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LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS
ISTATYMAS

2000 m. geguzes 11 d. Nr. VIII-1679
Vilnius
I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis. Istatymo paskirtis

1. Sis jstatymas nustato biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus, mogaus biologiniy
éminiy ir asmens sveikatos informacijos tvarkymo su biomedicininiais tyrimais susijusiais tikslais
bei biobanky veiklos sglygas, leidimy atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimo sglygas,
biomedicininiy tyrimy atlikimo priezitirg bei biomedicininiy tyrimy uzsakovy ir tyréjy atsakomybe
uz zala, atsiradusig dél tiriamojo asmens sveikatos sutrikdymo ar mirties.

2. Klinikiniams tyrimams su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimams taikomi §io
jstatymo 2 straipsnio 4, 6, 7, 9, 13, 14, 14}, 15, 16 ir 26 dalys, 4 straipsnio 3 ir 4 punktai, 6
straipsnio 1 dalies 1, 2, 4, 5, 7 punktai, 3 ir 4 dalys, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 5 dalis, 12
straipsnio 3! ir 4 dalys, 21 straipsnio 1 dalis, 2 dalies 12, 13 punktai ir 3—7 dalys, 24 straipsnis, 25
straipsnio 6 dalis ir 26 straipsnis, Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746

reikalavimai.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

3. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams taikomi $io jstatymo 2 straipsnio 4, 6, 7, 9, 117,
13, 14, 142, 143, 14% 15, 16 ir 26 dalys, 3 straipsnio 8 dalis, 6 straipsnio 1 dalies 1, 2, 4, 5, 7 punktai
ir 3 dalis, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 4 dalis, 11? straipsnis, 12 straipsnio 1, 2, 3, 3% ir 4
dalys, 21 straipsnio 1 dalis, 2 dalies 3 punktas ir 3—7 dalys, 242 straipsnis, 25 straipsnio 6 dalis, 26
straipsnis ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 reikalavimai.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X1V-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-086, i. k. 2022-09674
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4. Sio jstatymo nuostatos suderintos su Europos Sajungos teisés aktais, nurodytais §io
istatymo priede.

Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

2 straipsnis. Pagrindinés Sio jstatymo savokos

1. Asmens sveikatos informacija (toliau — sveikatos informacija) — Si savoka atitinka
savoka ,,sveikatos duomenys“ ir vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta 2016 m. balandzio

27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos

tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva

95/46/EB (Bendrojo duomeny apsaugos reglamento) 4 straipsnio 15 punkte.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-2073, 2023-06-15, paskelbta TAR 2023-06-27, i. k. 2023-12868

2. Asmens sveikatos informacijos teikimas (toliau — sveikatos informacijos teikimas) —
asmens sveikatos informacijos atskleidimas perduodant ar kitu biidu padarant jg prieinama, i§skyrus
jos paskelbimg visuomenés informavimo priemoneése.

3. Asmens sveikatos informacijos tvarkymas (toliau — sveikatos informacijos tvarkymas)
— bet kuris su asmens sveikatos informacija atliekamas veiksmas: rinkimas, uzraSymas, kaupimas,
saugojimas, Klasifikavimas, grupavimas, jungimas, Kkeitimas (papildymas ar taisymas),
biomedicininis tyrimas, teikimas, paskelbimas, naudojimas, loginés ir (arba) aritmetinés operacijos,
paieska, skleidimas, naikinimas ar kitoks veiksmas arba veiksmai.

4. Asmuo, kuris dél sveikatos biiklés negali biiti laikomas gebanciu protingai vertinti
savo interesus, — pilnametis asmuo, teismo pripazintas neveiksniu sveikatos priezitiros srityje ar
ribotai veiksniu sveikatos priezitiros srityje, arba pilnametis asmuo ar santuokg sudares nepilnametis
asmuo, ar teismo pripazintas visiskai veiksniu (emancipuotu) nepilnametis asmuo, kurio sveikatos

biikl¢ neleidZia jam vertinti savo interesy ar trukdo juos vertinti protingai.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

5. Biobankas — viesasis juridinis asmuo, veikiantis kaip biudZetiné ar vie$oji jstaiga, turintis
asmens sveikatos priezitiros licencija uzsiimti veikla, apimancia Zmogaus biologiniy éminiy ir
sveikatos informacijos tvarkymag Siame jstatyme nustatytais tikslais ir biomedicininiy tyrimy
atlikimg (toliau — licencija uzsiimti biobanko veikla).

6. Bioetikos reikalavimai — Lietuvos Respublikos ir tarptautiniuose teisés aktuose bei
etikos kodeksuose jtvirtinti etikos reikalavimai, taikomi teikiant sveikatos prieziliros paslaugas ir

atliekant biomedicininius tyrimus.
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7. Biomedicininiai tyrimai — biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo
tiriamaisiais metodais, kuriuo siekiama plétoti mokslo zinias apie zmogaus sveikata, ligas, jy
diagnostika, gydyma ar profilaktika. Si savoka Sio jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose io
istatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvokas ,klinikinis tyrimas su medicinos
priemone* arba ,,veiksmingumo tyrimas“ ir vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745
2 straipsnio 45 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 42 punkte apibréztomis
reik§mémis. Si savoka $io jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose $io jstatymo straipsniuose, jy
dalyse ir punktuose atitinka sgvoka ,klinikinis tyrimas® ir vartojama $ioje dalyje ir Reglamento

(ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte apibréztomis reikSmémis.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

8. Biomedicininio tyrimo centras (toliau — tyrimo centras) — juridinis asmuo, kuriame
atliekamas biomedicininis tyrimas.

9. Biomedicininio tyrimo uzsakovas — fizinis, juridinis asmuo, kita organizacija ar jy
padalinys, inicijuojantys, valdantys biomedicininj tyrimg (iSskyrus klinikinj vaistinio preparato
tyrima, klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg), uZztikrinantys jo
finansavima. Si savoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose $io jstatymo straipsniuose, ju
dalyse ir punktuose atitinka sgvoka ,uzsakovas“ ir vartojama Sioje dalyje ir Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 49 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 57 punkte
apibréztomis reikSmémis, o S§io jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose Sio jstatymo
straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvoka ,uzsakovas®“ ir vartojama Sioje dalyje ir

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 14 punkte apibréztomis reikSmémis.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

10. Biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimai — Siame jstatyme nustatyti bioetikos
reikalavimai, taikomi atliekant biomedicininius tyrimus.

11. Biomedicininiy tyrimy etiné prieZitira — Lietuvos bioetikos komiteto ir (ar) regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veikla, kuria priZitirima, kaip biomedicininiy tyrimy
uzsakovai ir tyréjai laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy.

11%. Esminis klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimas — §i savoka atitinka savoka
,esminis pakeitimas® ir vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta Reglamento (ES) Nr. 536/2014
2 straipsnio 2 dalies 13 punkte.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
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12. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje (toliau — asmens sutikimas
dalyvauti biobanko veikloje) — savanoriskas, aiSkus, sagmoningas rasytinis sutikimas, pasiraSytas
asmens ar $io jstatymo numatytais atvejais ir tvarka kito asmens sutikimg dalyvauti biobanko
veikloje turin¢io teis¢ duoti asmens, mirusj asmenj pergyvenusio sutuoktinio (toliau — pergyvengs
sutuoktinis), jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas
nezinia kur esanéiu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — artimojo giminai¢io, Siame jstatyme
nustatytais tikslais leisti tvarkyti asmens biologinj éminj ir sveikatos informacija.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

13. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime (toliau — asmens
sutikimas dalyvauti tyrime) — savanoriSkas, aiSkus, sgmoningas raSytinis sutikimas dalyvauti
biomedicininiame tyrime, iSskyrus klinikin] vaistinio preparato tyrima, klinikin} tyrimg su
medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg, pasiraSytas asmens ar §io jstatymo numatytais
atvejais ir tvarka kito asmens sutikimg dalyvauti tyrime turinio teis¢ duoti asmens, pergyvenusio
sutuoktinio, jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripaZintas
nezinia kur esan¢iu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — artimojo giminai¢io. Si savoka §io jstatymo 1
straipsnio 2 dalyje nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvoka
»informuoto asmens sutikimas® ir vartojama Sioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio
55 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 58 punkte apibréztomis reikSmémis, o $io
jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka
sgvoka ,,informuoto asmens sutikimas® ir vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2

straipsnio 2 dalies 21 punkte apibréztomis reikSmémis.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

14. Klinikinis tyrimas — biomedicininis tyrimas, i$skyrus klinikinj vaistiniy preparaty
tyrimg, klinikinj tyrima su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg, su gyvais Zmonémis. Si
savoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir
punktuose vartojama S$ioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 45 punkte arba
Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 42 punkte apibréZtomis reikSmémis, o §io jstatymo
1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose vartojama Sioje

dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte apibréZtomis reikSmémis.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. X1V-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-086, i. k. 2022-09674
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14, Klinikinis tyrimas su medicinos priemone — &i sgvoka atitinka savoka ,klinikinis
tyrimas® ir vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 45
punkte.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

142, Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — $i sagvoka atitinka savoka ,klinikinis tyrimas*
ir vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies
2 punkte.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

143, Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras — S$iame jstatyme nustatytus
reikalavimus atitinkanti asmens sveikatos prieZiliros jstaiga, kurioje atlickamas klinikinis vaistinio

preparato tyrimas.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

14*. MaZos intervencijos klinikinis vaistinio preparato tyrimas — §i savoka atitinka
sgvoka ,;maZos intervencijos klinikinis tyrimas“ ir vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 3 punkte.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

15. Tyréjas — biomedicininj tyrimg, iSskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrimg, klinikinj
tyrima su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg, atliekantis fizinis asmuo, atitinkantis Siame
jstatyme nustatytus reikalavimus. Si savoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose $io
jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose vartojama Sioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745 2
straipsnio 54 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 48 punkte apibréztomis
reik§mémis, o Sio jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir
punktuose vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 15 punkte
apibréztomis reikSmémis.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. X1V-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-086, i. k. 2022-09674

16. Tiriamasis — asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime, i$skyrus klinikinj vaistinio
preparato tyrimg, klinikinj tyrima su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrima. Si savoka §io
istatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka

sagvoka ,.tirlamasis asmuo® ir vartojama Sioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 50
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punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 47 punkte apibréztomis reik§mémis, o $io
istatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka
savoka ,tiriamasis asmuo“ ir vartojama sioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2
dalies 17 punkte apibréztomis reikSmémis.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

17. Zmogaus biologinis éminys — biologiné medZiaga, paimta i§ gyvo ar mirusio Zmogaus
organizmo.

18. Zmogaus biologiniy éminiy teikimas — *mogaus biologiniy éminiy perdavimas ar
padarymas prieinamy kitu biidu.

19. Zmogaus biologiniy éminiy tvarkymas — bet kuris su Zmogaus biologiniais ¢éminiais
atlickamas veiksmas: paémimas, apdorojimas, konservavimas, kaupimas, saugojimas,
identifikavimas, vertinimas, biomedicininis tyrimas, Kklasifikavimas, grupavimas, jungimas,
keitimas (papildymas ar taisymas), teikimas, paieska, naikinimas ar bet kuris kitas veiksmas arba
veiksmai.

20. Zmogaus embrionas — besivystantis zmogaus organizmas nuo apvaisinimo momento
(zigotos susidarymo) iki aStuntos néStumo savaités pabaigos.

21. Zmogaus embriono kamieninés lastelés — mogaus embriono lastelés, kurios gali in
vitro dalytis ir (arba) iSsivystyti j specializuotus lgsteliy tipus.

22. Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy linija — Zmogaus embriono kamieninés
Igstelés, kurios gali buti auginamos in vitro ir dalytis, ilga laikg nesidiferencijuodamos | kitus
lasteliy tipus.

23. Zmogaus kamieninés lastelés — zmogaus embriono ir Zmogaus vaisiaus vystymosi
metu ir suaugusio Zzmogaus audiniuose esancios nespecializuotos lgstelés, galin€ios diferencijuotis |
specializuotas jvairiy audiniy tipy lasteles ir tuo paciu metu atsinaujinti.

24. Zmogaus kamieniniy lasteliy linija — Zmogaus kamieninés lastelés, kurios auginamos
in vitro salygomis, uztikrinant jy ilgalaikj dalijimasi nesidiferencijuojant.

25. Zmogaus vaisius — besivystantis zmogaus organizmas nuo devintos né§tumo savaités
pradzios iki gimimo.

26. Kitos Siame jstatyme vartojamos sagvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos civiliniame kodekse, Lietuvos Respublikos draudimo jstatyme, Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos lygiy galimybiy jstatyme, Lietuvos Respublikos pacienty
teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy

istatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos Respublikos vaiko teisiy
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apsaugos pagrindy jstatyme, Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy, lasteliy, organy donorystés ir
transplantacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos zmogaus mirties nustatymo ir kritiniy bukliy
jstatyme, Reglamente (ES) 2016/679, Reglamente (ES) 2017/745, Reglamente (ES) 2017/746 ir

Reglamente (ES) Nr. 536/2014.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. X1V-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674
Nr. X1V-2073, 2023-06-15, paskelbta TAR 2023-06-27, i. k. 2023-12868

3 straipsnis. Biomedicininiy tyrimy objektai

1. Biomedicininiy tyrimy objektai gali biiti gyvi ar mir¢ Zmonés ar jy grupés, Zmogaus
embrionas, Zzmogaus vaisius, zmogaus biologinis éminys ir sveikatos informacija.

2. Zmogaus embriony kiirimas biomedicininiy tyrimy tikslais yra draudziamas.

3. Su zmogaus embrionu ir Zmogaus vaisiumi leidziama atlikti tik tuos biomedicininius
tyrimus, kuriy numatoma nauda tiriamam Zmogaus embrionui ir Zmogaus vaisiui vir$ija rizika.

4. DraudZiama atlikti biomedicininius tyrimus su Zmogaus embrionu ir Zmogaus vaisiumi,
zuvusiais po néStumo nutraukimo moters pageidavimu, kai néra medicininiy indikacijy.

5. Zmogy klonuoti draudZiama.

6. Biomedicininiai tyrimai su zmogaus embrionu ar zmogaus vaisiumi, kuriy metu arba
kuriems pasibaigus Zmogaus embrionas ar Zmogaus vaisius yra sunaikinamas arba Zmogaus
embrionas neperkeliamas j moters gimda, draudziami.

7. Biomedicininiai tyrimai, kuriy metu modifikuojamas Zmogaus genomas, gali biti
atliekami tik profilaktikos, diagnozavimo ar gydymo tikslais ir tik tais atvejais, kai juos atliekant
nesiekiama modifikuoti palikuoniy genomo.

8. Zmogaus embriono audiniy, embriono kamieniniy lasteliy ir ju linijy ar vaisiaus audiniy ir
1§ jy paimty kamieniniy lgsteliy ir jy linijy jvezimas j Lietuvos Respublikos teritorija ir i§vezimas i$
jos yra draudziami. Sis draudimas netaikomas kamieniniy lasteliy, iSgaunamy i§ virkstelés ar
placentos po vaiko gimimo, ir laikantis $io straipsnio 3 dalies reikalavimy genetiniams tyrimams
paimty méginiy jvezimui j Lietuvos Respublikos teritorijg ir i§veZimui i§ jos. Zmogaus embriono
audiniy, embriono kamieniniy lgsteliy ir jy linijy ar Zmogaus vaisiaus audiniy ir i§ jy paimty
kamieniniy lgsteliy ir jy linijy tranzitas per Lietuvos Respublikos teritorijg yra galimas tik gavus
sveikatos apsaugos ministro leidimg. Leidimy Zmogaus embriony audiniy, embriono kamieniniy
lasteliy ir jy linijy ar Zmogaus vaisiaus audiniy ir i§ jy paimty kamieniniy lasteliy ir jy linijy
tranzitui per Lietuvos Respublikos teritorija iSdavimo tvarkos aprasa ir Zmogaus kamieniniy
lasteliy, iSgaunamy i§ virkStelés ar placentos po vaiko gimimo, ir genetiniams tyrimams paimty
zmogaus biologiniy éminiy jvezimo j Lietuvos Respublikg ir i§vezimo i§ jos tvarkos aprasa tvirtina

sveikatos apsaugos ministras.
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4 straipsnis. Diskriminacijos draudimas

Draudziama asmenj diskriminuoti, suvarzyti jo teises ar teisétus interesus:

1) dél to, kad biobankas tvarko zmogaus biologinj éminj ir sveikatos informacijg ar jy
netvarko;

2) biobanke tvarkomy zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos pagrindu;

3) dél to, kad asmuo dalyvauja ar nedalyvauja biomedicininiame tyrime;

4) biomedicininiy tyrimy rezultaty pagrindu.

Il SKYRIUS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS REIKALAVIMAI

5 straipsnis. Biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimai

1. Biomedicininiai tyrimai turi biti atliekami vadovaujantis principu, kad Zmogaus interesai
svarbesni uz visuomeneés ir mokslo interesus.

2. Biomedicininiai tyrimai gali buti atlickami tik esant visoms $ioms sglygoms:

1) yra biomedicininiy tyrimy moksliné ir praktiné verté;

2) biomedicininio tyrimo negalima pakeisti Kitu tyrimu, kurj atlickant zmonés nebiuty
tiriami;

3) uztikrinta tiriamojo interesy apsauga ir jo sveikatos informacijos konfidencialumas;

4) gautas asmens sutikimas dalyvauti tyrime (iSskyrus biomedicininius tyrimus, kurie
atliekami su sveikatos informacija, surinkta iki Sio jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyty
dokumenty pateikimo ir tvarkoma vadovaujantis Lietuvos Respublikos pakartotinio sveikatos
duomeny naudojimo jstatymu, ir Sio jstatymo 7 straipsnio 5 ir 11 dalyse nurodytus atvejus) arba, kai
biomedicininis tyrimas atlickamas su biobanke tvarkomais Zmogaus biologiniais éminiais ir

sveikatos informacija, gautas asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje;
Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. XIV-2073, 2023-06-15, paskelbta TAR 2023-06-27, i. k. 2023-12868

5) nedaves asmens sutikimo dalyvauti tyrime ar asmens sutikimo dalyvauti biobanko
veikloje arba jj atSaukes, asmuo nepraras teisés gauti tinkamg asmens sveikatos priezitira;

6) yra pateikti iSsamis atitinkamy ikiklinikiniy tyrimy duomenys (taikoma tik klinikiniams
tyrimams);

7) rizika ir nepatogumai, kuriuos gali patirti tirlamasis, yra ne didesni negu biomedicininio
tyrimo nauda. Klinikiniy tyrimy atveju tiriamasis gali negauti pagal jprasta klinikine praktika

taikomos asmens sveikatos prieZitiros tik tokiu atveju, kai pagal jprasta kliniking praktika taikomos
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asmens sveikatos priezitiros efektyvumas nejrodytas ir rizika bei nepatogumai, kuriuos gali patirti
tiriamasis, yra ne didesni negu biomedicininio tyrimo nauda, arba kai tokios asmens sveikatos
prieziiiros netaikymas nekelia pavojaus tiriamojo sveikatai;

8) Sio jstatymo 12 straipsnio 2 dalyje nustatytais atvejais pagrindinis tyréjas ir
biomedicininio tyrimo uzsakovas yra apsidraude¢ civiling atsakomybe¢ dél galimos turtinés ir

neturtinés zalos, padarytos biomedicininio tyrimo metu, tiriamajam atlyginimo;
Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X111-2381, 2019-07-18, paskelbta TAR 2019-08-02, i. k. 2019-12804

9) yra gauti $io jstatymo 20 straipsnyje nurodyty institucijy dokumentai, suteikiantys teise¢
atlikti biomedicininj tyrima;

10) to nedraudzia kiti jstatymai.

6 straipsnis. Pazeidziami asmenys ir ju interesy apsauga

1. PazeidZiamais asmenimis, kuriy sutikimui dalyvauti biomedicininiame tyrime gali turéti
jtakos iSorinés aplinkybés ar kurie i§ dalies ar visiSkai nesugeba apginti savo interesy, laikomi:

1) asmenys, kurie dél sveikatos biiklés negali buti laikomi gebanciais protingai vertinti savo
interesus;

2) vaikai;

3) studentai, jeigu jy dalyvavimas biomedicininiame tyrime susijes su studijomis;

4) asmenys, gyvenantys socialinés globos jstaigose;

5) kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu;

6) sveikatos prieziiiros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, darbuotojai,
pavaldis tyréjui;

7) laisvés atémimo viety jstaigoje ir laikinojo sulaikymo vietose esantys asmenys.

