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Iverting Projekty atitiktj jstatymams, Vyriausybés nutarimams bei teisés technikos
reikalavimams, teikiame $ias pastabas ir pasitilymus:

1.  Sistemiskai jvertinus sitlomus Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos duomeny
naudojimo jstatymo Nr. XIV-789 3, 4, 7 ir 12 straipsniy ir IV skyriaus pavadinimo pakeitimo
jstatymo projekto (toliau — PSDNI projektas, o pats jstatymas PSDN]) ir Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 2, 5 ir 7 straipsniy pakeitimo jstatymo
projekto (toliau — BMTE] projektas, o pats jstatymas — BMTE]) pakeitimus dél asmens sveikatos
duomeny naudojimo be asmens sutikimo, kai jie tvarkomi PSDNIJ nustatyta tvarka, kyla teisinis
neaiSkumas, ar Sie pakeitimai dera su Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo 11 straipsnio 1 ir 2 dalies nuostatomis, kuriose numatyta, kad be paciento
raSytinio sutikimo negalima jo jtraukti } biomedicininius tyrimus, o jtraukiant pacienta |
biomedicininius tyrimus, turi biiti vadovaujamasi nuostata, kad paciento interesai ir geroveé yra
svarbesni uZ mokslo interesus. Kartu atkreiptinas démesys | tai, kad BMTE] jgyvendinamas
Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, kurio preambulés 29 punkte nustatyta, kad ,,[s]iekiant rinkti
duomenis [moksliniy tyrimy] tikslais biitina, kad tiriamasis asmuo duoty sutikimgq, kad jo duomenys
buty naudojami ne pagal klinikinio tyrimo protokolg, ir kad jis turéty teis¢ bet kada atSaukti savo
sutikimg“. Be to, vertinant tokiam sutikimui keliamus reikalavimus, nustatytus Sio reglamento 29
straipsnio 2 dalyje, pastebétina, jog svarbu, kad asmuo tinkamai suvokty klinikinio tyrimo esme ir
tikslus. Ivertinus tai, kyla teisinis neaiSkumas, ar PSDNI projekto 5 straipsnio, kuriuo kei¢iamas
galiojan¢io PSDNI] 12 straipsnis, pakeitimas, numatantis, kad leidimas pakartotinai naudoti
sveikatos duomenis, kurie buvo surinkti Kitais tikslais, biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo
jgaliotam atstovui ir pagrindiniam tyréjui, vykdantiems biomedicininj tyrima Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatyme nustatyta tvarka, gali biti iSduodamas neturint duomeny subjekto sutikimo
pakartotinai naudoti Siuos sveikatos duomenis, uztikrins tinkamg aptariamy reglamento nuostaty
jgyvendinimg. PaZymeétina, kad argumentai dél Sio teisinio neaiSkumo paSalinimo Projekty
aiSkinamajame rasSte néra aptarti.

2. Sidlytume papildomai apsvarstyti, ar BMTEI projekto 3 straipsnio, kuriuo kei¢iama
galiojan¢io BMTE] 7 straipsnio 11 dalis, neturéty buti koreguojama atsizvelgiant i Lietuvos
Respublikos Konstitucinio Teismo formuojamag nuoseklig praktika, kad pagal Konstitucija su
zmogaus teisiy ir laisviy turinio apibrézimu ar jy jgyvendinimo garantijy jtvirtinimu susijusj teisinj
reguliavimg galima nustatyti tik jstatymu (pavyzdZziui, 2004 m. gruodZio 13 d. ir 2007 m. geguzés 5



d. Sio teismo nutarimai ir pan.). Minétu pakeitimu sitiloma nustatyti, kad Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidimag atlikti
biomedicininj tyrimg, vadovaudamasis sveikatos apsaugos ministro nustatytais kriterijais,
sprendzia, ar bitinas asmens sutikimas dalyvauti tyrime. Atsizvelgiant j tai, kas auk$¢iau iSdéstyta,
taip pat jvertinus aplinkybe, kad sitlomy pakeitimy jgyvendinimas tam tikra dalimi susij¢s su
paciento teisiy jgyvendinimu ar jgyvendinimo apribojimu (kai nusprendZiama, jog sutikimas
nereikalingas), sitlytina papildomai apsvarstyti galimyb¢ pagrindinius principus, kuriais
remdamasis sveikatos apsaugos ministras nustatys atitinkamus kriterijus/pagrindus leisti atlikti
biomedicininj tyrimg be asmens sutikimo, jtvirtinti jstatyme.

3. Jverting PSDNI projekte ir BMTEI] projekte numatyty pakeitimy jsigaliojimo ir
jgyvendinamyjy teisés akty priémimo datas, sitilytume papildomai apsvarstyti, ar jos neturéty biiti
koreguojamos atsizvelgiant | Vyriausybei ir Seimui biiting laiko poreikj Siems projektams teisés
akty nustatyta tvarka jvertinti, apsvarstyti ir priimti.

Dél Projekty aiskinamojo rasto

4. Projekty aiSkinamajj rastg sitlytume tikslinti Siais aspektais:

4.1. Aiskinamojo rasto 10 punktas turéty buti papildytas informacija, kokia konkreti BMTE]
projekte vartojama sgvoka buvo suderinta Lietuvos Respublikos terminy banko nustatyta tvarka.

4.2. Aiskinamojo raSto 12 punktas turéty biiti papildytas informacija apie Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo projekta dél atlyginimo uz sveikatos duomeny atranka,
surinkima, apdorojimg, nuasmeninimg, pseudoniminimg ir naudojimgsi Platforma dydziy
apskai¢iavimo ir mokéjimo tvarkos apraso patvirtinimo.

Techninio pobiidzio pastabos

5. Atsizvelgiant | Teisés akty projekty rengimo rekomendacijy, patvirtinty Teisingumo
ministro 2013 m. gruodzio 23 d. jsakymu Nr. 1R-298, 112 punkto nuostats, jei teisés akto,
institucijos ir pan. pavadinimas, prasidedantis ZodZiais ,, Lietuvos Respublikos*, minimas ne kartg,
pirmq kartq paraSius visq pavadinimg, toliau jis gali buti rasomas be ZodzZiy , Lietuvos
Respublikos “, papildomai nejvedant trumpinio, BMTE] projekto 3 straipsnio 1 dalimi kei¢iamo
BMTE] jstatymo 7 straipsnio 1 dalyje Pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatymo
pavadinimas rasytinas be zodziy ,, Lietuvos Respublikos “, kadangi pirmag kartg jis minimas BMTE]
projekto 2 straipsniu keiiamo jstatymo 5 straipsnio 2 dalies 4 punkte. Siuo aspektu turéty bati
perzitreétas ir patikslintas visas BMTE] projektas.

6. BMTE] projekto 1 straipsnio 2 dalimi kei¢iamo BMTE] jstatymo 2 straipsnio 26 dalyje
teikiamos nuorodos j Europos Sajungos teisés aktus, todél reikéty jvertinti, ar BMTE] nuostatomis
igyvendinami tik pirminiai (pagrindiniai) Europos Sajungos teisés aktai, ar ir juos keite¢ Europos
Sajungos teisés aktai. Jei yra aktualiis ir Europos Sgjungos teisés akty pakeitimai, BMTE] priedas
turéty buti patikslintas pagal teisingumo ministro 2020 m. kovo 6 d. jsakymu Nr. 1R-72 patvirtinta
Nuorody i1 Europos Sajungos teisés aktus teikimo teisés aktuose reikalavimy apraso 10 ar 11
punktus.
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