STRAIPSNIU IR IV SKYRIAUS PAVADINIMO PAKEITIMO ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU

LIETUVOS RESPUBLIKOS PAKARTOTINIO SVEIKATOS DUOMENU NAUDOJIMO ISTATYMO NR. XIV-789 3,4, 7 IR 12

ETIKOS ISTATYMO NR. VII1-1679 2, 5 IR 7 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTU

DERINIMO PAZYMA
Eil. | Institucijos Pastabos ir pasiiilymai Argumentai, kodél j pastabas ir pasitlymus neatsiZvelgta ar
Nr. | pavadinimas atsizvelgta i§ dalies
1. | Lietuvos Respublikos | Sitlytina jvertinti, ar, siekiant teisinio aiSkumo, | AtsiZvelgta i§ dalies. Lietuvos Respublikos biomedicininiy

teisingumo ministerija

neturéty biti Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymas papildytas konkreciais
kriterijais, kuriems esant asmens sutikimas
dalyvauti tyrime yra/néra bitinas (Teisingumo
ministerijos nuomone, turéty biiti nustatytas
baigtinis atitinkamo sprendimo priémimo kriterijy
(atvejy) sarasas).

tyrimy etikos jstatymo Nr. VII-1679 2, 5 ir 7 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektas papildytas nuostata, kad atitinkamag
sprendimg, ar bitinas asmens sutikimas dalyvauti tyrime,
Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy
tyrimy etikos komitetas priims vadovaudamasis sveikatos
apsaugos ministro nustatytais kriterijais.

Tokie kriterijai Siuo metu yra patvirtinti Lietuvos bioetikos
komiteto direktoriaus 2011 m. liepos 27 d. jsakymu Nr. V-28
,»D¢l Biomedicininiy tyrimy, kuriy objektas yra medicinos
dokumentai, atlikimo tvarkos apraso patvirtinimo®. Priémus
jstatymo pakeitimo projekta, juos patvirtins sveikatos apsaugos
ministras.

Pazymétina, kad dél biomedicinos mokslo nuolatinio vystymosi
nebiity jmanoma jstatyme tiksliai nurodyti baigtinio atitinkamo
sprendimo priémimo kriterijy (atvejy) saraSo. Jeigu baigtinis
atvejy saraSas jstatyme vis délto buty nustatytas, atsizvelgiant |
istatymy pakeitimo projekty rengimo, svarstymo ir priémimo
procesy sudétinguma ir trukme, bty jtvirtintas moksliniy tyrimy
vykdymo nelankstumas, nebiity sparciai reaguojama j naujoves
bei atsirandancias technines ir organizacines galimybes nustatyti
moksliniy tyrimy vykdymo palengvinimus, kartu nepazeidZiant
tiriamyjy interesy ir jy sveikatos informacijos konfidencialumo.
Bitent S§is vertinimas tarp mokslinio intereso ir tiriamyjy
saugumo yra pagrindinis aspektas, kurj vertina daugiadalykiai,
kolegialtis etikos komitetai, vertindami kiekvieng tyrima
atskirai.







