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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. Jstatymo paskirtis

1 Sis 1statymas nustato biomedicininiq tyrimq etikos reikalavimus Zmogaus biologiniq

bei biobanky veiklos salygas, leidimy atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimo sglygas,

biomedicininiy tyrimy atlikimo prieZiiirg bei biomedieminty-tyrimyguzsakevyirtyréjy-atsakemybe
w7 zaky, atsiradusia del tiriamojoasmens sveikatos sutrikdymo ar mirties 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, 141, 15, 16 ir 26 dalys, 4 straipsnio 3 ir 4 punktai, 6 straipsnio
1dalies 1, 2, 4,5, 7 punktai, 3 ir 4 dalys, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 5 dalis, 12 straipsnie
3*ir-4- dalys 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, 111,
13, 14, 142, 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 straipsnio1-2,-3,-3%ir4
dalys straipsnis, 21 straipsnio 1 dalis, 2 dalies 3 punktas ir 3—7 dalys, 242 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. Pakelstl 2 straipsnio 7 dalg ir Jq 1sdestyt1 ta1p

paﬁknmma&meksleﬂn&n&m&m&metedas mokslinis tyrimas su gyvais ar mirusiais Zmonémis,

Zmogaus embrionu ar vaisiumi, taip pat asmens tapatybe leidZianciais nustatyti sveikatos
informacija ir (arba) Zmogaus biologiniu éminiu, kuriuo siekiama plétoti mokslo Zinias apie
zmogaus sveikatg, ligas ir (arba) sveikatos sutrikimus, jy diagnostikg, gydyma ir (ar)
profilaktika. Si sgvoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose,
ju dalyse ir punktuose atitinka savokas ,klinikinis tyrimas su medicinos priemone® arba
»veiksmingumo tyrimas* ir vartojama Sioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 45
punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 42 punkte apibréztomis reik§mémis. Si savoka
Sio jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose Sio istatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose
atitinka sgvoka ,.klinikinis tyrimas® ir vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2
straipsnio 2 dalies 2 punkte apibréZtomis reikSmémis.
2. Pripazinti netekusia galios 14* dalj.
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3 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas
Pr1paz1nt1 netekus1u galios 5 stralpsnlo 2 dahes 8 punktq

4 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 6 straipsnio 3 dalies 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,2) kai klinikinj tyrimg jmanoma atlikti tik su pazeidziamais asmenimis ir klinikinis tyrimas
yra tiesiogiai susijgs su tiriamojo sveikatos biikle ir yra mokslinio pagrindo tikétis, kad
dalyvavimas klinikiniame tyrime bus naudmgas tyrlme nedalyvaujancm asmeny grupel kur1a1

prlklauso tlrlama5|s |r t|r|amajam

g g 9 atat dél dalyvavimo klinikiniame
tyrlme gall kilti t|k nedldells Ialklnas nelglamas povelkls kurio kl‘lterl_]us, sus1jus1us su Sio
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 pateiktg
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 j tyréjo nuomone. 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 khnikinie-vaistinio-preparato
tyrimo paraiSkos iSduoti leidima atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg ir kartu
pateikiamy dokumenty (toliau — Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiska) Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo iSvados (toliau —
klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiS$kos etinio vertinimo i$vada), esminie—klinikinie
vaistinio-preparato-tyrime-pakeitime paraiSkos iSduoti leidima atlikti esminj klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimg ir kartu pateikiamy dokumenty (toliau — esminio klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimo parai§ka) Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7
straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo i§vados (toliau — esminio klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimo paraiskos etinio vertinimo i§vada) 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. Tyréjas suteikia asmeniui ar $io jstatymo numatytais atvejais kitam asmens sutikima
dalyvauti tyrime turin¢iam teis¢ duoti asmeniui arba pergyvenusiam sutuoktiniui, jeigu asmuo
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buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas nezinia kur esanciu ar
sutuoktiniai gyveno skyrium, — Sio straipsnio 5 dalyje nurodytam artimajam giminaiciui pagal
pirmumo eile aiskig, nemokamg ir lengvai jgyvendinamg galimybe¢ raSytinta—praSymu atSaukti
asmens sutikimg dalyvauti tyrime. Biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti atliekant biomedicininj

tyrimg iki asmens praSymo—atSaukti asmens sutikima sSutikimo dalyvauti tyrime gavime

atSaukimo, nenaikinami.*

6 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 11 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:

