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Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijai 2020-06- Nr. (1.1.41-141)10-
I Nr.

DEL VYRIAUSYBES 2018 M. LAPKRICIO 7 D. PASITARIMO PROTOKOLO NR. 49 IR
VYRIAUSYBES 2018 M. GRUODZIO 12 D. PASITARIMO PROTOKOLO NR. 55

Sveikatos apsaugos ministerija (toliau — Ministerija), vykdydama Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2018 m. lapkri¢io 7 d. pasitarimo protokolo Nr. 49 (toliau — Protokolas Nr. 49) 4
klausimo ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos valdymo srities jstaigy
optimizavimo* ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m. gruodzio 12 d. pasitarimo protokolo
Nr. 55 (toliau — Protokolas Nr. 55) 3 klausimo ,,Dél Ukio subjekty veiklos priezitirg atliekanéiy
institucijy ir (ar) jy funkcijy konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano* pavedimus, parenge
ir 2019 m. vasario 26 d. rastu Nr. (1.1.3-141)10-1426 suinteresuotoms institucijoms pateiké derinti
Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 29, 70%, 75 straipsniy pakeitimo, 73, 74
straipsniy pripazinimo netekusiais galios jstatymo projekta ir su juo susijusius kitus jstatymy
pakeitimy projektus (toliau — Jstatymy projektai) (TAIS reg. Nr. 19-2179). Gavusi suinteresuoty
institucijy sitilymus, i kuriuos buvo i§ dalies atsizvelgta, Ministerija 2019 m. balandzio 10 d. rastu
Nr. (1.1.3-141)10-2507 [statymy projektus pateiké Lietuvos Respublikos Vyriausybei. Suderinti
Istatymy projektai 2019 m. liepos 10 d. pateikti Lietuvos Respublikos Seimui (reg. Nr. XI11P-3662
— Nr. XI111P-3682).

Istatymy projektais sitilomi tokie Ministerijai pavaldziy jstaigy pertvarkymai:

1. LoSimy prieziiiros tarnyba prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos ir Narkotiky,
tabako ir alkoholio kontrolés departamenta jungimo biidu reorganizuoti j vieng jvairias
priklausomybés sritis koordinuojancig ir prizitrin€ig biudzeting jstaigg — Priklausomybiy
prevencijos ir prieziliros departamenta, kurio statusas yra Vyriausybés istaiga, veikianti sveikatos
apsaugos ir finansy ministry valdymo srityse.

2. Sveikatos mokymo ir ligy prevencijos centra, Sveikatos prieziiros ir farmacijos
specialisty kompetencijy centrg ir Higienos instituta jungimo budu reorganizuoti ] vieng Lietuvos
gyventojy sveikatos biiklés rodikliy, visuomeneés sveikatos netolygumy ir visuomenes sveikatos
prieziiros technologijy, darbo aplinkos poveikio sveikatai vertinimg atliekancig, sveikatos
priezilros ir farmacijos specialisty kompetencijas ugdancia ir vertinancig jstaiga.

3. UzZkrec¢iamyjy ligy ir AIDS centras reorganizuojamas prijungiant jj prie uzkreciamyjy
ligy profilaktika ir kontrole vykdancio Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos
apsaugos ministerijos.

4. Likviduojamas Valstybinis psichikos sveikatos centras. Psichikos srities politikos
formavimas taps viena i§ Ministerijos funkcijy, likusios funkcijos perkeliamos Higienos institutui.

5. Radiacinés saugos centras reorganizuojamas prijungiant jj prie Nacionalinio visuomenés
sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos ministerijos.

Teikiame Siuos sitilymus:

1. Dél Protokolo Nr. 49 4 klausimo ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos valdymo srities jstaigy optimizavimo* 1, 2, 4, 5, 7 ir 8 punktuose suformuluoty
pavedimy:
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1.1. ,, 1. Kartu su Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija integruoti Valstybinés
teismo medicinos tarnybos ir Valstybinés teismo psichiatrijos tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos jstaigas j bendrq teismo ekspertizés paslaugas teikianciy jstaigy sistemq iki 2020 m.
liepos 1d..“

Teisingumo ministras, vykdydamas Ministro pirmininko pavedima, dar 2017 m. birzelio 5 d.
jsakymu Nr. 1R-139 ,,Dél darbo grupés sudarymo* (toliau — 2017 m. birzelio 5 d. jsakymas Nr. 1R-
139) sudaré darbo grupe Lietuvos Respublikos teismo ekspertizés jstaigy konsolidavimo veiksmy
planui parengti. Minétoji darbo grupé parengé teismo ekspertizés jstaigy konsolidavimo analizg ir
alternatyvas. Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2019 m. vasario 25 d. raStu $ios
alternatyvos buvo pristatytos Lietuvos Respublikos Vyriausybei.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2019 m. birzelio 12 d. pasitarimo protokolo Nr. 25
(toliau — Protokolas Nr. 25) 2 klausimo ,,Dél Vyriausybés 2018 m. lapkri¢io 7 d. pasitarimo
protokolo Nr. 49 ir Vyriausybés 2018 m. gruodzio 12 d. pasitarimo protokolo Nr. 55“ 1.1
papunkc¢iu pakeistas Protokolo Nr. 49 4 klausimo 1 punktas iSdéstant jj taip: ,,1. Kartu su Lietuvos
Respublikos teisingumo ministerija integruoti Valstybinés teismo medicinos tarnybos ir Valstybinés
teismo psichiatrijos tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos jstaigas 1 bendrg teismo
ekspertizés paslaugas teikianciy jstaigy sistemg iki 2020 m. liepos 1 d.*.

2019 m. liepos 1 d., 2019 m. rugpjicio 5 d., 2019 m. rugs¢jo 16 d. ir 2019 m. rugséjo 30 d.
jvyko darbo grupés posédziai, kuriuose buvo aptartos teismo ekspertiziy funkcinio konsolidavimo
galimybés. Teismo ekspertiziy funkcinio konsolidavimo galimybéms jvertinti taip pat buvo
pasitelkta valstybés institucijy ir jstaigy — Ministerijos, Teisingumo ministerijos, Policijos
departamento prie Vidaus reikaly ministerijos (toliau — Policijos departamentas), Lietuvos policijos
Kriminalistiniy tyrimy centro (toliau — KTC) ir Lietuvos teismo ekspertizés centro (toliau — LTEC)
specialistai. Darbo grupés pasitilymai taip pat buvo rengiami atsizvelgiant j informacija, pateikta
2017 m. birzelio 5 d. jsakymu Nr. 1R-139 sudarytos darbo grupés isvadose, Mokslo ir studijy
stebésenos ir analizés centro (MOSTA) 2018 m. valstybiniy laboratorijy analogisky tyrimy analizés
ataskaitoje, taip pat j specialisty pateiktg aktualig informacija.

Darbo grupé, jvertinusi turimg informacija, sitilo teismo ekspertiziy funkcinj konsolidavima
jgyvendinti Sia kryptimi — perskirstyti besidubliuojancius ekspertinius tyrimus (toliau — tyrimai)
tarp teismo ekspertizés jstaigy (KTC, LTEC ir Valstybinés teismo medicinos tarnybos (toliau —
VTMT)).

Teismo ekspertizés jstaigos pateiké darbo grupei pasitilymus dél besidubliuojanciy tyrimy
perskirstymo. Darbo grupé taip pat apsvarstt VIMT ir Valstybinés teismo psichiatrijos tarnybos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VTPT) konsolidavimo alternatyvas: 1) VTPT
prijungimg priec VITMT (savininko teises ir pareigas jgyvendinty Ministerija); 2) VTMT ir VTPT
reorganizavima prijungimo buidu prie LTEC (savininko teises ir pareigas jgyvendinty Teisingumo
ministerija), tatiau vieningos pozicijos suderinti nepavyko.

Darbo grupei buvo pateikta informacija apie 938, 9 tukst. eury papildomy asignavimy
poreiki VIMT ir VTPT tinkamai veiklai uZztikrinti . Atsizvelgdama } tai, Teisingumo ministerija
iSreiSke pozicija, kad VIMT ir VTPT prijungimo prie LTEC klausimas galéty biiti svarstomas tik
iSsprendus VIMT ir VTPT finansavimo problemag ir skyrus 938, 9 tukst. eury papildoma
finansavima.

Kita vertus, pastebétina, kad 2017 m. birZelio 5 d. jsakymu Nr. 1R-139 sudaryta darbo grupé
siilé konsoliduoti visas teismo ekspertizés jistaigas ] vieng jstaigg, tacCiau S§io pasiilymo
jgyvendinimui nebuvo pritarta, todél, neketinant steigti bendros teismo ekspertizés paslaugas
teikiancios jstaigy sistemos, apskritai néra tikslinga spresti tik dél dalies teismo ekspertizés jstaigy —
VTMT ir VTPT konsolidavimo jungiant j vieng Ministerijai pavaldZig jstaiga.

Atsizvelgdami | auks¢iau iSdéstytus argumentus bei j tai, kad jstaigos atlieka skirtingas
funkcijas, sitilome $iuo metu atsisakyti Protokolo Nr. 49 4 klausimo 1 punkto (pakeistas Protokolo
Nr. 25 2 klausimo 1.1 papunkciu) pavedimo.

1.2. ,,2. Kartu su Lietuvos Respublikos finansy ministerija LoSimy prieZiiros tarnybg prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos ir Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamentq



Jjungimo biitu reorganizuoti j vieng jvairias priklausomybés sritis koordinuojanciq ir priziurincig
valstybés jstaigq. “

Vykdant Protokolo Nr. 49 4 klausimo 2 punkto pavedima, 2019 m. liepos 10 d. Lietuvos
Respublikos Seimui buvo pateikti Sveikatos priezitros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 23, 24 ir 52
straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XI1IP-3663), Visuomenés sveikatos priezitiros
jstatymo Nr. IX-886 7 straipsnio pakeitimo ir 12 straipsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymo
projektas (reg. Nr. X111P-3664), Alkoholio kontrolés jstatymo Nr. I-857 12, 16, 18", 18% 18°, 29,
31, 34, 34 straipsniy pakeitimo ir 32 straipsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymo projektas
(reg. Nr. XI11P-3665), Tabako, tabako gaminiy ir su jais susijusiy gaminiy kontrolés jstatymo Nr. |-
1143 9, 9, 93 9% 9'° 9 11, 25 ir 26 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XIIIP-
3666), Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo Nr. VIII-602 6, 212, 213, 214 21°
ir 217 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. X111P-3667).

Pazymétina, kad nurodyti jstatymo projektai nors ir pateikti 2019 m. liepos 10 d., Lietuvos
Respublikos Seime dar nebuvo svarstyti. Atsizvelgdami j tai, jog priemonés jvykdymo terminas
priklauso nuo to, kada Lietuvos Respublikos Seime bus pritarta/nepritarta sitilomiems pakeitimams,
siilome pakeisti Protokolo Nr. 49 4 klausimo 2 punkto pavedimo jvykdymo terming j 2020 m.
gruodzio 31 d.

1.3. ,,4. Sveikatos mokymo ir ligy prevencijos centrg, Sveikatos prieZiiiros ir farmacijos
specialisty kompetencijy centrg ir Higienos institutq jungimo biidu reorganizuoti j vienq Lietuvos
gyventojy sveikatos biiklés rodikliy, visuomenés sveikatos netolygumy ir visuomenés sveikatos
prieziuros technologijy, darbo aplinkos poveikio sveikatai vertinimq atliekancig, sveikatos
prieziiiros ir farmacijos specialisty kompetencijas ugdanciq ir vertinanciq jstaigq.

Vykdant Protokolo Nr. 49 4 klausimo 4 punkto pavedima, 2019 m. liepos 10 d. Lietuvos
Respublikos Seimui buvo pateikti Sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 23, 24 ir 52
straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XIIIP-3663), Visuomenés sveikatos priezitiros
istatymo Nr. IX-886 7 straipsnio pakeitimo ir 12 straipsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymo
projektas (reg. Nr. XI11P-3664). Pazymétina, kad nurodyti jstatymo projektai nors ir pateikti 2019
m. liepos 10 d., Lietuvos Respublikos Seime dar nebuvo svarstyti. Atsizvelgdami j tai, jog
priemonés jvykdymo terminas priklauso nuo to, kada Lietuvos Respublikos Seime bus
pritarta/nepritarta siilomiems pakeitimams, sitilome pakeisti Protokolo Nr. 49 4 klausimo 4 punkto
pavedimo jvykdymo terming j 2020 m. gruodzio 31 d.

1.4. 5. Reorganizuoti Uzkreciamyjy ligy ir AIDS centrq prijungiant jj prie uzkreciamyjy
ligy profilaktikg ir kontrole vykdancio Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos
apsaugos ministerijos.

Vykdant Protokolo Nr. 49 4 klausimo 5 punkto pavedimg, 2019 m. liepos 10 d. Lietuvos
Respublikos Seimui buvo pateiktas Sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 23, 24 ir 52
straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XI11P-3663).

Pazymétina, kad nurodytas jstatymo projektas nors ir pateiktas 2019 m. liepos 10 d.,
Lietuvos Respublikos Seime dar nebuvo svarstytas. Atsizvelgdami | tai, jog priemonés jvykdymo
terminas priklauso nuo to, kada Lietuvos Respublikos Seime bus pritarta/nepritarta sitilomiems
pakeitimams, siilome Protokolo Nr. 49 4 klausimo 5 punkto pavedimo jvykdymo terming j 2020 m.
gruodzio 31 d.

1.5.,,7. Likviduoti valstybinj psichikos sveikatos centrg. “

Vykdant Protokolo Nr. 49 4 klausimo 7 punkto pavedima, 2019 m. liepos 10 d. Lietuvos
Respublikos Seimui buvo pateikti Sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 23, 24 ir 52
straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XI1IP-3663), Visuomenés sveikatos prieziliros
Istatymo Nr. IX-886 7 straipsnio pakeitimo ir 12 straipsnio pripaZinimo netekusiu galios jstatymo
projektas (reg. Nr. XI1IP-3664). Pazymétina, kad nurodyti jstatymy projektai nors ir pateikti
2019 m. liepos 10 d., Lietuvos Respublikos Seime dar nebuvo svarstyti. Atsizvelgdami j tai, jog
priemonés jvykdymo terminas priklauso nuo to, kada Lietuvos Respublikos Seime bus
pritarta/nepritarta sitilomiems pakeitimams, siilome pakeisti Protokolo Nr. 49 4 klausimo 7 punkto
pavedimo jvykdymo terming j 2020 m. gruodzio 31 d.



1.6.,,8. Pertvarkyti Lietuvos medicinos bibliotekos veiklg, spresti dél jos savininko teisiy ir
pareigy perdavimo kitoms institucijoms iki 2020 m. liepos 1 d. .

Vykdant Protokolo Nr. 49 4 klausimo 8 punkto pavedima, Lietuvos Respublikos Seime
2018 m. gruodzio 6 d. buvo registruotas Lietuvos Respublikos biblioteky jstatymo Nr. 1-920 7
straipsnio pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XII1P-3033). 2019 m. sausio 12 d. Lietuvos
Respublikos Seimo plenariniame posédyje nebuvo pritarta Jstatymo projekto pateikimui. Lietuvos
Respublikos Vyriausybés Protokolo Nr. 25 2 klausimo ,,Dél Vyriausybés 2018 m. lapkri¢io 7 d.
pasitarimo protokolo Nr. 49 ir Vyriausybés 2018 m. gruodzio 12 d. pasitarimo protokolo Nr. 55
1.4 papunkciu pakeistas Protokolo Nr. 49 4 klausimo 8 punktas iSdéstant jj taip: ,,8. Pertvarkyti
Lietuvos medicinos bibliotekos veikla, spresti dél jos savininko teisiy ir pareigy perdavimo kitoms
institucijoms iki 2020 m. liepos 1 d.*.

Atlikus Europos Sagjungos Salyse esan¢iy panasiy jstaigy vertinimus, taip pat aptarus tokios
istaigos vizijg ir galimg misijg, biiti modernia erdve integruojancia naujausius informacijos paieskos
modelius pritaikytus savo srities studentams bei profesionalams, vienijan¢ia akademinés
bendruomenés narius, 2020 m. vasario 11 d. Ministerija inicijavo darbo grupés susitikima, kuriame
dalyvavo Ministerijos ir Lietuvos medicinos bibliotekos atstovai. Buvo vertinamos galimybés plésti
bibliotekos veiklos sfera, ir bibliotekga versti informacijos centru, kuriame buty galima gauti
patikimg informacija, i§ patikimy $altiniy, pagrjsty moksliniais tyrimais, todél netikslinga naikinti,
tik tikslinga buty suteikti kita veikimo kryptj, ver¢iant biblioteka centru.

Apibendrinant susitikimo metu buvo sutarta, atsizvelgiant j besikei¢ianéias technologijas ir
greitai besikeiciancig informacija, siekiant teikti aktualig informacijg tam momentui, o ne tapti vien
senos informacijos kaupimo vieta, Lietuvos medicinos bibliotekos teisinis statusas nekei¢iamas,
Lietuvos medicinos bibliotekos savininko teises ir pareigas ir toliau jgyvendina Ministerija.
Atsizvelgiant j tai, kad pagal pirmine vizija, tai turéty tapti moderniu informacijos paieskos,
apdorojimo ir sklaidos centru, planuotina keisti Lietuvos medicinos bibliotekos buveinés vieta,
perkeliant | geresnes patalpas.

Lietuvos medicinos biblioteka jsipareigojo parengti vidaus procesy efektyvinimo plang, o
Ministerija atitinkamai mano, kad S§iuo metu néra tikslinga svarstyti klausimo dél Lietuvos
medicinos bibliotekos veiklos pertvarkymo ir jos savininko teisiy ir pareigy perdavimo kitoms
institucijoms.

Atsizvelgdami | pirmiau iSdéstytus argumentus, sickdami rasti tinkamiausig ir geriausig
administravimo modelj, sitilome $iuo metu atsisakyti Protokolo Nr. 49 4 klausimo 8 punkto
(pakeistas Protokolo Nr. 25 2 klausimo 1.4 papunkéiu) pavedimo.

2. Dél Ukio subjekty veiklos priezitirg atliekandiy institucijy ir (ar) jy funkcijy
konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano, kuriam pritarta Protokolu Nr. 55, | dalies ,,Ukio
subjekty veiklos priezitirg atliekanéiy institucijy konsolidavimas® 5, 6 ir 8 punktuose numatyty
priemoniy:

2.1. ,,5. Konsoliduoti Losimy prieZiiiros tarnybos prie Lietuvos Respublikos finansy
ministerijos ir Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento funkcijas vienoje institucijoje
(Vykdant Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m. lapkricio 7 d. pasitarimo sprendimg (protokolo
Nr. 49, 4 klausimo 4 punktas)). “

Jgyvendinant Ukio subjekty veiklos priezilirg atliekanéiy institucijy ir (ar) jy funkcijy
konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano, kuriam pritarta Protokolu Nr. 55, I dalies ,,Ukio
subjekty veiklos priezilirg atliekanciy institucijy konsolidavimas® 5 punkto priemong, 2019 m.
liepos 10 d. Lietuvos Respublikos Seimui buvo pateikti Alkoholio kontrolés jstatymo Nr. [-857 12,
16, 181, 182, 186, 29, 31, 34, 341 straipsniy pakeitimo ir 32 straipsnio pripazinimo netekusiu galios
jstatymo projektas (reg. Nr. XIIIP-3665), Tabako, tabako gaminiy ir su jais susijusiy gaminiy
kontrolés jstatymo Nr. [-1143 9, 91, 93, 96, 910, 911, 11, 25 ir 26 straipsniy pakeitimo jstatymo
projektas (reg. Nr. XI11P-3666), Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo Nr. VIII-
602 6%, 217, 21% 21 21° ir 217 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XIIIP-3667).
Pazymétina, kad nurodyti jstatymy pakeitimo projektai nors ir pateikti 2019 m. liepos 10 d.,
Lietuvos Respublikos Seime dar nebuvo svarstyti. Atsizvelgdami j tai, jog priemonés jvykdymo



terminas priklauso nuo to, kada Lietuvos Respublikos Seime bus pritarta/nepritarta siilomiems
pakeitimams, siiilome pakeisti Ukio subjekty veiklos prieziiirag atliekan¢iy institucijy ir (ar) jy
funkcijy konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano, kuriam pritarta Protokolu Nr. 55, | dalies
5 punkto priemonés jgyvendinimo terming j 2020 m. gruodzio 31 d.

2.2. ,,6. Perduoti visas Radiacinés saugos centro funkcijas Valstybinés atominés
energetikos saugos inspekcijai ir Nacionaliniam visuomenés sveikatos centrui prie Sveikatos
apsaugos ministerijos, o Radiacinés saugos centrg likviduoti.

Jgyvendinant Ukio subjekty veiklos prieziiirg atlickan¢iy institucijy ir (ar) jy funkcijy
konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano, kuriam pritarta Protokolu Nr. 55, I dalies ,,Ukio
subjekty veiklos priezitirg atlickanéiy institucijy konsolidavimas® 6 punkto priemong, 2019 m.
liepos 10 d. Lietuvos Respublikos Seimui buvo pateikti Sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. I-
1367 23, 24 ir 52 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas (reg. Nr. XIIIP-3663), Visuomenés
sveikatos priezitros jstatymo Nr. IX-886 7 straipsnio pakeitimo ir 12 straipsnio pripazinimo
netekusiu galios jstatymo projektas (reg. Nr. XIIIP-3664). Pazymétina, kad nurodyti jstatymy
projektai nors ir pateikti 2019 m. liepos 10 d., Lietuvos Respublikos Seime dar nebuvo svarstyti.
Atsizvelgdami | tai, jog priemonés jvykdymo terminas priklauso nuo to, kada Lietuvos Respublikos
Seime bus pritarta/nepritarta siilomiems pakeitimams, sitilome pakeisti Ukio subjekty veiklos
prieziiirg atliekanciy institucijy ir (ar) jy funkcijy konsolidavimo ir optimizavimo priemoniy plano,
kuriam pritarta Protokolu Nr. 55, | dalies 6 punkto priemonés jgyvendinimo terming j 2020 m.
gruodzio 31 d.

2.3.,,8. Prijungti Lietuvos bioetikos komitetq prie pasirinktos jstaigos, kuri nebiity susijusi
su  klinikiniy  tyrimy uZsakymu ir finansavimu ir galéty uztikrinti vykdomy veikly
nepriklausomumgq. “

Lietuvos bioetikos komitetas (toliau — LBEK) veikia kaip vie$ojo administravimo jstaiga
biomedicininiy tyrimy, asmens ir visuomeneés sveikatos prieziiiros ir biobanky prieziliros srityse,
kuri kartu atlieka nacionalinio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto (Biomedicininiy tyrimy
eksperty grupé) ir nacionalinio bioetikos komiteto (Kolegija) funkcija, tokiu biidu sujungiamos
dviejy kolegialiy organy ir vieSojo administravimo funkcijos:

1. LBEK atlieka nacionalinio bioetikos komiteto funkcijas. Tokie komitetai yra jkurti
daugumoje ES Valstybiql. Jy steigimg skatina ir palaiko tarptautinés organizacijos: UNESCO??,
Europos Taryba®, Europos Komisija’. Siy kolegialiy nepriklausomy institucijy funkcija — teikti
iSvadas ir rekomendacijas (daZzniausiai politikams, parlamentui, vyriausybei) ypa¢ jautriais
vertybiniais klausimais, kylanciais gyvybés ir sveikatos moksluose ir praktikoje, pvz., pagalbinio
apvaisinimo, reprodukciniy teisiy, eutanazijos, organy donorystés, profesinés etikos, etc.

2. LBEK veikia ir kaip nacionalinis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, atliekantis
biomedicininiy tyrimy eting prieziiirg. Tokio komiteto — Kaip atskiros, nepriklausomos institucijos —
steigimg bei veiklg Salyje jpareigoja uZztikrinti tarptautiniai teisés aktai, pavyzdziui, Direktyvoje
Nr. 2001/20/EB etikos komitetas apibréziamas kaip nepriklausoma jstaiga, valstybéje naréje jsteigta
pagal tos valstybés narés teisés aktus, jgaliota teikti nuomones, atsizvelgdama j nespecialisty, visy
pirma pacienty arba pacienty organizacijy, nuomones.

Didesnése Europos valstybése nacionalinio bioetikos komiteto ir nacionalinio
biomedicininiy tyrimy etikos komitety funkcijos yra atskirtos, tac¢iau nedideléje valstybéje, tokioje
kaip Lietuva, yra sukurtas modelis, kai siekiant taupiai naudoti resursus, pirmiau iSvardytos
funkcijos yra sujungtos ir jy vykdyma uztikrina viena institucija.

' PSO Nacionaliniy etikos komitety sarasas: http://apps.who.int/ethics/nationalcommittees/NEC_full_web.pdf

2 UNESCO Visuotiné deklaracija dél bioetikos ir Zmogaus teisiy (2006) 19 straipsnis.

* UNESCO iniciatyvos kuriant nacionalinius etikos komitetus: https://www.eu2018.at/calendar-events/political-events/BKA-
2018-09-18-NEC-Forum.html; http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sciences/themes/bioethics/assisting-
bioethics-committees/ .

* European Conference of National Ethics Committees (COMETH):
https://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/cometh/national_ethics_committees/.

® Europos Komisija organizuoja Nacionaliniy etikos komitety forumo (Forum of National Ethics Councils) veiklg
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &grouplD=1806;
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Biitina nacionaliniy etikos komitety ir tyrimy etikos komitety veikimo salyga — jy
nepriklausomumas, kuris suprantamas kaip nepriklausomumas tiek nuo komitetg jkirusios ar
finansavima skiriancios, tiek nuo narius delegavusios institucijos, taip ?at nuo vertinamus moksliniy
tyrimy projektus atliekanciy asmenq6 ar organizacijy ir politinés jtakos'.

Tarptautiniai teisés aktai numato gauti nepriklausomg etikos komiteto nuomong dél
planuojamo atlikti tyrimo. Tai turi biti nepriklausomas kolegialus sprendimas d¢l iSimtinai etiniy
planuojamo tyrimo aspekty (tyrimo etinio priimtinumo ir tiriamyjy teisiy apsaugos). Sis sprendimas
yra atskiras nuo kity institucijy, galimai dalyvaujanciy vertinant tyrimg, pvz., pagal Direktyva
Nr. 2001/20/EB klinikiniam vaistinio preparato tyrimui turi buiti priimti du atskiri teis¢ atlikti tyrima
liudijantys sprendimai — kompetentingos institucijos (vaisty agentiiros) neprieStaravimas ir etikos
komiteto teigiamas vertinimas®.

Pazymétina, kad per artimiausius keletg mety turés biiti pasiruosta Siy ES reglamenty
lgyvendinimui:

1) 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) Nr. 536/2014
del Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014
L 158, p. 1).

Isigaliojimo data: Europos Komisija oficialiai neskelbia konkrecios jsigaliojimo pradzios
datos, nes Reglamento jsigaliojimas siejamas su bendro ES portalo ir duomeny bazés sukiirimu,
kuris Siuo metu véluoja. Reglamentas turéty jsigalioti po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos
praneSimo, kad Reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodytas Europos Sajungos portalas
ir $io reglamento 81 straipsnyje nurodyta Europos Sajungos duomeny bazé visiskai atlicka savo
funkcijg ir atitinka Sio reglamento 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas, paskelbimo
Europos Sajungos oficialiajame leidinyje dienos.

2) 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama 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).

Isigaliojimo data: 2020 m. geguzés 26 d.

3) 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176).

Isigaliojimo data: 2022 m. geguzés 26 d.

Reglamentuose numatyta, kad valstybés narés turi uzZtikrinti etikos komitety dalyvavima
vertinant paraiSkas dél leidimo atlikti klinikinj tyrima, laikantis reglamentuose nustatyty terminy.
Etikos komitetas apibréziamas kaip nepriklausoma valstybéje naréje jsteigta jstaiga, pagal tos
valstybés narés teisés aktus jgaliota teikti nuomones reglamento taikymo tikslais, atsizvelgianti j
nespecialisty, ypa¢ pacienty arba pacienty organizacijy, nuomones.

ISsamios sprendimo priémimo salygos ir griezti sprendimo priémimo terminai reikalaus
glaudaus bendradarbiavimo tarp kompetentingos institucijos (Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy atveju ar Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos (toliau —
VASPVT) klinikiniy tyrimy su medicinos priemone atveju) ir etikos komiteto priimant sprendimus
del leidimo atlikti klinikin; tyrima, taip pat vertinant esminius vykstanciy tyrimy pakeitimus per
reglamentuose numatytus terminus.

® Asmenys, vertinantys paraiska, turéty bati nepriklausomi nuo uzsakovo, klinikinio tyrimo vietos ir klinikinj tyrima
atliekanciy tyréjy, taip pat jiems neturéty biiti daroma jokia kita netinkama jtaka“ (Reglamento Nr. 536/2014 preambulés 18
p.).

