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DEL JSTATYMU PROJEKTU

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija (toliau — Ministerija) teikia pagal Lietuvos
Respublikos Vyriausybés Teisés grupés 2026-09-04 iSvadoje Nr. NV-2337 pateiktas pastabas
patikslintus Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo Nr. [-1562 1,
2, 13 straipsniy ir V skyriaus pakeitimo jstatymo projekta (toliau — Jstatymo projektas), Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 5, 6, 7, 11, 11%, 12, 16, 23 ir
242 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — BMTE] projektas), Lietuvos Respublikos
administraciniy nusiZengimy kodekso 589 straipsnio pakeitimo ir kodekso papildymo 572 straipsniu
jstatymo projekta (toliau — ANK projektas), Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy
jstatymo Nr. [-1367 5 ir 45 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — SP]] projektas) ir Lietuvos
Respublikos sveikatos draudimo jstatymo Nr. [-1343 15 ir 23 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta
(toliau — SDJ projektas) (toliau kartu — Projektai).

Istatymu projekty tikslai:

1) supaprastinti biomedicininiy tyrimy (toliau — tyrimas) reguliavimg, sumazinti
administracing ir finansin¢ nastg tyré¢jams, padidinti tiriamyjy apsaugg per zalos be kaltés model; ir
skatinti inovacijas ir tyrimy plétra Lietuvoje;

2) jvesti lankstesnj ir tvaresnj jmoky j saskaita, kurioje kaupiamos ASP] jmokos pacienty
sveikatai padarytai zalai atlyginti (toliau — sgskaita), modelj ir taip sumazinti administracing nastg
asmens sveikatos priezitros jstaigoms (toliau — ASP]), kartu uztikrinant Zalos atlyginimo sistemos
stabilumg ir efektyvuma;

3) numatyti zalos paciento ar tiriamojo sveikatai (toliau — zala) atlyginimo galimybe
visiems j3 patyrusiems asmenims;

4) atlygintinos zalos apibrézt] ir reguliavimg padaryti suprantamesnius;

5) uztikrinti tvarig saskaitos léSy iSmokejimo uz zalg tvarka, siekiant, kad visi Zalg patyre
asmenys gauty Zalos atlyginima laiku;

6) sustiprinti ir aiSkiai reglamentuoti Vyriausybés jgaliotos institucijos procesines teises

zalos atlyginimo bylose teisme, siekiant uztikrinti veiksmingg valstybés atstovavima, teisinj aiSkuma
ir efektyvy zalos atlyginimo mechanizmo funkcionavima;

7) pagerinti zalos atlyginimo proceso Pacienty sveikatai padarytos zalos nustatymo
komisijoje (toliau — Komisija) efektyvuma, skaidrumg ir terminy laikymasi;
8) sukurti veiksmingg zalos prevencijos mechanizma, leidziant] sistemiSkai vertinti Zalos

priezastis ir efektyviai uzkirsti jai kelia.
Istatymuy projekty uzdaviniai:

1) jteisinti zalos be kaltés modelio taikyma tyrimams;
2) patikslinti tyrimy apibréZt] ir diferencijuoti leidimy tyrimams atlikti iSdavimo terminus;
3) nustatyti lankstesnj jmoky dydzio nustatymo mechanizmg, leidziant] sumazinti

finansing nasta ASP] ir uztikrinti sgskaitos tvarumg, taip pat patobulinti jy administravimo
mechanizma;
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4) jtraukti j 1§ sgskaitos apmokamas iSlaidas visas su zalos be kaltés mechanizmo veikimu
susijusias i$laidas;

5) numatyti zalos atlyginimo galimybe Zuvusio vaisiaus tévui ir mirusio paciento laidojimo
iSlaidas patyrusiam asmeniui;

6) aiskiai jvardyti priezastis, dél kuriy sveikatos pakenkimas ar mirtis laikomi zala (yra
atlygintina);

7) numatyti, kad negautos pajamos mokamos kas ménesj ir jvesti 5 proc. meting iSmoky
ribg vienam pacientui ar tirlamajam per metus, pakeisti iSmoky i§mokéjimo terminus;

8) sudaryti galimybe susigrazinti nepagrijstai iSmokétas zalos atlyginimo sumas;

9) numatyti atsakova bylose, kai skundziami Komisijos sprendimai;

10)  nustatyti protingus praSymy nagrinéjimo terminus ir optimizuoti Komisijos veikla;

11)  pavesti Zalos prevencijos funkcijas Vyriausybés jgaliotai institucijai ir suteikti jai tam
reikalingas teises ir finansavima;

12)  atlikti Kkitus patobulinimus, reikalingus efektyviam zalos atlyginimui, pacienty ir
tiriamyjy skundy, nesusijusiy su zala, nagrinéjimui valstybés institucijose ir tyrimy atlikimui.

Projektais sprendZiamos problemos.

I. Tyrimai

1) Europoje ir Lietuvoje pastaraisiais metais rySkiai mazéja naujy klinikiniy tyrimy skaicius.
Viena pagrindiniy tyrimy maz¢jimo priezas¢iy — sudétinga ir nepalanki reguliacing sistema bei mazas
pacienty jsitraukimas j tyrimus. Pastarieji daznai abejoja dalyvavimo nauda, baiminasi galimos zalos,
nepageidaujamy poveikiy.

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (toliau — BMTE]) numato, kad
rizikg kelian¢io biomedicininio tyrimo uzsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling
atsakomybe dél galimos zalos dél tiriamojo sveikatos suzalojimo ar tiriamojo mirties atlyginimo.
Pagal BMTEI $io draudimo suma negali buti maZesné kaip 29 tikst. Eur. PaZymétina, kad zala
pacienty sveikatai, padaryta teikiant asmens sveikatos priezitiros paslaugas, neretai vir§ija Sig suma,
pvz., 2023-2024 m. vien Komisijos nustatyta neturtiné zala 19 atvejy vir$ijo 30 tikst. Eur (didZiausia
361 tikst. Eur), o turtiné — 10 atvejy virS$ijo minéta suma (didZiausia 88 tiikst. Eur). Tyrimy metu
tirlamyjy sveikatai padaryta Zala ir jos dydziai gali biiti panaSiis | pacienty patirtg zalg ir jos dydZzius.
Vadinasi, kai kuriais atvejais tiriamieji negaléty gauti visiSko tiriamojo sveikatai padarytos Zalos
atlyginimo.

Kita problema — tai, kad gauti draudimo i8moka uz zala, patirta tyrimo metu, yra sudétinga,
kadangi turi biiti nustatytos visos civilinés atsakomybeés salygos (Zala, neteiséti veiksmai, jy
priezastinis rySys ir Zala padariusio asmens kalté). 2020—2025 m. buvo tik dvi draudimo ismokos
tiriamiesiems uzZ jy sveikatai padarytg zalg. Tyrimy uZzsakovy ir tyréjy draudimo iSmokos 2022 m.
sieké 5 proc., 0 2024 m. — tik apie 3 proc. jmokéty imoky sumos, kitais metais iSmoky nebuvo.

Siekiant didinti tiriamyjy saugumg ir motyvacijg dalyvauti tyrimuose, itin svarbu uztikrinti
aiSky, paprastg ir prieinamg Zalos kompensavimo mechanizma, kuris stiprinty pasitikéjima tyrimais,
taip pat kurty palankesn¢ aplinkg tyréjams bei tyrimy uZsakovams ir galéty paskatinti daugiau
klinikiniy tyrimy vykdyti Lietuvoje. Siekiant Sio tikslo tikslinga tyrimy metu padarytos Zalos
sveikatai atlyginimui taikyti Zalos be kaltés modelj, kuris taikomas ir pacientams.

2) BMTE] 11 str. 4 d. numatyta, kad kai atlickamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas,
pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti klinikiniy vaistinio preparato tyrimy patirties. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, tokio reikalavimo nenumato, jo néra ir daugumoje
Europos Sajungos valstybiy. Toks reguliavimas laikytinas pertekliniu ir Lietuva daro nepatrauklia
klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams, todél jo turéty biiti atsisakyta.

3) Pagal BMTEI biobankai biologiniy éminiy paruosimo saugoti, saugojimo technologijoms ar
kokybés kontrolés procediiroms tobulinti gali naudoti tik netinkamus biomedicininiams tyrimams
biologinius éminius, taciau tas pats éminys gali biiti tinkamas vienai analizei ir netinkamas kitai. Taigi
praktiskai jokiy éminiy negalima naudoti minétiems tikslams. Tai neatitinka standarto 1SO
20387:2018 ,,Biotechnologija. Biobankininkysté. Bendrieji biobankininkystés reikalavimai® ir
BBMRI-ERIC (angl. Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure — European
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Research Infrastructure Consortium), kuriy atitikties (akreditavimo) siekia Lietuvos biobankai,
reikalavimy uztikrinti sistemingg visy saugomy éminiy tipy kokybés kontrole. Be to, minétiems
tikslams naudojant tik prastos kokybés nebetinkamus éminius, nejmanoma objektyviai jvertinti
biomedicininiams tyrimams tinkamy standartiniy éminiy paruo$imo ir saugojimo technologijy
efektyvumo.

I1. Imokos | saskaita

1) ] Sveikatos apsaugos ministerijg su praSymu inicijuoti Lietuvos Respublikos pacienty teisiy
ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo (toliau — Jstatymas) pataisas dél jmoky j saskaitg dydzio
sumazinimo arba jmoky subalansavimo su iSmokomis kreipési universiteto ir respublikos lygio
ligoninés, mokancios didziausias (daugiau kaip 100 tokst.) jmokas j saskaita.

