Suvestiné redakcija nuo 2017-04-15 iki 2021-08-31

Isakymas paskelbtas: TAR 2015-01-13, i. k. 2015-00588

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO BIOMEDICININIU TYRIMU EKSPERTU
GRUPES VEIKLOS IR EKSPERTU DARBO APMOKEJIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2015 m. sausio 7 d. Nr. V-11
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (2014 m. birZelio
26 d. jstatymo Nr. XII1-981 redakcija) 13 straipsnio 3 dalimi:

1. Tvirtinu Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir
eksperty darbo apmokéjimo tvarkos aprasg (pridedama).

2. Pavedu Sio jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

v —

Sveikatos apsaugos ministré Rimant¢ Salasevicitité



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2015 m. sausio 7 d. jsakymu Nr. V-11

LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO BIOMEDICININIU TYRIMU EKSPERTU GRUPES
VEIKLOS IR EKSPERTU DARBO APMOKEJIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo
apmokéjimo tvarkos apraSas (toliau — Tvarkos apraSas) nustato Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés (toliau — Eksperty grupé¢) veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo
tvarka.

2. Tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme, kituose Lietuvos Respublikos jstatymuose ir teisés aktuose vartojamas sgvokas.

3. Eksperty grupé savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos Konstitucija, Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu, Kitais
Lietuvos Respublikos teisés aktais ir Tvarkos aprasu.

4. Eksperty grupés veikla grindziama kolegialaus klausimy svarstymo, neSaliSkumo,
konfidencialumo, skaidrumo, tolerancijos, teisétumo principais, taip pat asmenine Eksperty grupés
nariy (toliau — ekspertai) atsakomybe uz Eksperty grupés veikla.

Il SKYRIUS )
EKSPERTU PAREIGOS IR TEISES

5. Eksperty pareigos:

5.1. pagal kompetencijg atlikti dokumenty, kurie pateikiami norint gauti Lietuvos bioetikos
komiteto leidimg atlikti biomedicininj tyrimg ar pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag
liudijima (toliau — biomedicininio tyrimo dokumentai) moksling-cting ekspertiz¢ ir laiku pateikti jos
1Svadas;

5.2. dalyvauti posédziuose, kuriuose svarstomi biomedicininiy tyrimy dokumentai ir Kkiti
klausimai, jiems pirmininkauti Tvarkos apraso nustatyta tvarka;

5.3. deklaruoti savo privacius interesus, nusiSalinti nuo dalyvavimo svarstant su jo privaciais
interesais susijusi klausima, dél kurio gali kilti interesy konfliktas, laikytis konfidencialumo
reikalavimo ir pasiraSyti Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperto nesaliSkumo
deklaracijg ir konfidencialumo pasizadéjimg (Tvarkos apraSo 1 priedas);

6. Vykdydami Tvarkos apraso 5 punkte numatytas pareigas, ekspertai turi teise:

6.1. gauti informacija, reikalingg numatytoms pareigoms vykdyti;

6.2. naudotis Lietuvos bioetikos komiteto rySio priemonémis ir internetu;

6.3. teikti siilymus dél biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros problemy sprendimo bei
Eksperty grupés veiklos gerinimo;

6.4. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus kvietimu dalyvauti Lietuvos bioetikos komiteto
posédziuose, kuriuose svarstomi biomedicininiy tyrimy etikos klausimai.
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7. Eksperty grupe techniskai aptarnauja Lietuvos bioetikos komitetas.

8. Isvados dél leidimy atlikti biomedicininius tyrimus (toliau — leidimai) ir pritarimo atlikti
klinikinius vaistinio preparato tyrimus liudijimy (toliau — pritarimo liudijimai) iSdavimo priimamos
Eksperty grupés posédziuose (toliau — posédis).

9. Posédziai vyksta ne reciau kaip kartg per ménesj.

10. Patvirtinus Eksperty grupés personaling sudétj, pirmajj posédj Saukia Lietuvos bioetikos
komiteto direktorius. Kitus posédzius Saukia Eksperty grupés pirmininkas, kurj i§ eksperty renka
Eksperty grupés nariai. Pirmininkas renkamas 3 ménesiy laikotarpiui, vadovaujantis rotacijos principu.

11. Posédzio darbotvarké, biomedicininio tyrimo dokumentai ir kita posédzio medziaga
ekspertams pateikiami ne véliau kaip likus 17 darbo dieny iki posédzio, kuriame bus svarstomi Sie
biomedicininio tyrimo dokumentai. Eksperty grupés pirmininkas paskiria ne maziau kaip po du
ekspertus, i§ kuriy ne maziau kaip vienas biomedicinos moksly srities specialistas ir vienas socialiniy ar
humanitariniy moksly srities specialistas, kuriems pavedama atlikti konkretaus biomedicininio tyrimo
dokumenty moksling-eting ekspertize ir pateikti recenzijas. Biomedicininiy tyrimy, kuriuose dalyvauja
vaikai, dokumentus turi jvertinti ekspertas, turintis kvalifikacijg ir patirties pediatrijos srityje, arba
nepriklausomas pediatrijos srities specialistas.

12. Ekspertai jiems paskirty biomedicininiy tyrimy dokumenty moksling-eting ekspertize atlieka
ir recenzijas Lietuvos bioetikos komitetui pateikia ne véliau kaip likus 10 darbo dieny iki posédzio,
kuriame bus svarstomi §ie biomedicininio tyrimo dokumentai.

13. Jei eksperty recenzijose ir (ar) regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety iSvadose
nurodyta, kad triikksta informacijos ir (ar) yra kity biomedicininio tyrimo dokumenty trikkumy, Lietuvos
bioetikos komiteto direktorius, likus ne maziau kaip 3 darbo dienoms iki posédzio, kuriame bus
svarstomi Sie biomedicininio tyrimo dokumentai, rastu kreipiasi j biomedicininio tyrimo dokumentus
pateikusj asmenj praSydamas pateikti papildomos informacijos ir (arba) iStaisyti trukumus. Jei
biomedicininio tyrimo dokumentus pateikgs asmuo nepateikia papildomos informacijos ir (ar) neistaiso
kity trikumy per Lietuvos bioetikos komiteto nurodytg terming, Eksperty komisijos iSvada priimama
remiantis pateiktais biomedicininio tyrimo dokumentais.

14. Posédis yra teisétas, kai jame dalyvauja ne maziau kaip 2/3 eksperty. Negalintis dalyvauti
posédyje ekspertas turi pranesti apie tai Eksperty grupés pirmininkui ne véliau kaip pries 1 darbo dieng
iki posédzio. Jei posédyje negali dalyvauti Eksperty grupés pirmininkas, tam posédziui pirmininkauja
posédyje iSrinktas kitas ekspertas.

15. ISvada dél leidimo ar pritarimo liudijimo iSdavimo posédyje priimama paskirtiems
ekspertams pristac¢ius biomedicininio tyrimo dokumentus ir jy recenzijas ir visiems dalyvaujantiems
ekspertams apsvarsc¢ius pateiktas biomedicininiy tyrimy dokumenty recenzijas.

16. ISvada priimama posédyje dalyvaujanciy eksperty bendru sutarimu. Jeigu ekspertai
nepasiekia bendro sutarimo, iSvada priimama ne maziau kaip 2/3 dalyvaujanciy posédyje eksperty
balsy dauguma. Kiekvienas ekspertas turi po vieng balsg. Balsams pasiskirs¢ius po lygiai, lemiamas yra
posédzio pirmininko balsas.

17. Eksperto sitlymu konkretaus biomedicininio tyrimo dokumentams svarstyti | posédj gali
biiti kvieCiami tame tyrime dalyvausiantys tyréjai ar biomedicininio tyrimo uzsakovas ar jo atstovai.
Poseédyje taip pat gali dalyvauti ir kiti Lietuvos bioetikos komiteto darbuotojai ar kviesti nepriklausomi
specialistai.

