje klinikiniy tyrimy
duomeny bazéje, taip tarsi netiesiogiai pripazjstant, kad tai poregistracinis vaisto saugumo

stebéjimo tyrimas, kuriam leidimo VRBTEK i$duoti taip pat negaléty.
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Taigi, LBEK pateikti paaiskinimai, Autoriaus nuomone, nebuvo pakankamai konkretts,
tyrimais (poregistraciniais saugumo tyrimais). Pripazinus juos tokiais — ir Autoriaus prasoma
informacija apie minétus tyrimus neturéty buti laikoma konfidencialia. ReikSminga tai, kad
paaiSkinimai dél Siy tyrimy buvo pateikti, kaip nurodé ir pats LBEK, remiantis tik VRBTEK
pateiktais paaiskinimais, todél neaisku ar LBEK émési papildomy veiksmy, siekiant pagristi
VRBTEK paaiskinimus, ir kaip atliko (jei apskritai atliko) jam pavesta RBTEK kontrolés funkcija.

Atsizvelges | tai, kas iSdéstyta, taip pat nesulaukes oficialaus atsakymo i pacios leidimus
minétiems tyrimams iSdavusios institucijos, t.y. VRBTEK (pastebétina, kad jy vardu atsaké
LBEK) — Autorius 2014 m. lapkri¢io 5 d. kreipési | Vyriausigjg administraciniy gincy komisija
(toliau — VAGK) ir pateiké skundg pries VRBTEK dél prasomos informacijos nesuteikimo,
siekdamas, kad VRBTEK biity jpareigotas suteikti Autoriaus praSoma informacijg apie minétus
tyrimus arba atsakyti, kodél prasoma informacija laikoma konfidencialia, kas tai reglamentuoja, ir
kokiu pagrindu VRBTEK isdavé leidimus (galimai) klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams,
taip (galimai) pazeisdamas teisés aktus. VAGK skunda atmeté.

VAGK, sprendime dél atsisakymo priimti skundg nagrinéjimui (Zr. Priedas Nr. 2),
nurodé, kad VAGK, remiantis LR Administraciniy byly teisenos jstatymo®® 28 str. ir LR
Administraciniy gin¢y komisijy jstatymo®® 9 str. 2 d. 2 p., ,,iSankstine ne teismo tvarka nagrinéja
skundus dél centriniy valstybinio administravimo subjekty priimty individualiy administraciniy
akty teisé¢tumo ir veiksmy pagristumo, taip pat dél minéty subjekty pareigiiny ir jy tarnautojy
atsisakymo ar vilkinimo atlikti jy kompetencijai priskirtus veiksmus, tik jeigu jstatymai nenustato
kitaip“. VAGK nurodé¢, kad skundziamas komitetas, remiantis VRBTEK nuostaty, patvirtinty
Vilniaus universiteto Senato komisijos nutarimu Nr. SK-2008-10%' 1 p. — ,tai Vilniaus
universiteto Medicinos fakulteto Sakinis padalinys, kuris sudaromas siekiant saugoti ir ginti
Zmoniy teises bei orumag biomedicininiy tyrimy metu bei pagal kompetencija vykdyti tyrimy eting
priezitirg“. Galiausiai buvo nurodyta, kad Vilniaus universiteto veikla yra nesusijusi su vie$ojo ar
vidaus administravimo jgaliojimy vykdymu, todél nei pats universitetas, nei VRBTEK néra
laikytini vieSojo administravimo subjektais.

Sis VAGK igaiskinimas reik§mingas, nes, remiantis juo, VRBTEK ne tik néra laikomas
centriniu vieSojo administravimo subjektu (toliau — CVAS), taciau néra ir teritorinis vie$ojo

administravimo subjektas (toliau — TVAS). LR Administraciniy byly teisenos jstatymo 2 str. 7 ir

39 Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymas. Valstybés Zinios. 1999, Nr. V111-1029,

400 Lietuvos Respublikos administraciniy ginéy komisijy jstatymas. Valstybés Zinios. 1999, Nr. VI11-1031.

401 Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nuostatai, patvirtinti Vilniaus universiteto Senato
komisijos 2008 m. rugséjo 11 d. nutarimu Nr. SK-2008-10.
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8 punktai bei LR Vie3ojo administravimo jstatymo (toliau — VA])*%? 4 str. 4 d. CVAS apibrézia,
kaip tuos subjektus, kuriy ,,veiklos teritorija yra visa valstybés teritorija“, 0 TVAS — kuriy ,,veiklos
teritorija yra nustatyta valstybés teritorijos dalis“. VRBTEK veikia tam tikroje jam priskirtoje
teritorijoje ir tam tikrus sprendimus priima savaranki$kai, t.y. iSduoda leidimus atlikti
biomedicinin] tyrimg (iSskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima) jo veiklai priskirtoje
teritorijoje?®3, todél, Autoriaus nuomone, jgyvendindamas §ig funkcija, VRBTEK turéty veikti
kaip TVAS, jgaliotas atlikti vie$aji administravima. VieSasis administravimas, kaip apibrézia VA]
2 str. 1 p., yra ,jstatymy ir kity teisés akty reglamentuojama vieSojo administravimo subjekty
veikla, skirta jstatymams ir kitiems teisés aktams jgyvendinti: administraciniy sprendimy
priémimas, jstatymy ir administraciniy sprendimy jgyvendinimo kontrolé, jstatymy nustatyty
administraciniy paslaugy teikimas [...]*. Remiantis tuo, VRBTEK atlieka jam LBTE] (14 str. 5
d. 1 p.) numatytg veiklg — i§duoti leidimus biomedicininiams tyrimams (kuriuose i§ esmés yra
nustatomos tam tikros tyrimo uzsakovo (tyréjo) teisés ir pareigos), todél, Autoriaus nuomone,
teikia administracing paslauga (tai — ,,vieSojo administravimo subjekto veiksmai, apimantys
leidimy, licencijy ar dokumenty, kuriais patvirtinamas tam tikras juridinis faktas, iSdavima
[...]<4%%), priima administracinj sprendima (tai —,,administracinis aktas ar nustatyta tvarka priimtas
Kitas nustatytos formos dokumentas, kuriame i$reiksta vieSojo administravimo subjekto valia“4%)
ir i8duoda individualy administracinj aktg (tai — ,,vienkartis teisés taikymo aktas, skirtas
konkre¢iam asmeniui ar nurodytai asmeny grupei‘“4®).

Remiantis LR Mokslo ir studijy jstatymo®®” 6 str. 4 d., Vilniaus universitetas yra laikomas
vie$gja jstaiga, kuri veikia autonomiskai, todél jo veikla, kaip nurodo VAGK, néra susijusi Su
vieSojo administravimo jgaliojimy vykdymu. Remiantis VAGK isaiskinimu, VRBTEK laikomas
Sios vieSosios jstaigos padaliniu, todél formaliai nevykdo vieSojo administravimo subjekto
funkcijy. Atkreiptinas démesys, kad pateikdama tokj paaiskinima, VAGK rémési VRBTEK
nuostatais, t.y. Zemos teisinés galios aktu, kuris, remiantis VAGK isaiskinimu, i§ esmés ir neleidzia
apskysti $io komiteto veiklos ne teismo tvarka (analogiskai Kauno RBTEK nuostatuose*®® taip pat
nurodyta, kad pastarasis yra Lietuvos sveikatos moksly universiteto padalinys). Tokiu atveju
atkreiptinas démesys j minétg Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veiklos kontrolés
tvarkos apraSa, kuriame nurodyta, jog jis ,parengtas vadovaujantis Lietuvos Respublikos

biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, Lietuvos Respublikos viesojo administravimo jstatymu

402 1 jetuvos Respublikos viesojo administravimo jstatymas. Valstybés Zinios. 1999, Nr. VI11-1234.

403 _jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 14 str.5d. 1 p.

404 |ietuvos Respublikos viesojo administravimo jstatymas, op cit., 2 str. 17 p.

405 1bid., 2 str. 11 p.

406 1bid., 2 str. 9 p.

407 Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatymas. Valstybés Zinios. 2009, Nr. X1-242.

408 Kauno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nuostatai, patvirtinti Kauno medicinos universiteto
rektoriaus 2008 m. rugpjiicio 26 d. jsakymu Nr. V-278.
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[...], reglamentuojanéiais RBTEK veikla“*®. Si nuostata, Autoriaus nuomone, leisty daryti
prielaida, kad RBTEK visgi galéty biiti priskiriamas viesojo administravimo subjektui. Zvelgiant
toliau, atkreiptinas démesys | LBEK teisinj statusg. LBEK yra laikomas valstybine institucija,
kurig steigia Sveikatos apsaugos ministerija®®, todél, vadovaujantis VA], LBEK veikia, kaip
vieSojo administravimo subjektas, kurio veiksmus jau biity galima skysti administraciniy gincy
komisijai, t.y. iSankstine ne teismo tvarka. Autoriaus nuomone, VRBTEK isduodamas leidimas
atlikti biomedicininj tyrimg (jo veiklai priskirtoje teritorijoje) nieko nesiskirty (nebiity Zemesnés
galios ir pan.) nei LBEK iSduodamas atitinkamas leidimas atlikti biomedicininj tyrimg (jei jj biity
siekiama atlikti ne tik VRBTEK veiklai priskirtoje teritorijoje).

Autorius, manydamas, kad VRBTEK visgi turéty biiti laikomas vie$ojo administravimo
subjektu, vis dél to sutinka, kad jis galbt ir negaléty buti laikomas CVAS (todél jo veiksmy
pagristumas tiesiogiai negali biiti skundziamas VAGK), taciau turéty biiti latkomas TVAS.
Remiantis tuo, Autorius 2014 m. lapkri¢io 14 d., analogiska skundg padavé Vilniaus miesto
savivaldybés visuomeninei administraciniy gincy komisijai. Jie skundg taip pat atmete. 2014 m.
lapkricio 24 d. sprendime dél atsisakymo priimti nagrinéti skunda (Zr. Priedas Nr. 3) nurodé¢, kad
,vadovaujantis LR Vyriausybés nutarimu Nr. 533 patvirtinty administraciniy ginéy komisijy darbo
nuostaty 10 p. Savivaldybiy visuomeninés administraciniy gin¢y komisijos nagrinéja asmeny
skundus dél savivaldybiy vie$ojo administravimo subjekty priimty individualiy administraciniy
akty ir veiksmy teisétumo, taip pat Siy subjekty atsisakymo ar vilkinimo atlikti jy kompetencijai
priskirtus veiksmus teisé¢tumo ir pagristumo®. Komisija iSaiSkino, kad VRBTEK néra Vilniaus
miesto savivaldybés vie$ojo administravimo subjektas, todél skundy dél VRBTEK veiksmy
nagrinéjimas — nepriskirtas jos kompetencijai.

Atsizvelgus j visa, kas isdéstyta, Autorius mano, kad RBTEK atliekama veikla — leidimy
biomedicininiams tyrimams iSdavimas — turéty biiti priskiriama viesojo administravimo subjekty
atliekamai veiklai, todél atitinkamais VRBTEK nuostatais nustatytas jo statusas, manytina, kurio
pagrindu VRBTEK vykdoma veikla nepriskiriama administraciniy gincy komisijy kompetencijai,
galimai priestarauja VA], 0 negalimumas apskysti VRBTEK veiksmy iSankstine ne teismo tvarka
— laikytina teisinio reguliavimo spraga (lacuna legis).

Be to, LBEK atliekamos RBTEK kontrolés institutas, Autoriaus nuomone,
reglamentuojamas per abstrakciai ir nepakankamai, atitinkamai stokoja efektyvaus jos

jgyvendinimo mechanizmo (remiantis atliktu tyrimu).

409 Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2009 m. rugséjo 30 d. jsakymas Nr. V-18 (Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus 2014 m. kovo 31 d. jsakymo Nr. V-11 redakcija) ,,Dél Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety
veiklos kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo ir atsakingo asmens skyrimo®, supra note 358, 2 p.

410 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 9, 13 str. 1 d.
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5. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS Nr. 536/2014 DEL
ZMONEMS SKIRTU VAISTU KLINIKINIU TYRIMU, KURIUO PANAIKINAMA
DIREKTYVA 2001/20/EB

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (toliau — Reglamentas)*!
pagrindinis tikslas — ,,palengvinti leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo
procediira, skatinti naujy vaisty kiirima, taikant aukstus saugumo ir etikos standartus, ir uztikrinti
inovatyviy bei veiksmingy gydymo technologijy prieinamumg ES pacientams“*'2, Viena i3
Direktyvos 2001/20/EB problemy buvo jos teisiné forma. Reglamentas yra teisés aktas, kuris
privalomas visa apimtimi ir yra taikomas tiesiogiai, t. y. juo nustatoma teis¢, kuri visose VN imama
taikyti lygiagre¢iai su nacionaline teise be jokio pa¢iy VN valdzios jstaigy jsikisimo*3. Teisiné
reglamento forma uztikrina, kad VN remsis tapaciu tekstu, o ne skirtingomis perkélimo |
nacionaling teis¢ priemonémis, todél skirtumai tarp VN taikomo poziiirio turéty biiti minimalds.
Tam tikri klausimai, atsizvelgiant j nacionalines tradicijas ir praktika, palickami VN kompetencijai
(pvz., taisyklés dél teisinio atstovo nustatymo ar dél atsakomybés uz tiriamo asmens patirtg Zalg
masto ir saglygy)**4. Reglamento preambuléje nurodoma, kad jis dera su pagrindiniais tarptautiniais
dokumentais dél klinikiniy tyrimy, kaip antai HD 2008 m. redakcija ir GKPT. Toliau bus aptarti
reikSmingesni Reglamentu jsigaliojantys pakeitimai.

Taikymo sritis. Reglamente jtvirtinamas platesnis klinikinio tyrimo terminas, jvedant
naujg savoka — ,.klinikiné studija“ — kurios apibréZimas i§ esmés atitinka Direktyvoje 2001/20/EB
vartotg klinikinio tyrimo apibrézimg; tuo tarpu Reglamente vartojamas terminas ,,klinikinis
tyrimas® reiskia kliniking studija, kuri tenkina bent vieng i§ trijy apibréztyje nurodyty salygy:
»konkre€ig gydymo strategija tiriamajam asmeniui nuspresta paskirti i§ anksto ir tai néra jprasta
susijusios valstybés narés klinikiné praktika; sprendimas iSraSyti tiriamuosius vaistus priimamas
kartu su sprendimu jtraukti asmenj j kliniking studija; arba be jprasty klinikinés praktikos

procediiry, tiriamiesiems asmenims taikomos diagnostikos ar stebésenos procediiros“4t®,

411 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, supra note 219.

412 K linikiniy tyrimy reglamentas uztikrins inovatyviy gydymo technologijy prieinamumg ES pacientams. Sveikatos
apsaugos ministerija. Naujienos. [interaktyvus]. Vilnius, 2014 [Zitréta 2014-11-10].
<http://www.sam.lt/go.php/lit/Klinikiniu-tyrimu-reglamentas-uztikrins-inovatyviu-gydymo-technologiju-
prieinamuma-ES-pacientams>

413 Europos Sajungos teisés taikymas. Kas yra reglamentas? Europos Komisija. [interaktyvus]. 2012, [Zifiréta 2014-
11-10]. <http://ec.europa.eu/eu_law/introduction/what_regulation_It.htm>

414 Pasitilymas. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/20/EB (2012/0192 (COD)). diskinamasis memorandumas. [interaktyvus] Briuselis,
2012 [ziaréta 2014-11-10].
<http://ec.europa.eu/health/files/clinicaltrials/2012_07/proposal/2012_07_proposal_lIt.pdf>

415 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kurivo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, op cit., 2 str. 1 p., 2 p.
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Nepaisant to, Reglamento taikymo sritis yra identiska Direktyvos 2001/20/EB taikymo sriciai, t.y.
jis taikomas intervenciniams klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams. Taip pat atsiranda naujas
— ,,mazos intervencijos klinikinio tyrimo* — terminas, kuris apima tyrimus su jau registruotais ir
leidziamais vartoti vaistais, ir kuomet tyrimo metu atlickamos procediiros kelia ne didesn¢ nei
minimalig papildoma rizika, palyginti su ta, kuri grésty jprastos klinikinés praktikos metu*®.
Siems klinikiniams tyrimams taikomos ne tokios grieztos taisyklés (pvz., dél stebéjimo, tiriamujy
vaisty atsekamumo).

Bendrosios ir papildomos tiriamyjy apsaugos garantijos (pagal Reglamento 5 skyriy).
Direktyvoje 2001/20/EB nustatytos bendrosios tiriamyjy apsaugos garantijos i§ esmés
nekei¢iamos, taciau, kai kur detalizuojamos — pvz., Reglamento 29 ir 30 str. detaliai
reglamentuojamas informuoto asmens sutikimo institutas — nurodoma kas, kaip ir kokia
informacijg pateikia tiriamajam; sutikimas turi biiti rasytinis (kai asmuo nemoka rasyti, sutikimas
gali biiti jraSomas kitomis priemonémis), informacija pateikiama aiskiai, glaustai, bet kartu
iSsamiai, raSytine forma; turi buti jsitikinama, kad tiriamasis ja suprato; turi biiti suteikiama
pakankamai laiko apsispresti; informacijg pateikia tyrimo grupés narys, pagal VN teisés aktus
turintis tinkamg kvalifikacija ir t.t. Jtvirtinama ir galimybé VN nusistatyti supaprastintg informuoto
sutikimo gavimo procediirg, kai atliekami Klasteriniai tyrimai. Reglamento 76 str. konkretinamas
zalos atlyginimo institutas, nurodant, kad VN savo teritorijoje turi patvirtinti zalos atlyginimo
sistemas, kad tiriamajam bty atlyginama bet kokia jam dél dalyvavimo tyrime kilusi zala, ir kurios
biity tinkamos, atsizvelgiant | rizikos pobtdj, mastg, formga; tuo tarpu, kai atlickami mazos
intervencijos tyrimai, nebitina nustatyti konkretaus zalos atlyginimo (draudimo arba Zalos
atlyginimo) reikalavimo, atliekant klinikinj tyrimg — tokiais atvejais esama gydytojo, jstaigos
draudimo apréptis gali biiti pakankama — i§ esmés yra steigiamos nacionalinés zalos atlyginimo
sistemos.

Reglamentu i$pleCiamas pazeidZziamy asmeny sgrasas — be nepilnameciy ir neveiksniy
asmeny, jiems priskiriamos ir né$¢iosios ar zindancios moterys, taip pat kritinés situacijose esantys
asmenys (detaliai ir grieztai reglamentuojant salygas dél klinikiniy tyrimy kritiniy situacijy
atvejais, kai nejmanoma i§ anksto gauti tiriamojo informuoto sutikimo). PaZymétina, kad pastaryjy
atzvilgiu numatomas tiesioginés terapinés naudos jiems reikalavimas, kuomet kity minéty
pazeidziamy asmeny atZvilgiu — terapiné nauda gali bliti numatoma ir tik atitinkamai pacienty
grupei, bet tik tuomet, jei pats tyrimas kelia tik minimalig rizikg ar na$tg tirlamajam. Atkreiptinas
démesys, kad VN paliekama teis¢ neveiksniy asmeny atzvilgiu taikyti grieztesnes taisykles, 0 tai

reikSty, numatyti tiesioginés terapinés naudos jiems reikalavimg (pazymétina, kad tiriamasis

418 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, supra note 219, 2 str. 2 d. 3 p.
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asmuo, Reglamente Kkartu apibréziamas ir kaip nepilnametis, ir kaip neveiksnus asmuo, laikomas
neveiksniu asmeniu*’). Kitaip nei Direktyvoje 2001/20/EB, kurioje nurodoma, kad j nepilnamegio
ar neveiksnaus asmens norus turi biiti ,,atsizvelgiama®, Reglamentas jtvirtina imperatyva ,,paisyti*
Siy asmeny (jei jie geba susidaryti nuomong, vertinti pateikiamg informacijg) aiSkaus noro
nedalyvauti/nebedalyvauti tyrime. Reglamentas suteikia teis¢ VN palikti galioti papildomas
priemones, susijusias su ,,privalomg karo tarnybg atlickanciais asmenimis, laisvés atémimo
bausmg atlickanciais asmenimis, asmenimis, kurie pagal teismo sprendimg negali dalyvauti

“418  kurie pagal §j

Klinikiniuose tyrimuose arba asmenimis, gyvenanciais globos jstaigose
reglamentg suprantami, kaip pavaldas, arba faktiSkai priklausomi. Atkreiptinas démesys j tai, kad
nepilnameciy ir kity neveiksniy asmeny priskyrimas pazeidziamiems asmenims, remiantis
Reglamento 2 str. 2 d. 18 ir 19 punktais, yra siejamas su jy jstatyminiu neveiksnumu duoti
informuotg sutikimg pagal susijusios VN teisés aktus (nepilnameciy — dé¢l amziaus, kity asmeny —
dél kity priezasCiy nei amzius).

Leidimo atlikti klinikinj tyrimg suteikimo procediira (pagal Reglamento 2 skyriy).
Klinikinis vaistinio preparato tyrimas gali buti atlickamas tik atlikus mokslinj ir etinj vertinima.
Etikos aspekty vertinimg atlieka EK pagal susijusios VN teisés aktus. Pazymétina, kad Reglamente
néra nustatomas ir derinamas tikslus EK veiklos reglamentavimas, nejvedamas sisteminis
bendradarbiavimas veiklos lygmeniu tarp ES EK, néra ribojama EK vertinimo apréptis,
nagrinéjant pacios etikos klausimus (mokslas ir etika negali biiti atskiriami)*'® — nurodoma, kad
EK yra VN jstaiga, ,,jgaliota teikti nuomones §io Reglamento taikymo tikslais [...]*?°. Skirtingai
nuo Direktyvos 2001/20/EB, néra nustatyta ir kuri institucija ar institucijos VN patvirtina klinikinj
vaistinio preparato tyrima, ar jo nepatvirtina. Reglamento 9 str. tik jtvirtina, kad VN turi uztikrinti,
kad paraiSka vertinty pagrjstas skai¢ius asmeny, turinciy biiting kvalifikacijg ir patirtj (bent vienas
I$ jy turi buti nespecialistas — visy pirma pacientai arba pacienty organizacijos), ir kurie biity
nepriklausomi nuo uzsakovo, tyrimo vietos, tyrima atliekanciy tyréjy, taip pat jiems neturéty biti
daroma jokia kita netinkama jtaka (vengiama interesy konflikty). Susijusios VN turéty nustatyti
atitinkamg jstaigg (jstaigas), kurios dalyvauty paraiskos dél leidimo atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg vertinime (uZtikrinant EK dalyvavimg), uztikrinant, kad, nepriklausomai nuo
dalyvaujan¢iy institucijy, paraiSkos vertinimas bus atliktas laikantis Reglamente nustatyty

terminy®?L,

417 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, supra note 219, 2 str. 3 d.

418 |bid., 34 str.

419 Pasililymas. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/20/EB (2012/0192 (COD)). diskinamasis memorandumas, supra note 414, 3.2 p.

420 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, op cit., 2 str. 2 d. 11 p.

42 |bid., preambulés 18 p.
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Vadovaujantis Reglamentu, visoms susijusioms VN per bendrg ES portalg (per kurj
pateikti duomenys ir informacija bus saugomi ES duomeny bazéje) pateikiamas suderintas
paraiSkos dokumenty rinkinys, detalizuojamas Reglamento I priede (tai galioja atliekant klinikinj
tyrimg tiek vienoje VN, tick keliose VN) — taigi, nereiks atskirai pateikti paraiskos kiekvienai
susijusiai VN, vertinimo Kriterijai bus vienodi, bus iSvengiama daugkartinio didzigja dalimi
identiskos informacijos teikimo. Per atitinkama ES portalg bus teikiami ir visi kiti su tyrimu susije¢
duomenys ir informacija. Paminétina, kad islieka, taciau praple¢iama numanomo leidimo (tylaus
pritarimo) koncepcija. Kai tyrimas planuojamas atlikti daugiau nei vienoje VN, vertinime
dalyvauja visos susijusios VN ir jis vyksta tokiais etapais:

¢ Pirmiausia, viena i$ susijusiy VN paskiriama ataskaitg rengianc¢ia VN, kurig pasitilo
uzsakovas, o jos paskyrimas aiskiai detalizuojamas Reglamente — ji atlieka paraiskos priimtinumo
vertinimg (ar sitilomas klinikinis tyrimas patenka j Reglamento taikymo sritj ir, ar paraiska iSsami),
vertinimo procese atsizvelgdama ir j kity susijusiy VN pastabas.

e Jei paraiska priimtina, tuomet ataskaita rengianti VN vertina vertinimo ataskaitos I
dalyje nurodytus aspektus (6 str.). Tai — bendrieji, daugiausia mokslinio/techninio pobudzio
klausimai, susij¢ su numatomos naudos/rizikos santykiu, tiriamyjy vaisty gamybos, importo,
zenklinimo atitiktimi Reglamento reikalavimams ir kt., t.y. i§ esmés nepriklausantys nuo atskiros
VN nacionalinés aplinkos, ir standartizuojami bendrai visoms susijusioms VN. Atlikusi pradinj
vertinimg ataskaita rengianti VN parengia vertinimo ataskaitos projekta ir persiuncia kitoms
susijusioms VN, kurios gali pateikti pastabas, j kurias, galutiniame vertinimo etape, teikdama
1Svada, atsizvelgia ataskaitg rengianti VN. Kai ataskaitg rengian¢ios VN iSvada dél vertinimo
ataskaitos I dalies yra ta, kad klinikinis tyrimas yra priimtinas arba priimtinas jvykdzius specifines
salygas, ta iSvada laikoma susijusios VN i$vada, t.y. laikoma, kad jai pritaré visos VN, kuriose
planuojamas tyrimas (analogiSkai ir nepritarimo atveju). Taigi, Sis etapas vyksta VN
bendradarbiavimo pagrindu, taciau galutinj sprendimg priima — ataskaitg rengianti VN.

e Toliau atliekamas vertinimo ataskaitos Il dalyje (7 str.) nurodyty aspekty vertinimas,
kurie apima aspektus, esanCius i§ esmés nacionalinio, etinio pobidzio (pvz., atsakomybe,
informuoto asmens sutikimas, klinikinio tyrimo vietos ar tyr¢jo tinkamumas), ir kurj jau atlieka
atskirai kiekviena susijusi VN.

