Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20,
21, 22, 23, 24 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR I[STATYMO PAPILDYMO
24' STRAIPSNIU JSTATYMAS

2019 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 1 straipsnj nauja 2 dalimi;

»2. Klinikiniams tyrimams su medicinos priemone taikomi $io jstatymo 2 straipsnio 4,
6, 7, 9, 10, 13-16 ir 26 dalys, 4 straipsnio 3 ir 4 punktas, 6 straipsnio 1 dalies 1, 2, 4, 5, 7
punktai, 3 ir 4 dalys, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 5 dalis, 12 straipsnio 3'ir4 dalys,
21 straipsnio 1 dalis, 2 dalies 13 punktas ir 3-7 dalys, 22 straipsnio 1-4 dalys, 5 dalies 3
punktas, 24" straipsnis, 25 straipsnio 6 dalis ir 26 straipsnis ir 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i¥ dalies
keidiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL
2017 L 117, p.1) (tolian — Reglamentas (ES) 2017/745) reikalavimai.*

2. Buvusig 1 straipsnio 2 dalj laikyti 3 dalimi.

23. Sio jstatymo nuostatos suderintos su Europos Sajungos teisés aktais, nurodytais $io

istatymo priede.*

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 4 dalj ir jg i§déstyti taip:

4. Asmuo, kuris dél sveikatos bliklés negali buti laikomas gebandiu protingai vertinti savo
interesus — pilnametis asmuo, teismo pripaZintas neveiksniu sveikatos prieZiliros srityje ar ribotai
veiksniu sveikatos prieziiiros srityje, arba pilnametis asmuo ar santuoks sudares nepilnametis
asmuo, ar teismo pripazintas visiskai veiksniu (emancipuotu} nepilnametis asmuo, kurio sveikatos
bliklé neleidZia jam vertinti savo interesy ar trukdo juos vertinti protingai.®

2. Pakeisti 2 straipsnio 7 dalj ir ja i§déstyti taip:
tiriamaisiais metodais, kuriuo siekiama plétoti mokslo Zinias apie Zmogaus sveikata, ligas, jy
diagnostika, gydyma ar profilaktika. Si savoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io

istatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka savoksa ,klinikinis tyrimas su
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medicinos priemone® ir vartojama Sioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 2017/745) 2 straipsnio
45 punkte apibréZztomis reikSmémis.*

3. Pakeisti 2 straipsnio 9 dalj ir jg 1§déstyti taip:

,,9. Biomedicininio tyrimo uZsakovas — fizinis, juridinis asmuo, kita organizacija ar jy
padalinys, inicijuojantys, valdantys biomedicininj tyrima, iSskyrus klinikinj tyrima su medicinos
priemone, uZtikrinantys jo finansavima. Si savoka Sio jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose
§io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuoese atitinka sgvoka ,,uZsakovas“ ir vartejama
Sioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 2017/745 2 straipsnio 49 punkte apibréZtomis
reik§mémis.“

4. Pakeisti 2 straipsnio 12 dalj ir jg iSdéstyti taip:

.12, Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje (toliau — asmens sutikimas
dalyvauti biobanko veikloje) — savanoriSkas, aikus, samoningas raSytinis sutikimas, pasiraSytas
asmens ar §io jstatymo numatytais atvejais ir tvarka kito asmens sutikimg dalyvauti biobanko
veikloje turindio teisg¢ duoti asmens, mirusj asmenj pergyvenusio sutuoktinio (toliau — pergyvenes
sutuoktinis), jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripaZintas
neZinia kur esanfiu ar sutuoktiniai gyveno skyrium — artimojo giminaifio, $iame jstatyme
nustatytais tikslais leisti tvarkyti asmens biologinj éminj ir sveikatos informacija.“

5. Pakeisti 2 straipsnio 13 dalj ir jg i8déstyti taip:

., 13. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime (toliau — asmens
sutikimas dalyvauti tyrime) — savanoriskas, aiSkus, samoningas raSytinis sutikimas dalyvauti
biomedicininiame tyrime, i8skyrus klinikinj tyrima su medicinos priemone, pasira§ytas asmens
ar $io jstatymo numatytais atvejais ir tvarka kito asmens sutikimag dalyvauti tyrime turingio teise
duoti asmens, pergyvenusio sutuoktinio, jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi,
sutuoktinis yra pripaZintas neZinia kur esanéiu ar sutuoktiniai gyveno skyrium - artimojo
giminaicio. Si sgvoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose,
ju dalyse ir punktuose atitinka sgvoka ,informuoto asmens sutikimas® ir vartojama Zioje
dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 2017/745 2 straipsnio 53 punkte apibréZtomis reikSmémis.*

6. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir jg i8déstyti taip:

»14. Klinikinis tyrimas Klinikiniai et — biomedicininiai—tyrimat biomedicininis
tyrimas su gyvais Zmonémis, i§skyrus klinikinj tyrima su medicinos priemone. Si savoka io
jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose $io jstatymo straipsniuose, ju dalyse ir punktuose
vartojama Sioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 2017/745 2 straipsnio 45 punkte apibréztomis
reikSmémis.“

7. Papildyti 2 straipsnj 14' dalimi:
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14!, Klinikinis tyrimas su medicinos pricmone — §i savoka atitinka savoka ,klinikinis
tyrimas“ ir vartojama ta padia reikSme, kaip ji apibrézta Reglamento (ES) Nr. 2017/745
2 straipsnio 45 punkte.”

8. Pakeisti 2 straipsnio 15 dalj ir ja i8déstyti taip:

»15. Tyréjas — biomedicininj tyrima, iSskyrus klinikinj tyrima su medicinos priemone,
atliekantis fizinis asmuo, atitinkantis §iame jstatyme nustatytus reikalavimus. Si savoka §io
jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose
vartojama fioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 2017/745 2 straipsnio 54 punkte apibréZtomis
reikimémis.“

9. Pakeisti 2 straipsnio 16 dalj ir ja i¥déstyti taip:

,,16. Tiriamasis — asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime, iSskyrus klinikinj tyrima
su medicinos priemone. Si savoka io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo
straipsniuose, ju dalyse ir punktuose atitinka sgvoka ,tiriamasis asmuo® ir vartojama fioje
dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 2017/745 2 straipsnio S0 punkte apibréZtomis reik§mémis.*

10. Pakeisti 2 straipsnio 26 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»26. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréZtos
Lietuvos Respublikos civiliniame kodekse &eliss—Civilinistkodeksas), Lietuvos Respublikos
draudimo jstatyme {elian— Draudime—istatymas), Lictuvos Respublikos farmacijos jstatyme,
Lietuvos Respublikos lygiy galimybiy jstatyme, Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos
sveikatai atlyginimo jstatyme {telian—Pacienty—teisiy—ir—Zalos—sveikatai—atlyginimo—jstatymas),

Lietuvos Respublikos sveikatos prieZitiros jstaigy jstatyme {tolian—Sveikatos—prieZitiros—istaigy

jstatymas), Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos Respublikos vaiko teisiy
apsaugos pagrindy istatyme, Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy, organy donorystés ir
transplantacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos Zmogaus mirties nustatymo ir kritiniy biikliy
istatyme, irtetavesRespublikes-asmens—duomenyteisinésapsaugosistatyme{tolic &

1516 i 2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiu duomeny judéjimo ir kurine panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny

apsaugos reglamentas) (OL 2016 L 119, p. 1) ir Reglamente (ES) Nr. 2017/745.«

3 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas

Papildyti 6 straipsnj 4 dalimi:

»4. Atlickant Kklinikinius tyrimus su medicinos priemone $io straipsmio 3 dalyje
nurodyti reikalavimai taikomi tik $io straipsnio 1 dalies 4, 5 ir 7 punktuoese nurodytiems

asmenims.*



4 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 7 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:

»3. Vaikui pagal jo amZziy ir gebéjimg suprasti turi biiti suteikta Sio straipsnio 8 dalyje
nurodyta informacija. Dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikima dalyvauti
tyrime duoda vaiko atstovai pagal jstatymg, taiau jeigu vaikas, gebantis suprasti jam pateiktg
informacija, parei$kia norg nedalyvauti biomedicininiame tyrime ar, jeigu vaikas tokiame
biomedicininiame tyrime jau dalyvauja; — jame nebedalyvauti, vaiko dalyvavimas tyrime
nepradedamas ar nufravkiamas, idskyrus atvejus, kai tai prieStarauja paties vaiko interesams. Ar
vaiko noras nedalyvauti tyrime neprieStarauja vaiko interesams, sprendZia vaiko atstovai pagal
jstatyma, atsizvelgdami j tyréjo nuomong. Jeigu priimant sprendima dél vaike dalyvavimo
biomedicininiame tyrime kyla vaiko ir jo atstovy pagal jstatymg interesy konfliktas arba
vaiko atstovy pagal jstatymg tarpusavio interesy konfliktas, sprendimas dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime priimamas Civilinio kodekso 3.163 straipsnyje nustatyta tvarka. Kai
biomedicininiame tyrime dalyvauja vaikai, priimant sprendimg dél pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg liudijimo i§davimo arba klinikinio tyrimo su medicinos priemone
paraifkos etinio vertinimo i¥vados dél klinikinio tyrimo su medicinos priemone atitikties
Reglamente (ES) Nr. 2017/745 ir Siame jstatyme nustatytiems reikalavimams, Lietuvos
bioetikos komiteto posédyje dalyvauja Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos prie
Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos atstovas. Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime
tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras ir LietavesTRespublikes socialinés apsaugos ir darbo
ministras.*