»3. Tyréjas, i§skyrus tyréja, atlickantj Sio straipsnio 4 ir 5 dalyse nurodytus biomedicininius
tyrimus, privalo turéti biomedicininio tyrimo pobiudj atitinkancig aukstojo mokslo kvalifikacija, o
pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti biomedicininio tyrimo pobtdj atitinkan¢iy biomedicininiy
tyrimy patirties. Tyréjas, biomedicininio tyrimo metu tatkantis-interveneini-biomedicninio-tyrime
metoda;kehantirizika-tirtamejo-sveikatat atliekantis procediira, kai medicinos priemonémis

veikiami tiriamojo audiniai ir (ar) organai, pazeidziant arba nepazeidZiant ju vientisumo
(toliau — invaziné ir (ar) intervenciné procediira), taip pat turi turéti atitinkamg asmens
sveikatos priezitiros specialisto licencija, pamentq prlez1uros patlrtles ir biti 1darb1ntas tyrlmo
centre. KonkreCius tyréjo, taikanéio 1
tiriamojo—sveikatat atliekancio invazine ir (ar) intervencing procediira, 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 pobid] atitinkancig aukStojo mokslo kvalifikacija, teis¢ verstis
atitinkamai medicinos praktika arba odontologijos praktika, turéti ne mazesne¢ kaip vieny mety
pacienty prieziiiros patirtj ir per paskutinius penkerius metus biiti 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,
atliekan¢io klinikinj vaistinio preparato tyrima, aukstOJo mokslo kvahﬁkacgos relkalawmus
nustato svelkatos  apsaugos m|n|stras Kal atllekaml

kartg skiriamas Zmonéms ir (arba) pirma kartg vertinamos jo farmakologinés savybés ir
(ar) terapinis poveikis, pagrlndlms tyrejas talp pat prlvalo turéti kllnlkll’lll,} vaistinio preparato
tyrimy patirties. Asmuao-g e-Tas pats
asmuo to paties kllnlklnlo Valstmlo preparato tyrlmo metu gall butl pagrmdmlu tyréju tik
viename tyrimo centre.*

7 straipsnis. 1llstraipsnio pakeitimas

Pakeisti 11! straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

.11t straipsnis. Khnikinio-vaistinio-preparato-tyrime 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 prieziliros paslaugas, reikalingas
atliekant klinikinj vaistinio preparato tyrimg ar kita biomedicininj tyrima. Ar biomedicininio
tyrimo, iSskyrus klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrima, metodai
tiriamojo sveikatai gali padaryti Zalos, vertina Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidima atlikti biomedicininj tyrima, o
klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo metu — Valstybiné
akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir
Lietuvos bioetikos komitetas, vertindami paraiSka dél Kklinikinio tyrimo su medicinos
priemone, paraiSka dél veiksmingumo tyrimo, paraiSka dél klinikinio tyrimo su medicinos
priemone esminio pakeitimo arba parai§ka dél veiksmingumo tyrimo esminio pakeitimo,
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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:




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 tinkamumg biisimiems biomedicininiams
tyrimams, netinkamus—biomedicininiams—tyrimams biologinius éminius naudoti Siy €éminiy
paruosimo saugoti, saugojimo technologijoms ar kokybés kontrolés procediroms tobulinti ir
kitiems biobanko veiklos proceso tobulinimo veiksmams atlikti.*

10 straipsnis. 23 straipsnio pakeitimas
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Pakeisti 23 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»1. Biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédami
gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrima, Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam
biomedicininiy tyrimy et1k0s komltetul pate1k1a dokumentus kuriy sqrasq tV1rt1na svelkatos
apsaugos mlnlstras 3 ; A A i A

anamai—yfem&n%q—dek&m%mq—gavﬁne—dienes— Blomedlcmlnlq tyrlmq, kurlq objektas yra is

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 atliekamos invazinés ir (ar)
intervencinés procediros (kai biomedicininis tyrimas atliekamas asmens sveikatos
prieZziiiros jstaigoje), taip pat biomedicininiy tyrimy, kuriy metu biomedicininio tyrimo
tikslu nebus atliekamos invazinés ir (ar) intervencinés procediiros (kai biomedicininis
tyrimas atliekamas ne asmens sveikatos prieZitiros jstaigoje), dokumentai iSnagrinéjami ir
leidimas iSduodamas arba motyvuotai atsisakoma ji iSduoti 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:

1. 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 i8duoda leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg, jeigu pagal §j
vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos etinio
vertinimo iSvadg 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 Sio
jstatymo jgyvendinamuosius teisé€s aktus.

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

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymq.

Respublikos Prezidentas


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt

