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Projektų rengėjas: Sveikatos apsaugos ministerija (toliau – SAM). 
Projektų tikslas: pagerinti naujų vaistų prieinamumą, supaprastinus ir pagreitinus leidimų  

išdavimo procesą klinikiniams vaistinių preparatų tyrimams atlikti bei užtikrinti saugumą tyrime 
dalyvaujantiems pacientams, atsakingoms institucijoms prižiūrint tyrimų vykdymo procesus.  

Dabartinė situacija: Biomedicininių tyrimų etikos (BTEĮ) ir Farmacijos (FĮ) įstatymų 
nuostatos suderintos su Direktyva 2001/20/EB, tačiau šią Direktyvą naikina Reglamentas (ES) Nr. 
536/2014. Iki Reglamento įsigaliojimo (apie konkretų terminą Europos Komisija informuos 2018 
m.), turi būti pakeisti įstatymai. 

Norint vykdyti klinikinį tyrimą, turi būti gautas Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo 
liudijimas ir Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos leidimas. Klinikinio tyrimo užsakovas ir (ar) 
pagrindinis tyrėjas, norėdami gauti liudijimą ar leidimą tyrimams atlikti, turi pateikti atitinkamus 
dokumentus, kuriuos per 60 dienų išnagrinėja atitinkamos institucijos. 

Abu įstatymai (BTEĮ ir FĮ) reglamentuoja klinikinių vaistinių preparatų tyrimus ir tai įneša 
perteklinį dubliavimą, todėl būtina atitinkamas nuostatas palikti tik viename įstatyme. Kadangi 
klinikiniai vaistinio preparato tyrimai yra tik viena iš biomedicininių tyrimų rūšių, tai tikslinga juos 
reglamentuoti BTEĮ. 

Projektų esmė: teikiamais projektais siūloma: 
 atskirti institucijų, kurios išduoda leidimą vykdomas funkcijas ir nustatyti, kad Lietuvos 

bioetikos komitetas  (LBK) atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiškų etinį vertinimą 
ir teikia išvadą, o Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba (VVKT) atlieka paraiškų mokslinį 
vertinimą  ir išduoda leidimą; 

 patikslinti reikalavimus klinikinio vaistinio preparato tyrėjui (turėti teisę verstis 
medicinos praktika, turėti ne mažiau kaip vienus metus pacientų priežiūros patirties, būti baigus 
Geros klinikinės praktikos mokymus ir kt.) bei klinikinio vaistinio preparato centrui (teikti 
tyrimo pobūdį atitinkančias asmens sveikatos priežiūros paslaugas, mokėti kontroliuoti 
nepageidaujamus reiškinius ir teikti pagalbą jiems atsiradus); 

 supaprastinti procedūras: visi veiksmai, susiję su leidimų išdavimu vyks per Europos 
Sąjungos portalą, t. y. tyrimų užsakovai pateiks vieną elektroninę paraišką institucijoms (LBK ir 
VVKT) ir prireikus su jomis keisis informacija per ES portalą (nereikės pateikti atskirų popierinių 
paraiškų); 

 nustatyti galimybę mažos intervencijos tyrimų užsakovų ir tyrėjų atsakomybę apdrausti 
asmens sveikatos priežiūros įstaigos civilinės atsakomybės draudimu (turint šį draudimą, 
nebėra prievolės sudaryti biomedicininio tyrimo užsakovo ir pagrindinio tyrėjo civilinės 
atsakomybės privalomojo draudimo sutartis);   
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 perkelti į įstatymą (patvirtinta ministro įsakymu) biomedicininių tyrimų ekspertų darbo 
apmokėjimo principus: 0,33 pareiginės algos bazinio dydžio atlygis mokamas už klinikinio 
vaistinio preparato tyrimo paraiškos ekspertizę, 0,22 - už kito biomedicininio tyrimo dokumentų 
ekspertizę, 0,11 - už esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiškos ekspertizę ir 
0,14 už dalyvavimo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininių tyrimų ekspertų grupės posėdyje 
valandą. 

 reglamentuoti tyrimams reikalingus neregistruotus pagalbinius vaistinius preparatus: 
galės įvežti iš kitos EEE valstybės ar importuoti iš trečiosios šalies tik juridiniai asmenys, gavę 
didmeninio platinimo licenciją, ir tik kiekiais, reikalingais tyrimui atlikti, ir tik tyrimus 
atliekantiems klinikinio tyrimo centrams; 

 nustatyti gamybos licencijos įsigijimo atvejus: gaminti vaistinius preparatus ar importuoti 
iš trečiųjų šalių, gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ar importuoti iš trečiųjų šalių, ruošti 
plazmą, naudojamą kaip pradinę medžiagą kraujo preparatams. 

 ES portalas ir ES duomenų bazė dar pilnai nesukurta. Planuojama, kad Europos Komisija 
2018 m. kovo mėnesį apie tai praneš ES oficialiajame leidinyje. Įstatymų pakeitimai įsigalios po 
6 mėnesių nuo EK pranešimo paskelbimo dienos. 

Derinimas. Projektai suderinti su Ūkio ministerija, Europos teisės departamentu, Lietuvos 
geros klinikinės ir reguliavimo praktikos asociacija, Inovatyvios farmacijos pramonės asociacija, 
Lietuvos pacientų organizacijų atstovų taryba, Lietuvos pacientų forumu, Lietuvos gydytojų vadovų 
sąjunga. Projektai patikslinti pagal Vyriausybės kanceliarijos pastabas.  

Lieka dvi Teisingumo ministerijos pastabos (dėl atstovo pagal pavedimą priskyrimo prie 
kito asmens, kuris gali duoti sutikimą dalyvauti biomedicininiame tyrime ir dėl baigtinio metodų, 
kurie kelia nedidelį nepageidaujamą laikiną poveikį tiriamojo sveikatai, sąrašo). Argumentai dėl jų 
pateikti SAM teikimo rašte. 

Atitiktis Vyriausybės programai: tiesiogiai Vyriausybės programos neįgyvendina, bet 
prisideda prie administracinės naštos verslui mažinimo nuostatų įgyvendinimo. 

Dalykinio vertinimo išvada: siūlome nutarimo projektą svarstyti Vyriausybės posėdžio B 
dalyje. 
 
 
 
 
Patarėja                     Aurelija Urbonienė 
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http://www.pacientutaryba.lt/
http://www.lgvs.lt/
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