ISanalizavus sgskaitos veiklos duomenis, matyti, kad 2020-2025 m. sgskaitos iSlaidos nuo
imoky sudaré vidutiniSkai tik 21 proc., o nuo visy saskaitos pajamy — 20 proc. 2025 m. gruodzio 31
d. saskaitoje buvo 28 357 747 Eur. Tai rodo, kad jmokos galéty biiti mazinamos, taCiau i$
aiSkinamajame raste pateikty duomeny matyti, kad didziausios ASP], teikiancios placiausig spektra
asmens sveikatos priezitiros paslaugy, pagrjstai moka didziausias jmokas (jose padaroma daugiausiai
zalos pacienty sveikatai, uz kurig sumokamos didziausios sumos). Tad tikslinga jmoky dydzio
klausimg spresti kitaip — analizuojant, ar nustatytas jy procentinis dydis yra tinkamas. Saskaitg
administruoti jgaliota Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK),
naudodamasi aktuariniais skai¢iavimo metodais, apskai¢iavo, kad bendras sgskaitos nuostolingumas
yra apie 78 proc., tai leisty jmokas mazinti apie 22 proc. su galimybe jas padidinti pasikeitus
nuostolingumo situacijai. Kadangi jmoky dydis nustatytas [statyme, jis negali buti lankséiai
kei¢iamas. Delegavus jmoky dydzio nustatymg Lietuvos Respublikos Vyriausybei arba jos jgaliotai
institucijai, galima biity juos perzitiréti kasmet ar kitu periodiskumu, kad saskaitos nuostolingumas
bty subalansuotas, t. y. apie 100 proc.

Taip pat atlikta zaly atvejy skaiCiaus ir sumy analizé pagal asmens sveikatos priezitiros paslaugy
grupes parodé, kad Zzala teikiant Seimos medicinos paslaugas (kurioms taikomas 0,1 proc. imokos
dydis) 2024-2025 m. sudaro labai panaSig (arba net didesn¢) dalj kaip ir teikiant odontologijos,
chirurgijos ar kitas asmens sveikatos priezitiros paslaugas (kurioms taikomas 0,2 proc. jimokos dydis).
Taip pat matyti, kad Zala teikiant asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, kurioms taikomas 0,2 proc.
jmokos dydis, taip pat pasiskirsto netolygiai, pvz., teikiant palaikomojo gydymo ir slaugos,
paliatyviosios pagalbos ar onkologijos paslaugas, kurios laikomos rizikingesnémis (ir todél jas
teikianc¢ios ASP] moka 0,2 proc. dydzio jmokas), padaryta zala yra reikSmingai mazesné nei teikiant
kitas asmens sveikatos prieziiiros paslaugas.

2) Daugelis saskaitos administravimo darby atlickami rankiniu bidu MS Excel lentelése ir
saskaitos apskaitai pritaikytoje finansy valdymo ir apskaitos sistemoje, d¢l to Vyriausybés jgaliota
institucija atlieka daug perteklinio darbo (ASP] informacijos apie apskaiéiuotg jmoka surinkimas ir
apdorojimas MS Excel programa, rasty ASP] ir Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VASPVT) apie nesumokétas jmokas raSymas,
ataskaity rengimas ir kt.), kurio biity galima iSvengti turint specialiai sgskaitos administravimui
sukurtg informacing sistema.

Taip pat informaciné sistema reikalinga ir Komisijos veiklai. Siuo metu Komisija
aptarnaujancioje VASPVT dokumenty valdymo sistemoje registruojami gauti ir siun¢iami Komisijos
dokumentai, sprendimai bei protokolai. Sgskaita administruojanti VLK neturi prieigos prie §ios
sistemos, todé¢l dokumentai, reikalingi atstovavimui Zalos bylose teisme ir Komisijos veiklos
apmokéjimui, zalos atlyginimo iSmokéjimui, perduodami rastais.

Bendra informaciné sistema supaprastinty ir pagreitinty praSymy administravimo, dokumenty
surinkimo bei sprendimy priémimo procesa. Ji taip pat biity naudinga atliekant zalos prevencijos
funkcijas, kuriai reikalingi Komisijos sprendimy, ASP] ir kiti susij¢ duomenys. Tokia sistema leisty
sumazinti ir ASP] administracing nastg, nes $iuo metu ASP] visus duomenis Vyriausybes jgaliotai
institucijai ir Komisijai turi pateikti elektroniniu ar paprastu paStu. Kadangi informaciné sistema
reikalinga ne tik Vyriausybés jgaliotos institucijos, bet ir Komisijos veiklai, 1éSos jai neturi biiti
priskirtos prie saskaitos administravimo l€Sy, o numatytos atskirai saskaitoje.

I11. Zalos atlyginimas
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1) Lietuvos AuksCiausiasis Teismas civilinéje byloje Nr. e3K-3-201-611/2025 sprendé dél
zalos atlyginimo zuvus vaisiui. Nors Sioje byloje neturtinés zalos atlyginimas vaisiaus tévui deél
vaisiaus ziities nebuvo priteistas, taciau tik dél to, kad nebuvo jrodyta dél to kilusi neturtiné Zala.
Atsizvelgiant | tai tikslinga [statyme jtraukti j teis¢ gauti neturtinés Zalos atlyginimg turin¢iy asmeny
ratg ir vaisiaus té€va, kurj su paciente ar tiriamgja sieja ypac artimas ir glaudus rysys, t. y. kai jis patiria
neturting zalg dél zalos pacientés ar tiriamosios sveikatai, kuri apima ir vaisiaus netekima.

Atsizvelgiant | konstitucinj zalos atlyginimo principa, Istatyme turéty biiti numatyta ir asmens,
kuris patyré¢ mirusio paciento ar tiriamojo, ar Zuvusio vaisiaus laidojimo iSlaidas, teisé j turtinés Zalos
atlyginima.

2) Istatyme paciento sveikatai padaryta zala apibrézta kaip pakenkimas paciento sveikatai, jo
suzalojimas ar mirtis. Taip pat apibréZta neiSvengiama zala sveikatai. [statymo 24 str. nustatyta, kad
zala atlyginama, jeigu Komisija nustato, kad teikiant asmens sveikatos prieziiiros paslaugas arba
atlickant tyrima, keliantj tik nedidelj nepageidaujama laiking poveikj, paciento sveikatai yra padaryta
7ala ir kad tai néra nei§vengiama Zala sveikatai. Sios Jstatymo nuostatos praktikoje kelia neaiskumuy,
kadangi pacientai Komisijos sprendime pamate, jog Zala padaryta, nepaisydami to, kad Komisijos
sprendime nurodyta, jog ji nei§vengiama (taigi neatlygintina), vis tiek kreipiasi j teisma, siekdami
gauti zalos atlyginima.

3) Istatyme nustatyta, kad jeigu Komisija nustato, kad pacientas ty¢ia ar dél didelio
neatsargumo prisidéjo prie zalos atsiradimo, zala Turtinés ir neturtinés zalos, atsiradusios dél paciento
sveikatai padarytos zalos, atlyginimo tvarkos aprase® nustatytomis salygomis ir tvarka neatlyginama
arba mazinamas atlygintinos Zalos dydis. Kadangi visos esminés zalos atlyginimo salygos turi biti
nustatytos Istatyme, minéti atvejai taip pat turéty buiti nustatyti Istatyme.

4) Istatyme numatyta, kad Komisijos sprendime Zalos atlyginimas nurodomas ir iSmokamas
vienkartine iSmoka. Tai reiSkia, kad vienkartine iSmoka turi buti iSmokéta ne tik neturtiné zala,
tiesioginiai nuostoliai, bet ir netiesioginiai nuostoliai (negautos pajamos), kurie gali buti labai dideli.
Siekiant uzkirsti kelig situacijai, kai pacientams ir tiriamiesiems reikty laukti zalos atlyginimo, nes
saskaitoje dél dideliy iSmoky pacientams ir tiriamiesiems nebelikty 1&8y, Istatyme tikslinga numatyti
vienam pacientui ar tiriamajam per vienus metus iSmokamos zalos atlyginimo sumos (jos dalies)
maksimalig ribg. Taip pat jvertinus tai, kad pajamas, kuriy nebegaus dél patirtos Zalos jo sveikatai,
pacientas, tiriamasis ar kitas asmuo pagrjstai tikéjosi gauti periodiskai, o ne visas i§ karto, tad ir
netiesioginiai nuostoliai (negautos pajamos) turéty buti iSmokami tokiu pat periodiskumu — kas
ménes].

5) Siekiant uztikrinti, kad gautas zalos atlyginimas atitikty jo paskirtj, t. y. nebiity naudojamas
bylinéjimuisi teisme, kai pacientas ar tiriamasis nepatenkintas Komisijos sprendimu, taip pat biity
1Svengta administracinés nasStos dé¢l zalos atlyginimo grazinimo tiek pacientui, tieck Vyriausybeés
jgaliotai institucijai, tikslinga numatyti, kad Zalos atlyginimas pagal Komisijos sprendima pacientui,
tiriamajam ar kitam asmeniui, turinéiam teis¢ j Zalos atlyginimag, iSmokamas tik jei jie nesikreipé j
teisma, o jei kreipési — tik jsiteiséjus teismo sprendimui.

