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1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

1. Asmens sveikatos informacija (toliau — sveikatos informacija) — $i sagvoka atitinka
sgvoka ,,sveikatos duomenys* ir vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta 2016 m. balandzio
27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva
95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) 4 straipsnio 15 punkte.*

2. Pakeisti 2 straipsnio 26 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,26. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos
Lietuvos Respublikos civiliniame kodekse, Lietuvos Respublikos draudimo jstatyme, Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos lygiy galimybiy jstatyme, Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos
priezitros jstaigy jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos
Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatyme, Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy,
lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos zmogaus mirties
nustatymo ir kritiniy bukliy jstatyme, Reglamente (ES) 2016/679, Reglamente (ES) 2017/745,
Reglamente (ES) 2017/746 ir Reglamente (ES) Nr. 536/2014.“

2 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 5 straipsnio 2 dalies 4 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»4) gautas asmens sutikimas dalyvauti tyrime (iSskyrus biomedicininius tyrimus, kurie
atlickami su sveikatos informacija, surinkta iki Sio jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyty
dokumenty pateikimo ir tvarkoma vadovaujantis Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos
duomeny naudojimo jstatymu, ir §io jstatymo 7 straipsnio 5 ir 11 dalyse nurodytus atvejus) arba, kai
biomedicininis tyrimas atlickamas su biobanke tvarkomais Zmogaus biologiniais éminiais ir
sveikatos informacija, — gautas asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje;*.

3 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 7 straipsnio 1 dalies nuostatg iki dvitaskio ir jg iSdéstyti taip:

,»l. Pries jtraukiant asmenj ] biomedicininj tyrima, iSskyrus biomedicininj tyrima, kuris
atliekamas su biobanke tvarkomais zmogaus biologiniais éminiais ir (ar) sveikatos informacija turint
asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, arba kuris atlickamas su sveikatos informacija,
surinkta iki §io jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo ir tvarkoma
vadovaujantis Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatymu, turi biiti
gautas asmens sutikimas dalyvauti tyrime. Asmens sutikimas dalyvauti tyrime turi atitikti visas Sias
salygas:“.

2. Pakeisti 7 straipsnio 11 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»11. Atliekant biomedicininius tyrimus, kuriy objektas yra iki Sio jstatymo 23 straipsnio 1
dalyje nurodyty dokumenty pateikimo asmens sveikatos priezitiros ar kitais tikslais paimtas to
asmens biologinis éminys ir (ar) sveikatos informacija, surinkta iki Sio jstatymo 23 straipsnio 1



2

dalyje nurodyty dokumenty pateikimo, nenurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidimg atlikti
biomedicininj tyrima, vadovaudamasis sveikatos apsaugos ministro nustatytais Kriterijais,
sprendzia, ar biitinas asmens sutikimas dalyvauti tyrime.*

4 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i§skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2023 m. birzelio 1 d.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2023 m. geguzés 31 d. priima Sio
istatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Biomedicininiams tyrimams, dél kuriy Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyti dokumentai pateikti iki $io jstatymo jsigaliojimo,
taikomos iki Sio jstatymo jsigaliojimo galiojusios nuostatos.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.
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