LIETUVOS RESPUBLIKOS VYR.IAUSYBES KANCELIARIJOS
VIESOJO VALDYMO IR SOCIALINES APLINKOS DEPARTAMENTO
SOCIALINIU IR SVEIKATOS REIKALUY SKYRIUS

PAZYMA

DEL VYRIAUSYBES 2000 M. RUGPJUCIO 18 D. NUTARIMO NR. 940 ,,DEL
IGALIOJIMU SUTEIKIMO JGYVENDINANT LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMA“ PAKEITIMO PROJEKTO
(Nr. 15-0903-01-N) (TAIS Nr. 15-11883(2))

2015-11-24 Nr.NV-3743
Vilnius

Projekto rengéjas. Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas, esmé. Nutarimo projektas parengtas jgyvendinant Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo (jsigalios 2016 m. sausio 1 d.) nuostatas, kuriose numatyta, kad
Vyriausybé ar jos jgaliota institucija patvirtina jstatyme nurodytas tvarkas. Teikiamu nutarimo
projektu Sveikatos apaugos ministerija jgaliojama patvirtinti Siuos jstatyma jgyvendinancius
teisés aktus:

» Kompensacijos uz dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime patirtas islaidas ir sugaistg
laikg apskai¢iavimo ir mokéjimo tvarkos aprasa.

» Biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés
privalomojo draudimo taisykles.

Derinimas. Nutarimo projektas derintas su Lietuvos banku.

Dalykinio vertinimo iSvada. Projektas i$ esmés atitinka Vyriausybés darbo reglamento
reikalavimus.

Socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus patar¢ja j ng@% Aurelija Urboniené

Aurelija Urbonieng, tel. 8 706 638 13, elp. aurelija.urbonienei@lrv.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

BiudZeting jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel. (8 5) 266 1400,
faks. (8 5) 266 1402, el. p. ministerija@sam.It, http:/www.sam.lt.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472
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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2015-11-43 Nr.(/ AN }({) ~A0356

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO

Teikiame Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2000 m. rugpjicio 18 d. nutarimo Nr. 940 ,,.Dél igaliojimy suteikimo jgyvendinant
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma™ pakeitimo® projekta (toliau —
Projektas).

Projektas parengtas siekiant jgyvendinti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
istatymo (2015 m. rugséjo 17 d. jstatymo Nr. XII-1938 redakcija) 10 straipsnj ir 12 straipsnio 4 dalj,
kuriuose numatyta, kad kompensacijos uz dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime patirtas iSlaidas
ir sugaista laikg apskai¢iavimo ir mokéjimo tvarkg ir Biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio
tyréjo civilings atsakomybés privalomojo draudimo taisykles nustato Lietuvos Respublikos
Vyriausybe ar jos jgaliota institucija. Atsizvelgiant i tai, kad Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000
m. rugpjiitio 18 d. nutarimu Nr. 940 ,,Dél jgaliojimy suteikimo igyvendinant Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma®, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija buvo
jgaliota parengti I8laidy, kurias tiriamieji patyre dél biomedicininio tyrimo, apskai¢iavimo ir
mokéjimo tvarkg ir Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés atsakomybés
privalomojo draudimo taisykles, Projektu taip pat sitiloma jgalioti Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijg iki 2016 m. sausio 1 d. parengti ir patvirtinti minéta tvarka ir taisykles.

Projektas derintas su Lietuvos banku. Lietuvos bankas pastaby Projektui neturéjo.

— Vadovaujantis Lietuvos Respublikes Vyriausybés _darbo reglamento_patvirtinto 1994 m.
rugpjii¢io 11 d. nutarimu Nr. 728 D¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés darbo reglamento
patvirtinimo®, 32.1 papunkéiu projektas nebuvo teiktas Teisingumo ministerijai i§vadoms gaut.

Projektas paskelbtas Lietuvos Respublikos Seimo teises akty informacinés sistemos Projekty
registravimo posistemeéje.

Projekta tiesiogiai rengé Juraté Lekstutiené (tel. (8 5) 243 0009, el. pastas lbek@sam.lIt),
Lietuvos bioetikos komiteto (direktorius Eugenijus Gefenas, tel. (8 5) 212 4565) vyriausioji
specialiste.

PRIDEDAMA:

1. Projektas, 1 lapas.

2. Projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

3. Lietuvos banko rastas dél Projekto, 1 lapas.
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Sveikatos apsaugos ministré %7 3 Rimanté Salagevicitite

Jiraté Lekstutiene, tel. (8 5) 2430009, el. p. lbek@sam.lt \_lsogo01




Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE
NUTARIMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2000 M. RUGPJUCIO 18 D.
NUTARIMO NR. 940 ,,DEL JGALIOJIMU SUTEIKIMO JGYVENDINANT LIETUVOS
RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS [STATYMA“ PAKEITIMO

2015 m. d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. rugpjtcio 18 d. nutarimg Nr. 940 ,,Dél
jgaliojimy suteikimo jgyvendinant Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymg™ ir ji
i§destyti nauja redakcija:

,LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE
NUTARIMAS

DEL JGALIOJIMY SUTEIKIMO JGYVENDINANT LIETUVOS RESPUBLIXOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMA

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo (2015 m. rugséjo
17 d. jstatymo Nr. X1II-1938 redakcija) 10 straipsniu ir 12 straipsnio 4 dalimi, Lietuvos Respublikos
Vyriausybé nutaria:

Jgalioti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija iki 2016 m. sausio 1 d. parengti ir
patvirtinti:

1. Kompensacijos uz dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime patirtas i§laidas ir sugaistg laikg
apskaidiavimo ir mokéjimo tvarkos aprasa;

2. Biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybeés privalomojo
draudimo taisykles.*

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras

ikos
ninistré




Projekto
lyginamasis
variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE
NUTARIMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2000 M. RUGPJUCIO 18 D.
NUTARIMO NR. 940 ,DEL IGALIOJIMU SUTEIKIMO IGYVENDINANT LIETUVOS
RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS JSTATYMA® PAKEITIMO

2015 m. d. Nr,
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybénutaria:

Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. rugpjucio 18 d. nutarimg Nr. 940 ,,Dél
igaliojimy suteikimo jgyvendinant Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymg*
ir ji i¥déstyti nauja redakcija:

L,LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE
NUTARIMAS

DEL JGALIOJIMU SUTEIKIMO IGYVENDINANT LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS [STATYMA

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Zin-2000;
Ne-44-1247) (2015 m. rugséjo 17 d. jstatymo Nr. XII-1938 redakeija) 10 straipsnius H ir 12
straipsnio 4 dalimi—15-straipsnio—3-dalimi,20-straipsaio——ir-3-datimis, Lietuvos Respublikos
Vyriausybé nutaria:

[galioti Lietuvos Respublikos Svetkates sveikatos apsaugos mministerijg ki 2616-m. sausio
1 d. parengti ir patvirtinti:
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Kompensacijos uZ dél dalyvavimo biomedicininiam rime patirtas i§laidas ir sugaistg laika
apskai¢iavimo ir mokéjimo tvarkos aprasa;
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Biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybeés privalomojo
draudimo taisykles.*

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras Rihanic SapEvitinte
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LIETUVOS BANKAS

Lietuvos Respublikos 2015-11-04 Nr. 8 2015/(21.10-2101)-12-4746
sveikatos apsaugos ministerijal

Vilniaus g. 33

LT-01506 Viinius

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PAKEITIMO
PROJEKTO

Lietuvos bankas pagal savo kompetencijg jvertino Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimo Del Lietuvos &é&amhiikm Vyriausybes 2000 m. rugpjitio 18 d. nutarimo Nr. G40 Del
igaliojimy suteikimo jgyvendinant Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymg”
pakeitimo® projekta ir informuoja, kad pastaby ir pasifilymy del jo neturi,

Valdybos pirmininko pavaduotoja Ingrida Simonyteé
p P

Darius Andriukaitis, tel. (8 5) 268 0540, el. p. dandriukaitis@Ib It

Fentribis bankas, Gedimino pr: 8 LT-01103 Vilriius, 1ol (8 5) 268 0029, faks, (8 5} 268 0038, alopoinfo@ib e
Craomenys kauptasd ir saugomi Juridiniy. esmeny registee, koday 188607684




LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJOS
TEISES DEPARTAMENTAS

ISVADA

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO
»DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2000 M. RUGPJUCIO 18 D.
NUTARIMO NR. 940 ,,DEL IGALIOJIMU SUTEIKIMO JGYVENDINANT LIETUVOS
RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMA“ PAKEITIMO*
PROJEKTO (toliau — Nutarimo projektas)
(Nr. 15-0903-01-N) (TAIS Nr. 15-11883(2))

2015-11-24 Nr. NV- 3434,
Vilnius

Ivertinus Nutarimo projekto atitikt] jstatymams, Vyriausybés nutarimams teisés technikos
reikalavimams, teikiame Sias pastabas ir pasifilymus:

1. Atsizvelgiant | tai, kad Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
pakeitimo jstatymo 2 straipsnio 2 dalis nustato pavedimg Lietuvos Respublikos Vyriausybei ar jos
igaliotai institucijai, Lietuvos Respublikos sveikatos aapsaugos ministrui ir Lietuvos Respublikos
socialinés apsaugos ir darbo ministrui iki 2015 m. gruodzio 31 d. priimti §io jstatymo
igyvendinamuosius teisés aktus, sifilytina Nutarimo projektu nauja redakcija déstomo Vyriausybés
2000 m. rugpii¢io 18 d. nutarimo Nr. 940 , D¢l jgaliojimy suteikimo jgyvendinant Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma® (toliau — Nutarimas) antrojoje pastraipoje
atsisakyti pertekiinio jgyvendinimo termino nustatymo, o taip pat kaip pertekliniy turéty buti
atsisakyta ZodZiy ,,parengti ir*.

2. Nutarimo 1 punkte nurodytas tvarkos apraSo pavadinimas tikslintinas kalbos pozitriu, todél

sitilytina ji patikslinti, pavyzdZiui, nustatant pavadinimg ,, Patirty islaidy ir sugaisto laiko deél
dalyvavimo biomedicininiame tyrime kompensacijos apskaiciavimo ir mokéjimo tvarkos aprasas .

3. Atsizvelgiant | tai, jog Nutarimo 1 ir 2 punktuose Sveikatos apsaugos ministerijai sitiloma
suteikti jgaliojimus parengti teisés aktus, kurie susije¢ su dalyvavimo biomediciniuose tyrimuose
patirty iSlaidy kompensavimu, turtinés ir neturtinés Zalos dydzio apskaiiavimu bei atlyginimu,
sitilytina jvertinti, ar Siuo atveju nebity tikslinga Nutarime nurodytus teisés aktus jgalioti tvirtinti
kelias institucijas, pavyzdziui, Sveikatos apsaugos ministerija kartu su Finansy ministerija, kurios
viena i§ veiklos sri¢iy yra finansy rinky, iskaitant draudimo, reguliavimas, arba bent suderinus su

Finansy ministerija. Manytina, kad $iuo atveju dél Nutarimo projekto turi biiti gauta Finansy bei

A

Teisingumo ministerijy iSvada.

Teisés departamento direktoriaus pavaduotojas Aleksandr Rad¢enko

Tatjana Knyziené, 8 706 63 862, el. p. t.knyziene@lrv.lt
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Sitlau jtraukti j Vyriausybés posédZio (pasitarimo) darbotvarkés projekta

5

ACIS=7A-0X

Dél Vyriausybés 2000 m. rugpjiicio 18 d. nutarimo Nr. 940 "D¢él jgaliojimu suteikimo
jgyvendinant Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymg" pakeitimo (Nr. 15-0903-01-N) (15-

11883(2))

PraneSéjas: sveikatos apsaugos ministré R. Salaseviciiité

Dalyvauja: Lietuvos bioetikos komiteto vyr. specialisté J. Lekstutiené

Klausimo kuratorius: V.Pavardé, parasas

Posédng rengimo skyvintig
pataréja
G. Dovydéniené

Apsvarstyta ministerijy atstovy pasitarime
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Informacija apie projekto svarstyma
Vyriausybés pasitarime ar/ir Vyriausybés
posédyje

Papildoma informacija
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

_ NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2000 M. RUGPJUCIO 18 D.
NUTARIMO NR. 940 ,DEL [GALIOJIMY SUTEIKIMO IGYVENDINANT
LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIY TYRIMU ETIKOS [STATYMA®
PAKEITIMO

Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a
Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. rugpjiicio 18 d. nutarima Nr. 940
,Dél jgaliojimy suteikimo jgyvendinant Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos

istatyma® ir ji 18déstyti nauja redakcija:
LLIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

. NUTARIMAS
DEL JGALIOJIMY SUTEIKIMO JGYVENDINANT LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIY TYRIMU ETIKOS JSTATYMA

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
(2015 m. rugséjo 17 d. jstatymo Nr. XII-1938 redakcija) 10 straipsniu ir 12 straipsnio
4 dalimi, Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

Igalioti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija patvirtinti:

1. Patirty iSlaidy ir sugaiSto laiko dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime
kompensacijos apskaiéiavimo ir mokéjimo tvarkos aprasa.

2. Biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybes

privalomojo draudimo taisykles.“
Ministras Pirmininkas Algirdas Butkevicius

Sveikatos apsaugos ministré Rimanté Salasevicitite
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