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Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnyba, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos
korupcijos prevencijos jstatymo 8 straipsnio nuostatomis, atliko Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 23, 24
straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 24-1 straipsniu jstatymo projekto Nr. 19-11638
(toliau — Projektas) antikorupcinj vertinima.

Projektu siekiama suderinti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme
ir 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB (toliau — Reglamentas), vartojamas
sgvokas ir jy apibrézimus, pavesti Akreditavimo tarnybai iSduoti leidimus dél klinikiniy tyrimy su
medicinos priemonémis atlikimo, nustatyti reikalavimus klinikiniy tyrimy su medicinos priemone
tyréjui ir klinikinio tyrimo su medicinos priemone tyrimo centrui ir kt.

Atlike Projekto antikorupcini vertinimg, nenustatéme tiesioginiy salygy korupcijos

pasireiSkimo tikimybei didéti, taciau teikiame pastaba, kuri teisinj reguliavima, susijusj su
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Pagal Projekte siilomg Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 11 straipsnio 5 dalj,
pagrindinis tyréjas privalo turéti klinikiniy tyrimy su medicinos priemone patirties. Taciau nei i$
Sios, nei i$ kity Projekto nuostaty neaisku, koks minimalus klinikiniy tyrimy su medicinos priemone
patirties reikalavimas yra keliamas pagrindiniams tyréjams. Atkreiptinas démesys |} tai, kad pagal
galiojancio Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 11 straipsnio 3 ir 4 dalis, tyréjams, atliekantiems
biomedicininius tyrimus, kuriy metu taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai kelia
rizikg tiriamojo sveikatai, taip pat klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, konkreCius aukstojo
mokslo kvalifikacijos ir patirties reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras. Siekdami
teisinio reguliavimo aiSkumo, nuoseklumo, taip pat kokybisky klinikiniy tyrimy su medicinos
priemone, sitilome svarstyti galimybe Projekte nustatyti konkrety minimaly patirties reikalavima
pagrindiniams tyréjams, atliksiantiems klinikinius tyrimus su medicinos priemone, arba suderinti su
kitomis 11 straipsnio dalimis ir nustatyti, kad konkrecius aukstojo mokslo kvalifikacijos ir patirties
reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras.

PraSome Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos per 2 ménesius nuo antikorupcinio vertinimo iSvados gavimo dienos
informuoti Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnyba, kaip atsizvelgta ar numatoma
atsizvelgti | antikorupcinio vertinimo i§vadoje pateiktus pasitilymus (pateikti motyvuotg informacija
dél kiekvienos pastabos ir pasiiilymo pagal lentele’). Atsakyma praSome paskelbti per Lietuvos
Respublikos Seimo teisés akty informacing sistemga ir ji susieti su Sia antikorupcinio vertinimo

iSvada.
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! Prieiga internete: http://www.stt.lt/documents/ivertinti_teises_aktai_2018/Pazyma_galutine.docx.


http://www.stt.lt/documents/ivertinti_teises_aktai_2018/Pazyma_galutine.docx

