PATVIRTINTA
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2013 m. A Lo AD d. isakymu Nr. V-7%

KLINIKINIO VAISTINIO PREPARATO TYRIMO PATIKRINIMO KONTROLINIS
KLAUSIMYNAS

m. mén. _ d. patikrinimo akto Nr. priedas

1. Bendrieji duomenys
(pildo patikrinima atliekantis (-ys) asmuo (-ys) pries patikrinima)

1. Bendra informacija apie klinikinj vaistinio preparato tyrima (toliau — tyrimas):

Tyrimo pavadinimas:
Protokolo Nr.:

Eudra CT Nr.:
Tyrimo uzsakovas:

Tyrimo uZsakovo jgaliotas atstovas:

2. Patvirtinimai:

2.1. Pritarimo liudijimas (data, numeris):

2.2. Pritarimo liudijimu patvirtinti dokumentai:

Protokolas (versija data):

Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma (versija, data):
Kiti dokumentai (versija, data):

2.3. Esmines pataisos:

2.4, Kiti patvirtinimai:

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — VVKT) leidimas:

Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos iSankstiné patikra:

3. Informacija apie tyrima atliekandius asmenis tyrimo centre:
3.1. Pagrindinis tyréjas (vardas, pavardé, pareigos)

3.2. Tyréjai (vardas, pavardé, pareigos):

3.3. Kiti asmenys:

4. Informacija apie tiriamuosius:

4.1. [ tyrima Lietuvoje leista jtraukti pacienty.
4.2. Pirmasis pacientas | tyrima Lietuvoje jtrauktas (nurodyti data)

4.3. Tyrimo uzsakovas arba jo jgaliotas atstovas rastu informavo Lietuvos bioetikos komiteta (toliau -
LBEK) apie pirmojo tiriamojo asmens jtraukima i tyrima Lietuvoje [3; 37%p.] (nurodyti data)




(3]

5. Informacija apie tyrima atliekancius asmenis

5.1. Visi tyréjai turi galiojancia atitinkamos srities medicinos praktikos licencija (po pritarimo
liudijimo iSdavimo licencijos nesikeite) [3; 92.1 p.; 2; 2.8 p.; 4.1.1 p.]: taip / ne (nereikaling i¥braukti)

5.2. Tyrimo centras turi licencija teikti pagal protokola numatytas paslaugas (po pritarimo liudijimo
iSdavimo licencija nesikeité) [2; 4.2.3 p.]: taip / ne (nereikalinga isbraukti)

5.3. Visi tyr¢jai turi geros klinikines praktikos (toliau — GKP) mokymu, baigty per pastaruosius
penkerius metus, sertifikatus [3; 90 p.; 2; 4.1.3 p.]: taip / ne (nereikalinga isbraukti)

5.4. Yra pagrindiniy tyréjy ir tyrimo uzsakovo civilinés atsakomybés draudimo polisas [1; 11 str. 2
d.]: taip / ne (nereikalinga isbraukti)

5.5. Pagrindinis tyréjas kasmet pateikia LBEK meting tyré¢jo ataskaita [2; 4.10.1 p.]: taip / ne
(nereikalingg isbraukti)

5.6. Tyrimo uZsakovas laikosi reikalavimo karta per metus pateikti LBEK metinj saugumo pranesima
[3; 88 p.] taip / ne (nereikalinga i§braukti)

Bendryjy duomeny patikrinimo data ir trukme:

2. Patikrinimo metu nustatyta

Eil. Klausimai Taip* |[Ne* |Never- |Pastabos
Nr. tinama*

1. Informacija apie tyrimg atliekancius asmenis

1.1. [Visi tyréjai yra jdarbinti tyrimo centre [3; 90" p.] O O 0O
1.2, |Pagrindinis tyréjas turi atitinkamos kvalifikacijos asmenuy, 0 0 0
kuriems skyre svarbias pareigas vvkdomame tyrime, sarada [2;
4.1.5p.]
1.3, [Pagrindinis tyréjas, tyrimo centras ir tyrimo uzsakovas yra O O 0

sudarg sutartj del tyrimo atlikimo [2;4.9.6 p.; 5.9 p.]

2. Informuoto asmens sutikimas

2.1. | Tyrimo centre naudojama LBEK patvirtinta Asmens 0 0 0
informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma ir kiti
tiriamiesiems skirti dokumentai [2; 4.8.2 p.]

2.2, |Gautas kiekvieno i tyrima jtraukto informuoto asmens sutikimas | [ O O
[1;4str.3p.,6str. 2p.,8str. 1d.;2;2.9p.]
2.3. |Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma O O 0

pasirase ir datq nurodé tiriamasis bei pagrindinis tyréjas (ar kitas
asmuo, turintis jgaliojima tai daryti) [2; 4.8.8 p.; 4.8.12 p.]

2.4. |Tiriamasis gavo Asmens informavimo ir informuoto asmens E 0 0]
sutikimo formos ir kity pasiraSyty dokumento kopija (-as) [2;
4.8.11 p.]

3. Pazeidziami asmenys

3.1. |Tyrime dalyvauja pazeidziami asmenys, nes ju dalyvavimas 0 O 0

pagristas protokole ir Klinikinio vaistinio preparato tyrimo
etinio vertinimo anketoje [1; 7 str. 1 d. 1 p.]




3.2. Vaikai

3.2.1.|Jeigu tiriamasis yra vaikas, asmens sutikimg atlikti 0 O 0
biomedicininj tyrima dave abu tévai ar jstatyminiai vaiko
atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba [1; 7 str.
2d.]

3.2.2.|Jei vaiko tévai gyvena skyrium, gautas vieno i3 tévy ar O 0 0
istatyminio atstovo ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos
tarnybos sutikimas ir tyrimo centre saugomi dokumentai,
irodantys, kad vaikas turi tik vieng {statyminj atstova [1; 7 str. 2
d.]

3.2.3.| Vaikui, atsiZvelgiant { jo gebejima suprasti, informacija apie H 0 0
tyrima, pavojy ir nauda pateike tyréjas, turintis darbo su vaikais
patirties [3; 18.2 p.]

3.2.4.|Yra dokumentuotas aiSkus vaiko, kuris sugeba susidaryti 0O O 0
nuomong ir jvertinti $ig informacija, noras dalyvauti tyrime [3;
183 p.]

3.2.5.|Jei vaikas buvo pasalintas i3 tyrimo, tyréjas parengé isra3a [3; 0 0 0
18' p.]

3.3. Asmenys, sergantys psichikos liga

3.3.1.|Asmens, sergan¢io psichikos liga, bet galin¢io samoningai 0 0 O
sutikti dalyvauti tyrime, sutikima patvirtino du liudytojai ir
sveikatos priezitros jstaigos, kurioje atlickamas tyrimas,
vadovas [1; 7 str. 3 d.]

3.3.2.|Gautas medicinos etikos komisijos pritarimas [1; 7 str. 3 d.] 0 0 0

4. Tiriamyjy konfidencialumas ir dokumenty saugojimas

4.1. |Informacija, gauta atliekant tyrima, apie tiriamojo sveikatos 0 0 0
bukle, diagnozg, prognoze, gydyma ir kitus su tiriamojo sveikata
susijusius asmeninio pobudzio faktus yra konfidenciali ir
saugoma bei teikiama tik kaip numatyta Tyrimo protokole,
Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formoje ir
Klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketoje
[15:9 st 2;:2.11:p:3:4:3:3 p.]

4.2. |Tyrimo centras laikosi jsipareigojimo pagrindinius tyrimo O O 0
dokumentus saugoti ne trumpiau kaip 15 m. nuo tyrimo baigimo
dienos [3; 108 p.]

4.3. |Tyrimo centre saugomi visi reikalaujami dokumentai, nurodyti O O 0
GKP taisyklese, dél pagrindiniy tyrimy dokumenty turinio ir
archyvavimo [3; 110 p.]

4.4, |Prie§ pradedant tyrima ir tiriamojo asmens vizity metu surinkti 0 O 0
duomenys apie tiriamojo sveikatos biiklg, Kita su tiriamojo
asmens dalyvavimu tyrime, jo atzvilgiu priimamais tyréjo
sprendimais susijusi informacija pildoma vientisame,
kiekvienam tiriamajam atskirai paskirtame dokumente, kuris
atitinka nustatytus reikalavimus (uz $io reikalavimo
igyvendinima atsakingas tyrimo uzsakovas)' [3; 49'p.; 2; 2.10 p.]

I 49, Tyrimo uzsakovas privalo uztikrinti, kad prie$ pradedant tyrima ir tiriamojo asmens vizity metu surinkti
duomenys apie tiriamojo sveikatos biklg, kita su tiriamojo asmens dalyvavimu tyrime, jo atzvilgiu priimamais tyréjo
sprendimais susijusi informacija biity pildoma vientisame, kiekvienam tiriamajam atskirai paskirtame dokumente, kuriam
taikomi $ie reikalavimai:




5. Informacija apie tyrimo vykdymg

5.1

Patikrinimo metu tyrimo centre buvo tiriamuyjy.

5.2

Tyrimas atliekamas laikantis patvirtinto tyrimo protokolo [2; 4.5
p-]

3.3,

Tyrimo uzsakovas pranes¢ VVKT ir LBEK apie esminiy tyrimo
protokolo pataisy priezastis ir jy turinj, pateikdamas uzpildyta
pataisos forma [3; 39 p.]

5.4.

Tyrimo uzsakovas jgyvendino esming pataisg tik gaves VVKT ir
(arba) LBEK pritarima [3; 42 p.; 2; 4.5.2 p.]

3:43:

Tyrimo uzsakovas informavo VVKT ir LBEK apie atvejus, kai
tyrimo uzsakovas ir (ar) tyréjas dél objektyviy priezas¢iy
negaléjo parengti iSsamiy pataisy ir privaléjo imtis skubiy
saugumo priemoniy, kad apsaugoty tiriamuosius asmenis nuo
tiesioginio pavojaus, taikytas priemones ir kiek galima greitesnj
tolesniy priemoniy plano parengima, pirmiausia telefonu, véliau,
per 24 valandas, — rastu [3; 44.2 p.]

5.6.

Nukrypimai nuo protokolo dokumentuoti tyrimo centre [2; 4.5.3
p.]

d

O

O

6. Pranesimas apie sunkius nepageidaujamus reiskinius ir sunkius nepageidaujam

reakeijy

padarinius

Tyrimo uZzsakovas laikosi reikalavimo pranesti LBEK apie
sunkius nepageidaujamus reikinius ir sunkius nepageidaujamy
reakciju padarinius [3; 85 p.]

O

O

g

7. I8laidy atlyginimas

Tiriamiesiems atlyginamos su dalyvavimu tyrime susijusios
islaidos (kelionés | tyrimo centra, maitinimo, apgyvendinimo ir
kt.) (jeigu buvo numatyta) [1; 10 str.; 2; 5.8 p.; 4]

* atitinkamoje skiltyje Zymima ,,x*.

3. Rekomendacijos, pasiiilymai

(Patikrinima atlikusio valstybes tarnautojo/darbuotojo
pareigy pavadinimas) (parasas)

(Patikrinime dalyvavusio asmens
pareigy pavadinimas) (para3as)

(vardas, pavarde)

(vardas, pavarde)

49'.1. dokumento pirmame puslapyje turi biti §ie rekvizitai — klinikinio tyrimo pavadinimas, tyrimo centro
pavadinimas, adresas, pagrindinis tyréjas, dokumento pildymo pradzios ir pabaigos datos, tiriamojo numeris (kodas,
inicialai) klinikiniame tyrime;
49'.2. dokumento lapai turi biiti susegti taip, kad biity uztikrinta, jog tyrimo metu ar jam pasibaigus jy nebiity
galima pakeisti;
49'.3. dokumento lapai turi bati sunumeruoti, dokumentas turi bti pildomas tik toje lapo puséje, kurioje nurodytas
lapo numeris;
49'4. jrasai dokumente turi biti tikslds, iSsamis, jskaitomi, atitinkantys kitus GKP taisyklése 3altiniy
dokumentams nustatytus reikalavimus;
49'.5. kiekvienas jradas dokumente turi biiti pasiradytas, nurodyta jrado padarymo data, dokumenta pildziusio
asmens vardas ir pavardé.*




Teisés akty Zyméjimas klausimyne
1. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (Zin., 2000, Nr. 44-1247):

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Deél
Geros klinikines praktikos taisykliy™ (Zin., 1998, Nr. 57-1608; 2006, Nr. 125-4768);

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gesuzés 31 d. jsakymas Nr. V-435
»Del Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijiimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprao patvirtinimo® (Zin., 2006,
Nr. 62-2292, 2009, Nr. 43-1693, 2010, Nr. 108-5566; 2011, Nr. 33-1569: Nr. 96-4524);

4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. lapkriio 23 d. isakymas Nr. 677 ,,Dél
[Slaidy, kurias tiriamieji patyré dél biomedicininio tyrimo, apskai¢iavimo ir mokejimo tvarkos
patvirtinimo® (Zin., 2000, Nr. 103-3269)



