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1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 2 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

»2 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 12 straipsnio pavadinima ir jj i§déstyti taip:

,»12 straipsnis. Turtinés ir neturtinés Zalos, padarytos tiriamajam, atlyginimas®.

2. Pakeisti 12 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:

»2. Biomedicininio tyrimo, kuriame dalyvaujanéiam asmeniui tyrimo tikslais taikomi
intervenciniai tyrimo metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, taip pat klinikinio vaistinio
preparato tyrimo uZsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling atsakomybe dél
galimos turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios dél tiriamojo sveikatos suZalojimo ar tiriamojo
mirties, atlyginimo, sudarydami biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés
atsakomybeés privalomojo draudimo sutartis su draudikais, iSskyrus ¥io straipsnic 3 dalyje
nurodytus atvejus, kai biomedicinius tyrimus leidZiama atlikti ir neturint biomedicininio tyrimo
uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybes privalomojo draudimo. Tai, ar
biomedicininio tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizika tiriamojo
sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas, i§duodantis pritarimo atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima liudijimg arba leidima atlikti biomedicininj tyrima, arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, i§duodantis leidimg atlikti biomedicininj tyrimag.*

3. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»3. Klinikinj vaistinio preparato tyrima arba bet kurj kita biomedicininj tyrima, kuriame
dalyvaujan¢iam asmeniui taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai kelia tik nedidelj
nepageidaujamg laikina poveik] jo sveikatai, asmens sveikatos prieZifiros jstaigai, kuri pati arba
jos darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo uZsakovas arba jos darbuotojas yra tokio
biomedicininio tyrimo tyréjas, leidZiama atlikti ir neturint biomedicininio tyrimo uZsakovo ir
pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo drandimo. Sioje dalyje nurodytu atveju
biomedicininio tyrimo uZsakovo ir tyréjo padaryta turtiné ir neturtiné Zala tiriamojo sveikatai
atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka i§ Vyriausybes

jgaliotos institucijos valdomos saskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos prieZiliros jstaigy jimokos



2
pacienty sveikatai padarytai Zalai (turtinei ir neturtinei) atlyginti, 1é5y. Tai, ar taikomi
intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai kelia nedidel] nepageidaujama laiking poveik]j
tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas, i§duodantis pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima lindijima arba leidima atlikti biomedicininj tyrimg, arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidima atlikti biomedicininj tyrima,
vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Nedidelj nepageidaujamag laiking
poveikj tiriamojo sveikatai kelian€iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sgrasu.
Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas motyvuotu
sprendimu gali pripaZinti kelianciais nedidelj nepageidaujama laiking poveik; tiriamojo sveikatai
ir kitus Nedidelj nepageidavjama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianéiy intervenciniy
biomedicininiy tyrimy metody saraie nenurodytus intervencinius biomedicininiy tyrimy

metodus.*

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.
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