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LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-1679 1, 2,5, 6, 7, 11, 11},
12, 16, 23 IR 24> STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMAS

2026 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 1 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

,»1 straipsnis. Istatymo paskirtis

1. Sis jstatymas nustato biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus, Zmogaus biologiniy
bei biobanky veiklos salygas, leidimy atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimo salygas,
biomedicininiy tyrimy atlikimo priezilirag bei Zalos, padarytos tiriamojo sveikatai, atlyginimo
tvarka.

2. Klinikiniams tyrimams su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimams taikomi §io
jstatymo 2 straipsnio 4, 6,7,9, 13, 14, 14!, 15, 16 ir 26 dalys, 4 straipsnio 3 ir 4 punktai, 6 straipsnio
1 dalies 1, 2,4, 5, 7 punktai, 3 ir 4 dalys, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 5 dalis, 12 straipsnis,
21 straipsnio 1 dalis, 2 dalies 12, 13 punktai ir 3—7 dalys, 24! straipsnis, 25 straipsnio 6 dalis ir 26
straipsnis, Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimai.

3. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams taikomi §io jstatymo 2 straipsnio 4, 6, 7,9, 11",
13, 14, 14%, 143, 14%, 15, 16 ir 26 dalys, 3 straipsnio 8 dalis, 6 straipsnio 1 dalies 1, 2, 4, 5, 7 punktai
ir 3 dalis, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 4 dalis, 11! straipsnis, 12 straipsnis, 21 straipsnio
1 dalis, 2 dalies 3 punktas ir 3—7 dalys, 24 straipsnis, 25 straipsnio 6 dalis, 26 straipsnis ir
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 reikalavimai.

4. Sio jstatymo nuostatos suderintos su Europos Sajungos teisés aktais, nurodytais §io
jstatymo priede.*

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 7 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»7. Biomedicininis tyrimas — mokslinis tyrimas su gyvais ar mirusiais Zzmonémis, Zmogaus
embrionu ar vaisiumi, taip pat asmens tapatybe leidZianciais nustatyti sveikatos informacija ir
(arba) Zzmogaus biologiniu ¢miniu, kuriuo siekiama plétoti mokslo zinias apie zmogaus sveikata,
ligas ir (arba) sveikatos sutrikimus, jy diagnostika, gydyma ir (ar) profilaktika. Si savoka $io
istatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose
atitinka sgvokas ,klinikinis tyrimas su medicinos priemone* arba ,,veiksmingumo tyrimas“ ir
vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 45 punkte arba Reglamento (ES)
2017/746 2 straipsnio 42 punkte apibréztomis reik§mémis. Si savoka §io jstatymo 1 straipsnio 3
dalyje nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka savoka , klinikinis
tyrimas® ir vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte
apibréZtomis reikSmeémis.

2. Pripazinti netekusia galios 14* dalj.

3 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas
Pripazinti netekusiu galios 5 straipsnio 2 dalies 8 punkta.

4 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 6 straipsnio 3 dalies 2 punkta ir ji iSdéstyti taip:
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,,2) kai klinikinj tyrima jmanoma atlikti tik su pazeidziamais asmenimis ir klinikinis tyrimas
yra tiesiogiai susij¢s su tiriamojo sveikatos bukle ir yra mokslinio pagrindo tikeétis, kad
dalyvavimas klinikiniame tyrime bus naudingas tyrime nedalyvaujanéiy asmeny grupei, kuriai
priklauso tiriamasis, ir tiriamajam dél dalyvavimo klinikiniame tyrime gali kilti tik nedidelis
laikinas neigiamas poveikis, kurio kriterijus, susijusius su $io poveikio mastu, trukme ir pobiidziu,
nustato sveikatos apsaugos ministras;®.

5 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 7 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Vaikui pagal jo amziy ir gebéjima suprasti turi buti suteikta Sio straipsnio 8 dalyje
nurodyta informacija. D¢l vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikimg dalyvauti
tyrime duoda vaiko atstovai pagal jstatyma, taCiau, jeigu vaikas, gebantis suprasti jam pateikta
informacija, pareiSkia norg nedalyvauti biomedicininiame tyrime arba, jeigu vaikas tokiame
biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, — jame nebedalyvauti, vaiko dalyvavimas tyrime
nepradedamas ar nutraukiamas, iSskyrus atvejus, kai tai prieStarauja paties vaiko interesams. Ar
vaiko noras nedalyvauti tyrime neprieStarauja vaiko interesams, sprendzia vaiko atstovai pagal
jstatymg, atsizvelgdami } tyré¢jo nuomong. Jeigu priimant sprendimg dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime kyla vaiko ir jo atstovy pagal jstatymg interesy konfliktas arba vaiko
atstovy pagal jstatymg tarpusavio interesy konfliktas, sprendimas dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime priimamas Civilinio kodekso 3.163 straipsnyje nustatyta tvarka. Kai
biomedicininiame tyrime dalyvauja vaikai, priimant sprendimg dél paraiskos iSduoti leidimg atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg ir kartu pateikiamy dokumenty (toliau — Klinikinio vaistinio
preparato tyrimo paraiSka) Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais
aspektais etinio vertinimo i§vados (toliau — klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos etinio
vertinimo i§vada), paraiskos iSduoti leidimg atlikti esminj klinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimg ir kartu pateikiamy dokumenty (toliau — esminio Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimo paraiSka) Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais
etinio vertinimo iSvados (toliau — esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo
paraiSkos etinio vertinimo iSvada) ar klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos etikos
aspekty vertinimo i$§vados dél klinikinio tyrimo su medicinos priemone atitikties Reglamente (ES)
2017/745 ar veiksmingumo tyrimo paraiskos etikos aspekty vertinimo iSvados dél veiksmingumo
tyrimo atitikties Reglamente (ES) 2017/746 ir Siame jstatyme nustatytiems reikalavimams,
Lietuvos bioetikos komiteto posédyje dalyvauja Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo
tarnybos prie Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos atstovas. Vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras ir socialinés apsaugos ir
darbo ministras.*

2. Pakeisti 7 straipsnio 9 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»9. Tyr¢jas suteikia asmeniui ar Sio jstatymo numatytais atvejais kitam asmens sutikimg
dalyvauti tyrime turin¢iam teis¢ duoti asmeniui arba pergyvenusiam sutuoktiniui, jeigu asmuo
buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas nezinia kur esan¢iu ar
sutuoktiniai gyveno skyrium, — Sio straipsnio 5 dalyje nurodytam artimajam giminai¢iui pagal
pirmumo eilg aiSkig, nemokama ir lengvai jgyvendinamag galimybe atSaukti asmens sutikimag
dalyvauti tyrime. Biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti atliekant biomedicininj tyrima iki asmens
sutikimo dalyvauti tyrime atSaukimo, nenaikinami.*

6 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 11 straipsnio 3 dalj ir ja iSdéstyti taip:

,»3. Tyréjas, i8skyrus tyréja, atliekantj Sio straipsnio 4 ir 5 dalyse nurodytus biomedicininius
tyrimus, privalo turéti biomedicininio tyrimo pobudj atitinkanc¢ig aukstojo mokslo kvalifikacija, o
pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti biomedicininio tyrimo pobiidj atitinkan¢iy biomedicininiy
tyrimy patirties. Tyré¢jas, biomedicininio tyrimo metu atliekantis procediira, kai medicinos
priemonémis veikiami tiriamojo audiniai ir (ar) organai, pazeidZiant arba nepazeidziant jy
vientisumo (toliau — invaziné ir (ar) intervenciné procediira), taip pat turi turéti atitinkamg asmens
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sveikatos prieziliros specialisto licencija, pacienty priezitiros patirties ir buti jdarbintas tyrimo
centre. Konkrecius tyréjo, atliekancio invazing ir (ar) intervencing procedura, aukstojo mokslo
kvalifikacijos ir patirties reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras.*

2. Pakeisti 11 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

4. Kai atliekamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas, tyréjas privalo turéti klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pobiidj atitinkancig auksStojo mokslo kvalifikacijg, teise verstis
atitinkamai medicinos praktika arba odontologijos praktika, turéti ne mazesne¢ kaip vieny mety
pacienty prieziliros patirt] ir per paskutinius penkerius metus buti baiges geros klinikinés praktikos
mokymus arba per §j laikotarpj biiti buves tyréju atliekant klinikinj vaistinio preparato tyrimg ir
jdarbintas tyrimo centre. Geros klinikinés praktikos mokymy organizavimo tvarka ir geros
klinikinés praktikos mokymo programy rengimo reikalavimus tvirtina ir konkreCius tyréjo,
atlieckan¢io klinikinj vaistinio preparato tyrima, aukstojo mokslo kvalifikacijos reikalavimus
metu tirilamasis vaistinis preparatas pirmg karta skiriamas Zmonéms ir (arba) pirmg karta
vertinamos jo farmakologinés savybés ir (ar) terapinis poveikis, pagrindinis tyréjas taip pat privalo
turéti klinikiniy vaistinio preparato tyrimy patirties. Tas pats asmuo to paties klinikinio vaistinio
preparato tyrimo metu gali biiti pagrindiniu tyréju tik viename tyrimo centre.*

7 straipsnis. 11* straipsnio pakeitimas

Pakeisti 11 straipsnj ir jj i¥déstyti taip:

, 11t straipsnis. Tyrimo centras

Klinikinio vaistinio preparato ar kito biomedicininio tyrimo, iSskyrus biomedicininj tyrima,
kurio tikslais taikomi tyrimo metodai tiriamojo sveikatai negali padaryti zalos, tyrimo centras
privalo turéti teis¢ teikti asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, reikalingas atliekant klinikinj
vaistinio preparato tyrimg ar kitg biomedicininj tyrimg. Ar biomedicininio tyrimo, iSskyrus
klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg, metodai tiriamojo sveikatai gali
padaryti zalos, vertina Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
komitetas, iSduodantis leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, o klinikinio tyrimo su medicinos
priemone arba veiksmingumo tyrimo metu — Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos komitetas, vertindami paraiska
dél klinikinio tyrimo su medicinos priemone, paraiskg dél veiksmingumo tyrimo, paraiSkg dél
klinikinio tyrimo su medicinos priemone esminio pakeitimo arba paraiskg dél veiksmingumo
tyrimo esminio pakeitimo, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro nustatytais biomedicininj
tyrimy metody, kurie tiriamojo sveikatai negali padaryti zalos, kriterijais.

8 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 12 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,12 straipsnis. Turtinés ir neturtinés Zalos, padarytos tiriamajam, atlyginimas

Biomedicininio tyrimo, nurodyto $io jstatymo 11! straipsnyje, metu padaryta turtiné ir
neturtiné zala tiriamojo sveikatai atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo
nustatyta tvarka.«

9 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 16 straipsnio 1 dalies 3 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»3) gerinti saugomy biologiniy éminiy kokybe ir tinkamuma biisimiems biomedicininiams
tyrimams, biologinius éminius naudoti $iy éminiy paruoS$imo saugoti, saugojimo technologijoms
ar kokybés kontrolés procediroms tobulinti ir kitiems biobanko veiklos proceso tobulinimo
veiksmams atlikti.*

10 straipsnis. 23 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 23 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»1. Biomedicininio tyrimo uZsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédami
gauti leidimag atlikti biomedicininj tyrimg, Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam
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biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikia dokumentus, kuriy saraSa tvirtina sveikatos
apsaugos ministras. Biomedicininiy tyrimy, kuriy objektas yra i§ biobanko gauta asmens sveikatos
informacija ir (arba) zmogaus biologiné¢ medziaga, biomedicininiy tyrimy, kuriy metu nebus
nukrypstama nuo jprastinés asmens sveikatos prieziiiros teikimo ir biomedicininio tyrimo tikslu
nebus atlickamos invazinés ir (ar) intervencinés procediiros (kai biomedicininis tyrimas atlickamas
asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje), taip pat biomedicininiy tyrimy, kuriy metu biomedicininio
tyrimo tikslu nebus atlickamos invazinés ir (ar) intervencinés procediiros (kai biomedicininis
tyrimas atlickamas ne asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje), dokumentai iSnagrin¢jami ir leidimas
iSduodamas arba motyvuotai atsisakoma jj i§duoti ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny, o kity
biomedicininiy tyrimy — ne véliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo visy tinkamai jforminty
dokumenty gavimo dienos.*

11 straipsnis. 242 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 242 straipsnio 1 dalj ir jg idéstyti taip:

»Ll. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) atlieka klinikinio vaistinio preparato
tyrimo paraiSkos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais
mokslinj vertinimg ir i§duoda leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima, jeigu pagal §j
vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos etinio
vertinimo i§vada klinikinis vaistinio preparato tyrimas atitinka Reglamente (ES) Nr. 536/2014
nustatytus reikalavimus.“

12 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i$skyrus §io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2028 m. sausio 1 d.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2027 m. spalio 1 d. priima $io
jstatymo jgyvendinamuosius teisé€s aktus.

3. Biomedicininiams tyrimams, dél kuriy Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyti dokumentai, paraiska iSduoti leidimg atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg, klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiSka arba
veiksmingumo tyrimo paraiska pateikti iki 2027 m. gruodzio 31 d., taikomos iki 2027 m. gruodzio
31 d. galiojusios Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostatos.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas
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