e Galiausiai, kiekviena susijusi VN pranesa uzsakovui per ES portalg apie tai ar
Klinikinis vaistinio preparato tyrimas yra leidziamas, ar jis leidziamas jvykdzius tam tikras salygas,
ar leidimas nesuteikiamas. Vadovaujantis Reglamento 8 str. 1 d. 2 pastraipa, prane$imas teikiamas
priémus vieng bendra sprendimg, o tai reiSkia, kad leidimas turéty biiti pateiktas bendrame
administraciniame susijusios VN sprendime, t.y. nepriklausomai nuo to, kokios ir kiek institucijy

atliko vertinima toje VN. Susijusi VN nesuteikia leidimo atlikti klinikinj tyrima, jeigu ji nesutinka
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su ataskaitg rengianc¢ios VN iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies (Reglamento 8 str. 2 d.
jtvirtinami konkrettis pagrindai, kuriais remiantis VN gali nesutikti) arba jei padaro iS§vadg, kad
nevykdomi vertinimo ataskaitos Il dalyje aptariami aspektai, arba, kai EK susijusioje VN pateikia

422 Gaves leidima atlikti tyrima, uzsakovas jj turi pradéti per 2 m. Pazymétina,

neigiamg nuomone
kad, remiantis 12 str., uzsakovui atsiimant paraiSka (tai jis gali padaryti iki ataskaitos pateikimo
dienos) laikoma, kad ji atsiimama visose susijusiose VN, taip pat, kad paraiska atsiimama dél viso
tyrimo. Atitinkamai 13 str. nurodyta, kad pakartotinai teikiam paraiska laikoma nauja paraiska dél
leidimo atlikti kitg klinikinj vaistinio preparato tyrimg. Kai leidimas atlikti tyrimg jau yra suteiktas,
uzsakovas gali siekti jj atlikti ir kitoje VN, kuri tokiu atveju yra suprantama, kaip papildoma
susijusi VN*2, Paraiskos pateikimo ir vertinimo procediira i§ esmés atitinka auk$¢iau minétaja,
taciau nereikia atlikti naujo paraiskos vertinimo visose susijusiose VN, kurios dalyvavo suteikiant
pradinj leidimg atlikti tyrima.

Per minétg ES portalg uzsakovas kiekvienai susijusiai VN taip pat pranesa apie klinikinio
tyrimo pradzig toje VN ir tyrimo pabaiga tiek toje VN, tiek ir visose susijusiose VN, taip pat apie
laiking tyrimo sustabdymga ar nutraukima anksc¢iau laiko.

Esminiai pakeitimai (pagal Reglamento 3 skyriy). Jtvirtinama, kad esminis pakeitimas
reiskia ,,bet kokio klinikinio tyrimo aspekto pakeitimg [...], kuris gali daryti didelj poveikj
tirlamyjy asmeny saugai ar teiséms arba klinikinio tyrimo metu gauty duomeny patikimumui ir
patvarumui*4?*, Esminiu pakeitimu laikoma ir naujos tyrimo vietos jtraukimas, pagrindinio tyréjo
pakeitimas tyrimo vietoje, tyrimo atnaujinimas po laikino sustabdymo (dél pasikeitusio naudos ir
rizikos santykio). Norint padaryti esminj pakeitima, reikia gauti leidima i$ susijusiy VN, pateikiant
esminio pakeitimo dokumenty rinkin} (detalizuojamas Reglamento II priede), o visa leidimo
padaryti esminj pakeitimg suteikimo procediira yra panasi | leidimo atlikti tyrimg suteikimo
procediirg, aptartg aukSciau.

Saugumo pranesimai (pagal Reglamento 7 skyriy). Palyginti su Direktyva 2001/20/EB,
Jtvirtinta galimybé netaikyti tyréjo atskaitomybés uzsakovui dél nepageidaujamy reiskiniy, jei tai
numatyta protokole*?® (remiantis 41 str. 2 d. 1 pastraipa). Supaprastinta informacijos apie jtariamas
netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas bei metinés saugumo ataskaitos dél tiriamyjy vaisty*2®

pateikimo procedira: uzsakovas tiesiogiai praneSa Europos vaisty agentiirai (toliau — EVA) per

422 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, supra note 219, 8 str. 4 d.
423 |hi
Ibid., 14 str.

424 1bid., 2 str. 13 p.
425 Pasililymas. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo

anaikinama Direktyva 2001/20/EB (2012/0192 (COD)). Aiskinamasis memorandumas, supra note 414, 3.5. p.
p yv p p
426 Klinikinio tyrimo, kuriame vartojamas daugiau nei vienas tiriamasis vaistas, atveju uzsakovas gali pateikti vieng
bendra saugumo ataskaita apie visus tame klinikiniame tyrime vartotus tiriamuosius vaistus, jeigu taip numatyta
protokole. (43 str. 2 d.).
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duomeny bazg¢ ,,Eurdravigilance™; EVA S§ig informacijg persiuncia susijusioms VN, kurig jos
bendradarbiaudamos vertina (Siame vertinime tiesiogiai numatyta dalyvauti ir EK). Paminétini
Reglamento 52 str. ir 53 str., numatantys pareigg uzsakovui per ES portalg pranesti susijusioms
VN apie sunky Reglamento arba protokolo pazeidima*?’ bei apie visus netikétus reiskinius, kurie
turi jtakos klinikinio tyrimo naudos ir rizikos santykiui, bet nebuvo jtariamos netikétos rimtos
nepageidaujamos reakcijos (pvz., galinCius i§ esmés paveikti vaisto naudos ir rizikos santykio
vertinimg arba dél kuriy reikéty pakeisti vaisto skyrima, bendrg klinikinio tyrimo eiga).

Reglamente detaliau nei Direktyvoje 2001/20/EB (dalinai apjungiant $ig ir Direktyva
2005/28/EB) reglamentuojamos klinikinio vaistinio preparato tyrimo atlikimas, nurodant, kad
tyrimas atliekamas pagal protokolg ir laikantis GKPT; viso tyrimo metu turi biti uztikrinama
uzsakovo atliekama nuolatin¢ stebésena; tyr¢jai ir tyrimo vieta turi buti tinkami ir t.t.

Tiriamieji ir pagalbiniai vaistai. Reglamentas vélgi dalinai apjungia Direktyvas
2001/20/EB ir 2005/28/EB. Aiskiai iSskiriama, kad tiriamuoju vaistu gali biti ir registruotas
(pateiktas ] rinkg) vaistas. Numatytos proporcingos tiriamyjy ir pagalbiniy vaisty gamybos,

428 Jtvirtinama, kad turi bliti numatyta tinkama §iy vaisty

importo, zenklinimo taisyklés
atsekamumo, saugojimo, grazinimo ir naikinimo tvarka.

UZsakovas (pagal Reglamento 11 skyriy). Numatoma, kad tyrimo uzsakovy gali buti
daugiau nei vienas, taciau visiems jiems tenka visos Reglamente numatytos uzsakovo pareigos,
i$skyrus, kai jie tarpusavyje sutartimi pasiskirstyty kiekvienam tenkancias pareigas. Nepaisant to,
visi uzsakovai lieka atsakingi uz tai, kad biity paskirtas uzsakovas, atsakingas uz: informacijos
apie tyrima teikima; atitinkamy priemoniy émimasi, kai to praso VN; pareigy, pagal leidimo atlikti
tyrimg suteikimo tvarka, vykdyma. [tvirtinama, kad uzsakovas gali biiti jsisteiges ES ar treciojoje
Salyje. Nors nuo jsisteigimo vietos nepriklauso uzsakovo jsipareigojimai, taciau, jei uzsakovas yra
jsisteiges treciojoje Salyje, siekiant uZtikrinti jam numatyty pareigy laikymasi, turi biti
paskiriamas ES jsisteiges arba jo teisétas atstovas, arba susijusios VN sutikimu — bent jau
kontaktinis asmuo, Kurie veikty, kaip asmenys visiems ry$iams su uzsakovu*?°.

Patikrinimai (pagal Reglamento 13 skyriy). VN turi turéti pakankamai istekliy
patikrinimams atlikti ir paskirti inspektorius, atsakingus uZ toje VN atliekamo tyrimo patikrinima.
Atlikus patikrinima, VN numatyta parengti patikrinimo ataskaita ir jg pateikti per ES portalg. Salia
VN vykdomos kontrolés, numatyta ir ES kontrolé — Komisija galés patikrinti VN, kaip jos laikosi

Reglamento, taip pat kontroliuoti ar treciyjy Saliy reguliavimo sistemos uztikrina, kad bty

427 Sunkus pazeidimas — ,,pazeidimas, galintis turéti didelés jtakos tiriamojo asmens saugai ir teiséms arba duomenuy,
gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimumui ir patvarumui* (52 str. 2 d.).

428 Pasitlymas. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/20/EB (2012/0192 (COD)). diskinamasis memorandumas, supra note 414, 3.7. p.

429 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kurivo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, supra note 219, 72 str., 74 str.
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laikomasi $io reglamento ir Direktyvos 2001/83/EB konkreciy nuostaty dél klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy, vykdomy tre¢iosiose 3alyse*3°.

Klinikiniy tyrimy rezultaty skelbimas. Atsizvelgiant | Reglamento 29 str. 6 d. ir 81 str.,
uzsakovas ES duomeny bazéje turés pateikti klinikinio vaistinio preparato tyrimo rezultaty
santraukg (ir kitg santraukg, bet jau nespecialistui suprantama kalba), nepriklausomai nuo tyrimo
baigties (nesvarbu ar rezultatai buvo laukti, ar nelaukti, teigiami, ar neigiami). Apie galimybg
prieiti pries Sios santraukos turés buti informuojami visi tiriamieji, o pati ES duomeny bazé bus
prieinama vieSai (iSskyrus, kai pateikiami duomenys ar informacija atitinka konfidencialumo
reikalavimus*?!). Atkreiptinas démesys j Reglamento preambule, kurioje nurodoma, kad (apskritai
taikant $j reglamenta) ,,duomenys, jtraukti j klinikinés studijos ataskaitg, neturéty biiti laikomi
konfidencialia komercine informacija po to, kai buvo suteiktas rinkodaros leidimas, baigta
procediira dél rinkodaros leidimo iSdavimo arba paraiska dél rinkodaros leidimo atsiimta. Be to,
pagrindinés klinikinio tyrimo charakteristikos, klinikinio tyrimo leidimo vertinimo ataskaitos I
dalies iSvada ir sprendimas iSduoti leidimg atlikti klinikinj tyrima, esminiai klinikinio tyrimo
pakeitimai ir klinikinio tyrimo rezultatai, jskaitant laikino sustabdymo ir nutraukimo anksciau
laiko prieZastis, apskritai neturéty biiti laikomi konfidencialiais*4%?

Paminétina, kad, siekiant skaidrumo ir efektyvaus Reglamento jgyvendinamumo, nuo
2015 m. sausio 1 d. (t.y. dar prie$ pradedant taikyti Reglamentg oficialiai) EVA pradés publikuoti
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, kuriy metu sukurtiems vaistiniams preparatams buvo baigta
procediira dél rinkodaros leidimo i§davimo, ataskaitas vieSai (iSskyrus konfidencialig komercing
informacijg); ateityje planuojama teikti duomenis ir apie pacientus, sutinkamai su privatumo, ir
konfidencialumo apsaugos reikalavimais*®,

Kontaktiniai centrai. Siekiant palengvinti leidimo atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrima suteikimo ir leidimo padaryti esminj pakeitimg procediiry veikima bei uztikrinti veiksminga
VN tarpusavio bendradarbiavima, kiekviena VN turés paskirti po viena nacionalinj kontaktinj
centrg, o visi paskirti nacionaliniai kontaktiniai centrai sudarys Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir

patariamajg grupe*3.

430 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, supra note 219, preambulés 65 p., 79 str.

431 1bid., 81 str. 4 d.

432 |bid., preambulés 68 p.

433 European Medicines Agency policy on publication of clinical data for medicinal products for human use.
POLICY/0070 (EMA/240810/2013), London, 2014.

4342014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kurivo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, op cit., 83 str., 85 str.
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ISVADOS

1. Tyrimus su zmonémis reglamentuoja platus spektras etiniy ir teisiniy dokumenty,
taCiau tarptautinis S$iy tyrimy reglamentavimas, prasidéjes NK priémimu, vis dar yra
harmonizacijos etape. Tarptautiniuose dokumentuose daugiausia formuluojamos abstrak¢ios ir
bendro pobiidzio nuostatos, kuriy jgyvendinimas dazniausiai palickamas nacionalinéms teisinéms
sistemoms. Siekiant uzkirsti kelig neetiskiems tyrimams su zmonémis — XX a. antroje puséje
pradéti steigti tyrimy EK, kuriy atlickama nepriklausoma tyrimy etiné priezitira yra neatsiejamas
Klinikinio tyrimo legitimumo elementas.

2. Biomedicininiy tyrimy samprata apima jvairius tyrimo objektus, taciau Siuos tyrimus
reglamentuojanciuose tarptautiniuose dokumentuose pasigendama aiskios skirties tarp klinikiniy
tyrimy ir kity biomedicininiy tyrimy. Nors LBTE] pateikiamas struktiirizuotas biomedicininiy
tyrimy skirstymas bei konkrecios sgvokos, pa¢iame jstatymo tekste pasigendama nuoseklumo,
dalyje nuostaty Klinikinius tyrimus tiesiogiai jvardijant, kaip biomedicininius tyrimus su

3. Direktyvoje 2001/20/EB, jtvirtinant tiriamyjy asmeny apsaugos garantijas, ypac didelis
démesys skiriamas tyrimy duomeny kokybei garantuoti, vaisty saugumui ir veiksmingumui
uztikrinti. Direktyvos siekis suvienodinti klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikima ES — pilnai
nejgyvendintas; nustatyti griezti (neproporcingi) reikalavimai tyrimy atlikimui, nulémé zymy ES
atlickamy tyrimy skaiéiaus sumazéjima, kas daro neigiamg ekonoming jtaka, stabdo medicinos
pazangg. Didelé veiksmy laisvé konkretinti, interpretuoti direktyvos normas paliekama VN, jose
tyrimy priezitirg vykdantiems subjektams. Tai gali nulemti skirtingg $iy tyrimy etinés prieziiiros
reglamentavimg atskirose VN; taip varzomas ir tyrimy vykdymo, kontrolés harmonizavimas ES.

4. LR teisés aktuose, jgyvendinant tarptautinius jsipareigojimus, jtvirtinami bendrai
pripazjstami reikalavimai klinikiniy tyrimy atlikimui, ta¢iau pazeidziamy asmeny atzvilgiu
pasirinktas reglamentavimas — ydingas, nustatantis pernelyg grieztus bei perteklinius
reikalavimus, neatitinkancius tarptautinés praktikos ir nepagrjstai ribojancius klinikiniy tyrimy su
Siais asmenimis atlikima.

5. Lietuvoje jtvirtintas biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros modelis turéty uztikrinti
nuodugnig ir kompetentingg tyrimy eting priezitrg. Taciau trilksta konkretaus ir aiSkaus Siy
subjekty kontrolés ir atskaitomybés uz savo veiklg reglamentavimo: atliktas tyrimas parodé, kad
nors RBTEK is esmés jgyvendina vieSojo administravimo subjekto funkcijas, taciau jy veiksmy
pagristumo apskuysti iSankstine ne teismo tvarka — nejmanoma (tai galima laikyti lacuna legis);

LBEK numatyta RBTEK kontrolés funkcija — reglamentuojama abstrakciai ir nepakankamai, ir
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stokoja efektyvaus jgyvendinimo mechanizmo; taip pat informacijos apie dalj klinikiniy tyrimy
prieinamumas visuomenei — ribotas.

6. Reglamentu Nr. 536/2014 jsigalioja Sie pagrindiniai pakeitimai: Supaprastinamas
daugianacionaliy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimas — vertinimas vyks keliais etapais,
taCiau per bendrg ES portalg bus pateikiamas vienodas paraiSkos dokumenty rinkinys visoms
susijusioms VN, o vertinimas atliekamas remiantis vienodais kriterijais; Reglamente nenustatoma
kokios institucijos patvirtina tyrimg, tai nustatyti paliekant VN (uztikrinant EK dalyvavima
paraiSkos vertinime); Supaprastinamas esminiy pakeitimy bei saugumo prane$imy pateikimas;
prapleCiamas pazeidziamy asmeny sgraSas (jtvirtinama ,,minimalios rizikos* samprata);
detalizuojami informuoto asmens sutikimo, zalos atlyginimo tiriamajam institutai; pasibaigusio

tyrimo rezultatai turés biiti skelbiami viesai prieinamoje ES duomeny bazéje.
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PASIULYMAI

1. LBTE] tekste turéty buti suvienodinti terminai, nuostatose, kurios skirtos iSimtinai
tyrimams su zmonémis, vartojamag terming ,,biomedicininiai tyrimai“, pakeiCiant terminu
,klinikiniai tyrimai®.

2. LBTEI 5 str. pateikiamas pazeidziamy asmeny sarasas — pléstinas, j ji itraukiant nés¢ias
ir zindancias moteris.

3. LBTE] 7 str. 1 d. 2 p. keistinas, numatant, kad, iSimtiniais atvejais, su pazeidziamais
asmenimis galéty buti atliekami tiesioginés realios terapinés naudos konkreCiai jiems
konkreciai pacienty grupei, i$ kurios tiriamasis yra pasirenkamas).

4.LBTE] 7 str. 1 d. 3 p. nuostata dél ,,pavojus tiriamojo sveikatai ar gyvybei* — tikslintina,
nustatant kokio masto pavojus tiriamajam biity nepriimtinas; arba konkreéiai, nuostata, kad
,biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei* galéty buti pakeista
tokia — ,klinikinis tyrimas nesukels didesnés nei minimalios rizikos tiriamojo sveikatai ar
gyvybei. Tokiu atveju, minimalios rizikos samprata turéty buti pateikiama LBTE], o vertinimas,
ar konkretaus Klinikinis tyrimas atitinka §j kriterijy, numatytas LBEK ir RBTEK.

5. LBTEI vartojama ,nepilnamecéio” savoka turéty biiti patikslinta, nurodant ar
nepilnameciui LBTE] numatytos apsaugos garantijos siejamos su teisine amziaus kategorija, ar Su
tokio asmens teisiniu neveiksnumu.

6. LBTE] 7 str. 2 d. papildytina reikalavimu, kad duodant sutikimg dél nepilnamecio
dalyvavimo klinikiniame tyrime, turéty biti atsizvelgiama j, arba paisoma nepilnamecio, jei jis
sugeba vertinti jam pateikiamg informacija ir priimti apgalvotus bei pagrjstus sprendimus,
nuomonés dé¢l dalyvavimo klinikiniame tyrime. LR teisés aktuose turéty buti nustatyti kriterijai,
kuriais remiantis buity vertinama nepilnamecio kompetencija. Taip pat nustatytina minimali
amziaus riba, nuo kurios visada reikéty atsizvelgti j nepilnamecio nuomong. Siekiant nuoseklumo,
LBTE] 7 str. 2 d. galéty buti papildyta ir reikalavimu, kad klinikinio tyrimo metu nepilnameciui
sulaukus pilnametystés, privaloma i§ naujo gauti tokio asmens savarankiska sutikima. LBTE] 7
str. 2 d. numatytas reikalavimas gauti vaiko teisiy apsaugos tarnybos sutikima — naikintinas.

7. LBTE] 7 str. 3 d. turéty bti kei¢iama, numatant galimybe klinikinius tyrimus atlikti su
psichikos sutrikima turinéiais, bet nekompetentingais duoti sutikimo, asmenimis. LBTE] turéty
bti pateiktas ir ,,psichikos sutrikimg turin¢io asmens* apibrézimas.

8. LR teisés aktuose turi biiti konkretizuojamas LBEK atliekamos RBTEK kontrolés
mechanizmas, t.y. kriterijai — kuriais, ir atvejai — kada LBEK turéty atlikti RBTEK veiklos

98



patenka j jy kompetencijos ribas).

9. Autoriaus atliktas tyrimas parodé, kad remiantis RBTEK atliekamos veiklos pobudziu,
Sie komitetai turéty buti priskiriami vieSojo administravimo subjektams. LBTE] ar kituose
atitinkamuose teisés aktuose jtvirtinus tokj jy statusa, atsirasty galimybé¢, suinteresuotiems
asmenims, jy veiksmy pagrjstuma skysti iSankstine ne teismo tvarka; taip uztikrinamas Lietuvoje

atlickamos biomedicininiy tyrimy etinés priezitros skaidrumas, efektyvumas.
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ANOTACIJA

Magistro baigiamajame darbe nagrinéjamas biomedicininiy tyrimy (iSskirtinai tyrimy su
Zmonémis) etinés priezitros teisinis reglamentavimas.

Pirmajame skyriuje analizuojama tyrimy su Zmonémis reguliavimo istoriné raida,
apzvelgiamos tyrimy etikos komitety kirimosi prielaidos. Antrajame skyriuje aptariama
biomedicininiy tyrimy samprata ir S$iy tyrimy kompleksiskumas. Treciajame skyriuje
analizuojamas esamas klinikiniy tyrimy teisinis reglamentavimas Europos Sajungoje ir Lietuvoje,
ir jo probleminiai aspektai. Ketvirtajame skyriuje aptariama biomedicininiy tyrimy etinés
priezitros sistema Lietuvoje, nagrinéjamas jos efektyvumas. Galiausiai, apzvelgiamos klinikiniy

tyrimy reglamentavimo naujovés ES, jsigaliosiancios Reglamentu Nr. 536/2014.

prieziuira, Direktyva 2001/20/EB.

ANNOTATION

Legal regulation of ethical review of biomedical research (exclusively research on
humans) will be overviewed in this master thesis.

Historic development of regulation of research on humans and reasons of establishment
of research ethics committees are analyzed in the first chapter. Concept and complexity of
biomedical research is discussed in the second chapter. The third chapter is devoted to analyze
existing legal regulation of clinical trials in European Union and Lithuania, its problematic aspects
are presented. In the fourth chapter, ethical review system of biomedical research in Lithuania and
its efficiency are discussed. By pointing to the main changes that are made, new clinical trials
Regulation No. 536/2014 is reviewed in the last chapter.

Key words: biomedical research, clinical trials, ethics committee, ethical surveillance,
Directive 2001/20/EC.
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SANTRAUKA

Magistro baigiamojo darbo ,Biomedicininiy tyrimy etinés prieziliros teisinis
reglamentavimas® tikslas — iSanalizuoti klinikiniy tyrimy etinés priezitiros teisinj reglamentavima
bei jo problematikg Europos Sgjungoje, Lietuvoje; analizuoti biomedicininiy tyrimy etinio
vertinimo sistemg Lietuvoje. Tikslui pasiekti, iskelti Sie uzdaviniai: apzvelgti istoring tyrimy su
Zmonémis reguliavimo raida, lémusig esama teisinj reglamentavimg bei tyrimy etikos komitety
atsiradimg; aptarti biomedicininiy tyrimy spektrg ir sampratg; atlikti pagrindiniy klinikinius
tyrimus reglamentuojan¢iy Europos Sajungos ir Lietuvos teisés akty analizg; iSanalizuoti
biomedicininiy tyrimy etinés prieziliros sistemg Lietuvoje, nustatyti jos privalumus ir trikumus;
apzvelgti klinikiniy tyrimy reglamentavimo ES naujoves, jtvirtinamas Reglamentu Nr. 536/2014.

I§ pirmojo magistrinio darbo skyriaus matyti, kad tyrimus su Zzmonémis reguliuoja platus
spektras dokumenty, ta¢iau santykiy biomedicinoje specifiSkumas lemia, kad tarptautinis tyrimy
reglamentavimas vis dar yra harmonizacijos etape, o tarptautiniuose dokumentuose formuluojamy
nuostaty jgyvendinamumas reik§mingai remiasi nacionalinémis teisinémis sistemomis.

Antrajame skyriuje konstatuota, kad biomedicininiy tyrimy samprata yra plati, apimanti
Ivairius tyrimo objektus, tac¢iau biomedicininiy tyrimy skirstymas j rasis ir tipus bei paciy terminy
atskyrimas tiek biomedicininius tyrimus reguliuojan¢iuose dokumentuose, tiek mokslinéje
literatiiroje — nevisada aiskus ir konkretus.

Treciajame skyriuje konstatuota, kad Direktyva 2001/20/EB jtvirtinant esmines tiriamyjy
asmeny apsaugos garantijas, ypatingai didelis démesys skiriamas klinikiniy tyrimy rezultaty
kokybei garantuoti, sukurty vaistiniy preparaty saugumui, veiksmingumui uztikrinti; tac¢iau siekis
supaprasti tyrimy atlikimg keliose valstybése narése — pilnai nejgyvendintas, nustatytos grieztos ir
neproporcingos salygos jy atlikimui 1émé zymy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy skaiciaus
sumaz¢jima Europos Sajungoje. Lietuvos teisinéje bazéje jtvirtinami reikalavimai pazeidziamy
tirtamyjy atzvilgiu — pernelyg griezti, pertekliniai ir nepagrjstai ribojantys klinikiniy tyrimy
atlikimg su tokiais asmenimis.

Igyvendinant ketvirta uzdavinj, nustatyta, kad biomedicininiy tyrimy etinés priezitiroS
modelis Lietuvoje turéty uztikrinti nuodugnia ir kompetentingg klinikiniy tyrimy priezitira, taciau
kai kurie svarbus efektyvios ir legitimios etinés prieziliros elementai stokoja aiSkesnio ir
iSsamesnio reglamentavimo: etikos komitety kontrolé¢ ir atskaitomybé uz savo veiklg, o
informacijos apie dalj klinikiniy tyrimy prieinamumas visuomenei — ribotas.

Remiantis paskutiniame skyriuje aptartu naujuoju klinikiniy tyrimy reglamentu Nr.
536/2014, galima konstatuoti, kad klinikiniy tyrimy atlikimas keliose valstybése narése turéty biiti

supaprastintas, o tiriamyjy asmeny apsauga — sustiprinta.
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SUMMARY

The purpose of master thesis “The Legal Regulation of Ethical Surveillance of
Biomedical Research” is to analyze the legal regulation of ethical supervision of clinical research
in European Union and Lithuanian law, identify its problematic aspects; also, to analyze ethical
review system of biomedical research in Lithuania. In order to achieve those goals, the following
tasks were formed: to overlook historic development of regulation of biomedical research that led
to current legal regulation and emergence of research ethics committees; to discuss the range and
concept of biomedical research; to analyze the main legal framework of clinical trials in European
Union and Lithuania; to analyze ethical review system of biomedical research in Lithuania and to
determine its imperfections; to identify the main changes of regulation of clinical research in
European Union which will come into force with new regulation No. 536/2014.

First chapter of this master thesis led to conclusion that research on humans is regulated
by wide range of instruments, but specificity of relations in biomedicine means that international
regulation is still at harmonization stage; the nature of provisions formulated in those instruments
means that their practical implementation is significantly based on the national legal systems.

In the second chapter it was concluded that the concept of biomedical research is broad,
covering variety of research objects, but the separation of biomedical research into different types
and separation of terms itself — not always clear and specific enough, might be complicated.

Third chapter led to conclusion that Directive 2001/20/EC although establishes essential
safeguards for protection of research subjects, particular attention is given to guarantee the quality
of results of clinical trials, to ensure safety and effectiveness of medicinal products; however,
aspiration to simplify the conduct of multinational clinical trials was not fully achieved — too strict
and disproportionate conditions for conducting clinical trials resulted in significant reduction of
clinical trials in the European Union. Legal framework of research on vulnerable population is too
strict and excessive, unduly limiting clinical trials with such persons.

By accomplishing the fourth task it was concluded that ethical review system of
biomedical research in Lithuania should ensure a thorough and competent supervision of clinical
trials, but some important elements of effective and legitimate ethical review lacks clearer and
more comprehensive regulation: control of ethics committees and accountability for their actions;
also availability of information about some clinical trials to public is limited.

On the basis of discussed new clinical trials regulation No. 536/2014, it can be stated that
conducting clinical trials in several Member States should be simplified and the protection of

research subjects — strengthened.
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DEL INFORMACIJOS PATEIKIMO

Dékojame uz paklausima ir pateikiame atsakymus { Jisy keliamus klausimus.

1. Ar mano praSomi duomenys apie biomedicininius tyrimus yra laikomi konfidencialiais?
Jeigu taip, - kokiame teisés akte tai nurodyta? Mano prasyvia informacija - klinikiniy tyrimy
tikslai, widaviniai, jtrankimo/nejtraukimo kriterijai - turéty biiti pricinama visuomenei (§ie
duomenys yra viesai prieinami tarptautinése klinikiniy tyrimy duomeny bazése) ir paprasius turéty
biiti nurodoma konkreciai kur jq galima ganti. Sivo arveju gavau is esmés tik bendro pobidZio
nuorody | komiteto interneting puslapi.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 13 straipsnio 3
dalimi, Lietuvos bioetikos komitetas Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka atlieka
biomedicininiy tyrimy apskaita, kaupia, saugo ir teikia informacija apie juos uZtikrindamas
konfidencialios informacijos apsauga. Minéta tvarka nustatyta Sveikatos apsaugos ministro 2010 m,
geguzés 6 d. jsakymu Nr. V-4035 ,,Del Biomedicininiy tyrimy apskaitos ir informacijos apie juos
kaupimo, saugojimo ir teikimo tvarkos aprafo patvirtinimo™. Remiantis $io tvarkos apraso 17
punktu, Lietuvos bioetikos komitetas skelbia vieSai pricinamas ataskaitas apie i§duotus leidimus
atlikti biomedicininius tyrimus ar pritarimy atliku [I-1V fazés klinikinius vaistiniy preparaty tyrimy
liudijimus, teikdamas tvarkos aprado 16.1-16.6 punktose nurodyty informacijy (biomedicininio
(klinikinio vaistinio preparato) tyrimo pavadinima: biomedicininio (klinikinio vaistinio preparato)
tyrimo protokolo numerj; biomedicininio tyrimo leidimo ar klinikinio vaistinio preparato tyrimo
pritarimo liudijimo i8davimo datg ir numeri; biomedicininio (klinikinio vaistinio preparato) tyrimo
atlikimo vietg (-as); kiinikinio vaistinio preparato tyrimo fazg;, uzsakovo ir uZsakovo atstovo
pavadinimus). Minétg informacija apie Lictuvos bioetikos komiteto i3duotus leidimus atlikti
biomedicininius tyrimus ir pritarimo atlikti klinikinius vaistinio preparato tyrimus skelbiama
Lietuvos bioetikos komiteto interneto svetaingje. Siekiant efektyviau pateikti informacija.
informacija apie regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety iSduotus leidimus atlikt
biomedicininius tyrimus skelblama regioniniu biomedicininiu tyrimy etikos komitety interneto
svetainése.

Papildomos informacijos apie biomedicininius tyrimus, kuri nurodyta minéto apraso 18
punkte, galéty sutikti Lietuvos bioetikos komitetas pareiskéjui pateikus radtisky praSyma Lietuvos
bioetikos komitetui ir nurodzius tokio pradymo tikslus,

2. Kokiais teisés aktais vadovaujantis regioninis etikos komitetas atsisako pateikti prasomy
informacijg ir ar tas atsisakymas teisétas? Lietuvoje galioja Europos Komisijos patvirtintos gaires,
kuriose nurodoma kokia klinikiniy tyrimy informacija yra nekonfidenciali, ty. turi bilti pricinama
visuomenei  (http.iiec.europa.ewhealth/files/eudralex/vol-10/2009 02 04 _guideline_enpdf), o
mano prasyta informacija patenka | §i sqrasq.

Jasy pateikiama nuoroda | Europos Komisijos dokumenty ir jame numatyta informacijos
skelbimo tvarka taikytina klinikiniams vaistiniu preparaty tyrimams, kurie patenka | Europos
Parlamento ir Tarybos 2001 m, balandzio 4 d direktyvos 2001/20/EB dél nariy jstatymy ir kity
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teisés aktu. susijusiu su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atlickant Zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo reguliavimo sriti. Biomedicininiai tyrimai, kuriems leidimus
i8duoda regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai, nepatenka | Direktyvos 2001/20/EB
reguliavimo sritj, nes jy tyrimo objektas nera vaistiniai preparatai arba $ie biomedicininiai tyrimai
yra neintervenciniai tyrimai, kaip jie apibréziami Direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio ¢) dalyje. Tai.
kokie tyrimai nepatenka { Direktyvos 2001/20/EB reguliavimo sritj taip pat paaiskinta Europos
Komisijos dokumente ,,Questions & Answers" Document™ (version 11 0

Siuo atveju informacijos apie tokius biomedicininius tyrimus teikimui taikomos nacionaliniy
teisés akty nuostatos, nurodytos atsakyme | 1-gji klausima.

3. Atsakyme | kreipimasi taip pat buvo pasakyta, kad jie neturi jgaliojimy atsakyti | mano
klausimus. Tuomet, noréfiau sufinoti, kas turi tokius jgaliofimus, kadangi | Vilniaus regioninj

biomedicininiy tyrimy etikos komitetq kreipiausi bitent dél Sio komiteto vykdytos veiklos? Biitent,
kur turécian kreiptis, norédamas gauti atsakymus | mano pateiktus klausimus?

Dél bendrujy klausimy susijusiy su leidimy atlikti biomedicininius tyrimus iddavimu galite
kreiptis  Lietuvos bioetikos komiteta.

Atsakydami { JGsy paklausimus dél konkretiy biomedicininiy tyrimy ir remdamiesi Vilniaus
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pateiktais paaiskinimais, galime patvirtinti, kad
duomeny bazéje http://clinicaltrials.gov/archive/ nurodytas tyrimas Assessment of Adherence,
Effectiveness & Convenience of Rebif® Treatment in Relapsing Multiple Sclerosis Patients
Using RebiSmart™ atitinka tyrima: ,,Pacienty, serganciy recidyvuojandia iSsétine skleroze,
gydomy Rebif® injekcijomis naudojant RebiSmart™ (SMART) prietaisg, gydymo rezimo
laikymosi, efektyvumo ir patogumo vertinimas® (Nr. EMR 701068_526). Norétume atkreipti
démesj, kad tai buvo tarptautinis daugiacentris tyrimas, kuris vyko ne vienoje Europos Sgjungos
Salyje ne kaip klinikinis vaistinio preparato tyrimas.

Kity dviejy tyrimy atveju biomedicininiai tyrimai, Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto nuomone taip pat neatitiko klinikinio vaistinio preparato tyrimo apibréZimo, todel
tyrimai laikyti ne klinikiniais vaistiniy preparaty tyrimais ir jiems leidima i¥davé Vilniaus regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,

Biomedicininio tyrimo ,,Greitosios opioidinés detoksikacijos sukelto stresinio atsako
palyginimas taikant skirtingas opioidy antagonisto naltreksono jvedimo metodikas ir
sedacijg® (pavadinimas angly kalba nenurodytas) Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimuy etikos
komiteto buvo vertinamas kaip dvieju klinikingje praktikoje taitkomy greitos opioidinés
detoksikacijos metodiky palyginimo tyrimas sickiant jvertinti Gminés antagonistais indukuotos
opiodinés abstinencijos poky&ius taikant skirtingas naltreksono indukeijos metodikas.

Biomedicininis tyrimas .,Gripo vakeinos efektyvumas apsaugant nuo hospitalizacijos dél
gripo: stebimasis atvejo-kontrolés tyrimas Lietuvoje™ (angl. An observational case-control study
i0 measure seasonal influenza vaccine effectiveness against influenza hospitalizations in Lithuania)
Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto vertinimu yra epidemiologinis
(stebimasis atvejo kontrolés tyrimas), kurio metu renkami epidemiologiniai duomenys apie
pacientus, hospitalizuotus dél kvepavimo taky ligy. Tyrime sutikusiems dalyvauti asmenims buvo
imami tepinéliai 15 nosies ir gerkleés virusologiniam iStyrimui ir duomeny rinkimo forma renkama
informacija apie ligos simptomus hospitalizacijos metu, taip pat informacija, ar hospitalizuotam
pacientui nustatytas gripo virusas, ar asmuo yra skiepytas gripo vakcina, kokiomis kitomis létinémis
ligomis jis serga, informacija apie gyvenimo biida, Zalingus jproius ir pan. Pacientai, jtraukti i
biomedicininj tyrima nebuvo vakeinuojami dél dalyvavimo-tytime.

Direktorius g”’“‘ Eugenijus Gefenas

> 7~

Vilma LukaSevitiens, tel. (8 §) 243 0009 euras.(t
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PRIEDAS Nr. 2

VYRIAUSIOJI ADMINISTRACINIU GINCU KOMISIJA

SPRENDIMAS
DEL ATSISAKYMO PRIIMTI SKUNDA NAGRINEJIMUI

2014 m. lapkridio 5d. Nr. 2R-f o) (4R-783)

Vyriausiosios administraciniy gin¢y komisijos (toliau — Komisija) pirmininké Juraté Mikal¢iene,
susipazinusi su 2014 m. lapkri¢io 5 d. gautu Nerijaus Sakalausko skundu,

nustaté:

N. Sakalauskas pateiké Komisijai skunda dél Vilniaus regioninio biomediciniy tyrimy etikos komiteto
(toliau — Komitetas) veiksmy pagristumo.

Komisija i$ankstine ne teismo tvarka nagrinéja skundus dél centriniy valstybinio administravimo
subjekty (ministerijy, departamenty, tarnyby bei kity centrinio valdymo institucijy) priimty individualiy
administraciniy akty teisétumo ir veiksmy pagristumo, taip pat dél minéty subjekty pareigiiny ir jy
tarnautojy atsisakymo ar vilkinimo atlikti jy kompetencijai priskirtus veiksmus, tik jeigu jstatymai
nenustato kitaip (Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo 28 str., Lietuvos
Respublikos administraciniy gin¢y komisijy jstatymo 9 str. 2 d. 2 p.).

Pareigkéjo skundziamas Komitetas - tai Vilniaus universiteto Medicinos fakulteto Sakinis padalinys,
kuris sudaromas siekiant saugoti ir ginti Zmoniy teises bei orumg biomediciniy tyrimy metu bei pagal
kompetencija vykdyti tyrimy eting prieZifira (Vilniaus universiteto Senato komisijos 2008 m. rugséjo 11 d.
nutarimu Nr. SK-2008-10 patvirtinty Vilniaus regioninio biomediciniy tyrimy etikos komiteto nuostaty 1
p.). Vilniaus universitetas yra valstybiné aukstoji mokykla, studijy ir mokslo jstaiga (Lietuvos Respublikos
aukstojo mokslo jstatymas 2 str. 2 d. bei Vilniaus universiteto statuto 2 str. 2 d.). Universiteto veikla
nesusijusi su vie$ojo ar vidaus administravimo jgaliojimy vykdymu, todél nei pats universitetas, nei
Komitetas néra laikytini vieSojo administarvimo subjektais (bylos, nagrinétinos bendrosios kompetencijos
teismuose; teismingumo kolegijos 2005 m. vasario 2 d. nutartis; administraciniy byly praktika Nr.7).
Pareiskéjas su skundu dél Komiteto veiksmy pagrjstumo gali kreiptis j bendrosios kompetencijos teisma.

Remdamasi tuo, kas i§déstyta, ir vadovaudamasi Lietuvos Respublikos administraciniy gin&y komisijy
jstatymo 9 str. 2 d. 2 p. bei Administraciniy ginéy komisijy darbo nuostaty 18.2. p.

nusprendé:
atsisakyti priimti Nerijaus Sakalausko skunda nagrinéjimui ir jj graZinti.

Si sprendima per 20 dieny nuo jo gavimo dienos parei¥kéjas gali skysti Vilniaus apygardos
administraciniam teismui.

Komisijos pirmininké

Kopija @7 AL
\yriausiosiog admigisigCinig gl

pudejé] tluusioff speeiafiste)
i
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PRIEDAS Nr. 3

v = Y

20 KOP1ia
VILNIAUS MIESTO SAVIVALDYBES VISUOMENINE T
ADMINISTRACINIU GINCU KOMISIJA

Visuomeniné komisija, Konstitucijos pr. 3, LT-09601 Vilnius. Tel. (8 5) 211 3202. Faks. (8 5) 211 2222. El. p. savivaldybe@vilnius.It. Interneto svetainé www.vilnius.lt.

Ikiteisminio skundo Nr.  A60-1126/14(60532)
Skundo gavimo data 2014-11-14
Sprendimo Nr.  97)|4/14(1.1.43-EM4)

SPRENDIMAS
DEL ATSISAKYMO PRIIMTI NAGRINETI 2014 M. LAPKRICIO 14 D. SKUNDA
2014 m. lapkriéio(u‘ d.
Vilnius

Vilniaus miesto  savivaldybés Visuomeniné administraciniy gindy komisija
(toliau — Komisija) 2014 m. lapkri¢io 14 d. gavo Nerijaus Sakalausko (toliau — Pareiskéjas)
skundg ,,Dél praSomos informacijos nepateikimo® ir nustaté, kad Pareiskéjas skundzia Vilniaus
universiteto Medicinos fakulteto Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
veiksmus.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 533 patvirtinty
administraciniy ginéy komisijy darbo nuostaty 10 punktu Savivaldybiy visuomeninés
administraciniy giny komisijos nagrinéja asmeny skundus (praSymus) dél savivaldybiy vie$ojo
administravimo subjekty priimty individualiy administraciniy akty ir veiksmy teisétumo, taip pat
§iy subjekty atsisakymo ar vilkinimo atlikti jy kompetencijai priskirtus veiksmus teisétumo ir
pagrjstumo.

Komisijai pagal kompetencijg néra priskirta nagrinéti skundy dél Vilniaus regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiksmy, kadangi $i jstaiga néra Vilniaus miesto
savivaldybés vieSojo administravimo subjektas.

Komisijos pirmininkas jvertings skunde pateiktas aplinkybes ir vadovaudamasis
Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 533 patvirtinty administraciniy gindy
komisijuy darbo nuostaty 16.1. ir 18.2 punktais n u s pr e n d é atsisakyti priimti skundg

nagrinéti.

Komisijos sprendimas per 20 dieny nuo jo gavimo dienos gali biti skundziamas Vilniaus

apygardos administraciniam teismui.

Vilniaus miesto savivaldybe@administrgeljos
Interesanty ap(Wus
Zemes tikio posos Eas

Komisijos pirmini;?s Spo — =" Gregoz Sakson
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Forma patvirtinta Mykolo Romerio universiteto
Senato 2012 m. lapkri¢io 20 d. nutarimu Nr.1SN-10

PATVIRTINIMAS APIE ATLIKTO DARBO SAVARANKISKUMA

20 - -
Vilnius

AS, Mykolo Romerio universiteto (toliau — Universitetas),

(fakulteto / instituto, programos pavadinimas)

Studentas(-¢) :
(vardas, pavardé)

patvirtinu, kad $is rasto darbas / bakalauro / magistro baigiamasis darbas

2

@,

1. Yra atliktas savarankiskai ir sgziningai;

2. Nebuvo pristatytas ir gintas kitoje mokslo jstaigoje Lietuvoje ar uzsienyje;

3. Yra paraSytas remiantis akademinio raSymo principais ir susipaZinus su rasto darby
metodiniais nurodymais.

Man zinoma, kad uz sgziningos konkurencijos principo pazeidimg — plagijavimg studentas gali

biiti Salinamas 1§ Universiteto kaip uz akademinés etikos pazeidima.

(parasas) (vardas, pavardeé)
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