IV. Zalos atlyginimo klausimo nagrinéjimas teisme

1) Vyriausybés jgaliota institucija negali visavertiSkai atstovauti valstybei Zalos atlyginimo
bylose teisme, nes jai triiksta Jstatymu suteikty teisiy:

a) gali buti situacijy, jog pacientas, tiriamasis ar kitas asmuo, turintis teise i zalos atlyginima,
dél objektyviy priezasCiy nespéjo kreiptis | teismg per 30 dieny nuo suzinojimo apie Komisijos
sprendimg dienos arba, pvz., kreipési ne j tg teismg. Teismui atnaujinus ieskinio padavimo terming,
zalos atlyginimas pacientui ir tiriamajam jau baty iSmokétas, taciau Vyriausybés jgaliota institucija
neturi teisés pareiksti reikalavimo dél 1€y grazinimo;

b) yra buves atvejis, kai j Komisijg dél zalos atlyginimo kreipési du asmenys, Komisija abiem
nustaté zalos atlyginimg. Vienas i§ asmeny ] teisma nesikreipé ir zalos atlyginimas jam buvo
1Smokétas, o kitas kreipési, taCiau teismas nustaté, jog Zala nepadaryta. Tokiu atveju Vyriausybés

! Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2020 m. sausio 8 d. nutarimas Nr. 3 ,,Dél Turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios
del paciento sveikatai padarytos Zalos, atlyginimo tvarkos apraso patvirtinimo*
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jgaliota institucija neturi pagrindo kreiptis j teisma dél zalos iSieSkojimo (grazinimo) i8 kito asmens,
net jei zalos atlyginimas jam iSmokétas akivaizdziai nepagristai (nes teismas nenustaté zalos);

2) siekiant iSvengti ASP] administracinés nastos teikiant duomenis ir kartu gauti i$samig
informacija (duomenis arba faktus, kurie nebuvo nagriné¢jami svarstant atvejj Komisijoje), reikalinga
teisingam ir iSsamiam bylos nagriné¢jimui teisme, kai tokia informacija tvarkoma registry
informacinése sistemose ir valstybés informacinése sistemose, Vyriausybés jgaliota institucija turéty
turéti teis¢ gauti informaciniy sistemy, kuriose tvarkomi pacienty ir tiriamyjy sveikatos duomenys,
duomenis (taip pat ir prisijungusi prie jy).

3) Istatyme néra nustatyta, kas yra atsakovas bylose, kai Lietuvos Respublikos administraciniy
byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka skundziamas Komisijos sprendimas atsisakyti nagrinéti
praSyma, todél neretai pacientai atsakovu nurodo VASPVT ir (arba) Sveikatos apsaugos ministerija.

V. Komisijos veikla

1) Nagrinéjant pacienty praSymus Komisijoje biina atvejy, kai svarbu sulaukti VASPVT
pacientui teikty asmens sveikatos prieziiiros paslaugy prieinamumo ir kokybés patikrinimo iSvady.
Siy i§vady teikima reguliuojanéiuose teisés aktuose numatytas jy pateikimo terminas yra 5 mén.
(pratgsimas 3 mén.). Taip pat gali biiti ir kity institucijy, kuriy iSvados gali turéti jtakos Komisijos
sprendimui ir kuriy pateikimo terminai galéty biti ilgesni nei Komisijai nustatytas maksimalus
terminas. Pagal [statyma Komisija sprendima dél zalos atlyginimo turi priimti per 3 ménesius
(pratesimas dar 2 ménesiams), tad daznai objektyviai néra jmanoma to padaryti, kai reikia VASPVT
ar kity institucijy iSvady.

2) Istatymas ir kiti Komisijos veiklg reglamentuojantys teisés aktai nenustato tvarkos, kokiy
veiksmy turi imtis Komisija tuo atveju, jei pareiSkéjo skundziama ASP] Komisijai neteikia
informacijos, reikalingos Komisijos sprendimui priimti, taip pat Komisijai nesuteikti jgaliojimai
taikyti atitinkamas poveikio priemones tais atvejais, kai jstaigos neteikia informacijos. Tali
neuztikrina, kad Komisija sprendimg d¢l zalos atlyginimo priimty laiku ir turédama visg reikalinga
pateikta informacija.

3) Istatyme numatytas Komisijos nariy kadencijy skai¢iaus ribojimas — ne daugiau kaip 2
kadencijos i§ eilés. Patyr¢ Komisijos nariai turéty turéti galimybe testi veikla Komisijoje, nes dél
sukauptos patirties nagrinéjant zalos atvejus geba identifikuoti pasikartojancius medicininés
praktikos trikumus, uztikrinti Zalos vertinimo Kriterijy taikymo ir sprendimy nuosekluma, taip pat
1Smano teismy praktikg — Zino, kokiais pagrindais teismai keicia ar naikina Komisijos sprendimus, ir
gali 1§ anksto uztikrinti, kad priimami sprendimai atitikty teismy formuojamus standartus, taip
sumazinant skundziamy sprendimy skai¢iy. Komisijos nariy kadencijy ribojimas néra pagristas
korupcijos prevencijos tikslais, nes Komisijos veiklos specifika i§ esmés eliminuoja tokia rizikg —
kiekvienu atveju nagrinéjami vis kity sveikatos priezitiros jstaigy veiksmai, skirtingy pareiskéjy
skundai dél skirtingy suteikty paslaugy, todel ilgalaikiy neteiséty rySiy susiformavimo galimybé¢ yra
minimali. Pazymétina, kad iki 2020 m. sausio 1 d. (Zalos be kaltés modelio jsigaliojimo data)
galiojusioje [statymo redakcijoje Komisijos nariy kadencijy ribojimas nebuvo numatytas.

4) Istatyme numatyta visy su praSyme nurodyta Zala susijusiy asmeny (paciento, kito asmens,
turinCio teise j Zalos atlyginima, ir (arba) jy atstovo, sveikatos priezitiros jstaigos darbuotojy ir iSvadas
pateikusiy eksperty ar kity sveikatos priezitiros specialisty) teis¢ dalyvauti Komisijos posédziuose.
Pacientai ir kiti asmenys, turintys teis¢ | Zalos atlyginima, Komisijos posédziuose daZniausiai
nepateikia naujos Komisijos sprendimui priimti svarbios informacijos, dalyvavimas Komisijos
posédyje jiems svarbus emociniu aspektu (iSsisakyti), ilgina posédzio trukme, taciau daZniausiai
neturi reikSmeés Komisijai priimant sprendimg. Be to, pacientai ir kiti asmenys ] posédzius kvieciasi
ir advokatus (nors jiems dalyvauti objektyvaus poreikio néra), o véliau praso jy iSlaidy atlyginimo.
Kitose Salyse, kuriose veikia zalos be kaltés sistema, praSymai nagrinéjami raSytinio
(administracinio) proceso tvarka.

VI. Zalos prevencija

Istatyme Zalos prevencijos funkcijos yra pavestos tarpinstitucinei visuomeniniais pagrindais
(neatlygintinai) veikiandiai Zalos pacienty sveikatai prevencijos komisijai (toliau — Prevencijos
komisija). Prevencijos komisija per 6 egzistavimo metus yra pateikusi labai nedaug sitilymy dél zalos
prevencijos, jie apémé sitilymus pac¢ioms ASP] jsivertinti savo vidinius procesus. Jos nariams triksta
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Ziniy ir patirties, kuriuos, pvz., turi ASP] licencijuojamos veiklos ir sveikatos priezitros paslaugy
prieinamumo ir kokybés valstybing priezitira atliekanti VASPVT, kuri i§ esmés atlieka labai panasias
1 Prevencijos komisijos funkcijas. Tad siekiant iSvengti funkcijy dubliavimo ir uztikrinti efektyvy
zalos prevencijos mechanizma, §i funkcija turéty biti perduota jau Siuo metu i$ dalies tg atliekanciai
VASPVT.

VII. Kitos sprestinos problemos

1) ASP] teikiamuose pacienty skunduose nurodyti pazeidimai labai retai biina iSnagrinéti ASP]
medicinos etikos komisijoje (ji nagrinéja sveikatos priezitiros specialisty elgesio klausimus,
kontroliuoja, kaip jstaigoje laikomasi medicinos etikos reikalavimy), t. y. tuo lygiu, kuriuo bity
efektyviausia tai padaryti. ASP] medicinos etikos komisija turi galimybe organizuoti skunda
pateikusio paciento ir sveikatos priezitros specialisty, kuriy veiksmai skundziami, susitikimus,
apklausti kitus asmenis, maciusius skundziamg elgesi, taikyti mediacijg ir pan. Tad medicinos etikos
komisijy jsitraukimas j skundy nagrinéjimag sudaryty sglygas skundus iSnagrinéti efektyviau ir geriau
atliepti pacienty poreikius, kurie neretai biina susij¢ su moralinés satisfakcijos poreikiu (specialisty
atsipras§ymas, situacijos (nesusipratimy) iSsiaiskinimas ir pan.).

2) Istatyme numatyta, kad jeigu pacientas nesutinka su ASP] sprendimu, priimtu i$nagrinéjus
jo skunda dél pazeisty jo teisiy, arba jeigu jo skundas ASPI nepriimamas nagrinéti, iS turi teis¢
kreiptis | VASPVT, VLK ir Lietuvos bioetikos komiteta. VASPVT patvirtintame skundy nagrinéjimo
aprase numatytas 5 mén. jy nagrinéjimo terminas, kuris neatitinka Lietuvos Respublikos viesojo
administravimo jstatyme (toliau — VA]) nustatyto 20 darbo dieny termino. Specialis skundy
nagrinéjimo terminai, ilgesni nei nustatyti VA, gali biiti nustatomi tik jstatymuose.

Istatyme nenustatytas terminas, per kiek laiko pacientas turi pateikti skundg VASPVT, VLK ir
Lietuvos bioetikos komitetui, nors faktiskai taikomas Jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nustatytas
terminas, tad jj reikéty aiskiai nurodyti.

3) Istatymo 23 str. 5 d. nustatyta, kad pacientas turi teis¢ skysti teismui VASPVT, VLK ir
Lietuvos bioetikos komiteto veiksmus ar neveikima nagrin¢jant jo skunda. Jstatymas nenumato
galimybés VASPVT veiksmy skysti Lietuvos administraciniy gin¢y komisijai (toliau — LAGK).
Pasitaiko, kad pacientai apskundzia VASPVT, VLK ar Lietuvos bioetikos komiteto sprendimus
LAGK, kuri nutraukia byla kaip jai nepriskirting. Tai kelia painiavg ir nepatogumy taikant Jstatyma
tiek pacientams, tiek institucijoms.

Projektais siiilomos priemonés.

I. Biomedicininiai tyrimai:

1) jteisinti zalos be kaltés modelj visiems tyrimams. Taip pat sitiloma numatyti, kad visi
biomedicininiai tyrimai, iSskyrus tuos, kuriy tikslais taikomi tyrimo metodai tiriamojo sveikatai
negali padaryti Zalos, turi buti vykdomi ASP] (t. y. jy tyrimo centras turi biiti ASP]). Ar
biomedicininio tyrimo metodai gali padaryti zalos, vertinty leidimg tyrimui i§duodanti institucija
(Lietuvos bioetikos komitetas, regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, Valstybiné
akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos).
Biomedicininiy tyrimy, kurie atlieckami ASP], uzsakovams ir tyréjams papildomai mokéti jmoky j
saskaitg nereikés, nes visos ASP] jau moka jmokas j sgskaita, taciau siiiloma iSplésti pajamas, kurios
itraukiamos skaiciuojant jmokos dydj — i jas jtraukti 1éSas, gautas uz biomedicininiy tyrimy, kuriy
tikslais taikomi tyrimo metodai tiriamojo sveikatai gali padaryti zalos, vykdyma, kad sgskaitoje
sukauptos léSos (ir atitinkamai iSmokos i$ jos) bty susietos su biomedicininiy tyrimy apimtimi ir jy
metu galima padaryti Zala. Biomedicininiy tyrimy uzsakovai su ASP] susitaria dél tyrimo vykdymo
salygy, taip pat ir atlygio uz tyrimo vykdymo ASP] iSlaidas, tad kuo didesnis tyrimas (daugiau
tiriamyjy), tuo didesnés iSlaidos, tad tuo daugiau ASP] gaus pajamy uz jo vykdyma ir atitinkamai tuo
didesné bus ASPI, kurioje vykdomas biomedicininis tyrimas, imoka i sgskaita. Pazymétina, kad ASP]
nepatirs neigiamy finansiniy pasekmiy deél joje vykdomy biomedicininiy tyrimy metu padarytos
zalos, nes ASPI jmokos dydis priklausys tik nuo Istatyme nurodyty pajamy uz asmens sveikatos
prieziiiros paslaugy teikimg ir biomedicininio tyrimo atlikima ir nebus susietas nei su jos pacios, nei
biomedicininiy tyrimy uzsakovo padaryta zala;,
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2) tyrimy apibréztyje atsisakyti kaip kriterijaus mokslo srities, aiSkiai jvardyti tyrimo objektus
— gyvi ir mir¢ zmonés, zmogaus embrionas, zmogaus vaisius, sveikatos informacija (tik
nenuasmeninti asmens duomenys) ir zmogaus biologinis éminys (tik asmenj identifikuojantis),
leidziantys nustatyti asmens tapatybe;

3) diferencijuoti tyrimy dokumenty vertinimo ir leidimo atlikti tyrimg iSdavimo terminus —
nerizikingiems tyrimams (kai naudojama tik i§ biobanky gauta zmogaus biologiné medziaga ir
asmens sveikatos informacija, netaikomi intervenciniai tyrimy metodai ir nenukrypstama nuo
jprastinés klinikinés praktikos) numatyti trumpesnj — 30 kalendoriniy dieny — terming, o kitiems
palikti 45 kalendoriniy dieny terming;

4) panaikinti reikalavimg klinikinio vaistinio preparato tyrimo pagrindiniam tyréjui turéti
ankstesne klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy patirtj. Tokia patirtis pagrindiniam tyréjui bty
reikalinga tik atliekant Kklinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, kuriy metu tiriamasis vaistinis
preparatas pirma kartg skiriamas zmonéms ir (arba) pirmg karta vertinamos jo farmakologinés
savybés ir (ar) terapinis poveikis (ankstyvyjy (I ir II) faziy klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus);

5) leisti biologiniy éminiy paruoSimo saugoti, saugojimo technologijoms ar kokybés kontrolés
procediiroms tobulinti ir kitiems biobanko veiklos proceso tobulinimo veiksmams atlikti naudoti ir
tinkamus biomedicininiams tyrimams biologinius éminius. Tai sudarys teisines salygas Lietuvos
biobankams siekti Standarto akreditacijos bei biti visavertiskais BBMRI-ERIC tinklo dalyviais.

I1. Imokos | saskaitg

Istatymo projektu sitiloma nustatyti, kad:

1) yra vienas maksimalus ASP] jmokos dydis — 0,2 proc., 0 konkrety jmokos dydj kasmet
nustatyty Vyriausybé taip, kad prognozuojamas saskaitos nuostolingumas, t. y. per kalendorinius
metus padarytos (Komisijos ir (arba) teismo nustatytos arba nenustatytos) Zalos paciento ar tiriamojo
sveikatai suma ir kity ty mety Istatymo 28 str. 13 d. nurodyty iSlaidy ir saskaitos pajamy santykis tais
metais biity 100 procenty. Nustatant jmokos dydj taip pat buty atsizvelgiama ] ankstesniy mety
saskaitos veiklos rezultatus. Saskaitos iSlaidy ir pajamy santyki kasmet skaiCiuoty Vyriausybés
jgaliota institucija, administruojanti saskaitg. Maziausig jmokos dydj sitloma palikti tokj pat — 100
Eur, taciau atlikti jo indeksavimg Vyriausybés nustatyta tvarka atsizvelgiant j infliacija. Nelikus 0,1
proc. imokos dydzio ASPI, Siuo metu taikanciy §j dyd; (1 387, i$ jy didesnes nei 100 Eur jmokas
moka 518), imokos turéty biiti dvigubai didesnés, taciau jvertinus numatomg 0,2 proc. jmokos
mazinimg Vyriausybés nutarimu (pvz., jei imokos dydis (procentais) biity skai¢iuojamas 2025
metams, jis galéty bati 0,153 proc.), $is padidéjimas buity mazesnis (detaliau zr. aiSkinamajame raste);

2) imokos ASP] prasymu gali biiti mokamos ne po ketvirtadalj, o po puse ir pirmoji jmoka turi
biiti sumokéta ne iki kovo 30, o iki birzelio 10 dienos, o kita — iki lapkri¢io 10 dienos. Tai uZtikrins,
kad ASP] ymoka sumokés ja tinkamai apskaiciavusios, kadangi jau bus parengusios savo finansinés
atskaitomybes dokumentus (jie turi biiti parengti per 5 ménesius nuo mety pradzios), kuriuose matyti
pajamos, nuo kuriy skai¢iuojama jmoka;

3) imoka turi biiti mokama jau pirmaisiais veiklos metais. Jmoka bty 100 Eur (2028 m., véliau
indeksuojama), o jei ASP] veiklg pradeda ne nuo mety pradZios — §ig sumg dalijant i§ 12 ir dauginant
1§ veiklos ménesiy skaiCiaus. Tai padés iSvengti imoky nesumokéjimo, kai ASP] ir pradeda, ir
nutraukia veiklg (likviduojama, bankrutuoja) tais paciais metais;

4) nesumoketos jmokos ir delspinigiai neiSieSkomi, jei Si skola maZzareikSmeé (pvz., kai ja
1SieSkoti ekonomiskai nenaudinga, nes jos iSieskojimo iSlaidos didesnés uz pacig skolg). Skolos
pripazinimo mazareikSme zala tvarka ir mazareikSmés skolos dyd] nustatyty sveikatos apsaugos
ministras ar jo jgaliota institucija;

5) iSplésti iSlaidy, kurios apmokamos i$ saskaitos, sarasa, i ji itraukiant visas su zalos atlyginimo
sistemos veikimu susijusias iSlaidas:

a) ASP], Komisijos praSymu vertinan¢iy paciento ar tiriamojo sveikatos biikle, i§laidas (btity
mokama bazinémis kainomis, kuriomis mokama uz i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto teikiamas asmens sveikatos prieziiiros paslaugas);

b) Sveikatos apsaugos ministerijos arba sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos,
uztikrinancios technines Komisijos veiklos salygas (VASPVT), islaidas;
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¢) institucijos, atsakingos uz zalos prevencija, ir jai iSvadas ir pasiiilymus teikianciy sveikatos
priezitiros specialisty iSlaidas, siekiant sustiprinti zalos prevencijos funkcijas;

d) Vyriausybés jgaliotos institucijos ne tik bylin¢jimosi iSlaidas, bet ir visas atstovavimo teisme
Istatymo 25 straipsnyje nurodytais atvejais veiklos islaidas, kurios apima bylinéjimosi iSlaidas,
pasiruo$imo byloms ir kitas susijusias i$laidas (darbo viety jrengimo ir pan.), nes pagal Lietuvos
Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 21 str. Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
1éS0s negali biiti skiriamos jokioms Vyriausybés jgaliotos institucijos funkcijoms vykdyti;

e) Paciento ir tiriamojo sveikatai padarytos zalos ir sgskaitos administravimo informacinés
sistemos sukiirimo ir palaikymo islaidas;

f) Komisijos (kaip atsakovés) bylinéjimosi iSlaidas administraciniame teisme, kai jam
apskundziamas Komisijos sprendimas atsisakyti nagrinéti praSyma (Istatymo 24 str. 5 d.).

IIL. Zalos atlyginimas

Istatymu sitiloma nustatyti, kad:

1) teise i neturtinés zalos atlyginimg dél vaisiaus zaties turi biologinis vaisiaus, kuris zuvo 22
néStumo savait¢ ar véliau (gimé negyvas), tévas, jei jis yra pacientés ar tiriamosios sutuoktinis,
partneris ar kitas vyras, kurj su paciente ar tiriamaja sieja ypa¢ artimas ir glaudus rysys, bet tik tuo
atveju, jei del vaisiaus ziities Komisija pacientei ar tiriamajai nustaté zalos atlyginima (t. y. jei yra
reali zala pacientés ar tiriamosios sveikatai, o ne vien i§gyvenimas dél vaisiaus netekties);

2) asmuo, kuris patyré mirusio paciento ar tiriamojo, ar Zuvusio vaisiaus laidojimo i§laidas, turi
teise ] turtinés zalos atlyginima,

3) paciento ar tiriamojo sveikatai padaryta zala yra paciento ar tiriamojo sveikatos sutrikdymas
ar mirtis dél Jstatymo 24 straipsnio 7 dalyje nurodyty su asmens sveikatos priezitiros paslaugy
teikimu ir (arba) tyrimo atlikimu susijusiy prieZasciy:

a) ,,Sveiki* tiriamieji — atlyginama dél bet kokios priezasties kilusi zala. Atlyginama, net jei ji
kilo d¢l jo individualiy savybiy;

b) Kiti tiriamieji — atlyginama dél nepageidaujamos reakcijos (lyginant su jprasta praktika),
medicinos priemoniy gedimy ar netinkamo sprendimo kilusi zala,

c) donorai — atlyginama dél bet kokios priezasties kilusi Zala. Atlyginama, net jei ji kilo dél jo
individualiy savybiy;

d) kiti pacientai — atlyginama dél medicinos priemoniy gedimy arba netinkamo sprendimo kilusi
zala. Neatlyginama zala d¢l individualiy savybiy ir ligos, kuria sirgo anksciau.

4) jstatyme nurodoma, kaip pacientas prisideda prie Zalos atsiradimo (atsisaké asmens
sveikatos priezitiros paslaugy, nevykdé tam tikry pareigy, nesilaiké atsargumo taisykliy). Taip pat
nenurodyti, ar paciento veiksmai (neveikimas) turi bati ty¢iniai, ar dél didelio neatsargumo (jei
netycia, iSkart atsiranda pareiga informuoti sveikatos priezitiros specialistus apie nukrypimus nuo
gydymo rezimo. Jg jvykdZzius Zala bty atlyginama);

5) zalos atlyginimas, iSskyrus netiesioginius nuostolius (negautas pajamas), nurodomas ir
iSmokamas vienkartine iSmoka, o netiesioginiai nuostoliai (negautos pajamos) — dalimis kas ménes;.
Vienam pacientui, tiriamajam ar kitam teis¢ ] Zalos atlyginimg turiniam asmeniui kasmet bty
iSmokama ne daugiau kaip 5 proc. (mazdaug 350 ttikst.) zalos atlyginimo. Sitloma numatyti zalos
18Smokeéjimo eiliSkuma, jei zalos suma vir§yty 5 proc. ribg per metus, t. y. kad pirmiausia iSmokamas
tiesioginiy nuostoliy, tada neturtinés Zalos, o po to turtinés zalos — netiesioginiy nuostoliy (negauty
pajamy) atlyginimas. Jei nepaisant $iy priemoniy sgskaitos 168y Vvis tiek pritrikty, sitiloma leisti zalos
atlyginimui ir kitoms iSlaidoms, apmokamoms saskaitos lésomis, laikinai naudoti Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€Sas, jas per 2 metus atkuriant sgskaitos 1éSomis;

6) prasymo nagrin¢jimo Komisijoje iSlaidos teisme néra priteisiamos;

7) zalos atlyginimas i$ sgskaitos iSmokamas per 10 darbo dieny nuo termino kreiptis j teisma
deél zalos atlyginimo klausimo nagrinéjimo i§ esmés (kuris yra 30 dieny) pabaigos, o jei pacientas,
tiriamasis ar kitas asmuo, turintis teis¢ j Zalos atlyginima, kreipési j teismg — nuo teismo sprendimo
isiteis¢jimo dienos.

IV. Zalos atlyginimo klausimo nagrinéjimas teisme

Istatymu sitiloma nustatyti, kad:
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1) kad valstybei atstovaujanti Vyriausybés jgaliota institucija yra atleidziama nuo Zyminio
mokescio;

2) jeigu zalos atlyginimas buvo iSmokétas iki teismo sprendimo jsiteis€jimo dienos,
Vyriausybés jgaliota institucija turi teis¢ byloje dél zalos atlyginimo pareiksti reikalavima Sias lesas
grazinti, jei teismas netenkinty paciento ar tiriamojo ieSkinio dél Zzalos atlyginimo;

3) jeigu Komisija priémé atskirus sprendimus d¢l keliy kity asmeny, turin¢iy teis¢ | zalos
atlyginima, zalos, padarytos teikiant tas pacias asmens sveikatos priezitiros paslaugas arba atliekant
ta patj tyrima, atlyginimo ir j teisma kreipési ne visi Sie asmenys, tuo atveju, kai Komisijos sprendimu
zalos atlyginimas buvo nustatytas, o teismo sprendimu — nenustatytas, Vyriausybés jgaliota institucija
asmeniui, kuris nesikreipé | teisma, pasitlo grazinti j saskaitg atitinkamai visg gauta zalos atlyginimo
sumg. Jam atsisakius tai padaryti, Vyriausybés jgaliota institucija kreipiasi j bendrosios
kompetencijos teisma dél Sios sumos grazinimo;

4) Vyriausybés jgaliota institucija taip pat turi teise gauti registry informaciniy sistemy ir
valstybés informaciniy sistemy duomenis (be kita ko, prisijungusi prie §iy sistemy), kuriose tvarkomi
Sioje dalyje nurodyti paciento ar tiriamojo sveikatos duomenys, reikalingi atstovaujant valstybei
teisme;

5) kai Administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka skundZiamas Komisijos
sprendimas atsisakyti nagrinéti praSyma, valstybei atstovauja Komisija.

V. Komisijos veikla

Sitloma nustatyti, kad:

1) Komisija sprendima dél Zalos atlyginimo turi priimti per 4 ménesius (plius 1 ménuo nei §iuo
metu) ir yra galimybé pratesti dar 4 ménesiams (plius 2 ménesiai nei Siuo metu), taigi maksimalus
terminas — 8 ménesiai. UZsienio Salyse, kuriose veikia Zalos be kaltés modelis, sprendimy dél Zalos
atlyginimo terminai taip pat yra ilgesni nei §iuo metu galiojantys Lietuvoje, pvz., Danijoje sprendimas
gali uztrukti iki 9 ménesiy. Tai leis Komisijai susirinkti iSsamius duomenis ir gauti kokybiskas, ne
skubotai parengtas eksperty iSvadas, reikalingus objektyviam ir teisingam sprendimui priimti;

2) numatyti tris priemones, uztikrinancias, kad Komisija gauty jos sprendimams priimti
reikalingg informacija:

a) administracing atsakomybe uz dokumenty ir informacijos nepateikimg Komisijai,
ekspertams ir kitiems sveikatos prieziliros specialistams, teikiantiems i$vadas Komisijai (ANK
projektas);

b) kadangi ANK sitilomos sankcijos gali neatgrasyti ASP] neteikti informacijos Komisijai,
papildomai SP]] projektu sitiloma numatyti, kad stabdomas ASP] licencijos galiojimas (tik po
i1spé&jimo laikotarpio), kai ji nevykdo Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy istatymo 45
straipsnio 1 dalies 4 punkte nurodytos pareigos (t. y. teikti informacija apie pacienta) ta apimtimi,
kiek Komisijai, ekspertams ir kitiems sveikatos prieziliros specialistams, teikiantiems iSvadas
Komisijai, neteikia dokumenty ir informacijos, reikalingy praSymui nagrinéti ir sprendimui priimti,
ir tik jei ASP] vadovas ar kitas atsakingas asmuo per pastaruosius vienus metus jau yra baustas uz
padaryta administracinj nusiZengimg, numatytg ANK projektu sitilomo ANK 572 straipsnio 2 dalyje
(t. y. uz pakartotinj informacijos neteikima);