7 The crucial requirement for RECs is to work independently from the researchers* and their sponsors, as well as of their
establishing institution or authority. The mechanisms designed to achieve this independence should be reflected in their
appointment and membership renewal process, as well as in their working methods and decision making.« (Europos Tarybos
rekomendacijos tyrimy etikos komitety nariams)

¥ Réméjas negali pradéti klinikinio tyrimo, kol etikos komitetas néra pareiskes palankios nuomonés ir kol konkre&ios
valstybés narés kompetentinga institucija réméjui nenurodé nepritarimo priezas¢iy* (Direktyvos Nr. 2001/20/EB 9 str. 1 d.)
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Svarstant galimybe LBEK prijungti prie VVKT arba VASPVT, atkreiptinas démesys | tai,
kad vieSojo administravimo institucijy veiklos praktikoje sprendimg dél licencijy (leidimy)
iSdavimo paprastai priima juridinio asmens, kuriam suteikti vieSojo administravimo jgaliojimai,
vadovas. Sutelkus sprendimy priémimg viename juridiniame asmenyje, du nepriklausomi
sprendimai (atitinkamos kompetentingos institucijos sprendimas dé¢l vaisty ar medicinos priemoniy
vertinimo ir etikos komiteto nuomoné) biity priimami vieno jstaigos vadovo, todél galimas interesy
konfliktas, kai vadovas gali daryti spaudima dél vieno ar kito sprendimo priémimo ar persvarstymo,
todél kyla rizika, kad bus neuztikrintos pirmiau minéto reglamento nuostatos.

Reorganizuojant LBEK pagal Pacienty sveikatai padarytos zalos nustatymo komisijos
modelj:

1) Ministerija turéty prisiimti politika formuojanciai institucijai nebuidingas funkcijas:
priezitros (patikrinimai, vykdomy tyrimy dokumenty perziiira) ir leidimy iSdavimo (arba jstatymu
reikéty jtvirtinti nepriklausoma komisija);

2) Komisija, nebtdama atskiru juridiniu asmeniu, turéty vykdyti vieSojo administravimo
funkcijas ir priimti teisines pasekmes sukelian¢ius sprendimus. Toks minétam juridiniam asmeniui
prilyginamas juridinis darinys pagal galiojancius teisés aktus turéty procesiniy kliti¢iy biti proceso
Salimi teismuose;

3) Komisijos veikla neapimty didelés dalies LBEK funkcijy (teikti iSvadas dél bioetikos
problemy sprendimo, metodinés pagalbos medicinos etikos komisijoms atstovavimo tarptautinése
institucijose (Europos Tarybos bioetikos komitete, Europos Komisijos Nacionaliniy etikos komitety
forume, tyrimy etikos komitety tinkle (EUREC) ir kt.).

Vertindami tai, kad reglamenty nuostaty perkélimas yra apribotas terminais, ir siekdami
optimizavimo procesu nesustabdyti reglamenty nuostaty perkélimo bei neturint duomeny, kaip bus
jgyvendinamos perkelty reglamenty nuostatos praktikoje, siekdami uztikrinti klinikiniy tyrimy
saugumg ir nepriklausomuma, pacienty interesus bei veiklos skaidrumag, manome kad pirmiausiai
turéty buti perkeltos reglamenty nuostatos | nacionaling teisg, jvertintas jy taikymo efektyvumas ir
tik tada sprendziama dél LBEK optimizavimo krypciy.

Atsizvelgdami ] pirmiau iSdéstytus argumentus, siekdami pasirinkti geriausia
administravimo modelj, kuris atitikty ir tarptauting geraja praktika, siilome $iuo metu atsisakyti
Ukio subjekty veiklos prieziirg atliekanéiy institucijy ir (ar) jy funkcijy konsolidavimo ir
optimizavimo priemoniy plano, kuriam pritarta Protokolu Nr. 55, | dalies 8 punkto priemonés.
PaZymeétina, kad priemonés panaikinimas neturéty biiti suprantamas kaip S$ios priemonés
atsisakymas. Manome, kad atsizvelgiant | sprendimus d¢l tolesniy Lietuvos bioetikos veikos
krypéiy, ateityje, esant poreikiui, biity galima pateikti naujus Vyriausybés pasitarimy protokolus su
pavedimais Ministerijai dél LBEK funkcijy vykdymo.

Apibendrindami sitlymus, teikiame Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo
protokolo projekta ir sitlome pritarti pasitalytiems sprendimams. Protokolo projekta parengé
Sveikatos apsaugos ministerijos Teisés skyriaus (vedéja Martyna Mickeé, tel. 205 5295, el. pastas
martyna.micke@sam.lt)  pataréjai  Viktorija BalCitiniené, tel. 266 1495, el. pastas
viktorija.balciuniene@sam.It, Sandra Babiedaité-Miskiniené, tel. 266 1455, el. pastas
sandra.babiedaite@sam.lt.

PRIDEDAMA. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo protokolo projektas, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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