EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO (ES) NR. 2017/746 IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR.
VIII-16791, 2,5, 6,7, 11, 111, 12, 23 IR 242 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO

PROJEKTO ATITIKTIES LENTELE

2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES)

2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva
98/79/EB  ir  Komisijos

sprendimas 2010/227/ES

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo Nr. VII1-1679 1, 2, 5, 6, 7, 11, 11%,
12, 16, 23 ir 242 straipsniy pakeitimo jstatymo
projektas (toliau — Projektas)

Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos
sveikatai atlyginimo jstatymo Nr. 1-1562 1, 2, 13
straipsniy ir V skyriaus pakeitimo jstatymo
projekta (toliau — Pacienty jstatymo projektas)

Perkélimo
ir (ar)
igyvendini
mo lygis

65 straipsnis

Zalos atlyginimas

1. Valstybés nares uztikrina,
kad buty jdiegtos zalos, kurig
patiria tiriamasis asmuo d¢l

to, kad dalyvauja jy
teritorijoje atliekamame
veiksmingumo tyrime,
atlyginimo sistemos
draudimo,  garantijy  ar
panasaus pobtidzio
priemoniy,  kurios  bity
lygiavertes  pagal  savo
paskirtj ir buty tinkamos

atsizvelgiant | rizikos pobudj
ir dydj, forma.

2. Uzsakovas ir tyréjas
naudojasi 1 dalyje nurodyta
sistema  valstybei  narei,
kurioje atliekamas
veiksmingumo tyrimas,
tinkama forma.

Projektas

7 straipsnis. 11! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 111 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

111 straipsnis. Khinikinio-vaistinio-preparato-tyrime
Tyrimo centras

Klinikinio  vaistinio  preparato  ar  Kito
biomedicininio tyrimo, iSskyrus biomedicininj
tyrimg, kurio tikslais taikomi tyrimo metodai
tiriamojo sveikatai negali padaryti Zalos, tyrimo
centras privalo turéti teis¢ teikti asmens sveikatos
priezitiros paslaugas, reikalingas atliekant klinikinj
vaistinio preparato tyrimg ar Kitg biomedicininj
tyrimg. Ar biomedicininio tyrimo, iSskyrus
klinikinj tyrimga su medicinos priemone ir
veiksmingumo tyrima, metodai tiriamojo
sveikatai gali padaryti Zalos, vertina Lietuvos
bioetikos komitetas arba regioninis
biomedicininiy  tyrimy etikos komitetas,
iSduodantis leidimg atlikti biomedicininj tyrima,
o0 klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrimo metu - Valstybiné
akreditavimo sveikatos priezituros veiklai tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos
bioetikos komitetas, vertindami paraiSka dél
klinikinio tyrimo su medicinos priemone,
paraiSka dél veiksmingumo tyrimo, paraiskg dél
klinikinio tyrimo su medicinos priemone esminio
pakeitimo arba paraiSka 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:
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Biomedicininio tyrimo, nurodyto Sio
jstatymo 11! straipsnyje, metu padaryta turtiné ir
neturtiné Zala tiriamojo sveikatai atlyginama
Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo nustatyta tvarka.«

Pacienty jstatymo projektas

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

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

,,1. Sis jstatymas nustato paciento teises ir pareigas,
paciento atstovavimo ypatumus, paciento skundy
nagrinéjimo ir zales,—padarytes jo paciento ar
biomedicininiame tyrime, nurodytame Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymo 117 straipsnyje (toliau — biomedicininis
tyrimas), dalyvaujandio tiriamojo (toliau -
tiriamasis) sveikatai padarytos Zalos—atlyginimo
pagrindus.*

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

2. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,14. Paciento ar tiriamojo sveikatai padaryta zala —
) . ikataii saloii

mirtis  paciento ar  tiriamojo  sveikatos

sutrikdymas ar mirtis dél Siame jstatyme

nurodyty su asmens sveikatos priezituros

paslaugy teikimu ir (arba) biomedicininio tyrimo

atlikimu susijusiuy priezaséiy.”