18. Komitetas, eksperty sitlymu, turi teis¢ kreiptis | nepriklausoma specialista (-us), kad $is
(Sie) pateikty mokslines iSvadas dél planuojamo atlikti biomedicininio tyrimo. Nepriklausomas
specialistas pasirenkamas atsiZvelgiant ] profesing kvalifikacija bei darbo patirt] atitinkamoje
biomedicinos moksly ar sveikatos priezitiros srityje. Nepriklausomas specialistas turi laikytis
konfidencialumo, deklaruoti savo privacius interesus, nusiSalinti nuo dalyvavimo svarstant su jo
privaciais interesais susijusj klausimg, deél kurio gali kilti interesy konfliktas, ir pasirasyti



Nepriklausomo specialisto neSaliSkumo deklaracija ir konfidencialumo pasizadéjimg (Tvarkos apraso 2
priedas).

19. Posédzio sekretorius raso posédzio protokola. Protokole nurodoma: posédzio data ir vieta,
posédzio pirmininko, sekretoriaus ir posédzio dalyviy vardai ir pavardés, per posédj svarstomi
klausimai, i§vados, jei balsuojama — balsavimo rezultatai. Eksperty grupés posédzio protokolas turi biiti
parengtas ir perduotas Lietuvos bioetikos komitetui per 5 darbo dienas nuo posédzio. Protokola
pasirasSo posédzio pirmininkas ir sekretorius.
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DARBO APMOKEJIMAS

20. Uz dalyvavimg Eksperty grupés veikloje ekspertams mokama i§ einamiesiems metams
Lietuvos bioetikos komitetui skiriamy valstybés biudzeto asignavimy.

21. Su ekspertais, vadovaujantis Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 6.716—6.724 straipsniy
nuostatomis, sudaromos atlygintiny paslaugy teikimo sutartys.

22. Atsakingas Lietuvos bioetikos komiteto valstybés tarnautojas ar darbuotojas, dirbantis pagal
darbo sutartj, remdamasis posédzio protokolu, veda Eksperty grupés veiklos apskaita, nurodydamas
kiekvieno eksperto darbo laikg valandomis posédyje bei pateikty biomedicininiy tyrimy dokumenty
recenzijy skaiCiy, ir jos suvesting teikia Komiteto vyriausiajam specialistui (buhalteriui) kita darbo
dieng po posédzio.

23. Ekspertui mokamas 0,22 pareiginés algos bazinio dydzio, nustatyto Lietuvos Respublikos
valstybés ir savivaldybiy jstaigy darbuotojy darbo apmokéjimo jstatyme nustatyta tvarka (toliau —
pareiginés algos bazinis dydis), atlygis uz atlikta biomedicininio tyrimo dokumenty ekspertize
(recenzijg) ir 0,14 pareiginés algos bazinio dydzio atlygis uz kiekvieng posédzio valanda.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-254, 2017-03-07, paskelbta TAR 2017-03-09, i. k. 2017-04026
Nr. V-416, 2017-04-12, paskelbta TAR 2017-04-14, i. k. 2017-06374

24. Jei dé¢l biomedicininio tyrimo jvertinimo Lietuvos bioetikos komitetas kreipiasi |
nepriklausoma specialistg(-us), su nepriklausomu specialistu(-ais), vadovaujantis Lietuvos Respublikos
autoriy teisiy ir gretutiniy teisiy jstatymo 4 straipsnio 2 dalies 3 punkto nuostatomis, sudaroma autoriné
sutartis, kurioje numatomi mokslinés i§vados pateikimo terminai, apmokéjimo ir kitos sglygos.



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=bdccac50040e11e79ba1ee3112ade9bc
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=25325ea0205011e78397ae072f58c508

Lietuvos bioetikos komiteto

biomedicininiy tyrimy eksperty grupés

veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraso
1 priedas

LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO
BIOMEDICININIU TYRIMU EKSPERTO NESALISKUMO DEKLARACIJA IR
KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

20 m. d. Nr.

Vilnius

AS, Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy ekspertas

(vardas, pavardé)

1. pasizadu objektyviai, dalykiskai, be iSankstinio nusistatymo, vadovaudamasis jstatymy
virSenybés, lygiateisiSkumo, atsakomybés uz priimtus sprendimus, nesavanaudiskumo, neSaliSkumo,
skaidrumo bei kitais Lietuvos Respublikos teisés akty nustatytais principais, atlikti savo pareigas;

2. pazymiu, kad neturiu turtiniy ar neturtiniy interesy, susijusiy su dokumenty, kurie pateikiami
norint gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrimg ar pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijima, ekspertize. Kiek man zinoma, néra jokiy ankstesniy ar dabartiniy fakty arba aplinkybiy, kurie
leisty abejoti mano nesaliSkumu;

3. jei paaiSkéty, jog 2 punkte nurodyto pobiidzio interesy konfliktas egzistuoja arba yra
galimybé jam atsirasti, pasizadu apie tai informuoti Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés pirmininkg ir nusisalinti nuo dalyvavimo konkrecioje procediiroje;

4. pasizadu savo arba asmeny, susijusiy su manimi artimos giminystés ar svainystés rysiais,
privaciy interesy naudai nesinaudoti ir neleisti naudotis informacija, gauta dalyvaujant moksliniy-etiniy
iSvady priémimo procese;

5. pasizadu iSlaikyti paslaptyje visa man pateikta informacija bei patikétus dokumentus
(konfidencialig informacijg), naudodamas juos tik moksliniy-etiniy iSvady rengimo ar svarstymo
procediiroje. Pasizadu Sios konfidencialios informacijos neatskleisti jokiai treciajai Saliai, iSskyrus
Lietuvos Respublikos teisés akty numatytus atvejus.

Esu perspétas, kad pazeides §] pasizadéjima turésiu atsakyti uz savo veiksmus pagal Lietuvos
Respublikos teisés aktus.

(vardas ir pavardeé) (parasas)



Lietuvos bioetikos komiteto

biomedicininiy tyrimy eksperty grupés

veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraso
2 priedas

NEPRIKLAUSOMO SPECIALISTO NESALISKUMO DEKLARACIJA IR
KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

20 m. d. Nr.

Vilnius

AS, nepriklausomas specialistas

(vardas, pavardé)

1. pasizadu objektyviai, dalykiskai, be iSankstinio nusistatymo, vadovaudamasis jstatymy
virSenybés, lygiateisiSkumo, atsakomybés uz priimtus sprendimus, nesavanaudiSkumo, neSaliSkumo,
skaidrumo bei kitais Lietuvos Respublikos teisés akty nustatytais principais, atlikti savo pareigas;

2. pazymiu, kad neturiu turtiniy ar neturtiniy interesy, susijusiy su dokumenty, kurie pateikiami
norint gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, ekspertize. Kiek man Zinoma, néra jokiy ankstesniy ar
dabartiniy fakty arba aplinkybiy, kurie leisty abejoti mano nesaliSkumu;

3. jei paaiskéty, jog 2 punkte nurodyto pobiidzio interesy konfliktas egzistuoja arba yra galimybé
jam atsirasti, pasizadu apie tai informuoti Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty
grupés pirmininkg ir nusiSalinti nuo dalyvavimo konkrecioje procediiroje;

4. pasizadu savo arba asmeny, susijusiy su manimi artimos giminystés ar svainystés rysiais,
privaciy interesy naudai nesinaudoti ir neleisti naudotis informacija, gauta dalyvaujant moksliniy-etiniy
iSvady priémimo procese;

5. pasizadu iSlaikyti paslaptyje visa man pateiktg informacijg bei patikétus dokumentus
(konfidencialig informacija), naudodamas juos tik moksliniy-etiniy iSvady rengimo ar svarstymo
procediiroje. Pasizadu Sios konfidencialios informacijos neatskleisti jokiai treiajai Saliai, iSskyrus
Lietuvos Respublikos teisés akty numatytus atvejus.

Esu perspétas, kad pazeides §j pasizadéjima turésiu atsakyti uz savo veiksmus pagal Lietuvos
Respublikos teisés aktus.

(vardas ir pavardé) (parasas)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-254, 2017-03-07, paskelbta TAR 2017-03-09, i. k. 2017-04026

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymo Nr. V-11 D¢l Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
pakeitimo

2.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-416, 2017-04-12, paskelbta TAR 2017-04-14, i. k. 2017-06374


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=bdccac50040e11e79ba1ee3112ade9bc
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=25325ea0205011e78397ae072f58c508

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymo Nr. V-11 "Dé¢l Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo



