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LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS
ISTATYMAS

2000 m. geguzés 11 d. Nr. VIII-1679
Vilnius

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis. Sio jstatymo paskirtis

1. Sis jstatymas nustato biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus ir principus, leidimy
atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimo tvarka, biomedicininiy tyrimy atlikimo kontrolés tvarka
bei atsakomybe uz Sio jstatymo reikalavimy pazeidimus.

svarbesni uz visuomenés ir mokslo interesus.

2 straipsnis. Pagrindinés Sio jstatymo savokos

1. Biomedicininiai tyrimai — biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo
tiriamaisiais metodais ir Zmogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojimas.
2. Biomedicininio tyrimo uZsakovas - fizinis ar juridinis asmuo, inicijuojantis,

finansuojantis, kontroliuojantis ir atsakingas uz biomedicininio tyrimo vykdyma, jo pasekmes ir
duomeny paskelbima.

3. Biomedicininiy tyrimy etika — Siame jstatyme numatyty etikos reikalavimy ir principy
laikymasis atliekant biomedicininius tyrimus.

4. Embrionas — zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo apvaisinimo momento (zigotos
susidarymo) iki moters astuntos néstumo savaités pabaigos.

5. Informacijos konfidencialumas — informacijos apie tiriamojo sveikatos bukle, diagnozg,
prognoze¢, gydyma ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobtidZio faktus iSsaugojimas.

6. Informuoto asmens sutikimas (toliau — asmens sutikimas) — aiskus, sgmoningai duotas
raSytinis tiriamojo sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime.

8. Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — visi su zmonémis susij¢ biomedicininiai
tyrimai, skiriami nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy preparaty
klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj farmakodinaminj poveiki, ir (arba) nustatyti
nepageidaujamas reakcijas j vieng ar kelis tirlamuosius vaistinius preparatus, ir (arba) istirti vieno ar
keliy tiriamyjy preparaty absorbcija, pasiskirstyma, metabolizmg ir iSsiskyrimg, siekiant nustatyti
tiriamojo vaistinio preparato saugg ir (arba) veiksminguma.

9. Leidimas — Lietuvos bioetikos komiteto arba Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto iSduotas leidimas atlikti biomedicininj tyrima.

10. Neklinikiniai tyrimai — tyrimai, kuriuose zmonés néra tyrimo objektas.

11. Tiriamasis — asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime.

12. Tiriamojo atstovas — atstovas pagal jstatyma ar atstovas pagal pavedima. Atstovo pagal
pavedimg jgaliojimy jforminimas turi biiti atliktas Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta tvarka.

13. Tyréjas — gydytojas ar asmuo, kuris gali atlikti biomedicininj tyrima, nes turi atitinkama
i18silavinimg ir pacienty priezitros patirties. Tyréjas atsako uz biomedicinin} tyrimga, atlickama
tyrimo vietoje. Jei biomedicinin] tyrima tyr¢jas atlieka vienas arba tyrimo atlikimo vietoje
vadovauja tyrimg atlickanéiy asmeny grupei ir yra atsakingas uz $ios grupés veikla, jis vadinamas
pagrindiniu tyréju. Kvalifikacinius reikalavimus pagrindiniam tyréjui nustato Sveikatos apsaugos
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ministerija.

14. Vaisius — Zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo moters devintos néStumo savaités
pradzios iki gimimo.

15. Zmogaus embriono kamieninés lastelés — zmogaus embriono lastelés, kurios gali in
vitro dalytis ir (arba) i$sivystyti | specializuotus lgsteliy tipus.

16. Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy linija — embriono kamieninés lastelés, kurios
gali buti auginamos in vitro ir dalytis, ilga laika nesidiferencijuodamos j kitus lasteliy tipus.

17. Zmogaus kamieninés lastelés — embriono ir vaisiaus vystymosi metu bei suaugusio
zmogaus audiniuose esancios nespecializuotos lgstelés, galinCios diferencijuotis j specializuotas
jvairiy audiniy tipy lasteles ir tuo paciu metu atsinaujinti.

18. Zmogaus kamieniniy lasteliy linija — zmogaus kamieninés Iastelés, kurios auginamos
in vitro sglygomis, uztikrinant jy ilgalaikj dalijimasi nesidiferencijuojant.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 1071010ISTA00X-1074

3 straipsnis. Biomedicininiy tyrimy tikslai, objektai ir atlikimo ypatumai

1. Biomedicininiy tyrimy objektai gali buti gyvi Zzmonés ar jy grupés, vaisius, audiniai,
organai, lastelés bei genetiné medZiaga, Zmoniy lavonai, medicinos dokumentai. Gyvi Zmonés ar jy
grupés ir vaisius biomedicininiy tyrimy objektais gali biiti tik turint atitinkamy neklinikiniy tyrimy

Geros klinikinés praktikos taisykles, kurias tvirtina Sveikatos apsaugos ministerija.

2. Su zmogaus embrionais leidziama atlikti tik klinikinius stebéjimus (neinvazinius tyrimus).
Kiti biomedicininiai tyrimai su Zmogaus embrionais, taip pat jy kiirimas biomedicininiy tyrimy
tikslais yra draudziami. Su vaisiumi leidziama atlikti tik tuos biomedicininius tyrimus, kuriy
numatoma nauda tiriamam vaisiui virSija medicining rizika.

3. Zmogaus embriono audiniy, embriono kamieniniy lasteliy ir jy linijy ar vaisiaus audiniy ir
1$ jy paimty kamieniniy lagsteliy ir jy linijy jveZimas j Lietuvos Respublikos teritorija bei iSvezimas
i§ jos yra draudziami. Sis draudimas netaikomas kamieniniy lasteliy, iSgaunamy i3 virkstelés ar
placentos po vaiko gimimo, ir laikantis Sio straipsnio 2 dalies reikalavimy genetiniams tyrimams
paimty méginiy jvezimui j Lietuvos Respublikos teritorijg bei i§vezimui i§ jos. Zmogaus embriono
audiniy, embriono kamieniniy lgsteliy ir jy linijy ar vaisiaus audiniy ir i§ jy paimty kamieniniy
lasteliy ir jy linijy tranzitas per Lietuvos Respublikos teritorijg yra galimas tik gavus Sveikatos
apsaugos ministerijos leidima. Leidimy Zmogaus embriony audiniy, embriono kamieniniy Igsteliy ir
ju linijy ar vaisiaus audiniy ir i§ jy paimty kamieniniy Igsteliy ir jy linijy tranzitui per Lietuvos
Respublikos teritorijg tvarkos aprasa bei Kamieniniy Igsteliy, iSgaunamy i$ virkstelés ar placentos
po vaiko gimimo genetiniams tyrimams paimty méginiy, jvezimo } Lietuvos Respublikg ir iSveZimo
1§ jos tvarkos apra$a nustato sveikatos apsaugos ministras.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 10710101STAQ0X-1074

4. Zmogy klonuoti draudziama.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 10710101STA00X-1074

5. Zmoniy lavony ir medicinos dokumenty biomedicininiy tyrimy ypatumus nustato

istatymai ir Lietuvos bioetikos komitetas.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 10710101STA00X-1074

ANTRASIS SKIRSNIS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS REIKALAVIMAI

4 straipsnis. Biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimai
2
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Biomedicininiai tyrimai gali biiti atliekami tik pagal Siuos reikalavimus, kai:

1) yra biomedicininiy tyrimy moksling ir praktiné verte;

2) uztikrinta tiriamojo interesy apsauga bei informacijos apie tiriamajj konfidencialumas;

3) gautas savanoriskas tiriamojo asmens sutikimas;

4) yra tyréjo ir biomedicininiy tyrimy uzsakovo civilinés atsakomybés draudimas dél
galimos Zalos tiriamajam;

5) yra Lietuvos bioetikos komiteto ar Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
leidimas;

6) to nedraudzia kiti jstatymai.

5 straipsnis. PazeidZiami asmenys

1. Pazeidziami asmenys — tai asmenys, kuriy sutikimui dalyvauti biomedicininiame tyrime
gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés. Pazeidziamais asmenimis laikoma:

1) asmenys, turintys psichikos sutrikimy, bet galintys duoti sutikimg dalyvauti
biomedicininiame tyrime;

2) nepilnameciai;

3) studentai, jei jy dalyvavimas biomedicininiame tyrime susij¢s su studijomis;

4) asmenys, gyvenantys globos jstaigose;

5) kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu;

6) sveikatos prieziiiros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, darbuotojai,
pavaldus tyréjui.

2. Biomedicininiai tyrimai negali buti atlickami su jkalinimo jstaigose ar kitose laisvés
atémimo vietose esanciais asmenimis.

3. Lietuvos bioetikos komitetas motyvuotu sprendimu gali pripazinti (priskirti) ir kity
asmeny grupes pazeidziamais asmenimis.

4. PaZeidziamiems asmenims yra taikomos $io jstatymo 7 straipsnyje nurodytos papildomos
interesy apsaugos priemoneés.

6 straipsnis. Tiriamojo interesy apsauga

Siekiant uZtikrinti tiriamojo interesy apsauga, biomedicininiai tyrimai atliekami tik tada, kai:

1) biomedicininio tyrimo negalima pakeisti kitu tyrimu, kur Zmonés nebiity tiriami;

2) gautas savanoriSkas asmens sutikimas;

3) nedaves asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ar jj atSaukes, tiriamasis
nepraras teisés gauti tinkamga sveikatos prieZiiirg;

4) medicininé rizika, kurig gali patirti tiriamasis, privalo biiti ne didesné uZ nauda, kurig jis
gali gauti dalyvaudamas biomedicininiame tyrime. Paprastai taikomo gydymo tiriamasis gali
negauti tik tuomet, kai nejrodytas jo efektyvumas arba kai tokio gydymo netaikymas nekelia
pavojaus tiriamojo sveikatai;

5) pagrindinis tyréjas ir biomedicininiy tyrimy uzsakovas yra apsidraudg civiling
atsakomybe dél Zalos tiriamojo sveikatai ir mirties Zalos, padarytos biomedicininio tyrimo metu,
atlyginimo.

7 straipsnis. Pazeidziamy asmeny interesy apsauga

1. Biomedicininius tyrimus su pazeidziamais asmenimis leidziama atlikti tik kai laikomasi
visy $iy salygy, jeigu:

1) tokj biomedicininj tyrimg galima atlikti tik su pazeidziamais asmenimis;

2) biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti $iy tiriamyjy sveikatg;

3) biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei.

2. Jeigu tiriamasis yra nepilnametis, asmens sutikimg atlikti biomedicininj tyrimg duoda abu
téval ar jstatyminiai nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba. Jei
nepilnamecio tévai gyvena skyrium, biitinas vieno i$ tévy ar jstatyminio atstovo ir rajono, miesto
vaiky teisiy apsaugos tarnybos sutikimas.
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3. Asmens, sergancio psichikos liga, bet galin¢io samoningai sutikti dalyvauti
biomedicininiame tyrime, sutikimg turi patvirtinti du liudytojai ir sveikatos prieziiiros jstaigos,
kurioje atlickamas biomedicininis tyrimas, vadovas. Taip pat turi biiti Medicinos etikos komisijos
pritarimas. Medicinos etikos komisijos sudarymo ir veiklos tvarkg nustato Sveikatos apsaugos
ministerijos patvirtinti Sveikatos priezitiros jstaigos Medicinos etikos komisijos pavyzdiniai
nuostatai.

8 straipsnis. Asmens sutikimas

1. Biomedicininiai tyrimai atlieckami tik turint raSytinj tiriamojo asmens sutikimg. Prie$
duodamas sutikimg, S§is asmuo jam suprantama forma pasiraSytinai informuojamas apie
biomedicininio tyrimo tiksla, plana, tatkomus metodus, Lietuvos bioetikos komiteto ar atitinkamo
Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimus, taip pat apie:

1) numatoma biomedicininio tyrimo naudg tiriamajam;

2) tiriamojo teises, galimg rizikg bei nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti
biomedicininis tyrimas, taip pat galimos zalos, patirtos dél biomedicininio tyrimo, atlyginimo
tvarka;

3) tiriamojo teis¢ atSaukti rastu asmens sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime bet
kuriuo metu, suteikiant informacija apie tokio biomedicininio tyrimo nutraukimo pasekmes;

4) informacijos konfidencialumo garantijas.

2. Ar biitinas asmens sutikimas atliekant biomedicininius tyrimus, kuriy objektai yra
medicininiy intervencijy, atlikty iki praSymo atlikti tyrima su $iuo asmeniu padavimo, metu kitais
tikslais i§ to asmens paimti audiniai, organai, vaisius, lgstelés bei genetiné medziaga, taip pat kai
biomedicininiy tyrimy objektas yra medicinos dokumentai, sprendzia Lietuvos bioetikos komitetas
ar Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidima.

9 straipsnis. Informacijos konfidencialumas

1. Informacija, gauta atlickant biomedicininj tyrima, apie tiriamojo sveikatos bukle,
diagnoze, prognoze, gydyma ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobudzio faktus yra
konfidenciali ir gali biiti teikiama tik Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta
tvarka.

2. Informacija, gauta atliekant biomedicininj tyrima, apie tiriamojo sveikatos bikle,
diagnoze, prognoze, gydyma ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobiidzio faktus
nelaikoma konfidencialia ir gali buiti paskelbta be tiriamojo asmens sutikimo, jei paskelbus tokig
informacija nebus galima identifikuoti tiriamojo.

10 straipsnis. ISlaidy atlyginimas
Tiriamieji turi teise¢ gauti iSlaidy, kurias jie patyré del biomedicininio tyrimo, atlyginimg. Siy
18laidy apskaic¢iavimo ir mokejimo tvarka nustato Vyriausybe ar jos jgaliota institucija.

11 straipsnis. Biomedicininiy tyrimy uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civiliné
atsakomybé ir jos draudimas

1. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas ir tyr¢jas atsako uz Zala, atsiradusig dél tiriamojo

sveikatos suzalojimo ar tiriamojo mirties, taip pat uz neturting Zalg, atsiradusig d¢l biomedicininiy

tyrimy, jei jie nejrodo, kad Zala atsirado dél prieZasCiy, nesusijusiy su biomedicininiais tyrimais,

arba dél tiriamojo ty€inés veikos. Biomedicininiy tyrimy uzsakovo ir tyréjo padaryta zala sveikatai,

dél gyvybés atémimo bei dél to atsiradusi neturtiné zala atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai

atlyginimo jstatymo nustatytais atvejais ir Civilinio kodekso nustatyta tvarka.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. 1X-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 1041010ISTAQIX-2362

2. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling
atsakomybe del tiriamajam biomedicininio tyrimo metu galinCios atsirasti Zalos sudarydami
Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés atsakomybés privalomojo draudimo
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sutartis su draudimo jmonémis, turin¢iomis Valstybinés draudimo priezitiros tarnybos prie Finansy
ministerijos i$duota leidima verstis $ios risies draudimu. Sis reikalavimas taikomas tik tais atvejais,
kai biomedicininiai tyrimai atlieckami su gyvais Zzmonémis.

Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:

Nr. 1X-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 10410101STAO0IX-2362

3. Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés atsakomybés privalomojo
draudimo taisykles, kurios nustato zalos tiriamojo sveikatai dydzio apskai¢iavimo ir atlyginimo
tvarka, tvirtina Vyriausybé ar jos jgaliota institucija.

Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. IX-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 10410101STAOQIX-2362

TRECIASIS SKIRSNIS .
BIOMEDICININIU TYRIMU ATLIKIMO KONTROLES TVARKA

12 straipsnis. Leidimus iSduodancios institucijos

1. Biomedicininiai tyrimai Lietuvoje gali buti atliekami tik gavus Sio straipsnio 2 dalyje
nurodyty institucijy leidima. Biomedicininiy tyrimy atlikimas neturint leidimo yra neteisétas.

2. Leidimus atlikti biomedicininj tyrima, iSskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima,
iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas, kuris turi teis¢ Sias funkcijas perduoti Regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui. Jei Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas Sias
funkcijas atlieka netinkamai, teis¢ iSduoti leidimus gali biiti panaikinta motyvuotu Lietuvos
bioetikos komiteto pritarimu.

3. Leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSduoda Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos Lietuvos bioetikos komiteto ar Regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pritarimu. Leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
iSdavimo tvarka nustato Sveikatos apsaugos ministerija.

Straipsnio pakeitimai: }
Nr. IX-2164, 2004-04-22, Zin., 2004, Nr. 68-2371 (2004-04-29), i. k. 10410101STAOQIX-2164

13 straipsnis. Lietuvos bioetikos komiteto steigimas ir kompetencija

1. Lietuvos bioetikos komitetg steigia, jo sudétj ir veiklos nuostatus tvirtina Sveikatos
apsaugos ministerija. Lietuvos bioetikos komitetas yra juridinis asmuo. Jo veikla finansuojama i
valstybés biudzeto.

2. Lietuvos bioetikos komitetas:

1) analizuoja bioetikos problemas ir konsultuoja valstybés bei vietos savivaldos institucijas,
Jstaigas, organizacijas Siais klausimais, teikia iSvadas bei pasiiilymus dél bioetikos klausimus
reglamentuojanciy jstatymy ir kity teisés akty projekty;

2) i8duoda leidimus biomedicininiams tyrimams ir atlieka S§iy tyrimy etine priezilira,
kontroliuoja regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veikla;

3) kasmet atsiskaito Sveikatos apsaugos ministerijai uz savo veikla ir teikia pasiiilymus dél
bioetikos problemy sprendimo;

4) kontroliuoja, ar asmens ir visuomenes sveikatos prieZilira atitinka medicinos etikos

5) teikia metoding paramg ir konsultuoja sveikatos prieziiiros jstaigy medicinos etikos
komisijas ir kitas bioetikos institucijas jy veiklos klausimais;

6) pagal savo kompetencija atstovauja Lietuvai tarptautinése organizacijose;

7) atlieka kitas jo nuostatuose nustatytas funkcijas.

3. Lietuvos bioetikos komitetas Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka atlieka
biomedicininiy tyrimy apskaitg, kaupia, saugo ir teikia informacija apie juos uZtikrindamas
konfidencialios informacijos apsauga, taip pat rengia ir tvirtina tipines dokumenty formas.

4. Vyriausybé gali sudaryti specialias laikingsias komisijas atskiroms bioetikos problemoms
spresti.
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14 straipsnis. Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety sudarymas ir ju
kompetencija

1. Regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai sudaromi tose apskrityse, kur veikia
universitetinés aukstosios mokyklos, proporcingai i§ Siy mokykly atstovy, turinéiy mokslo
laipsnius, sveikatos prieziiiros specialisty ir visuomengés atstovy. Atstovavimo komitetuose kvotas,
komitety nariy skaiCiy ir sudétj, jy veiklos teritorines ribas nustato ir Siy komitety tipinius nuostatus
tvirtina Lietuvos bioetikos komitetas.

2. Regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai:

1) i8duoda leidimus, kai Sias funkcijas jiems perduoda Lietuvos bioetikos komitetas;

2) atlieka biomedicininiy tyrimy, kuriuos atlikti jie iSdavé leidima, prieziiira;

3) tvarko biomedicininiy tyrimy, kuriuos atlikti jie iSdavé leidima, apskaitg ir jos duomenis
teikia Lietuvos bioetikos komitetui;

4) kasmet atsiskaito Lietuvos bioetikos komitetui uz savo veikla;

5) atlieka kitas Lietuvos bioetikos komiteto jiems perduotas funkcijas.

15 straipsnis. Prasymy priémimo, jy svarstymo ir leidimy iSdavimo tvarka

1. Biomedicininiy tyrimy uZsakovas ir (ar) pagrindinis tyr¢jas, norédami gauti leidima,
Lietuvos bioetikos komitetui ar Regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikia
praSymg ir dokumentus, kuriy saraSg tvirtina Sveikatos apsaugos ministerija. PraSymas ir
dokumentai turi bti iSnagrinéti ir leidimas i§duotas arba leidimg iSduoti motyvuotai atsisakyta ne
véliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo pra§ymo ir visy dokumenty uzregistravimo dienos ir kai
sumokétos biomedicininiy tyrimy ekspertizés islaidos.

2. Lietuvos bioetikos komitetas ar Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas sudaro
biomedicininio tyrimo ekspertizés iSlaidy samatg, supazindina su ja biomedicininio tyrimo
uzsakova ir (ar) pagrindinj tyréja, pateikusi praSyma ir dokumentus, ir nustato ekspertizes iSlaidy
apmokéjimo terminus. Kai Lietuvos bioetikos komitetas ar Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
komitetas priima sprendimg atsisakyti iSduoti leidima, 1éSos, sumokétos uz biomedicininio tyrimo
ekspertize, biomedicininio tyrimo uzsakovui ir (ar) pagrindiniam tyréjui negrgzinamos. Tais
atvejais, kai tyrimo uzsakovai yra valstybinés aukstosios mokyklos, valstybinés mokslo istaigos ar
valstybes ir savivaldybiy sveikatos priezitros jstaigos arba kai biomedicininio tyrimo objektas yra
medicinos dokumentai, ekspertizé atliekama nemokamai.

3. Leidimy isdavimo tvarkg nustato Vyriausybés jgaliota institucija.

4. Lietuvos bioetikos komitetas ar Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teisg¢ priimti sprendimg neiSduoti leidimo, kai pateikto praSymo ir dokumenty duomenys
prieStarauja biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimams, numatytiems Siame jstatyme, arba kai
praSymas ir pateikti dokumentai netinkamai jforminti.

16 straipsnis. Leidimo galiojimo panaikinimas

1. Lietuvos bioetikos komitetas ar Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teis¢ panaikinti leidimo galiojima, kai nustatomi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy,
numatyty Siame jstatyme, pazeidimo faktai arba kai to praso pagrindinis tyréjas. Pazeidimo faktus
pagal kompetencijg nustato Lietuvos bioetikos komitetas arba Regioninis biomedicininiy tyrimy
komitetas.

2. Lietuvos bioetikos komitetas ar Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
priémes sprendima panaikinti leidimo galiojima, ne véliau kaip per 5 kalendorines dienas nuo
sprendimo priémimo dienos rastu informuoja biomedicininio tyrimo uZsakova ir (ar) pagrindinj
tyr¢ja, sveikatos prieziliros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, vadovus.
Biomedicininio tyrimo uzsakovas ir (ar) pagrindinis tyréjas, sveikatos prieziiiros jstaigy, kuriose
atliekamas biomedicininis tyrimas, vadovai privalo uztikrinti, kad biomedicininis tyrimas bty
nedelsiant nutrauktas.
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17 straipsnis. Skundy nagrinéjimo tvarka

1. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimg atsisakyti iSduoti leidimag
arba panaikinti leidimo galiojima biomedicininio tyrimo uzsakovas ir (ar) pagrindinis tyréjas turi
teis¢ per 15 kalendoriniy dieny nuo tokio sprendimo gavimo dienos apskysti Lietuvos bioetikos
komitetui. Lietuvos bioetikos komitetas §j skundg turi iSnagrinéti per 30 kalendoriniy dieny nuo
gavimo.

2. Skundo padavimas nesustabdo sprendimo panaikinti leidimo galiojima vykdymo.

3. ISnagrin¢jes biomedicininio tyrimo uzsakovo ar (ir) pagrindinio tyréjo skundg dél
Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimo atsisakyti i§duoti leidimag ar panaikinti
leidimo galiojima, Lietuvos bioetikos komitetas turi teise:

1) Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendima palikti nepakeistg, o
biomedicininio tyrimo uzsakovo ir (ar) tyréjo skundg atmesti;

2) biomedicininio tyrimo uzsakovo ir (ar) tyré¢jo skunda patenkinti ir iSduoti leidima ar
priimti sprendimg dél sprendimo panaikinti leidimo galiojimg panaikinimo.

4. Jeigu sprendima atsisakyti iSduoti leidimg ar panaikinti leidimo galiojimg pagal
kompetencijg priima Lietuvos bioetikos komitetas, tai biomedicininio tyrimo uzsakovas ir (ar)
pagrindinis tyréjas turi teis¢ per 30 kalendoriniy dieny nuo tokio sprendimo gavimo dienos apskysti
ji teismui jstatymy nustatyta tvarka.

5. Tiriamieji ar jy atstovai turi teis¢ apskysti biomedicininiy tyrimy uzsakovo, pagrindinio
tyréjo ir kity biomedicininj tyrimg atliekanc¢iy asmeny veiksmus leidimg iSdavusiai institucijai,
teismui jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

KETVIRTASIS SKIRSNIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

18 straipsnis. Atsakomybé uz biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy paZeidimus

1. Asmenys, pazeide $io jstatymo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.

2. Biomedicininio tyrimo atlikimas be leidimo arba nesilaikant $io jstatymo ir kity teisés
akty nustatyty reikalavimy, nesukéles zalos tiriamojo sveikatai, prilyginamas netinkamam
profesiniy pareigy atlikimui.

19 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja nuo 2001 m. sausio 1 d.

20 straipsnis. Pasitilymai Vyriausybei ar jos jgaliotai institucijai, Valstybinei draudimo
prieziuros tarnybai prie Finansy ministerijos ir Sveikatos apsaugos
ministerijai

1. Vyriausybé ar jos jgaliota institucija iki 2000 m. lapkri¢io 1 d. parengia ir patvirtina
Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uZsakovy civilinés atsakomybés privalomojo draudimo
taisykles.

2. Valstybinés draudimo priezitros tarnybos prie Finansy ministerijos valdyba iki 2000 m.
spalio 1 d. patvirtina leidimy vykdyti Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés
atsakomybés privalomgji draudimg iSdavimo tvarka.

3. Vyriausybe ar jos jgaliota institucija iki 2000 m. lapkricio 1 d. parengia ir patvirtina teisés
aktus, susijusius su §iuo jstatymu.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymq.

RESPUBLIKOS PREZIDENTAS VALDAS ADAMKUS



Lietuvos Respublikos
2000 m. geguzes 11 d.
istatymo Nr. VIII-1679
priedas

IGYVENDINAMAS EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAS

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB d¢l valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant
zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo.

Papildyta priedu: )
Nr. 1X-2164, 2004-04-22, Zin., 2004, Nr. 68-2371 (2004-04-29), i. k. 1041010ISTAO0IX-2164

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. 1X-2164, 2004-04-22, Zin., 2004, Nr. 68-2371 (2004-04-29), i. k. 1041010ISTAO0IX-2164

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2, 12 straipsniy pakeitimo bei papildymo ir jstatymo
papildymo priedu jstatymas

2.

Lietuvos Respublikos Seimas, Jstatymas

Nr. IX-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 1041010ISTA0IX-2362
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 ir 11 straipsniy pakeitimo jstatymas

3.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 1071010ISTA00X-1074

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 ir 3 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymas
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