3 straipsnis. 13 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 13 straipsnj ir jj i8déstyti taip:

,»13 straipsnis. Teisé ] Zalos atlyginima

1. Pacientas, tiriamasis ir asmuo, kuris buvo mirusio
paciento ar tiriamojo islaikomas arba jo mirties
dieng tur¢jo teise gauti i$ jo iSlaikyma (nepilnameciai
vaikai (jvaikiai), sutuoktinis, nedarbingi tévai
(jteviai) ar kiti faktiniai nedarbingi iSlaikytiniai), taip
pat mirusio paciento ar tiriamojo vaikas, gimegs po
JO mirties, turi teis¢ j turtinés ir neturtinés Zalos,
atsiradusios dél paciento ar tiriamojo sveikatai
padarytos Zalos, (toliau — Zala) atlyginima.

4 straipsnis. V skyriaus pakeitimas

Pakeisti V skyriy ir jj iSdéstyti taip:

<..>

24 25 straipsnis. Paciento ar tiriamojo sveikatai
padarytos zalos (turtinés ir neturtinés) atlyginimas

1. Pacientas, tiriamasis ar kitas §io jstatymo 13
straipsnyje nurodytas asmuo (toliau karte — kitas
asmuo, turintis teis¢ ] zalos atlyginimg), norédamas




gauti zalos atlyginimg, ne véliau kaip per 3 metus
nuo dienos, kai suZinojo ar turé¢jo suzinoti apie zala,
Vyriausybés patvirtintame Turtinés ir neturtinés
zalos, atsiradusios dél paciento ar tiriamojo
sveikatai padarytos zalos, atlyginimo tvarkos aprase
(toliau — Aprasas) nustatyta tvarka turi kreiptis |
Komisijg, veikianCig prie Sveikatos apsaugos
ministerijjos, su raSytiniu praSymu deél Zalos
atlyginimo (toliau — praSymas). Komisija yra
privaloma  ikiteisminé institucija dél  Zalos
atlyginimo, i1§skyrus atvejus, kai civilinis ieskinys dél
zalos atlyginimo paduodamas ikiteisminio tyrimo
arba baudziamosios bylos nagrin¢jimo teisme metu.
Komisija praSymus nagrin¢ja neatlygintinai.<...>

25 26 straipsnis. Kreipimasis ] teisma
1. Jeigu pacientas, tiriamasis ir Kkiti asmenys,
turintys teis¢ | pacienty ar tiriamyjuy Sveikatai
padarytos zalos (turtinés ir neturtinés) atlyginima,
” i i susino; o
Zinot—api img; nesutinka su
Komisijos sprendime nurodytu zalos atlyginimo
dydziu arba jeigu zalos atlyginimas nenustatytas, jie
turi teis¢ per 30 dieny nuo tos dienos, kai suzZinojo
ar turéjo suzinoti apie Komisijos sprendima,
Civilinio proceso kodekso nustatyta tvarka kreiptis j
bendrosios kompetencijos teismg dél paciento ar
tiriamojo sveikatai padarytos zalos (turtinés ir
neturtinés) atlyginimo klausimo nagringjimo 1§
esmes. Sioje dalyje nurodytu atveju atsakovas byloje
yra valstybé, atstovaujama Vyriausybés jgaliotos
institucijos  (jeigu reikia  specialiyjy  Ziniy,
Vyriausybés jgaliotos institucijos  sprendimu
pasitelkiama Komisija ir (arba) sveikatos priezitiros
specialistas (-ai), nurodytas (-i) $io jstatymo 26
straipsnio & 5 dalyje, teikes (-¢) iSvada (-as)
Komisijai), o teismas, sprgsdamas dél paciento ar
tiriamojo sveikatai padarytos zalos (turtinés ir
neturtinés) atlyginimo, nevertina asmens sveikatos
priezitiros jstaigos ar biomedicininio tyrimo
uzsakovo ir ja padariusio sveikatos prieZiiiros
specialisto ar tyréjo kaltés ir, nustatydamas
atlygintinos Zalos dydj, vadovaujasi §io jstatymo 24
straipsnio 6 8 dalimi. Valstybei atstovaujanti
Vyriausybés jgaliota institucija yra atleidziama
nuo Zyminio mokes¢io, kai naudojasi Civilinio
proceso  kodekse  numatytomis  atsakovo
teisémis.<...>

27 29 straipsnis. Saskaita
1. Imokas ] saskaita moka visos asmens sveikatos
prieziliros jstaigos:.*