2. Pakeisti 7 straipsnio 4 dalj ir jg i¥déstyti taip:

4. Dél asmens;kuris-dél-sveikates—balkle

saveo—interesus pilnamedio asmens ar sudariusio santuoka nepilnamedio asmens, ar teismo
pripazinto visi¥kai veiksniu (emancipuotu) nepilnamedio asmens, kuriy sveikatos biakleé
neleidzia jiems vertinti savo interesy ar trukdo juos vertinti protingai, dalyvavimo
biomedicininiame tyrime asmens sutikima dalyvauti tyrime duoda asmens sutuoktinis arba, jeigu
asmuo yra nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas neZinia kur esandiu ar

sutuoktiniai gyvena skyrium; — vienas i§ asmens tévy (jtéviy), arba vienas i§ pilnamediy vaiky

(ivaikiy), ai

.....
=

duoti-asmue)-iSskyrus atvejj, kai vienas i§ asmens tévy (jtéviy) pareifké nesutikimg dél asmens
dalyvavimo biomedicininiame tyrime ($iuo atveju biomedicininj tyrimg su asmeniu atlikti
draudZiama), o jeigu asmuo Pacienty teisiy .ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta

tvarka yra paskyres atstovg pagal pavedimg — atstovas pagal pavedima. Dél asmens, kuris yra
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teismo pripaZintas neveiksniu sveikatos prieZiiiros srityje, dalyvavimo biomedicininiame
tyrime asmens sutikimg dalyvauti tyrime duoda jo globéjas, dél asmens, kuris yra teismo
pripaZintas ribotai veiksniu sveikatos prieziliros srityje — jo rupintojas ir pats teismo
pripaZintas ribotai veiksniu sveikatos prieziiiros srityje asmuo. Tiriamajam pagal jo gebéjima
suprasti turi biti suteikta §io straipsnio 8 dalyje nurodyta informacija. Tyréjas atsiZvelgia i

tiriamojo, galin€io suprasti jam pateikta informacija, nora nedalyvauti biomedicininiame tyrime

arba, jeigu tirlamasis tokiame biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, norg jame ncbedalyvauti.

3. Pakeisti 7 straipsnio 6 dalj ir jg i§déstyti taip:

0. Asmuo ir kitas §io straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytas asmens sutikima dalyvauti tyrime
turintis teis¢ duoti asmuo (toliau — kitas asmens sutikimg dalyvauti tyrime turintis teise duoti
asmuo) gali biiti informuojami ir asmens sutikimas dalyvauti tyrime gali biiti gaunamas jtraukus
asmenj | biomedicininj tyrima, kai tenkinamos visos $ios salygos:

1) dél kritinés biiklés ar kitos sveikatos bikles, dél kurios reikalinga biitinoji pagalba, asmuo
negali gauti §io straipsnio 8 dalyje nurodytos informacijos ir duoti asmens sutikimo dalyvauti
tyrime, o asmuo, kuris del sveikatos biiklés negali biiti laikomas gebanciu protingai vertinti savo
interesus, ar vaikas negali gauti §io straipsnio 8 dalyje nurodytos informacijos ir negali i§reik§ti
noro ar nenoro dalyvauti biomedicininiame tyrime;

2) yra mokslinio pagrindo tikétis, kad asmens dalyvavimas biomedicininiame tyrime duos jo
sveikatai tiesioginés svarbios naudos, tai yra palengvés jo kancios ir (arba) pagerés sveikata, arba
bus sudarytos salygos diagnozei nustatyti ar ligos eigai numatyti;

3) asmeniui neatidéliotinai turi biiti atlikta biomedicininio tyrimo diagnostiné ar gydymo
procediira (toliau — procediira), todél neimanoma pateikti $io straipsnio 8 dalyje nurodytos
informacijos ir gauti asmens sutikimo dalyvauti tyrime i§ kito asmens sutikimg dalyvauti tyrime
turinéio teise duoti asmens;

4) tyréjas patvirtina, kad jam néra Zinoma, kad asmuo anks&iau biity pareiskes kokiy nors
priestaravimy dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime; |

5) biomedicininis tyrimas yra tiesiogiai susijg¢s su asmens sveikatos biikle, dél kurios jam
neatidéliotinai turi blti atlikta procediira ir dél to nejmanoma pateikti 8io straipsnio 8 dalyje
nurodytos informacijos ir gauti asmens sutikimo dalyvauti tyrime i$ asmens ar kito asmens sutikimg
dalyvauti tyrime turinéio teisg¢ duoti asmens, o biomedicininis tyrimas yra tokio pobudZio, kad jj

galima atlikti tik imiy gyvybei pavojingy ar kity imiy sunkiy sveikatos bkliy atvejais;



6) biomedicininio tyrimo keliama rizika asmens sveikatai ir nepatogumai yra minimalis,
palyginti su pagal jprastg kliniking praktika tiriamojo sveikatos biiklés atveju teikiama asmens

sveikatos prieZilira.

5 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 8 straipsnio 4 dalj ir ja i8destyti taip:
»4. Asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje dél asmensleuris—dél sveileatos-biklas

ikomas-gebantitn-protingai-vertinti-save—nteresus pilnamedio asmens ar sudariusio
santuoka nepilnamedio asmens, ar teismo pripaZinto visiS$kai veiksniu (emancipuotu)
nepilnamecio asmens, kuriy sveikatos biiklé neleidzia jiems vertinti savo interesy ar vertinti
juos protingai, Zmogaus biologinio éminio ir sveikatos informacijos tvarkymo $io jstatymo
16 straipsnio 1 dalyje nustatytais tikslais duoda asmens sutuoktinis arba, jeign asmuo yra

nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripaZintas neZinia kur esandiu ar

sutuoktiniai gyvena skyrium; — vienas i§ asmens tévy (jtéviy), arba vienas i§ pilnameciy vaiky

turintis—teise-duoti-asmue), i¥skyrus atvejj, kai vienas i§ asmens tévy (jtéviy) arba vienas i§
pilnamediy vaiky (jvaikiy) pareiké nesutikimg dél asmens dalyvavimo biobanko veikloje
(8iuo atveju jtraukti asmenj j biobanko veiklg draudziama), o jeigu asmuo Pacienty teisiy ir
Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka yra paskyres atstova pagal pavedimg —
atstovas pagal pavedima. Dél asmens, kuris yra teismo pripazintas neveiksniu sveikatos
prieziiiros srityje, dalyvavimo biobanko veikloje asmens sutikima dalyvauti biobanko veikloje
duoda jo globéjas, dél asmens, Kkuris yra teismo pripaZintas ribotai veiksniu sveikatos
prieziiiros srityje — jo riipintojas ir pats teismo pripaZintas ribotai veiksniu sveikatos
prieziiiros srityje asmuo.*

2. Pakeisti 8 straipsnio 6 dalj ir ja i§déstyti taip:

0. Prie§ duodamas asmens sutikima dalyvauti biobanko veikloje, asmuo, §io istatyme
numatytais-atvejais—kitas- straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytas asmens sutikima dalyvauti biobanko
veikloje turintis teis¢ duoti asmuo (toliau — kitas asmens sutikima dalyvauti biobanko veikloje
turintis teis¢ duoti asmuo), pergyvengs sutuoktinis, jeigu buvo nesusituokes — $io straipsnio 5
dalyje nurodytas artimasis giminaitis pagal pirmumo eile, atsizvelgiant | asmens sutikimg dalyvauti
biobanko veikloje duodancio asmens amZiy ir sveikatos biikle, jam suprantamu biidu, paai¥kinant
specialius medicinos terminus, informuotas apie:

1) asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje esme, galima nauda, nepatogumus ir rizikg

asmeniui;
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2) biologinio éminio ir sveikatos informacijos tvarkymo tikslus ir buidus, jskaitant sveikatos
informacijos gavimg i§ sveikatos prieZifiros jstaigy, registry ir (ar) valstybés informaciniy sistemuy,
ir tai, kad konkretiy biomedicininiy tyrimy su $iuo Zmogaus biologiniu éminiu ir sveikatos
informacija tikslai ir budai asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo metu gali biiti
neZinomi del nepakankamo mokslo ar technologiju i¥sivystymo lygio ar kity objektyviy pricZaséiy;

3) galimybg gauti i§ biobanko informacija apie jo (ar mirusio asmens) Zmogaus biologinio
éminio ir sveikatos informacijos panaudojima ir §io panaudojimo tikslus;

4) sveikatos informacijos konfidencialumo garantijas ir tai, kad biobankas Zmogaus
biologinius éminius ir (ar) sveikatos informacijg ar juos naudojant gautus biomedicininiy tyrimy
rezultatus ar jy dalj, kurie leidZia nustatyti asmens tapatybe, teikia tik motyvuotu teismo sprendimu,
jeigu tai yra reikalinga bylai teisme nagrinéti;

5) teisg atSaukti asmens sutikima dalyvauti biobanko veikloje.*.

6 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 11 straipsnio 3 dalj ir jg iSdestyti taip:

straipsnio 4 ir 5 dalyje nurodytus biomedicininius tyrimus, privalo turéti biomedicininio

tyrimo pobiidj atitinkan&ia auk$tojo mokslo kvalifikacija, atitinkame—medicinos—prakiikes—atba

pobidj atitinkandiy biomedicininiy tyrimy patirties. Tyréjas, biomedicininio tyrimo metu

taikantis intervencinj biomedicininio tyrimo metoda, keliantj riziks tiriamojo sveikatai, taip
pat turi turéti atitinkamg asmens sveikatos prieZiiiros specialisto licencijg, pacienty prieziiiros
patirties ir biiti jdarbintas tyrimo centre. Konkredius tyréjo, atliekanéio—Sioje—dalyjenurodyty
biomedicininjtyrimg taikancio intervencinj biomedicininio tyrimo metoda, keliantj rizika
tiriamojo sveikatai, aukS§tojo mokslo kvalifikacijos ir patirties reikalavimus nustato sveikatos
apsaugos ministras.“

2. Papildyti 11 straipsnj 5 dalimi:

»3. Kai atliekamas klinikinis tyrimas su medicinos priemone, tyréjai, kurie
tiriamiesiems atliecka pagal Lietuvos Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus asmens
sveikatos prieziiiros specialisty kompetencijai priskirtus veiksmus, privalo turéti klinikinio

tyrimo su medicinos priemone pobiuidj atitinkan¢ig aukstojo mokslo kvalifikacija, teis¢ verstis
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atitinkama asmens sveikatos prieZitiros praktika. Kai atlieckami §ioje dalyje nurodyti tyrimai,
pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti tokiy tyrimy pobiidj atitinkan¢iy klinikiniy tyrimy
su medicinos priemone patirties. Kiti klinikiniame tyrime su medicinos priemone
dalyvaujantys tyréjai turi turéti klinikinio tyrimo su medicinos priemone pobiidj atitinkanéia
aukitojo mokslo kvalifikacija. Klinikinis tyrimas su medicinos priemone turi biiti atlickamas
klinikinio tyrimo su medicinos priemone tyrimo centre, kuris privalo turéti teis¢ teikti asmens

sveikatos prieZifiros paslaugas, reikalingas atliekant klinikinj tyrimg su medicinos priemone.*

7 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

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

,»2. Biomedicininio tyrimo, i§skyrus klinikinio tyrimo su medicinos priemone, kuriame
dalyvaujanéiam asmeniui tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizika
tirlamojo sveikatai, taip pat klinikinio vaistinio preparato tyrimo uZsakovas ir pagrindinis tyréjas
privalo drausti savo civiline atsakomybe dél galimos turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios dél
tiriamojo sveikatos suzalojimo ar tiriamojo mirties, atlyginimo, sudarydami biomedicininio tyrimo
uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo sutartis su draudikais,
iSskyrus Sio straipsnio 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, i§skyrus klinikinio tyrimo su medicinos priemone,
tikslais, taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos
bioetikos komitetas, i§duodantis pritarimo atlikti klinikinj vaistinio préparato tyrimg liudijima arba
leidima atlikti biomedicininj tyrima, arba regioninis biomedicininity tyrimy etikos komitetas,
iSduodantis leidimg atlikti biomedicininj tyrima.*

2. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalj ir ja i§déstyti taip:

»»3. Klinikinj vaistinio preparato tyrima arba bet kurj kita biomedicininj tyrima, i§skyrus
klinikinj tyrimg su medicinos priemone, kuriame dalyvaujanéiam asmeniui taikomi intervenciniai
biomedicininio tyrimo metodai kelia tik nedidelj nepageidaujama laiking poveiki jo sveikatai,
asmens sveikatos prieZiliros 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 draudimo.
Sioje dalyje nurodytu atveju biomedicininio tyrimo uZsakovo ir tyréjo padaryta turtiné ir neturtiné
zala tiriamojo sveikatai atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo istatymo nustatyta
tvarka i§ Vyriausybés jgaliotos institucijos valdomos saskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos
prieZitiros jstaigy jmokos pacienty sveikatai padarytai Zalai (turtinei ir neturtinei) atlyginti, lésuy.

Tai, ar taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai kelia nedidelj nepageidaujamg laiking
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poveikj tirilamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas, i$duodantis pritarimo atlikti
klinikimj vaistinio preparato tyrimg liudijima arba leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, arba
regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, i$duodantis leidima atlikti biomedicininj tyrimg,
vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Nedidelj nepageidaujama laiking poveikj
tirlamojo sveikatai keliandiy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sgradu. Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas motyvuotu sprendimu gali
pripaZinti kelian¢iais nedidel] nepageidaujama laiking poveikj tirlamojo sveikatai ir kitus Nedidelj
hepageidaujamq laiking poveik] tiriamojo sveikatai kelianciy intervenciniy biomedicininiy tyrimy
metody sgrade nenurodytus intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus.*

3. Papildyti 12 straipsnj 3" dalimi:

,,3!. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone, kuriame dalyvaujanfiam' asmeniui
tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia rizikq tiriamojo sveikatai, 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 fyréjo civilinés atsakomybés
privalomojo draudimo sutartis su draudikais. Klinikinj tyrima su medicinos priemone,
kuriame dalyvaujanéiam asmeniui taikomi biomedicininio tyrimto metodai kelia tik nedidelj
nepageidaujama laiking poveikj jo sveikatai, asmens sveikatos prieZiiiros 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 draudimeo. §ioje 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§ Vyriausybés jgaliotos institucijos valdomos sgskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos
prieziiiros jstaigy jmokos pacienty sveikatai padarytai Zalai (turtinei ir neturtinei) atlyginti,
Ié8y. Tai, ar klinikinio tyrimo su medicinos priemone tikslais taikomi tyrimo metodai kelia
rizikg tiriamojo sveikatai, ir tai, ar klinikinio tyrimo su medicinos pricmone tikslais taikomi
tyrimo metodai kelia nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai, vertina
Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos ir Lietuvos bioetikos komitetas, vertindami paraiSka dél klinikinio tyrimo su
medicinos priemone ir paraiSka dél Klinikinio tyrimo esminio pakeitimo, vadovaudamiesi
sveikatos apsaugos ministro patvirtintu nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo
sveikatai kelian&iy biomedicininiy tyrimy metody sarafu. Valstybiné akreditavimo sveikatos
prieziliros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos

komitetas motyvuotu bendru sprendimu gali pripaZinti kelianéiais nedidelj nepageidaujama
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laiking poveikj tiriamojo sveikatai ir kitus nedidelj nepageidaujama laikina poveikj tiriamojo
sveikatai keliandiy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sarase nenurodytus klinikinio
tyrimo su medicinos priemone metodus pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus

kriterijus.”

8 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 20 straipsnio pavadinima ir jj i§deéstyti taip:

,,20 straipsnis. Institucijos, suteikianéios teisg atlikti biomedicininius tyrimus (iSskyrus

klinikinius tyrimus su medicinos priemone)®.

2. Pakeisti 20 straipsnio 1 dalj ir ja i8déstyti taip:
straipsnio 2 ir 3 dalyse ir §io jstatymo 24! straipsnio 1 ir 3 dalyse nurodytoms institucijoms.”

3. Pakeisti 20 straipsnio 2 dalj ir ja i§déstyti taip:

»2. Leidimus atlikti biomedicininj tyrima, iSskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima ir
klinikinj tyrimg su medicinos priemone, ifduoda Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas i§duoda
leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, kai biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo
centruose, esandiuose tik atitinkamo regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai
priskirtoje teritorijoje. Leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, kuriuos planuojama atlikti tyrimo
centruose, esanc¢iuose daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai
priskirtoje teritorijoje, iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas, gaves regioniniy biomedicininiy

tyrimy etikos komitety i¥vadas. Leidimy

9 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 21 straipsnio 2 dalies 2 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,»2) 18duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, i§skyrus klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus ir Klinikinius tyrimus su medicinos priemone, kai biomedicininius tyrimus planuojama
atlikti tyrimo centruose, esanciuose daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje, ir atlieka Siy tyrimy etine prieZiGira;“.

2. Papildyti 21 straipsnio 2 dalj 13 punktu:
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,»,13) atlieka klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos ir esminio klinikinio
tyrimo su medicinos priemone pakeitimo parai§kos Reglamente (ES) Nr. 2017/745 ir $iame
jstatyme nurodytais aspektais etinj vertinimg ir teikia iSvada deél klinikinio tyrimo su
medicinos priemone paraifkos ir esminio klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo
paraigkos Sio jstatymo 24! straipsnyje nustatyta tvarka.”

3. Pakeisti 21 straipsnio 3 dalj ir ja i§déstyti taip:

»3. Eeidimus—aticd biomedicininius

Lietuvos bioetikos komitetas

iSduoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, pritarimo atlikti klinikinius vaistinio
preparato tyrimus liudijimus ir teikia klinikiniy tyrimy su medicinos priemone paraitky ir
esminiy Kklinikiniy tyrimy su medicinos priemone pakeitimy paraisky etinio vertinimo
iSvadas, kad atitinkamai klinikinis tyrimas su medicinos priemone arba esminis klinikinio
tyrimo su medicinos priemone pakeitimas atitinka Reglamente (ES) Nr. 2017/745 ir Siame
istatyme nustatytus reikalavimus, kai yra teigiama Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy
tyrimy eksperty grupés ifvada pritarimas. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupé sprendimg Sio jstatymo 22 straipsnio 5 dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais
atvejais priima jvertinusi regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety silymus.*

4. Papildyti 21 straipsnj 7 dalimi:

,»7. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nariui atlygis
uZ darba mokamas Lietuvos Respublikos valstybés ir savivaldybiy jstaigy darbuotoju ir

komisijy nariy darbo apmokéjimo jstatyme nustatyta tvarka.“

10 straipsnis. 22 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 22 straipsnio S dalies 1 punkta ir jj i§déstyti taip:

,»1) i8duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, i§skyrus klinikintus vaistiniy preparaty
tyrimus ir klinikinius tyrimus su medicinos priemone, kai biomedicininius tyrimus planuojama
atlikti tyrimo centruose, esanéiuose tik atitinkamo regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
veiklai priskirtoje teritorijoje;*.

2. Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 2 punkta ir }j iSdéstyti taip:

,,2) teikia iSvadas sifilymus Lietuvos bioetikos komitetui, kai biomedicininius tyrimus,
i¥skyrus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir klinikinius tyrimus su medicinos priemone,
planuojama atlikti tyrimo centruose, esanfiuose daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje;.

3. Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 3 punkta ir jj iSdéstyti taip:



12
»3) teikia iSvadas sifilymus Lietuvos bioetikos komitetui, kai klinikinius vaistinio preparato
tyrimus ar klinikinius tyrimus su medicinos priemone planuojama atlikti jy veiklai priskirtoje
teritorijoje;*.
4, Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 4 punkta ir jj i§déstyti taip:
»4) atlicka biomedicininiy tyrimy, kuriuos atlikti jis i§davé leidima, ir klinikiniy vaistiniy

preparaty tyrimy, dél kuriy atlikimo pateike sililymus, eting prieZitirg;"“.

11 straipsnis. 23 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 23 straipsnio 1 dalj ir jg iSdestyti taip:

,»1. Biomedicininio tyrimo uZsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédami
gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrima, Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikia dokumentus, kuriy sgrasg tvirtina sveikatos
apsaugos ministras. Dokumentai turi biiti iSnagrinéti ir leidimas atlikti biomedicininj tyrima

i§duotas arba jj i8duoti motyvuotai atsisakyta ne véliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo visy

tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos.

v

2. Pakeisti 23 straipsnio 3 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»3. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas priima
sprendima nei¥duoti leidimo atlikti biomedicininj tyrima, kai i§ pateikty dokumenty nustatoma, kad
biomedicininis tyrimas priedtarauja Sio jstatymo II skyriuje nustatytiems biomedicininiy tyrimy
etikos reikalavimams, pateikti ne visi ir (ar) klaidingi dokumentai ir (ar) informacija ir nejvykdytas

reikalavimas iStaisyti ivos triikumu

12 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

1. PripaZinti netekusiu galios 24 straipsnio 1 dalies 3 punkta.
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2. PripaZinti netekusiu galios 24 straipsnio 4 dalies 5 punkta.




13 straipsnis. Jstatymo papildymas 24’ straipsniu
Papildyti Jstatyma 24" straipsniu:

24! straipsnis. Institucijos, suteikianéios teise atlikti klinikinius tyrimus su medicinos

priemone bei atliekandios iy tyrimy prieZiiira

1. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos atlieka klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraifkos Reglamento
(ES) Nr.2017/745 71 straipsnyje nurodytais aspektais vertinima ir i§duoda leidima atlikti
klinikinj tyrima su medicinos priemone, jeigu pagal 3j vertinima ir Lietuves bioetikos
komiteto pateikta klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos etikos aspekty
vertinimo i$vada klinikinis tyrimas su medicinos priemone afitinka Reglamente (ES) Nr.
2017/745 nustatytus reikalavimus.

2. Leidimas atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone i¥duodamas Reglamento
(ES) Nr. 2017/745 70 straipsnio 7 dalies b punkte nustatytais terminais.

3. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos atlieka esminio klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo
paraiskos Reglamento (ES) Nr. 2017/745 71 straipsnyje nurodytais aspektais vertinimg ir
iSduoda leidima atlikti esminj klinikinio fyrimo su medicinos priemone pakeitima, jeigu pagal
§j vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto pateikta klinikinio tyrimo su medicinos priemone
paraiSkos etikos aspekty vertinimo ifvadg klinikinio tyrimo su medicinos priemone
pakeitimas atitinka Reglamente (ES) Nr. 2017/745 nustatytus reikalavimus.

4. Leidimas atlikti esminj klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimg
iSduodamas Reglamento (ES) Nr. 2017/745 75 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytais terminais.

5. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraifkos ir esminio klinikinio tyrimo su
medicinos priemone pakeitimo paraifkos teikiamos ir vertinamos Reglamento (ES) Nr.
2017/745 ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

6. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos atliecka Reglamento (ES) Nr. 2017/745 VI skyriuje nurodytas valstybés

narés funkceijas ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka uZtikrina Lietuvos bioetikos
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komitetui ir regioniniams biomedicininiy tyrimy etikos komitetams prieiga prie Reglamento
(ES) Nr. 2017/745 73 straipsnyje nurodytos elektroninés klinikiniy tyrimy sistemos.

7. Lietuvos bioetikos komitetas Reglamento (ES) Nr. 2017/745 80 straipsnyje nustatyta
tvarka dalyvauja vertinant Reglamento (ES) Nr. 2017/745 80 straipsnyje nurodyta
informacija.

8. Pagal fiame straipsnyje nurodyta kompetencijg Valstybiné akreditavimo sveikatos
prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 ir §io jstatymo reikalavimus.

9. Lietuvos bioetikos komitetas kreipiasi | Valstybin¢ akreditavimo sveikatos
prieZiiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugoes ministerijos, praSydamas imtis
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 76 straipsnyje numatyty priemoniy, kai turi duomeny, kad
nesilaikoma Regla'mente (ES) Nr. 2017/745 nustatyty reikalavimy.

10. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos taiko Reglamento (ES) Nr. 2017/745 76 straipsnyje numatytas
priemones, kai turi duomeny, kad nesilaikoma Reglamente (ES) Nr. 2017/745 nustatyty
reikalavimuy.

11. Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos sprendimai atsisakyti iSduoti leidimg atlikti klinikinj tyrima su
medicinos priemone, atsisakyti iSduoti leidimg atlikti esminj klinikinio tyrimo su medicinos
priemone pakeitima bei sprendimai dél Reglamento (ES) Nr. 2017/745 76 straipsnio 1 dalyje
nurodyty priemoniy taikymo gali biiti skundziami Lietuvos Respublikos administraciniy byly

teisenos jstatymo nustatyta tvarka.“

14 straipsnis. Jstatymo priedo pakeitimas

Pakeisti Istatymo prieds ir jj i§déstyti taip:

,,Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI

1. 2001 m. baland?ic 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu
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atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL 2004 m. specialusis leidimas,
13 skyrius, 26 tomas, p. 299).

2. 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745
dél medicinos priemoniy, kuriuno i8 dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos dircktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p.1).*

15 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas; iskyrus §io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2020 m. geguzés 26 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras,
Liectuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministras ir Lietuvos bioetikos komitetas iki $io

jstatymo jsigaliojimo priima Sio jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.
Skelbiu 5] Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymaq.
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