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LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL DOKUMENTU, KURIUOS TURI PATEIKTI KLINIKINIO VAISTINIO
PREPARATO TYRIMO AR KITO BIOMEDICININIO TYRIMO UZSAKOVAS, JO
JGALIOTAS ATSTOVAS AR PAGRINDINIS TYREJAS, NOREDAMI GAUTI
PRITARIMO ATLIKTI KLINIKINI VAISTINIO PREPARATO TYRIMA LIUDIJIMA
ARBA LEIDIMA ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA, PATEIKIMO LIETUVOS
BIOETIKOS KOMITETUI TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2014 m. gruodzio 31 d. Nr. V-24
Vilnius

1. Tvirtinu Dokumenty, kuriuos turi pateikti klinikinio vaistinio preparato tyrimo ar
kito biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédami gauti
pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimg arba leidima atlikti biomedicininj
tyrima, pateikimo Lietuvos bioetikos komitetui tvarkos aprasg (pridedama).

2. Pripazijstu netekusiais galios:

2.1. Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2004 m. gruodzio 24 d. jsakyma Nr. V-21 ,,Dél
Dokumenty, kuriuos privalo pateikti biomedicininio tyrimo uZzsakovas ar pagrindinis tyréjas,
norédami gauti pritarima atlikti biomedicininj tyrimg, pateikimo Lietuvos bioetikos komitetui
tvarkos apraSo patvirtinimo*;

2.2. Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2004 m. birzelio 30 d. jsakymg Nr. V-11 ,,Dél
Dokumenty, kuriuos privalo pateikti klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovas ar pagrindinis
tyr¢jas, norédami gauti pritarima atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima, saraSo, formos ir turinio
reikalavimy patvirtinimo®.

Vyriausioji specialiste,
atliekanti direktoriaus funkcijas Vilma Lukaseviciené



PATVIRTINTA
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2014 m. gruodzio 31 d. jsakymu Nr. V-24

DOKUMENTU, KURIUOS TURI PATEIKTI KLINIKINIO VAISTINIO PREPARATO
TYRIMO AR KITO BIOMEDICININIO TYRIMO UZSAKOVAS, JO JGALIOTAS
ATSTOVAS AR PAGRINDINIS TYREJAS, NOREDAMI GAUTI PRITARIMO ATLIKTI
KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA LIUDIJIMA ARBA LEIDIMA ATLIKTI
BIOMEDICININ] TYRIMA, PATEIKIMO LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETUI
TVARKOS APRASAS

1. Klinikinio vaistinio preparato tyrimo ar kito biomedicininio tyrimo uzsakovas (toliau —
uzsakovas), jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédamas gauti Lietuvos bioetikos komiteto
pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimg arba Lietuvos bioetikos komiteto
leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, turi pateikti dokumentus, kuriy sarasus tvirtina sveikatos
apsaugos ministras.

2. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés posédyje svarstomi
dokumentai, kurie gauti ne véliau kaip likus dvideSimciai darbo dieny iki paskirtos posédzio dienos.
Posédyje dokumentai svarstomi, jeigu uzsakovas, jo igaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas pateiké
visus atitinkamame sveikatos apsaugos ministro patvirtintame sarase nurodytus ir pagal Sio Tvarkos
apraso 4 punkte nurodytus reikalavimus jformintus dokumentus.

3. Informacija apie artimiausiy posédziy datas skelbiama Lietuvos bioetikos komiteto
interneto svetainéje. Uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas taip pat turi teis¢ suzinoti
informacija apie artimiausiy posédziy datas Lietuvos bioetikos komitete (Vilniaus g. 16, LT-01402,
Vilnius) arba telefonu (8 ~ 5) 212 45 65).

4. Visi pateikti dokumentai turi biiti pasirasyti, o teikiamy dokumenty kopijos turi buti
patvirtintos notaro arba praSyma pasirasiusio (-iy) asmens (-y). Paraiskg biomedicininiam tyrimui ir
Biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketg, o taip pat Klinikinio vaistinio preparato tyrimo
etinio vertinimo anketg pildo ir pasiraSo kiekvienas pagrindinis tyr¢jas atskirai.

5. Uz pateikty dokumenty tikrumg yra atsakingas praSyma pasirases (-¢) ir dokumentus
(prasymo priedus) pateikes (-¢) asmuo (asmenys).

6. Tais atvejais, kai reikalinga regioninio (-iy) biomedicininiy tyrimy etikos komiteto (-y)
1Svada, Lietuvos bioetikos komitetui pateikiami papildomi reikalaujamy dokumenty (originalai arba
kopijos) rinkiniai, skirti regioniniam (-s) biomedicininiy tyrimy etikos komitetui (-ams), o kai
reikalinga Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos iSvada, — papildomas reikalaujamy dokumenty (originalai arba kopijos) rinkinys,
skirtas Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-3, 2016-01-15, paskelbta TAR 2016-01-19, i. k. 2016-01180

7. Dokumentai Lietuvos bioetikos komitetui pateikiami tiesiogiai kreipiantis j Lietuvos
bioetikos komitetg (Vilniaus g. 16, LT-01402,Vilnius)Lietuvos bioetikos komiteto nustatytu laiku,
kurj galima suzinoti telefonu (8 ~ 5) 212 45 65, elektroniniu biidu per vieSyjy elektroniniy paslaugy
portalg (Elektroniniy valdzios varty interneto tinklalapj www.epaslaugos.lt) arba per atstumg
(atsiunciant elektroniniu pastu, pasirasius saugiu elektroniniu parasu, paStu ar per pasiuntinj).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-3, 2016-01-15, paskelbta TAR 2016-01-19, i. k. 2016-01180



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=3790a050be7e11e5a6588fb85a3cc84b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=3790a050be7e11e5a6588fb85a3cc84b

Pakeitimai:

1.

Lietuvos bioetikos komitetas, [sakymas

Nr. V-3, 2016-01-15, paskelbta TAR 2016-01-19, i. k. 2016-01180

Dél Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2014 m. gruodzio 31 d. jsakymo Nr. V-24 . Dél Dokumenty, Kuriuos turi
pateikti klinikinio wvaistinio preparato tyrimo ar kito biomedicininio tyrimo uZsakovas, jo jgaliotas atstovas ar
pagrindinis tyréjas, norédami gauti pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijima arba leidima atlikti
biomedicininj tyrimg, pateikimo Lietuvos bioetikos komitetui tvarkos apra$o patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=3790a050be7e11e5a6588fb85a3cc84b