¢) Komisijos nariai turi teis¢ gauti registry informaciniy sistemy ir valstybés informaciniy
sistemy (pvz., ESPBI IS) duomenis (be kita ko, turi teis¢ prisijungusi prie Siy sistemy), kai sprendimui
priimti reikia jose tvarkomy duomeny. Tg jie daryty laikydamiesi BDAR reikalavimy;

d) Komisija, pacientui ar tiriamajam sutikus, gali kreiptis | savo pasirinktas (atsizvelgiant j jy
teikiamas asmens sveikatos priezitiros paslaugas, jy lygi) ASP] su prasymu jvertinti paciento ar
tiriamojo sveikatos bukle (atlikti papildomus tyrimus ir kt.), siekdama jvertinti paciento sveikatai
padarytos zalos mastg. Pacientui ar tiriamajam nesutikus, Komisija sprendimg priimty tik pagal
turima informacija (apie tai pacientas ar tiriamasis turéty biti jspétas). Sio vertinimo i§laidos biity
atlyginamos 1§ saskaitos;

3) siekiant uztikrinti nepertraukiama sklandy Komisijos darba, iSlaikyti jos veiklos ir sprendimy
kokybe, sitiloma panaikinti Komisijos kadencijy skaiciaus ribojimg, tac¢iau numatyti, kad Komisijos
sudeétis kiekvieng kadencija turi buti atnaujinama ne maziau kaip 2 nariais. Taip bty uztikrintas
skaidrumas, nesaliskumas ir Komisijos sudéties periodinis atsinaujinimas;
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4) atsisakyti eksperty sgraso skelbimo vieSai, sickiant uztikrinti jy veiklos skaidrumg (kad
nebiity bandoma paveikti jy iSvady);

5) kad Komisija praSymus nagrinéja raSytine tvarka, o pacientas, tiriamasis, Kitas asmuo,
turintis teis¢ | zalos atlyginima, ir (arba) jy atstovas turi teis¢ dalyvauti Komisijos posédyje tik
Komisijos sprendimu. ASP] darbuotojams ir tyrimo uzsakovo (kai tyrimas atlickamas ne ASPJ])
atstovui bei isvadas pateikusiems ekspertams ar kitiems sveikatos priezitiros specialistams sitiloma
numatyti pareigg (o ne teis¢) dalyvauti Komisijos posédziuose, jei Komisija mano, kad jy
dalyvavimas yra reikalingas;

6) pagrindus, kai Komisija priima sprendimg atsisakyti nagrinéti praSyma, suderinti su VA]
nurodytais praSymy ir skundy nenagrin¢jimo pagrindais.

VI. Zalos prevencija

Istatymo projektu sifiloma Zzalos prevencijos funkcijas, tapacias S$iuo metu pavestoms
Prevencijos komisijai, pavesti vykdyti Vyriausybés jgaliotai institucijai, atsakingai uz zalos
prevencija (numatoma, kad tai biity VASPVT). Taip pat numatyti jai teis¢ kreiptis | sveikatos
priezitros specialistus su praSymu pateikti iSvadas ir (arba) sitilymus, kai Zalos prevencijai vykdyti
prireikia specialiyjy ziniy, bei sugrieztinti sitilymy dél zalos jgyvendinimo priezitira.

VII. Kitos sprestinos problemos

Istatymo projektu sitiloma nustatyti pareigg paciento skunda, susijusj su sveikatos priezitiros
specialisty elgesio atitiktimi medicinos etikos reikalavimams, iSnagrinéti ir ASP] medicinos etikos
komisijai ir $io nagrinéjimo rezultatus jtraukti j asmens sveikatos jstaigos atsakymg dél paciento
skundo. Tai sudaryty salygas skundus iSnagrinéti efektyviau ir geriau atliepti pacienty poreikius, kurie
neretai biina susij¢ su moralinés satisfakcijos poreikiu (specialisty atsipraSymas, situacijos
(nesusipratimy) iSsiaiSkinimas ir pan.). Be to, tai turéty sumazinti skundy Lietuvos bioetikos
komitetui — jam bty skundziami atvejai, kai paciento netenkinty ASP] ir medicinos etikos komisijos
atlikto skundo nagrin¢jimo rezultatai.

Istatymo projektu sitiloma nustatyti, kad VASPVT paciento skundg turi iSnagrinéti (jei skundui
iSnagrinéti reikia atlikti patikrinimg dél ASP] veiksmy ar neveikimo — ir jj atlikti) ne véliau kaip per
5 meénesius, o pratesti ne ilgesniam nei 3 ménesiy terminui. Kitos $io straipsnio 6 dalyje nurodytos
institucijos paciento skundg turés kai ir §iuo metu iSnagrinéti per VA] nustatytus terminus, taciau
Lietuvos bioetikos komitetui siiloma nustatyti i§imt] — galimybeg pratesti termina, kai reikalingas kity
institucijy vertinimas dél skundziamos veiklos atitikties teisés akty reikalavimams, pvz., VASPVT ar
Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos, kuriy skundy nagrinéjimo terminai yra ilgesni nei
numatyta VAL

VASPVT, VLK ir Lietuvos bioetikos komitetui sitiloma aiSkiai numatyti teis¢ gauti visa
reikiamg informacijg skundui nagrinéti. Taip pat nustatyti, kad pacientas turi teis¢ skysti VASPVT,
VLK ir Lietuvos bioetikos komiteto veiksmus ar neveikima nagrinéjant jo skundag Administraciniy
byly teisenos jstatymo tvarka.

VIII. Pereinamosios nuostatos

Sitloma nustatyti, kad:

1) projektai jsigalioja 2028 m. sausio 1 d.

2) iki jstatymo jsigaliojimo pradéti nagrinéti praSymai baigiami nagrinéti pagal iki jstatymo
jsigaliojimo galiojusias nuostatas;

3) po projekty jsigaliojimo ] tyrimus jtraukiamiems tiriamiesiems, neatsizvelgiant ] tai, ar
tyrimas pradétas iki projekty jsigaliojimo, ar po, sitloma taikyti Jstatymo projektu numatytas
palankesnes salygas gauti zalos atlyginimg. Iki projekty jsigaliojimo j tyrimus, pradétus iki projekty
isigaliojimo, jtraukiamiems tiriamiesiems biity taikomos ankstesnés nuostatos, t. y. jiems zala biity
atlyginama i§ tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyré¢jo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo
sutarciy;

4) siekiant, kad Paciento ir tiriamojo sveikatai padarytos Zalos ir saskaitos administravimo
informacine sistema biity galima naudotis jau nuo jstatymo jsigaliojimo, siiloma numatyti, kad
Vyriausybés jgaliota institucija priémus jstatyma pradeda Sios informacinés sistemos kiirimo darby
viesgjj pirkima;
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5) j 1é8as, nuo kuriy apskai¢iuojamas jmokos dydis, jtraukiamos 1é$0s, gautos uz biomedicininio
tyrimo, kuriam vykdyti leidimas iSduotas iki jstatymo jsigaliojimo, dalj, kurioje dalyvauja tiriamieji,
sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime pasiras¢ po jstatymo jsigaliojimo.

Numatoma nauda.

1) Bus sudarytos palankesnés ir konkurencingesnés salygos tyrimy vykdymui Lietuvoje, tai
galimai turés jtakos tyrimy skaiciaus did¢jimui, bus skatinama mokslo plétra.

a) Nauda tyrimy uzsakovams ir tyréjams:

- zalos be kaltés modelio jdiegimas sukurs saugig tyrimy vykdymo aplinkg ir sumazins tyrimy
kasStus;

- tyrimy apibrézties iSgryninimas leis aiSkiai nustatyti, ar numatomas tyrimas yra
biomedicininis, ar ne, ir iSvengti nereikalingos administracinés nasStos — kreipimosi dél leidimo
tyrimui i8davimo, kai tyrimas néra biomedicininis;

- leis nerizikingus ir mazos rizikos tyrimus pradéti vykdyti grei¢iau (grei¢iau gavus leidima);

- daugiau asmeny galés tapti pagrindiniais klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy tyréjais, tad
tokiy tyrimy skaicius galéty dideéti.

b) Nauda tiriamiesiems — veiksmingas, paprastas ir pricinamas patirtos Zalos atlyginimo budas
padidins tiriamyjy sauguma, uztikrins jy patirtos zalos atlyginimg. Tai turéty padidinti dalyvavimo
tyrimuose patraukluma.

¢) Nauda gyventojams — modelio jdiegimas galéty prisidéti prie didesnio tyrimy skaiCiaus
Lietuvoje, tai skatinty inovacijy plétra Salyje. Tyrimy metu iSbandyti nauji profilaktikos, diagnostikos
ir gydymo metodai galéty buti diegiami sveikatos priezitiros praktikoje ir taip gerinama Lietuvos
gyventojy sveikatos buklé.

2) Zalos atlyginimui skirtos 1é80s bus naudojamos efektyviau, kai galima, maZzinant ASP]
finansing nasta, taciau uztikrinant pacienty, tiriamyjy ir kity asmeny zalos atlyginima laiku:

a) galimybé keisti jmoky dydj suteiks lankstumo laiku reaguoti j sgskaitos iSlaidy ir pajamy
santykio poky¢ius ir esant palankiam santykiui sumazinti ASP] finansing nasta, nesukeliant grésmés
sgskaitos jsipareigojimy vykdymui, 0 jam tapus nepalankiam, padidinti jmokos dydj ir taip uztikrinti
saskaitos tvarumg. Pvz., jei imokos dydis (procentais) biity skai¢iuojamas 2025 metams, jis galéty
bti 0,153 (vietoj 0,2) proc. (zr. pridedama ,,Zalos be kaltés analizés pristatymas 2026-06-10.pptx);

b) Zalos atlyginimo iSmokéjimo i§ sgskaitos pokyc¢iai uztikrins, kad Zalos atlyginimas atitikty
savo paskirt] (kompensuoti negautas pajamas tuo metu, kai jos turéjo biiti gautos (t. y. kas ménesj),
uztikrinti, kad gautas zalos atlyginimas nebiity naudojamas iSimtinai bylinéjimuisi teisme, kad jis
nebiity nepagrijstas (t. y. biity grazintas j saskaita, jei teisme nustatoma, kad Zala nepadaryta, o Zalos
atlyginimas jau iSmokétas), tai pat kad sgskaitoje visuomet biity pakankamai 1ésy (ribojant iSmokos
per metus dydj) ir taip nebiity pazeidziama kity pacienty ar tiriamyjy teisé gauti zalos atlyginima
laiku;

) numacius pareigg sumokeéti jmokas i$ anksto (vos tik pradéjus veikla, o ne kitais metais), bus
uztikrintas jmoky surinkimas ir sgskaitos 1éSy kaupimo solidarumas.

3) Asmeny, turiniy teise j turtinés arba neturtinés zalos atlyginima, rato praplétimas uztikrins,
kad Zalos atlyginima gauty visi ja patyre asmenys. Siems asmenims nereikés kreiptis j teisma dél
patirtos Zalos atlyginimo, taip bus taupomas tiek jy, tiek teismy laikas ir 1éSos.

4) Bus jtvirtinta teisingesné zalos paciento ar tiriamojo sveikatai samprata — bus lengviau ir
aiSkiau nustatyti, kada zala yra padaryta ir yra atlygintina, o kada ne (Zala bus tik tada, kai sveikatos
sutrikdymas ar mirtis atsirado dél bent vienos i§ Jstatyme nurodyty priezasCiy. Donorams biity
iSpléstos galimybés gauti Zalos atlyginima, nes jiems bty atlyginama ir Zala, kuri kilo deél jy
individualiy savybiy (S§iuo metu tai yra neiSvengiama zala).

5) Bus uztikrinta, kad Vyriausybés jgaliota institucija, Komisija, ekspertai ir Kiti specialistai
laiku gauty i$samia jy funkcijoms vykdyti reikalingg informacija, tai padés uztikrinti Komisijos
sprendimy pagrjstumg, objektyvuma ir teisinga zalos atlyginimg Komisijoje ir teisme.

6) Zalos prevencijos sistemos pokygiai leis sistemiskiau vertinti Zalos prieZastis, supaprastins
Sio vertinimo mechanizma ir kartu uztikrins teikiamy sitilymy dél zalos prevencijos kokybe ir jy
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jgyvendinimo priezitirg. Visa tai turéty laikui bégant efektyviau mazinti zalos atvejy skaiCiy ir
uztikrinti sveikatos priezitiros paslaugy kokybe ir sauga.

7) Pacientai aiSkiai zinos, kam skysti VASPVT, VLK ir Lietuvos bioetikos komiteto veiksmus
ar neveikimg nagrinéjant jy skundus, Sie skundai galés buti iSnagrinéti paprastesne ir greitesne
ikiteisminio administraciniy gincy nagriné¢jimo tvarka LAGK.

Projekty jgyvendinimas. VASPVT turés priimti darbuotojus Zalos prevencijos funkcijoms
vykdyti.

Reikés paskelbti eksperty, teikian¢iy iSvadas dél Zalos, padarytos tyrimy metu, atrankg ir juos
jitraukti  sveikatos apsaugos ministro tvirtinamg eksperty sarasa.

Biomedicininiy tyrimy uzsakovai ir tyr¢jai galés nutraukti tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo
civilinés atsakomybés privalomojo draudimo sutartis (2028 m. sausio 1 d. ar véliau pradedamy
biomedicininiy tyrimy metu padaryta zala, taip pat tiriamojo, j biomedicininj tyrima, pradétg iki 2027
m. gruodzio 31 d., jtraukto 2028 m. sausio 1 d. ar véliau, sveikatai padaryta zala (turting ir neturting)
bus atlyginama Projektais sitiloma tvarka, t. y. taikant Zalos be kaltés modelj).

Vyriausybés jgaliotai institucijai bus pavesta per tris ménesius nuo projekty jsigaliojimo
pateikti Komisijai ir Vyriausybés jgaliotai institucijai, atsakingai uz zalos prevencija, isiteiséjusius
nuasmenintus arba apibendrintus teismy sprendimus, priimtus pagal zalos be kaltés modelj.

Vyriausybés jgaliota institucija turés jsteigti Paciento ir tiriamojo sveikatai padarytos zalos ir
saskaitos administravimo informacing sistema.

Pojstatyminiai teisés aktai, kuriuos reikés priimti, pripazinti netekusiais galios ar pakeisti,
nurodyti Projekty aiSkinamajame raste. Be kity teisés akty ,Vyriausybe iki 2028 m. vasario 15 d. turés
priimti nutarimg dél ASP] 2028 m. jmokos dydzio nustatymo, o ASP] pagal §;i dydj (tarifa) turés
apskaiciuoti ir iki birzelio 10 dienos sumokéti jmokas (arba puse¢ imokos) i saskaita.

100 Eur jmokos dydis (minimalus ASP] jmokos dydis, naujos ASP] jmokos dydis) galés biiti
indeksuojamas Vyriausybés nustatyta tvarka nuo 2029 m.

Istatymo projektu sitiloma numatyti [statymo projekto ex post vertinimg (dél jtakos
biomediciniams tyrimams bei sgskaitai), kurj atliks Sveikatos apsaugos ministerija.

Istatymy jgyvendinimo kastai.

IS viso i§ saskaitos papildomai per metus reikés: 2028 m., kai bus steigiama informaciné
sistema, 1 569 916-1 574 536 Eur, vélesniais metais 619 916-774 536 Eur.

Palyginimui, 2025 m. sgskaitos i§laidos buvo 1 835 180 Eur, tai sudaré apie 22 proc. saskaitos
pajamy (kurios buvo 8 421 376 Eur). Pridéjus nurodyta papildomai reikalingg vélesniy (ne 2028 m.)
mety sumg prie 2025 m. islaidy, tai sudaryty apie 29-31 proc., o pridéjus 2028 m. papildoma sumg —
apie 40 proc. saskaitos metiniy pajamy. Kaip minéta, jvertinus prognozuojama saskaitos pajamy ir
18laidy santyk] ir atsizZvelgiant ] ankstesniy mety sgskaitos veiklos rezultatus, imokos dydis galés biiti
nemazinamas (btty 0,2 proc., Kaip numatyta [statymo projekte) arba mazinamas, tad projektu
numatomi pokyciai neturés neigiamo poveikio sagskaitos balansui — sgskaitos iSlaidy ir pajamy
santykis ateinanéiais metais turés biti 100 proc. (Zr. jmoky modeliavima dokumente ,,Zalos be kaltés
analizés pristatymas 2026-06-10.pptx*).

Numacius minéty iSlaidy apmokéjima i§ saskaitos, atitinkama suma sumazés VASPVT ir
Vyriausybés jgaliotos institucijos iSlaidos.

Vieno biomedicininio tyrimo metu $io tyrimo uzsakovai ir tyréjai sutaupys 3 807 Eur (Si suma
yra 2023-2024 m. vidutiné draudimo jmoky suma, tenkanti vienai biomedicininio tyrimo uzsakovy
ir tyréjy civilinés atsakomybés draudimo sutarcial).

Saskaitos islaidos padidés dél Siy Jstatymo projekte nurodyty islaidy jtraukimo j i§ saskaitos
apmokamy i$laidy sarasa:

1) ASP], Komisijos praSymu vertinan¢iy paciento ar tiriamojo sveikatos bukle, iSlaidy — per
metus tokiy vertinimy bina apie 5-10, vienas vertinimas kainuoja apie 100-500 Eur, tad per metus
tam reikéty apie 500-5000 Eur;
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2) Sveikatos apsaugos ministerijos arba sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos,
uztikrinanéios technines Komisijos veiklos salygas, (VASPVT) veiklai — apie 60 000 Eur (3
VASPVT darbuotojy etaty, atlieckanc¢iy Komisijos sekretoriato funkcijas, darbo uzmokestis;

3) institucijos, atsakingos uz zalos prevencija (iskaitant iSvadas ir pasitilymus institucijai,
atsakingai uz zalos prevencija, teikiancius sveikatos prieziiiros specialistus), veiklai — 204 186 Eur
per metus (6 pareigybiy darbo uzmokestis ir darbo vietos jrengimas);

4) Vyriausybés jgaliotai institucijai saskaitos administravimo ir atstovavimo teisme
Istatymo 25 straipsnyje nurodytais atvejais veiklai papildomai reikes apie 305 000 Eur per metus (4
teisininky etatams ir papildomiems 2 saskaita administruojanc¢iy darbuotojy etatams). Saskaitos
administravimo veiklai 2025 m. isleista 206 000 Eur (4 etatai), uz atstovavima teisme §io jstatymo 25
straipsnyje nurodytais atvejais 1§ sgskaitos Siuo metu néra mokama;

5) Vyriausybés jgaliotos institucijos valdomai Paciento ir tiriamojo sveikatai padarytos
zalos ir sgskaitos administravimo informacinei sistemai — 1 min. Eur steigimui, 50-200 tukst. Eur
palaikymui (jskaitant vystyma);

6) Komisijos, kaip atsakovo, bylinéjimosi Jstatymo 24 straipsnio 5 dalyje nurodytais
atvejais (administraciniame teisme) iSlaidos — 231-347 Eur/m. (2-3 bylos per metus).

Rodikliai, pagal kuriuos bus stebimas jstatymuy igyvendinimas:

1) praSymy atlyginti tyrimo metu ir teikiant asmens sveikatos priezitiros paslaugas
sveikatai padaryta Zalg skaicius;

2) sprendimy atlyginti tyrimo metu teikiant asmens sveikatos prieziliros paslaugas
sveikatai padarytg Zalg skai¢ius ir atlygintos Sios Zalos suma;

3) ieskiniy dél tyrimo metu ir teikiant asmens sveikatos priezitiros paslaugas sveikatai
padarytos Zalos atlyginimo skai¢ius ir teismo nustatyta zalos atlyginimo suma;

4) laikas nuo pra§ymo priémimo nagrinéti Komisijoje iki Komisijos sprendimo priémimo.

Rodikliai bus stebimi ir vertinami kas metus, juos vertins Ministerija.

Projektai jgyvendina Sias DvideSimt pirmosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos,
kuriai pritarta Lietuvos Respublikos Seimo 2026 m. liepos 14 d. nutarimu Nr. XV-1157 , Dél
Dvidesimt pirmosios Lietuvos Respublikos Vyriausybés programos®, nuostatas:

227. Tobulinsime Zzalos be kaltés modelj, siekdami padaryti reguliavima suprantamesnj ir
orientuotg ] realig Zalg, uZtikrinant zalos atlyginimg visiems jg patyrusiems asmenims, taip pat
sukursime efektyvia prevencijos sistema.

269. Tobulinsime jstatymus, siekdami asmens sveikatos priezitiros paslaugy ir klinikiniy tyrimy
integracijos, inovatyviy klinikiniy tyrimy pritraukimo, biomedicininiy tyrimy administracinés nastos
mazinimo. Kartu su Valstybés duomeny agentiira, valstybés ir privaciais partneriais sudarysime
salygas antriniam duomeny panaudojimui bei didziyjy duomeny projektams.

Istatymy projektai skelbiami Teisés akty informacinéje sistemoje (TAIS).

Projektai TAIS derinti du kartus: Nr. 26-2644 ir 26-2644(2).

Projektai teikti derinti Lietuvos Respublikos $vietimo, mokslo ir sporto ministerijai, Lietuvos
Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijai, Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo
ministerijai, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijai, Lietuvos Respublikos vidaus reikaly
ministerijai, Lietuvos Respublikos finansy ministerijai, Valstybinei duomeny apsaugos inspekcijai,
Lietuvos bioetikos komitetui, Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos,
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos,
universitetams (Vilniaus universitetui, Lietuvos sveikatos moksly universitetui, Klaipédos
universitetui), asmens sveikatos priezitiros jstaigoms (Nacionaliniam vézio institutui, V§] Vilniaus
universiteto ligoninés Santaros klinikoms, VSI Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninei
Kauno klinikoms, Klaipédos universiteto ligoninei) ir $iy jstaigy asociacijoms (Lietuvos gydytojy
vadovy sgjungai, Lietuvos privaciy sveikatos prieziiiros istaigy asociacijai, Lietuvos rajony ligoniniy
asociacijai), Vilniaus regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui, Kauno regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui, Lietuvos pacienty organizacijy atstovy tarybai, Lietuvos
gydytojy sgjungai, asociacijoms, atstovaujancioms subjektus, vykdanc¢ius klinikinius vaistiniy
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preparaty tyrimus (Inovatyvios farmacijos pramonés asociacijai, Lietuvos geros klinikinés ir
reguliavimo praktikos asociacijai, Lithuania Bio, Lietuvos vaistiniy asociacijai, Nacionalinei vaisty
prekybos asociacijai), VI Registry centrui, Teiséjy tarybai, Specialiyjy tyrimy tarnybal.

Antro derinimo metu iSvadas pateiké Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo
ministerija (pastaby neturéjo), Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerija (pastaby neturéjo),
Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija (pastaby neturéjo), Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerija, Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, Lietuvos gydytojy sajunga,
Teis¢jy taryba, Specialiyjy tyrimy tarnyba. Su Valstybine ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos
ministerijos ir Teiséjy taryba patikslinti projektai suderinti darbo tvarka.

Taip pat po projekty pateikimo Vyriausybei gautos Diagnostikos ir gydymo jstaigy asociacijos
pastabos.

Istatymy projektai patikslinti pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés Teisés grupés 2026-09-
04 isvadoje Nr. NV-2337 pateiktas pastabas.

D¢l Lietuvos gydytojy sajungos, Specialiyjy tyrimy tarnybos, Diagnostikos ir gydymo jstaigy
asociacijos ir Vyriausybés Teisés grupés pastaby, j kurias neatsizvelgta arba atsizvelgta i§ dalies,
teikiama derinimo pazyma. Taip pat po projekto svarstymo Lietuvos Respublikos Vyriausybéje bus
parengta ir | TAIS jkelta Lietuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos antikorupcinio vertinimo
iSvados jgyvendinimo pazyma.

D¢l Teisingumo ministerijos 1 pastabos papildytas aiSkinamasis raStas (analogija tarp
galiojancios nuostatos, nereikalaujancios civilinés atsakomybés draudimo atliekant biomedicininius
tyrimus, nekeliancius rizikos, ir Istatymo projektu sitilomo reguliavimo, pagal kurj i Zalos be kaltés
modelj nejtraukiami biomedicininiai tyrimai, kurie negali padaryti Zalos).

Istatymy projektai suderinti su Ministerijos duomeny apsaugos pareigiinu.

Projektus parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2024 m. spalio 1 d.
isakymu Nr. V-952 D¢l darbo grupés siiilymams dél Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos
sveikatai atlyginimo jstatymo pakeitimo parengti sudarymo® sudaryta darbo grupé (vadovas
viceministras Skirmantas Krunkaitis). BMTEI] projekto nuostatas dél tyrimo sgvokos ir leidimo atlikti
tyrimg iSdavimo terminy diferencijavimo parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2025 m. vasario 19 d. jsakymu Nr. V-125 , D¢l darbo grupés Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo pakeitimo jstatymo projektui parengti sudarymo* sudaryta darbo grupe
(vadové Lietuvos bioetikos komiteto pataréja Vilma Lukaseviciené).

Projekty tiesioginé rengéja — Ministerijos Teisés skyriaus (vedéjas Donatas Kersis, tel. +370 5
205 5290, el. p. donatas.kersis@sam.It) vyresnioji pataréja Ausriné Storpirstiené (tel. +370 5 219
3319, el. p. ausrine.storpirstiene@sam.lt).

PRIDEDAMA:

1. Istatymo projektas, 14 lapy.

2. Istatymo projekto lyginamasis variantas, 18 lapy.

3. BMTE] projektas, 4 lapai.

4. BMTEI projekto lyginamasis variantas, 6 lapai.

5. ANK projektas, 1 lapas.

6. ANK projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

7. SP]] projektas, 1 lapas.

8. SP]] projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

9. SDI projektas, 1 lapas.

10. SDI projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

11. Jstatymy projekty aiSkinamasis raStas su priedais, 52 lapai ir 2 .ppt bei 1 .xIxs
dokumentas.

12. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir
zalos sveikatai atlyginimo jstatymo Nr. [-1562 1, 2, 13 straipsniy ir V skyriaus pakeitimo jstatymo
projekto, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 5, 6, 7, 11,
111, 12, 23 ir 242 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto, Lietuvos Respublikos administraciniy
nusizengimy kodekso 589 straipsnio pakeitimo ir kodekso papildymo 572 straipsniu istatymo
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projekto ir Lietuvos Respublikos sveikatos priezidiros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 5 straipsnio
pakeitimo jstatymo projekto pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui projektas, 1 lapas.

13. Projekty antikorupcinio vertinimo pazyma, 5 lapai.

14. Teisés aktu sukeliamy arba teisés akto projektu galimy sukelti tikio subjekty prisitaikymo
prie reguliavimo iSlaidy apskai¢iavimo ataskaita, .xIsx dokumentas.

15. Projekty derinimo pazyma, 13 lapy.

16. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 ir Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1,2, 5, 6, 7, 11, 111,12, 16, 23 ir 24? straipsniy
pakeitimo jstatymo projekto atitikties lentelé, 7 lapai.

17. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/745 ir Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1,2, 5, 6, 7, 11, 111,12, 16, 23 ir 24? straipsniy
pakeitimo jstatymo projekto atitikties lentele, 7 lapai.

18. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 ir Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1,2, 5, 6, 7, 11, 111, 12, 16, 23 ir 24 straipsniy
pakeitimo jstatymo projekto atitikties lentelé, 7 lapai.

Ministras Linas Kukuraitis

A. Storpirstiené, tel. +370 5 219 3319, el. p. ausrine.storpirstiene@sam.lt
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