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. XIV-1216, 2022-06-28, paskelbta TAR 2022-07-15, i. k. 2022-15581

2. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
vertindamas dokumentus d¢l leidimo atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo, pazeidziamais
asmenimis gali pripazinti ir kitas asmeny grupes.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X1V-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-086, i. k. 2022-09674

3. Klinikinius tyrimus su pazeidziamais asmenimis leidZiama atlikti tik Siais atvejais:
1) kai klinikinj tyrimg jmanoma atlikti tik su pazeidziamais asmenimis ir yra mokslinio
pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime tiriamajam duos tiesioginés naudos, kuri bus

didesné negu su klinikiniu tyrimu susijusi rizika ir nepatogumai;
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2) kai klinikinj tyrima jmanoma atlikti tik su pazeidziamais asmenimis ir klinikinis tyrimas
yra tiesiogiai susijes su tiriamojo sveikatos biikle ir yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas
klinikiniame tyrime bus naudingas tyrime nedalyvaujanéiy asmeny grupei, kuriai priklauso
tiriamasis, ir tiriamajam klinikinio tyrimo tikslu taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia
nedidelj nepageidaujamg laiking poveik] tiriamojo sveikatai,

3) kai Klinikinis tyrimas tiesiogiai susijes su tiriamojo gyvybei pavojy kelian¢ia arba
sekinanc¢ia sveikatos bukle, kurios atveju néra pakankamos asmens sveikatos prieziliros, ir yra
mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime tiriamajam duos tiesioginés
naudos, kuri bus didesné negu su klinikiniu tyrimu susijusi rizika ir nepatogumai.

4. Klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus su §io straipsnio
1 dalies 4, 5 ir 7 punktuose nurodytais asmenimis leidziama atlikti Sio straipsnio 3 dalyje nurodytais
atvejais.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

7 straipsnis. Asmens sutikimas dalyvauti tyrime

1. Prie§ jtraukiant asmenj j biomedicininj tyrimg, iSskyrus biomedicininj tyrimg, kuris
atlickamas su biobanke tvarkomais Zmogaus biologiniais éminiais ir (ar) sveikatos informacija
turint asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje arba kuris atliekamas su sveikatos informacija,
surinkta iki $io jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo ir tvarkoma
vadovaujantis Pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatymu, turi biiti gautas asmens

sutikimas dalyvauti tyrime. Asmens sutikimas dalyvauti tyrime turi atitikti visas Sias sglygas:

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-2073, 2023-06-15, paskelbta TAR 2023-06-27, i. k. 2023-12868

1) asmens sutikimas dalyvauti tyrime yra duotas asmens, galin¢io ireiksti savo valig;

2) asmens sutikimas dalyvauti tyrime yra duotas Sio straipsnio 8 dalyje nustatyta tvarka
asmeniui gavus pakankamg ir aiskig informacija;

3) asmens sutikimas dalyvauti tyrime yra duotas asmens (Sio jstatymo numatytais atvejais ir
tvarka — kito asmens sutikimg dalyvauti tyrime turinio teis¢ duoti asmens, pergyvenusio
sutuoktinio, jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas
nezinia kur esanCiu ar sutuoktiniai gyveno Skyrium, — $io straipsnio 5 dalyje nurodyto artimojo
giminaicio pagal pirmumo eil¢) laisva valia;

4) asmens sutikimas dalyvauti tyrime atitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytus

iSsamius asmens sutikimo dalyvauti tyrime turinio reikalavimus.
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2. Jeigu asmuo dél fizinio trukumo, ligos ar kitokiy priezas¢iy negali pats pasiraSyti asmens
sutikimo dalyvauti tyrime, asmens sutikimas dalyvauti tyrime pasiraSomas Civilinio kodekso
nustatyta tvarka.

3. Vaikui pagal jo amziy ir gebéjimg suprasti turi biiti suteikta Sio straipsnio 8 dalyje
nurodyta informacija. D¢l vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikima dalyvauti
tyrime duoda vaiko atstovai pagal jstatyma, taciau, jeigu vaikas, gebantis suprasti jam pateikta
informacija, pareiSkia norg nedalyvauti biomedicininiame tyrime arba, jeigu vaikas tokiame
biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, — jame nebedalyvauti, vaiko dalyvavimas tyrime
nepradedamas ar nutraukiamas, i§skyrus atvejus, kai tai prieStarauja paties vaiko interesams. Ar
vaiko noras nedalyvauti tyrime neprieStarauja vaiko interesams, sprendzia vaiko atstovai pagal
jstatymg, atsizvelgdami ] tyréjo nuomong. Jeigu priimant sprendimg dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime kyla vaiko ir jo atstovy pagal jstatyma interesy konfliktas arba vaiko
atstovy pagal jstatymg tarpusavio interesy konfliktas, sprendimas de¢l vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime priimamas Civilinio kodekso 3.163 straipsnyje nustatyta tvarka. Kai
biomedicininiame tyrime dalyvauja vaikai, priimant sprendimg dé¢l klinikinio vaistinio preparato
tyrimo paraiSkos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio
vertinimo i$§vados (toliau — klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos etinio vertinimo iSvada),
esminio Klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6
ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo iSvados (toliau — esminio Klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiSkos etinio vertinimo iSvada) ar Klinikinio tyrimo su
medicinos priemone paraisSkos etikos aspekty vertinimo iSvados dél klinikinio tyrimo su medicinos
priemone atitikties Reglamente (ES) 2017/745 ar veiksmingumo tyrimo paraiS$kos etikos aspekty
vertinimo i§vados dél veiksmingumo tyrimo atitikties Reglamente (ES) 2017/746 ir Siame jstatyme
nustatytiems reikalavimams, Lietuvos bioetikos komiteto posédyje dalyvauja Valstybés vaiko teisiy
apsaugos ir jvaikinimo tarnybos prie Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos atstovas. Vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras ir socialinés

apsaugos ir darbo ministras.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

4. Dél pilnamecio asmens ar sudariusio santuoka nepilnamecio asmens, ar teismo pripazinto
visi§kai veiksniu (emancipuotu) nepilnamecio asmens, kuriy sveikatos buklé neleidzia jiems vertinti
savo interesy ar trukdo juos vertinti protingai, dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens
sutikimg dalyvauti tyrime duoda asmens sutuoktinis arba, jeigu asmuo yra nesusituokes, santuoka

yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas nezinia kur esanciu ar sutuoktiniai gyvena skyrium, —
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vienas i§ asmens tévy (jtéviy), arba vienas i$ pilnameciy vaiky (jvaikiy), iSskyrus atveji, kai vienas
i§ asmens tévy (jtéviy) pareiské nesutikima dél asmens dalyvavimo biomedicininiame tyrime (Siuo
atveju biomedicininj tyrimg su asmeniu atlikti draudziama), o jeigu asmuo Pacienty teisiy ir zalos
sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka yra paskyres atstova pagal pavedima, — atstovas
pagal pavedima. Dél asmens, kuris yra teismo pripazintas neveiksniu sveikatos prieziiiros srityje,
dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikimg dalyvauti tyrime duoda jo globéjas, dél
asmens, kuris yra teismo pripazintas ribotai veiksniu sveikatos priezitiros srityje, — jo ripintojas ir
pats teismo pripazintas ribotai veiksniu sveikatos priezitiros srityje asmuo. Tiriamajam pagal jo
geb€jima suprasti turi biiti suteikta Sio straipsnio 8 dalyje nurodyta informacija. Tyréjas atsizvelgia i
tiriamojo, galin€io suprasti jam pateiktg informacija, norg nedalyvauti biomedicininiame tyrime
arba, jeigu tiriamasis tokiame biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, norg jame nebedalyvauti.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

5. Jeigu asmuo iki mirties nebuvo daves asmens sutikimo dalyvauti tyrime ar jo nebuvo
atSaukes, asmens sutikimg atlikti biomedicinin} tyrimg su mirusio Zmogaus biologiniu éminiu
(éminiais) ir sveikatos informacija duoda pergyvenes sutuoktinis, jeigu asmuo nebuvo susituokes,
santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas nezinia kur esanciu ar sutuoktiniai gyveno
skyrium, — vienas i§ artimyjy giminai¢iy pagal tokig pirmumo tvarka: tévai (jtéviai), pilnameciai
vaikai (jvaikiai), broliai (seserys), seneliai, vaikaiciai. Gavus vieno i$ §iy asmeny sutikimg nustatyta
pirmumo tvarka, kity mirusiojo artimyjy giminai¢iy sutikimo neklausiama. Gavus vieno i§ Siy
asmeny nesutikimg nustatyta pirmumo tvarka, atlikti biomedicininj tyrimg su mirusio zZmogaus
biologiniu éminiu (éminiais) ir sveikatos informacija draudziama.

6. Asmuo ir kitas Sio straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytas asmens sutikimg dalyvauti tyrime
turintis teise duoti asmuo (toliau — kitas asmens sutikimg dalyvauti tyrime turintis teis¢ duoti
asmuo) gali bati informuojami ir asmens sutikimas dalyvauti tyrime gali biiti gaunamas jtraukus
asmen] | biomedicininj tyrima, kai tenkinamos visos Sios salygos:

1) dél kritinés biiklés ar kitos sveikatos buklés, dél kurios reikalinga biitinoji pagalba, asmuo
negali gauti Sio straipsnio 8 dalyje nurodytos informacijos ir duoti asmens sutikimo dalyvauti
tyrime, o asmuo, kuris dél sveikatos biikleés negali biiti laitkomas gebanciu protingai vertinti savo
interesus, ar vaikas negali gauti §io straipsnio 8 dalyje nurodytos informacijos ir negali iSreiksti
noro ar nenoro dalyvauti biomedicininiame tyrime;

2) yra mokslinis pagrindas tikétis, kad asmens dalyvavimas biomedicininiame tyrime duos
Jjo sveikatai tiesioginés svarbios naudos, tai yra palengvés jo kancios ir (arba) pagerés sveikata, arba

bus sudarytos salygos diagnozei nustatyti ar ligos eigai numatyti;
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3) asmeniui neatidéliotinai turi biiti atlikta biomedicininio tyrimo diagnostiné ar gydymo
procediira (toliau — procediira), tod¢l nejmanoma pateikti Sio straipsnio 8 dalyje nurodytos
informacijos ir gauti asmens sutikimo dalyvauti tyrime i§ kito asmens sutikimg dalyvauti tyrime
turincio teis¢ duoti asmens;

4) tyréjas patvirtina, kad jam néra zinoma, kad asmuo anksé¢iau biity pareiSkes kokiy nors
priestaravimy dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime;

5) biomedicininis tyrimas yra tiesiogiai susijes su asmens sveikatos bukle, dél kurios jam
neatidéliotinai turi biiti atlikta procediira ir dél to nejmanoma pateikti Sio straipsnio 8 dalyje
nurodytos informacijos ir gauti asmens sutikimo dalyvauti tyrime i§ asmens ar kito asmens sutikimg
dalyvauti tyrime turinCio teis¢ duoti asmens, o biomedicininis tyrimas yra tokio pobiidzio, kad ji
galima atlikti tik imiy gyvybei pavojingy ar kity imiy sunkiy sveikatos biikliy atvejais;

6) biomedicininio tyrimo keliama rizika asmens sveikatai ir nepatogumai yra minimals,
palyginti su pagal jprasta kliniking praktikg tiriamojo sveikatos biklés atveju teikiama asmens
sveikatos prieziiira.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

7. Sio straipsnio 6 dalyje nustatytomis salygomis j biomedicininj tyrima jtrauktas asmuo gali
toliau dalyvauti biomedicininiame tyrime, kai jam suteikiama S$io straipsnio 8 dalyje nurodyta
informacija, taip pat informacija apie teise¢ nesutikti, kad biomedicininio tyrimo tikslu biity toliau
naudojama sveikatos informacija, gauta biomedicininio tyrimo metu, kai asmuo nesutinka toliau
dalyvauti tyrime, ir gaunamas asmens sutikimas dalyvauti tyrime i$ §iy asmeny:

1) vaiko atstovy pagal jstatymg, kai tiriamasis yra vaikas, arba kito asmens sutikima
dalyvauti tyrime turinio teis¢ duoti asmens, kai tiriamasis yra asmuo, kuris dél sveikatos buklés
negali buti laikomas gebanc¢iu protingai vertinti savo interesus, — nedelsiant, kai tampa jmanoma
jiems pateikti Sio straipsnio 8 dalyje nurodyta informacija ir gauti i§ jy asmens sutikimg dalyvauti
tyrime;

2) tiriamojo — nedelsiant, kai tiriamasis asmuo tampa geban¢iu protingai vertinti savo
interesus.

8. Prie§ duodamas asmens sutikimg dalyvauti tyrime, asmuo arba §io jstatymo numatytais
atvejais kitas asmens sutikimg dalyvauti tyrime turintis teis¢ duoti asmuo, pergyvengs sutuoktinis,
jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas nezinia kur
esanciu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — Sio straipsnio 5 dalyje nurodytas artimasis giminaitis
pagal pirmumo eile, atsizvelgiant | asmens sutikimg dalyvauti tyrime duodan¢io asmens amZziy ir
sveikatos biikle, jam suprantamu budu, paaiSkinant specialius medicinos terminus, turi biti

informuotas apie:
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1) biomedicininio tyrimo tiksla;

2) biomedicininio tyrimo plang;

3) atliekant biomedicininj tyrimg taikomus metodus;

4) Sio jstatymo 20 straipsnyje nurodyta Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimg atlikti biomedicininj tyrima;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

5) numatoma biomedicininio tyrimo naudg tiriamajam;

6) tiriamojo teises;

7) galimg rizikg ir nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti biomedicininis tyrimas;

8) galimos Zalos, patirtos dél biomedicininio tyrimo, atlyginimo tvarka;

9) teise atSaukti asmens sutikimg dalyvauti tyrime bet kuriuo metu, suteikiant informacija
apie biomedicininio tyrimo nutraukimo pasekmes;

10) sveikatos informacijos konfidencialumo garantijas.

9. Tyréjas suteikia asmeniui ar §io jstatymo numatytais atvejais kitam asmens sutikima
dalyvauti tyrime turiniam teis¢ duoti asmeniui arba pergyvenusiam sutuoktiniui, jeigu asmuo buvo
nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas nezinia kur esan¢iu ar
sutuoktiniai gyveno skyrium, — Sio straipsnio 5 dalyje nurodytam artimajam giminaiciui pagal
pirmumo eile aiSkig, nemokamag ir lengvai jgyvendinamag galimybe raSytiniu praSymu atSaukti
asmens sutikimg dalyvauti tyrime. Biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti atlickant biomedicininj
tyrimg iki asmens praSymo atSaukti asmens sutikimg dalyvauti tyrime gavimo, nenaikinami.

10. ISsamius asmens sutikimo dalyvauti tyrime turinio ir informacijos, nurodytos S§io
straipsnio 8 dalyje, reikalavimus ir sutikimo davimo ir atSaukimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos

ministras.

11. Atliekant biomedicininius tyrimus, kuriy objektas yra iki Sio jstatymo 23 straipsnio
1 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo asmens sveikatos priezitiros ar kitais tikslais paimtas to
asmens biologinis éminys ir (ar) sveikatos informacija, surinkta iki Sio jstatymo 23 straipsnio
1 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo, nenurodyti Sio straipsnio 1 dalyje, Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantys leidimg atlikti
biomedicininj tyrimg, priima sprendima, kad asmens sutikimas dalyvauti tyrime nebiitinas, jeigu yra
bent viena i$ $iy salygy:

1) biomedicininio tyrimo metu naudojami biologinis éminys ir (arba) sveikatos informacija,
i§ kuriy negalima nustatyti asmens tapatybés;

2) biomedicininio tyrimo metu naudojami biologinis éminys ir (arba) sveikatos informacija,

i§ kuriy galima nustatyti asmens tapatybe, ir yra abi Sios salygos:
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a) biomedicininio tyrimo tikslo negalima pasiekti su kitais biologiniais éminiais ir (arba)
sveikatos informacija, dé¢l kuriy naudojimo biity galima gauti asmens sutikima;

b) neimanoma ar pernelyg sunku susisiekti su asmenimis, kuriy biologinius éminius ir (arba)
sveikatos informacija norima naudoti (atsizvelgiant | asmeny skaiCiy, susisiekti reikalingas

sanaudas ir biologinio éminio ir (arba) sveikatos informacijos senumg).
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-2073, 2023-06-15, paskelbta TAR 2023-06-27, i. k. 2023-12868

8 straipsnis. Asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje

1. Zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija tvarkomi §io jstatymo 16 straipsnio
1 dalyje nustatytais tikslais tik turint asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje. Asmens
sutikimas dalyvauti biobanko veikloje turi atitikti visas Sias sglygas:

1) asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje yra duotas asmens, galin¢io iSreiksti savo
valia;

2) asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje yra duotas $io straipsnio 6 dalyje nustatyta
tvarka asmeniui gavus pakankama ir aiSkig informacija;

3) asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje yra duotas asmens (Sio jstatymo
numatytais atvejais ir tvarka — kito asmens sutikimg dalyvauti tyrime turinéio teise duoti asmens,
pergyvenusio sutuoktinio, jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra
pripazintas nezinia kur esanciu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — §io straipsnio 5 dalyje nurodyto
artimojo giminai¢io pagal pirmumo eil¢) laisva valia;

4) asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje atitinka sveikatos apsaugos ministro
nustatytus i§samius asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje turinio reikalavimus.

2. Jeigu asmuo dél fizinio trilkumo, ligos ar kitokiy priezas¢iy negali pats pasiraSyti asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje, asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje pasiraSomas
Civilinio kodekso nustatyta tvarka.

3. Asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje dél vaiko biologinio éminio ir sveikatos
informacijos tvarkymo §io jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nustatytais tikslais duoda vaiko atstovai
pagal jstatyma.

4. Asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje dél pilnamecio asmens ar sudariusio
santuokg nepilnamecio asmens, ar teismo pripazinto visiSkai veiksniu (emancipuotu) nepilnamecio
asmens, kuriy sveikatos buklé neleidzia jiems vertinti savo interesy ar vertinti juos protingai,
Zmogaus biologinio éminio ir sveikatos informacijos tvarkymo $io jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje
nustatytais tikslais duoda asmens sutuoktinis arba, jeigu asmuo yra nesusituokegs, santuoka yra
pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas nezinia kur esanciu ar sutuoktiniai gyvena skyrium, — vienas

i§ asmens tévy (itéviy), arba vienas i§ pilnameciy vaiky (jvaikiy), iSskyrus atvejj, kai vienas i§
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asmens tévy (jtéviy) arba vienas i§ pilnameciy vaiky (jvaikiy) pareiské nesutikimg dél asmens
dalyvavimo biobanko veikloje (Siuo atveju jtraukti asmenj j biobanko veiklg draudziama), 0 jeigu
asmuo Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka yra paskyres atstova
pagal pavedima, — atstovas pagal pavedimg. D¢l asmens, kuris yra teismo pripazintas neveiksniu
sveikatos prieziliros srityje, dalyvavimo biobanko veikloje asmens sutikimg dalyvauti biobanko
veikloje duoda jo glob¢jas, dél asmens, kuris yra teismo pripazintas ribotai veiksniu sveikatos
prieziliros srityje, — jo rupintojas ir pats teismo pripazintas ribotai veiksniu sveikatos prieziliros
srityje asmuo.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

5. Asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje dél mirusio asmens biologinio éminio ir
sveikatos informacijos tvarkymo S$io jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nustatytais tikslais duoda
pergyvenes sutuoktinis, jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra
pripazintas nezinia kur esan¢iu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — vienas 1§ artimyjy giminai¢iy
pagal tokig pirmumo tvarkg: tévai (jtéviai), pilnameciai vaikai (jvaikiai), broliai (seserys), seneliai,
vaikaiCiai. Gavus vieno 1§ $iy asmeny sutikimg nustatyta pirmumo tvarka, kity mirusiojo artimyjy
giminai¢iy sutikimo neklausiama. Gavus vieno i§ $iy asmeny nesutikima nustatyta pirmumo tvarka,
naudoti mirusio zmogaus biologinj éminj ir sveikatos informacija biobanko veikloje draudziama.

6. Pries duodamas asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, asmuo, $io straipsnio 3 ir 4
dalyse nurodytas asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje turintis teis¢ duoti asmuo (toliau —
kitas asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje turintis teis¢ duoti asmuo), pergyvenes
sutuoktinis, jeigu buvo nesusituokes, — Sio straipsnio 5 dalyje nurodytas artimasis giminaitis pagal
pirmumo eilg, atsizvelgiant j asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje duodancio asmens amziy
ir sveikatos biikle, jam suprantamu budu, paaisSkinant specialius medicinos terminus, turi buti
informuotas apie:

1) asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje esme, galimg nauda, nepatogumus ir rizikg
asmeniui;

2) biologinio éminio ir sveikatos informacijos tvarkymo tikslus ir budus, jskaitant sveikatos
informacijos gavima i§ sveikatos priezitiros jstaigy, registry ir (ar) valstybés informaciniy sistemy,
ir tai, kad konkrefiy biomedicininiy tyrimy su Siuo Zmogaus biologiniu éminiu ir sveikatos
informacija tikslai ir biidai asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo metu gali bti
nezinomi dél nepakankamo mokslo ar technologijy i8sivystymo lygio ar kity objektyviy prieZas¢iy;

3) galimybe gauti i§ biobanko informacija apie jo (ar mirusio asmens) Zmogaus biologinio

éminio ir sveikatos informacijos panaudojimg ir §io panaudojimo tikslus;
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4) sveikatos informacijos konfidencialumo garantijas ir tai, kad biobankas zmogaus
biologinius éminius ir (ar) sveikatos informacija ar juos naudojant gautus biomedicininiy tyrimy
rezultatus ar jy dalj, kurie leidzia nustatyti asmens tapatybe, teikia tik motyvuotu teismo sprendimu,
jeigu tai yra reikalinga bylai teisme nagrinéti;

5) teise atSaukti asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

7. Vaikui ar asmeniui, kuris dél sveikatos buklés negali biiti laikomas gebanciu protingai
vertinti savo interesus, pagal jo gebéjimg suprasti turi biiti suteikta Sio straipsnio 6 dalyje nurodyta
informacija ir turi biti atsizvelgiama j jo norg nesuteikti biobankui teisés tvarkyti jo biologinio
éminio ir sveikatos informacijos §io jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nustatytais tikslais, o jeigu
asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje jau duotas, — §j sutikimg atSaukti.

8. Biobanke gali biiti tvarkomi Zzmogaus biologiniai éminiai, lik¢ po chirurginiy operacijy,
invaziniy ir (ar) intervenciniy procediiry, ir sveikatos informacija, kuriy tvarkymui asmuo néra
daves asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje Sio straipsnio nustatyta tvarka, taciau tik tiek,
kiek reikia, kad Sie Zmogaus biologiniai éminiai biity iSsaugoti ir, jeigu aSmuo per vieng ménesj po
chirurginés operacijos, invazinés ir (ar) intervencinés procediiros atlikimo duoty asmens sutikimg
dalyvauti biobanko veikloje, galéty bati tvarkomi biobanke, o sveikatos informacija — tik tiek, kiek
reikia, kad biity jvertintas tokiy Zmogaus biologiniy éminiy tinkamumas Sio jstatymo 16 straipsnio 1
dalyje nustatytiems tikslams. Jeigu asmuo ar $io jstatymo nustatytais atvejais kitas asmens sutikimg
dalyvauti biobanko veikloje turintis teis¢ duoti asmuo per Sioje dalyje nurodytg terming neduoda
asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje, biobankas privalo nedelsdamas sunaikinti biobanke
saugomg zmogaus biologinj éminj ir sveikatos informacija. Informacija apie tai, kad zmogaus
biologiniai éminiai ir sveikatos informacija Sioje dalyje nustatyta tvarka gali buti tvarkomi
biobanke, turi biti viesai prieinama pacientams asmens sveikatos prieZiliros jstaigose.

9. Bet kokia invazin¢ ir (ar) intervenciné procedira, kurios vienintelis tikslas yra gauti ir
toliau tvarkyti zmogaus biologinj éminj (€éminius) biobanke ir su juo (jais) atlikti biomedicininius
tyrimus, o ne asmenj gydyti ar nustatyti diagnoze, yra leidZiama tik tuo atveju, jeigu asmens
sutikime dalyvauti biobanko veikloje nurodytas sutikimas paimti zmogaus biologinj éminj tokiu
tikslu.

10. Biobankas suteikia asmeniui ar §io jstatymo numatytais atvejais kitam asmens sutikima
dalyvauti biobanko veikloje turiniam teis¢ duoti asmeniui, ar pergyvenusiam sutuoktiniui, ar
artimajam giminai¢iui aiSkig, nemokamg ir lengvai jgyvendinamg galimyb¢ raSytiniu praSymu
atSaukti asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje. Gavus rasytinj asmens praSymg atSaukti

asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, biobanke saugomas zmogaus biologinis éminys ir
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sveikatos informacija nebegali biiti tvarkomi, o $io jstatymo 17 straipsnyje nurodytiems asmenims
perduoti Zzmogaus biologinis éminys ir sveikatos informacija nebegali buti naudojami, ir sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka turi buti sunaikinti ir apie tai turi biiti praneSta asmeniui.
Biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti atliekant biomedicininius tyrimus su zmogaus biologiniais
éminiais, ir sveikatos informacija iki asmens pra§ymo atSaukti asmens sutikimg dalyvauti biobanko
veikloje gavimo nenaikinami.

11. Issamius asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje turinio ir informacijos, nurodytos
Sio straipsnio 6 dalyje, reikalavimus ir asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo ir

atSaukimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.

9 straipsnis. Sveikatos informacijos konfidencialumas

1. Biomedicininj tyrimg atliekant gauta sveikatos informacija, leidZianti nustatyti asmens
tapatybe, yra konfidenciali ir gali buti teikiama tik Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo nustatyta tvarka.

2. Biomedicininj tyrimg atliekant gauta sveikatos informacija nelaikoma konfidencialia ir
gali biiti paskelbta be tiriamojo asmens sutikimo, jeigu paskelbus tokig sveikatos informacijg nebus

galima nustatyti asmens tapatybés.

10 straipsnis. ISlaidy atlyginimas
Tiriamieji turi teis¢ gauti kompensacijg uz dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime patirtas
iSlaidas ir sugaiSta laikg. Kompensacijos apskaiCiavimo ir mokéjimo tvarkg nustato Lietuvos

Respublikos Vyriausybé (toliau — Vyriausybé) ar jos jgaliota institucija.

11 straipsnis. Biomedicininio tyrimo uZsakovas ir tyréjas

1. Biomedicininio tyrimo uZzsakovas atsako uz biomedicininio tyrimo inicijavimg, valdyma
ir biomedicininio tyrimo finansavimo uztikrinima.

2. Tyréjas atsako uz biomedicinin} tyrima, atliekamg tyrimo centre. Jeigu biomedicininj
tyrimg tyréjas atlieka vienas arba tyrimo centre vadovauja biomedicininj tyrimg atliekanciy asmeny
grupei ir yra atsakingas uz §ios grupés veikla, jis vadinamas pagrindiniu tyréju.

3. Tyréjas, iSskyrus tyréja, atliekantj Sio straipsnio 4 ir 5 dalyse nurodytus biomedicininius
tyrimus, privalo turéti biomedicininio tyrimo pobiidj atitinkancig aukstojo mokslo kvalifikacija, o
pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti biomedicininio tyrimo pobudj atitinkan¢iy biomedicininiy
tyrimy patirties. Tyr¢jas, biomedicininio tyrimo metu taikantis intervencinj biomedicininio tyrimo
metoda, keliantj rizikg tiriamojo sveikatai, taip pat turi turéti atitinkamg asmens sveikatos priezitiros

specialisto licencija, pacienty prieziliros patirties ir biti jdarbintas tyrimo centre. Konkrecius tyréjo,



taikancio intervencinj biomedicininio tyrimo metoda, keliantj rizikg tiriamojo sveikatai, aukstojo
mokslo kvalifikacijos ir patirties reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

4. Kai atliekamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas, tyréjas privalo turéti klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pobudj atitinkan¢ig aukStojo mokslo kvalifikacija, teis¢ verstis
atitinkamai medicinos praktika arba odontologijos praktika, turéti ne mazesng kaip vieny mety
pacienty priezitiros patirtj ir per paskutinius penkerius metus biti baiges geros klinikinés praktikos
mokymus arba per §j laikotarpj biiti buves tyréju atliekant klinikinj vaistinio preparato tyrimg ir
jdarbintas tyrimo centre. Geros klinikinés praktikos mokymy organizavimo tvarkg ir geros
klinikinés praktikos mokymo programy rengimo reikalavimus tvirtina ir konkrecius tyréjo,
atliekancio klinikinj vaistinio preparato tyrima, aukstojo mokslo kvalifikacijos reikalavimus nustato
pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti klinikiniy vaistinio preparato tyrimy patirties. Asmuo gali
dirbti pagrindiniu tyréju tik viename to paties tyrimo centre.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

5. Kai atliekamas klinikinis tyrimas su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimas,
tyréjai, kurie atlieka pagal Lietuvos Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus asmens sveikatos
priezitros specialisty kompetencijai priskirtus veiksmus, privalo turéti atitinkamai klinikinio tyrimo
su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo pobidj atitinkancig aukstojo mokslo
kvalifikacija, teis¢ verstis atitinkama asmens sveikatos priezitiros praktika. Kai atlickami Sioje
dalyje nurodyti tyrimai, pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti klinikiniy tyrimy patirties.
Konkre¢ius pagrindinio tyréjo patirties reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras.
Klinikinis tyrimas su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimas turi buti atliekamas tyrimo
centre, kuris privalo turéti teis¢ teikti asmens sveikatos priezitiros paslaugas, reikalingas atliekant
klinikinj tyrima su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrima.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X1V-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-086, i. k. 2022-09674

11! straipsnis. Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras
Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras privalo turéti teise teikti asmens sveikatos
priezidiros paslaugas, reikalingas atliekant klinikinj vaistinio preparato tyrima.

Papildyta straipsniu:
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
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12 straipsnis. Turtinés ir neturtinés Zalos, padarytos tiriamajam, atlyginimas

Pakeistas straipsnio pavadinimas:
Nr. X111-2381, 2019-07-18, paskelbta TAR 2019-08-02, i. k. 2019-12804
Nr. XI11-2760, 2019-12-20, paskelbta TAR 2019-12-30, i. k. 2019-21604

1. Biomedicininio tyrimo uzsakovas ir tyréjas atsako uz turting ir neturting zalg, padaryta
tiriamajam, iSskyrus turting ir neturting zalg, kuri atsirado dél priezasCiy, nesusijusiy su
biomedicininiais tyrimais, arba dél tiriamojo ty€iniy veiksmy. Biomedicininio tyrimo uzsakovas ir
tyréjas atsako solidariai uz Sioje dalyje nurodyta turting ir neturting zala, padarytg tiriamajam,
i8skyrus atvejus, kai biomedicininio tyrimo uzsakovas ir tyréjas rastu susitaria Kkitaip.
Biomedicininio tyrimo uzsakovo ir tyréjo padaryta turtiné ir neturtiné zala tiriamojo sveikatai
atlyginama Civilinio kodekso, Draudimo jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

2. Biomedicininio tyrimo (i$skyrus klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo
tyrimg), kuriame dalyvaujanciam asmeniui tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai
kelia rizikg tiriamojo sveikatai, taip pat klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovas ir
pagrindinis tyré¢jas privalo drausti savo civiling atsakomybe dél galimos turtinés ir neturtinés zalos,
atsiradusios dél tiriamojo sveikatos suzalojimo ar tiriamojo mirties, atlyginimo, sudarydami
biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyré¢jo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo
sutartis su draudikais, iSskyrus Sio straipsnio 3 dalyje nurodytus atvejus, kai biomedicininius
tyrimus leidziama atlikti ir neturint biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés
atsakomybés privalomojo draudimo. Ar biomedicininio tyrimo (iSskyrus klinikinj tyrimg su
medicinos priemone ir veiksmingumo tyrima) tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia
rizikg tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy
tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidimg atlikti biomedicininj tyrimg.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XI11-2760, 2019-12-20, paskelbta TAR 2019-12-30, i. k. 2019-21604
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

3. Mazos intervencijos klinikinj vaistinio preparato tyrima, taip pat kita biomedicininj
tyrimg (iSskyrus klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg), kuriame
dalyvaujan¢iam asmeniui taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai kelia tik nedidelj
nepageidaujamg laiking poveik] jo sveikatai, asmens sveikatos prieZiiiros jstaigai, kuri pati arba jos
darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo uZsakovas arba jos darbuotojas yra tokio
biomedicininio tyrimo tyré¢jas, leidziama atlikti ir neturint biomedicininio tyrimo uZsakovo ir
pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo. Sioje dalyje nurodytu atveju
biomedicininio tyrimo uzsakovo ir tyréjo padaryta turtiné ir neturtiné Zzala tiriamojo sveikatai

atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka i§ Vyriausybeés
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igaliotos institucijos valdomos saskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos priezitiros jstaigy jmokos
pacienty sveikatai padarytai zalai (turtinei ir neturtinei) atlyginti, l€Sy.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X111-2381, 2019-07-18, paskelbta TAR 2019-08-02, i. k. 2019-12804

Nr. X111-2760, 2019-12-20, paskelbta TAR 2019-12-30, i. k. 2019-21604

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

3L Klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo, kuriame
dalyvaujan¢iam asmeniui tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai,
tyrimo uZsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling atsakomybe dél galimos turtinés
ir neturtinés zalos, atsiradusios dél tiriamojo sveikatos suzalojimo ar tiriamojo mirties, atlyginimo,
sudarydami biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybes
privalomojo draudimo sutartis su draudikais. Klinikinj tyrimg su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrima, kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui taikomi biomedicininio tyrimo metodai
kelia tik nedidel; nepageidaujamg laiking poveikj jo sveikatai, asmens sveikatos priezitiros jstaigai,
kuri pati arba jos darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo uzsakovas arba jos darbuotojas yra
tokio biomedicininio tyrimo tyréjas, leidZiama atlikti ir neturint biomedicininio tyrimo uZsakovo ir
pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo. Sioje dalyje nurodytu atveju
biomedicininio tyrimo uzsakovo ir tyréjo padaryta turtiné ir neturtiné zala tiriamojo sveikatai
atlyginama Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka i§ Vyriausybés
jgaliotos institucijos valdomos saskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos prieziiiros jstaigy jmokos
pacienty sveikatai padarytai zalai (turtinei ir neturtinei) atlyginti, 1éSy. Ar Klinikinio tyrimo su
medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia rizika
tiriamojo sveikatai, taip pat ar klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo
tikslais taikomi tyrimo metodai kelia nedidelj nepageidaujamg laiking poveik] tiriamojo sveikatai,
vertina Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos ir Lietuvos bioetikos komitetas, vertindami paraiska dél klinikinio tyrimo su medicinos
priemone arba paraiska dél veiksmingumo tyrimo ir paraiska dé¢l klinikinio tyrimo su medicinos
priemone esminio pakeitimo arba paraiskg dél veiksmingumo tyrimo esminio pakeitimo,
vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj
tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sarasu. Valstybiné
akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos
bioetikos komitetas motyvuotu bendru sprendimu gali pripazinti kelian¢iais nedidel;
nepageidaujama laiking poveiki tiriamojo sveikatai ir kitus Nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj

tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sarase nenurodytus
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klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo metodus pagal sveikatos
apsaugos ministro nustatytus kriterijus.

Papildyta straipsnio dalimi:

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

32, Tai, ar klinikinis vaistinio preparato tyrimas yra mazos intervencijos, vertina Lietuvos
bioetikos komitetas ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vertindami paraiskg iSduoti
leidimg atlikti klinikin} vaistinio preparato tyrimg ir kartu pateikiamus dokumentus (toliau —
klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiska) ar paraiSkg iSduoti leidimg atlikti esminj klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimg ir kartu pateikiamus dokumentus (toliau — esminio klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiska).

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

3%. Ar biomedicininio tyrimo, i§skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima, klinikinius
tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus, tikslais taikomi intervenciniai tyrimo
metodai kelia nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos
bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidima
atlikti biomedicininj tyrimg, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Nedidelj
nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy
metody sgrasu. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
motyvuotu sprendimu gali pripazinti kelian¢iais nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo
sveikatai ir kitus Nedidel] nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy
intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sgraSe nenurodytus intervencinius biomedicininiy

tyrimy metodus pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus kriterijus.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

4. Biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyré¢jo civilinés atsakomybés privalomojo
draudimo suma negali biiti mazesné kaip 29 000 eury turtinei ir neturtinei zalai, padarytai vienam
tiriamajam, kompensuoti. Biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés
atsakomybeés privalomojo draudimo apsauga turi galioti nuo biomedicininio tyrimo pradzios iki jo
pabaigos ir ne trumpiau kaip 5 metus nuo biomedicininio tyrimo pabaigos. Biomedicininio tyrimo
uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo taisykles, kurios

nustato kitas biomedicininio tyrimo uZzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés
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privalomojo draudimo sutarties salygas, turtinés ir neturtinés Zzalos tiriamojo sveikatai dydzio

apskai¢iavimo ir atlyginimo tvarka, nustato Vyriausybé¢ ar jos jgaliota institucija.

111 SKYRIUS
BIOBANKU VEIKLOS SALYGOS

13 straipsnis. Biobanky veikla

1. Biobanky veikla vykdoma laikantis §io jstatymo, Asmens duomeny teisinés apsaugos
jstatymo ir Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo reikalavimy, gerbiant asmens teises ir laisves bei
vadovaujantis skaidrumo, patikimumo, duomeny saugumo ir atvirumo principais.

2. Biobankai tvarko zmogaus biologinius éminius ir sveikatos informacijg $io jstatymo 16
straipsnio 1 dalyje nustatytais tikslais.

3. Biobankai turi teisg:

1) buti biomedicininiy tyrimy uZsakovais ir vykdyti biomedicininius tyrimus;

2) teisés akty nustatyta tvarka bendradarbiauti su Europos Sajungos valstybiy nariy, kity
Europos ekonominés erdvés valstybiy ir treCiyjy valstybiy biobankais, tarptautinémis
organizacijomis, dalyvauti jy veikloje;

3) Sio jstatymo 15 straipsnyje nustatyta tvarka gauti sveikatos informacija.

14 straipsnis. Biobanky licencijavimas

1. Viesasis juridinis asmuo, veikiantis kaip biudzetiné ar vieSoji jstaiga, siekiantis gauti ir
gaves licencijg uzsiimti biobanko veikla, privalo atitikti Sveikatos prieziliros jstaigy jstatyme
nustatytus reikalavimus asmens sveikatos prieziiros licencijai gauti ir Siuos reikalavimus:

1) uztikrinti, kad sveikatos apsaugos ministro patvirtintame Biobanko veiklos reikalavimy
apraSe nustatytus reikalavimus, keliamus siekiant uztikrinti zmogaus biologiniy ¢éminiy ir sveikatos
informacijos atsekamuma, sauguma, kokybg ir priecinamuma tyréjams, atitikty:

a) patalpos, jrangos ir medziagos, naudojamos zmogaus biologiniams éminiams, ir sveikatos
informacijos tvarkymas;

b) zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymo organizavimo, valdymo ir
tvarkymo sistema;

2) paskirti darbuotoja, atsakingg uz Zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos
tvarkymo atitikt] teisés akty reikalavimams.

2. Licencija uzsiimti biobanko veikla iSduodama, jos galiojimas sustabdomas, licencijos
galiojimo sustabdymas panaikinamas, licencijos galiojimas panaikinamas Sveikatos priezitiros

istaigy jstatymo nustatyta tvarka.



15 straipsnis. Biobanko teisé gauti sveikatos informacija

1. Gaves asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, biobankas turi teis¢ gauti asmens,
kurio Zmogaus biologinis éminys ir sveikatos informacija tvarkoma biobanke, sveikatos informacija
i§ sveikatos prieziliros jstaigy, registry ir (ar) valstybés informaciniy sistemy jstatymy nustatyta
tvarka.

2. Biobankas taip pat turi teis¢ gauti sveikatos informacija i$ kity juridiniy asmeny, asmens
nurodyty asmens sutikime dalyvauti biobanko veikloje, jeigu Sios sveikatos informacijos néra
registruose ir (ar) valstybés informacinése sistemose ir jos neturi sveikatos prieZiliros jstaigos arba
jos suteikimas 1§ sveikatos prieziliros jstaigy pareikalauty nepagrijstai dideliy materialiniy ir (ar)
laiko sgnaudy.

3. Siame straipsnyje nurodytomis teisémis biobankas naudojasi savo iniciatyva arba

biomedicininio tyrimo uzsakovo, jo jgalioto atstovo ar pagrindinio tyréjo praSymu.

16 straipsnis. Zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymas

1. Zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymo biobanke tikslai yra:

1) teikti Sio jstatymo nustatyta tvarka zmogaus biologinius éminius ir sveikatos informacijg
Sio jstatymo 17 straipsnyje nurodytiems asmenims;

2) naudoti §io jstatymo nustatyta tvarka Zzmogaus biologinius éminius ir sveikatos
informacijg biomedicininiams tyrimams;

3) gerinti saugomy biologiniy éminiy kokybe ir tinkamumg busimiems biomedicininiams
tyrimams, netinkamus biomedicininiams tyrimams biologinius éminius naudoti $iy €éminiy
paruosSimo saugoti, saugojimo technologijoms ar kokybés kontrolés procediroms tobulinti ir
kitiems biobanko veiklos proceso tobulinimo veiksmams atlikti.

2. Biobankai uZtikrina Zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymo
atsekamuma, sauguma, kokybe ir prieinamumga tyréjams Biobanko veiklos reikalavimy apraSe
nustatyta tvarka.

3. Biobanke tvarkoma sveikatos informacija yra konfidenciali ir tvarkoma jstatymy
nustatyta tvarka. Biobanke tvarkomos sveikatos informacijos konfidencialumg uztikrina visi fiziniai
ir juridiniai asmenys, kurie naudojasi $ia sveikatos informacija, taip pat $io jstatymo 15 straipsnio 1
ir 2 dalyse nurodyti subjektai.

4. Biobanko tvarkoma sveikatos informacija nelaikoma konfidencialia ir gali biiti paskelbta
be asmens, davusio asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, sutikimo, jeigu paskelbus tokia

sveikatos informacijg nebus galima nustatyti asmens tapatybes.



5. Biobankas gautam zmogaus biologiniam éminiui ir (ar) sveikatos informacijai suteikia
koda, o asmens duomenis, leidzian¢ius nustatyti asmens, kurio biologiniai éminiai ir (ar) sveikatos
informacija tvarkomi biobanke, tapatybe, tvarko atskirai, uztikrindamas galimybe identifikuoti

konkrety asmen;.

17 straipsnis. Zmogaus biologiniy éminiy ir (ar) sveikatos informacijos bei asmens

sveikatai svarbios informacijos teikimas

1. Biobanke tvarkomi Zmogaus biologiniai €éminiai ir sveikatos informacija gali buti teikiami
biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui ar pagrindiniam tyré€jui, kai yra iSduoti Sio
jstatymo 20 straipsnyje numatyty institucijy leidimai atlikti biomedicininj tyrima.

2. Biobanke tvarkomi zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija gali biti teikiami
kitiems Lietuvos Respublikos, Europos Sgjungos valstybiy nariy, kity Europos ekonominés erdvés
valstybiy ir tre€iyjy valstybiy biobankams, biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui
ar pagrindiniam tyré€jui, atlieckantiems biomedicininj tyrimg ne Lietuvos Respublikoje, zmogaus
biologinius éminius ir sveikatos informacija teikianiam biobankui gavus Lietuvos bioetikos
komiteto leidimg dél biobanke tvarkomy zmogaus biologiniy éminiy ir (ar) sveikatos informacijos
teikimo.

3. Leidimas dél biobanke tvarkomy Zzmogaus biologiniy éminiy ir (ar) sveikatos
informacijos teikimo isduodamas Lietuvos bioetikos komitetui nusprendus, kad:

1) Zzmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos teikimo tikslai atitinka asmens duoto
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje apimt;j;

2) Sio straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys turi jy veiklos valstybés etikos komiteto ir (ar)
kity institucijy iSduotus leidimus, suteikianCus teis¢ tvarkyti zmogaus biologinius éminius ir (ar)
sveikatos informacijg biomedicininiy tyrimy tikslais.

4. Leidimo dél biobanke tvarkomy zmogaus biologiniy éminiy ir (ar) sveikatos informacijos
teikimo i8davimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.

5. Biobankas Zmogaus biologinius éminius ir sveikatos informacijg ar juos panaudojant
gautus biomedicininiy tyrimy rezultatus ar jy dalj, kurie leidzia nustatyti asmens tapatybe, teikia tik
motyvuotu teismo sprendimu, jeigu tai yra reikalinga bylai teisme nagrinéti.

6. Biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas pranesa
biobankui asmens sveikatai svarbig informacija, paaiSkéjusig atliekant biomedicininj tyrima su §io
asmens biologiniu méginiu ir sveikatos informacija. Biobankas jvertina S§iag informacija,
vadovaudamasis asmens sveikatai svarbios informacijos, apie kurig privaloma pranesti, kriterijais, ir
nustates, kad informacija turi biiti pateikta, ja praneSa asmeniui, kitam asmens sutikima dalyvauti

biobanko veikloje turin¢iam teis¢ duoti asmeniui ar asmenj gydanciam gydytojui. Asmens sveikatai



svarbios informacijos, apie kurig privaloma pranesti §iame straipsnyje nustatyta tvarka, kriterijus ir

pranesimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.

18 straipsnis. Biobanky veiklos valstybiné prieziiira
Biobanky veiklos valstybing priezilira pagal kompetencijg atlicka Lietuvos bioetikos
komitetas ir Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos

ministerijos.

19 straipsnis. Biobanky veiklos vieSumas
Biobankai sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka vieSai skelbia informacijg apie savo

veikla.

IV SKYRIUS
BIOMEDICININIU TYRIMU ATLIKIMO PRIEZIURA

20 straipsnis. Institucijos, suteikiancios teise¢ atlikti biomedicininius tyrimus (iSskyrus
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, Kklinikinius tyrimus su
medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus)

Leidimus atlikti biomedicininj tyrima, iSskyrus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus,
klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus, iSduoda Lietuvos bioetikos
komitetas Sio jstatymo 21 straipsnio 2 dalies 2 punkte numatytu atveju arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas Sio jstatymo 22 straipsnio 5 dalies 1 punkte numatytu

atveju.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

21 straipsnis. Lietuvos bioetikos komitetas

1. Lietuvos bioetikos komitetas yra biudzetiné jstaiga, i§laikoma i§ valstybés biudzeto ir kity
valstybés pinigy fondy. Lietuvos bioetikos komiteto savininko teises ir pareigas jgyvendina
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija (toliau — Sveikatos apsaugos ministerija).

2. Lietuvos bioetikos komitetas:

1) analizuoja bioetikos problemas ir konsultuoja valstybés ir savivaldybiy institucijas,
istaigas, organizacijas bioetikos klausimais, teikia iSvadas ir pasitilymus dél Siuos klausimus
reglamentuojanciy jstatymy ir kity teisés akty projekty;

2) i8duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, i§skyrus klinikinius vaistiniy preparaty

tyrimus, Klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus, kai biomedicininius
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tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose daugiau kaip vieno regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje, ir atlieka Siy tyrimy eting
priezilira;

Straipsnio punkto pakeitimai:

Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

3) atlicka klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos ir esminio klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimo paraiSkos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose
nurodytais aspektais etinj vertinimg ir teikia klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos etinio
vertinimo iSvadg ir esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiSkos etinio
vertinimo i§vada $io jstatymo 242 straipsnyje nustatyta tvarka;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

4) i8duoda leidimus teikti biobankuose tvarkomus zmogaus biologinius éminius ir (ar)
sveikatos informacijg §io jstatymo 17 straipsnio 2 dalyje nurodytiems asmenims;

5) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka atlieka biomedicininiy tyrimy apskaitg,
kaupia, saugo ir teikia informacijg apie juos, uztikrindamas konfidencialios informacijos apsauga;

6) rengia ir tvirtina pavyzdines Lietuvos bioetikos komiteto, regioniniy biomedicininiy
tyrimy etikos komitety iSduodamy ir Lietuvos bioetikos komitetui, regioniniams biomedicininiy
tyrimy etikos komitetams pateikiamy dokumenty formas;

7) prizitri regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veikla;

8) kiekvienais metais atsiskaito Sveikatos apsaugos ministerijai uz savo veiklg ir teikia
pasiiilymus dél bioetikos problemy sprendimo;

9) prizitri, kaip sveikatos prieziliros specialistai ir jstaigos, teikianCios asmens ir
visuomenés sveikatos priezitiros paslaugas, laikosi bioetikos reikalavimy;

10) teikia metoding paramg ir konsultuoja sveikatos priezitiros jstaigy medicinos etikos
komisijas ir Kitas institucijas bioetikos klausimais;

11) pagal kompetencija atstovauja Lietuvos Respublikai tarptautinése organizacijose;

12) atlieka klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos ir esminio klinikinio tyrimo
su medicinos priemone pakeitimo paraiSkos Reglamente (ES) 2017/745 ir Siame jstatyme
nurodytais aspektais etinj vertinimg ir teikia i§vada dél klinikinio tyrimo su medicinos priemone
paraiskos ir esminio klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo paraiskos $io jstatymo 24!
straipsnyje nustatyta tvarka;

Papildyta straipsnio punktu:
Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
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13) atlieka veiksmingumo tyrimo paraiskos ir esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo
paraiSkos Reglamente (ES) 2017/746 ir Siame jstatyme nurodytais aspektais etinj vertinimg ir teikia
iSvadg del veiksmingumo tyrimo paraiskos ir esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiskos
$io jstatymo 24! straipsnyje nustatyta tvarka;

Papildyta straipsnio punktu:
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

14) atlicka kitas Siame jstatyme, kituose jstatymuose ir Lietuvos bioetikos komiteto

nuostatuose nustatytas funkcijas.

Straipsnio punkto numeracijos pakeitimas:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

3. Lietuvos bioetikos komitetas iSduoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, teikia
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy paraiSky etinio vertinimo iSvadas bei esminiy klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy pakeitimy paraiSky etinio vertinimo iSvadas, kad klinikinis vaistinio
preparato tyrimas arba esminis klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimas atitinka Reglamente
(ES) Nr. 536/2014 nustatytus reikalavimus, ir teikia klinikiniy tyrimy su medicinos priemone,
veiksmingumo tyrimy paraisky, esminiy klinikiniy tyrimy su medicinos priemone pakeitimy ir
esminiy veiksmingumo tyrimy pakeitimy paraisky etikos aspekty vertinimo iSvadas, kad klinikinis
tyrimas su medicinos priemone, veiksmingumo tyrimas, esminis Klinikinio tyrimo su medicinos
priemone pakeitimas arba esminis veiksmingumo tyrimo pakeitimas atitinka Reglamente (ES)
2017/745 arba Reglamente (ES) 2017/746 ir Siame jstatyme nustatytus reikalavimus, kai yra
Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés pritarimas.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

4. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupe sudaro 9 nariai, i§ jy 5
yra biomedicinos moksly specialistai, 3 — mokslo laipsnj turintys socialiniy ar humanitariniy
moksly srities specialistai ir vienas pacienty organizacijos atstovas. Per sveikatos apsaugos ministro
nustatyta terming ir jo nustatyta tvarka biomedicinos moksly srities specialistus i Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupe siiilo asmens sveikatos prieziiiros specialisty
asociacijos, socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistus sitilo universitetai, kuriuose yra
déstomi bioetikos arba sveikatos teisés dalykai, o pacienty organizacijos atstova siiilo pacienty
organizacijos. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés personaling
sudét]j tvirtina sveikatos apsaugos ministras, vadovaudamasis neSaliSkumo ir skaidrumo principais,
atsizvelgdamas ] kandidaty profesing kvalifikacija ir kompetencija bei patirti biomedicininiy tyrimy

etikos srityje. Sios grupés veiklos tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.
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Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-735, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18507

5. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés kadencija — 4 metail.
Tas pats asmuo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nariu gali buti
ne daugiau kaip dvi kadencijas i$ eilés.

6. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario jgaliojimai
nutriiksta, kai pasibaigia jo kadencija, jis atsistatydina, jj atSaukia sveikatos apsaugos ministras jo
kandidattirg pasitiliusios asociacijos ar institucijos teikimu arba jis nebegali eiti Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario pareigy deél ligos, taip pat kai jis mirsta.
Tokiais atvejais, jeigu Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés kadencija
nepasibaigusi, iki jos pabaigos sitiloma nauja Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés nario kandidatiira ir naujas Sios grup€s narys tvirtinamas Sio jstatymo nustatyta
tvarka.

7. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nariui atlygis uz darbg
mokamas Lietuvos Respublikos valstybés ir savivaldybiy jstaigy darbuotojy darbo apmokéjimo ir

komisijy nariy atlygio uz darbg jstatyme nustatyta tvarka.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

22 straipsnis. Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety sudarymas ir jy

kompetencija

1. Regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai sudaromi prie universitety, kuriuose
vykdomos trijy pakopy medicinos studijos. LéSos regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety
veiklai numatomos i§ Sveikatos apsaugos ministerijai skiriamy valstybés biudzeto asignavimy.

2. Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety sudarymo, veiklos, jy kompetencijai
priskirty klausimy sprendimo tvarka reglamentuoja regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos
komitety nuostatai, kuriuos, suderings su sveikatos apsaugos ministru, tvirtina universiteto
rektorius. Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veiklos teritorines ribas nustato
sveikatos apsaugos ministras.

3. Regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai sudaromi regioniniy biomedicininiy
tyrimy etikos komitety nuostatuose nustatyta tvarka i§ 9 nariy:

1) du mokslo laipsnj turin¢ius biomedicinos moksly srities specialistus ir du mokslo laipsnj
turincius socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistus skiria universitetas, prie kurio

sudarytas regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas;
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2) tris sveikatos prieziliros specialistus i§ tame regione veikian¢iy sveikatos priezitiros
istaigy ir vieng socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistg skiria sveikatos apsaugos
ministras;

3) vieng narj skiria pacienty organizacijos.

4. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto personaling sudétj, suderings su
sveikatos apsaugos ministru, tvirtina universiteto rektorius. Regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto nario kadencija — 4 metai. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nariu
galima biiti ne daugiau kaip dvi kadencijas 1S eilés.

5. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas:

1) i8duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, iSskyrus klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus, klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus, kai biomedicininius
tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose tik to regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje;

Straipsnio punkto pakeitimai:

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

Nr. X1V-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674
2) neteko galios nuo 2022-05-26;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

3) neteko galios nuo 2022-05-26;

Straipsnio punkto pakeitimai:

Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

4) atlicka biomedicininiy tyrimy, kuriuos atlikti jis iSdavé leidima, eting prieziiira;
Straipsnio punkto pakeitimai:

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

5) atlieka iSduoty leidimy apskaita;

6) teikia veiklos ataskaitas Lietuvos bioetikos komitetui jo nustatyta tvarka.

23 straipsnis. Dokumenty priémimas, jy svarstymas ir leidimy iSdavimas

1. Biomedicininio tyrimo uZsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédami
gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikia dokumentus, kuriy sgrasg tvirtina sveikatos

apsaugos ministras. Dokumentai turi bati iSnagrinéti ir leidimas atlikti biomedicininj tyrima
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iSduotas arba ji iSduoti motyvuotai atsisakyta ne véliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo visy
tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

2. Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarka nustato sveikatos apsaugos
ministras.

3. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas priima
sprendimg neisduoti leidimo atlikti biomedicininj tyrima, kai i§ pateikty dokumenty nustatoma, kad
biomedicininis tyrimas prieStarauja Sio jstatymo II skyriuje nustatytiems biomedicininiy tyrimy
etikos reikalavimams, pateikti ne visi ir (ar) klaidingi dokumentai ir (ar) informacija ir nejvykdytas
reikalavimas iStaisyti Siuos trukumus.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

4. Uz dokumenty, kurie pateikiami norint gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrima,

ekspertize¢ ir leidimy i§davimg mokama nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

24 straipsnis. Leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojimo sustabdymas, galiojimo
sustabdymo panaikinimas ir leidimo atlikti biomedicininj tyrima
panaikinimas

1. Leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojimas sustabdomas S$iais atvejais:

1) nustatyta Sio jstatymo II skyriuje nurodyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy
pazeidimy, dél ko gali biiti reikSmingai pakenkta tiriamyjy teiséms, saugumui, sveikatai ir (ar)
biomedicininio tyrimo duomeny kokybei ir (ar) vientisumui, arba turima informacijos apie galimus
tokius pazeidimus;

2) to praSo biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas;

3) Neteko galios nuo 2021-05-26
Straipsnio punkto naikinimas:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

2. Priémus sprendimg sustabdyti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojima $io straipsnio
1 dalies 1 punkto pagrindu, ne véliau kaip per 3 kalendorines dienas nuo sprendimo priémimo
dienos rastu apie tai informuojamas biomedicininio tyrimo uzsakovas, pagrindinis tyréjas, tyrimo
centro vadovas ir nurodomas terminas, per kurj biitina pasalinti nurodytus pazeidimus. Sis terminas
negali buti ilgesnis kaip 30 kalendoriniy dieny, iSskyrus atvejus, kai dél objektyviy prieZasciy
pazeidimams paSalinti reikia ilgesnio laikotarpio arba kai leidimo atlikti biomedicininj tyrima

galiojimas sustabdomas biomedicininio tyrimo uzsakovo ar pagrindinio tyréjo praSymu dél kity
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negu pazeidimai priezas¢iy. Biomedicininio tyrimo uzsakovas, pagrindinis tyréjas ir tyrimo centro
vadovas privalo uztikrinti, kad biomedicininis tyrimas biity nedelsiant sustabdytas.

3. Sprendimas panaikinti leidimo galiojimo sustabdyma yra priimamas, kai nenustatoma
pazeidimy arba pazeidimai paSalinti, o kai leidimo atlikti biomedicininj tyrima galiojimas
sustabdomas biomedicininio tyrimo uzsakovo, jo jgalioto atstovo ar pagrindinio tyréjo praSymu dél
kity negu pazeidimai priezas¢iy — kai biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar
pagrindinis tyréjas pateikia pra§yma panaikinti sprendima sustabdyti leidimo atlikti biomedicininj
tyrimg galiojima.

4. Leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojimas panaikinamas $iais atvejais:

1) nustatoma Sio jstatymo II skyriuje nustatyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy
pazeidimy, kurie gali reikSmingai pakenkti tiriamyjy teiséms, saugumui, sveikatai ir (ar)
biomedicininio tyrimo duomeny kokybei bei vientisumui ir kuriy negalima pasalinti sustabdzius
biomedicininj tyrima;

2) nustatyti Sio jstatymo II skyriuje nustatyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy
pazeidimai, kurie gali reikSmingai pakenkti tiriamyjy teiséms, saugumui, Sveikatai ir (ar)
biomedicininio tyrimo duomeny kokybei bei vientisumui, dél kuriy buvo sustabdytas leidimas
atlikti biomedicininj tyrimg ir kurie per nustatytg terming nebuvo pasalinti,

3) kai to praso biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas;

4) kai biomedicininio tyrimo uZzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas per
dvejus metus nuo sprendimo sustabdyti leidimg atlikti biomedicininj tyrimg $io straipsnio 1 dalies 2
punkto pagrindu priémimo dienos nepateikia praSymo panaikinti leidimo galiojimo sustabdyma;

5) Neteko galios nuo 2021-05-26
Straipsnio punkto naikinimas:
Nr. XI11-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

5. Priémus sprendimg panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojima, ne véliau
kaip per 3 kalendorines dienas nuo sprendimo priéemimo dienos rastu apie tai informuojamas
biomedicininio tyrimo uZzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, tyrimo centro vadovas,
kurie privalo uztikrinti, kad biomedicininis tyrimas buty nedelsiant nutrauktas.

6. Igaliojimus sustabdyti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojima, panaikinti leidimo
galiojimo sustabdyma, panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojimg turi ta institucija,

kuri tokj leidimg i8dave.

241 straipsnis. Institucijos, suteikian&ios teise atlikti klinikinius tyrimus su medicinos
priemone, veiksmingumo tyrimus ir atliekancios Siy tyrimy prieZitura
1. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos

ministerijos atlieka mokslinj klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos vertinimg pagal


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=9c05e8f02df211eabe008ea93139d588

Reglamento (ES) 2017/745 71 straipsnj ir iSduoda leidima atlikti klinikinj tyrima su medicinos
priemone, jeigu pagal §] vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto pateikta klinikinio tyrimo su
medicinos priemone paraisSkos etikos aspekty vertinimo iSvadg klinikinis tyrimas su medicinos
priemone atitinka Reglamente (ES) 2017/745 nustatytus reikalavimus.

2. Leidimas atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone iSduodamas Reglamento
(ES) 2017/745 70 straipsnio 7 dalies b punkte nustatytais terminais.

3. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlieka mokslinj esminio klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo paraiskos
vertinimg pagal Reglamento (ES) 2017/745 71 straipsnj ir iSduoda leidimg atlikti esminj klinikinio
tyrimo su medicinos priemone pakeitima, jeigu pagal §j vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto
pateikta klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiSkos etikos aspekty vertinimo iSvadg
klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimas atitinka Reglamente (ES) 2017/745 nustatytus
reikalavimus.

4. Leidimas atlikti esminj klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimg iSduodamas
Reglamento (ES) 2017/745 75 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytais terminais.

5. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlicka mokslinj veiksmingumo tyrimo paraiSkos vertinimg pagal Reglamento
(ES) 2017/746 67 straipsnj ir i8duoda leidimg atlikti veiksmingumo tyrima, jeigu pagal §j vertinimg
ir Lietuvos bioetikos komiteto pateikta veiksmingumo tyrimo paraiskos etikos aspekty vertinimo
iSvadg veiksmingumo tyrimas atitinka Reglamente (ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus.

6. Leidimas atlikti veiksmingumo tyrimus iSduodamas Reglamento (ES) 2017/746
66 straipsnio 7 dalies b punkte nustatytais terminais.

7. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlicka mokslinj esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiskos vertinimg pagal
Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnj ir iSduoda leidimg atlikti esminj veiksmingumo tyrimo
pakeitimg, jeigu pagal §j vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto pateikta veiksmingumo tyrimo
paraiskos etikos aspekty vertinimo iSvada veiksmingumo tyrimo pakeitimas atitinka Reglamente
(ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus.

8. Leidimas atlikti esminj veiksmingumo tyrimo pakeitimg iSduodamas Reglamento
(ES) 2017/746 71 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytais terminais.

9. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimo paraiskos ir esminio
klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo ir esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo
paraiSkos teikiamos ir vertinamos Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 ir

sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.



10. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlieka Reglamento (ES) 2017/745 VI skyriuje ir Reglamento (ES) 2017/746
VI skyriuje nurodytas valstybés narés funkcijas ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
uztikrina Lietuvos bioetikos komitetui prieiga prie Reglamento (ES) 2017/745 73 straipsnyje ir
Reglamento (ES) 2017/746 69 straipsnyje nurodytos elektroninés klinikiniy tyrimy ir
veiksmingumo tyrimy sistemy.

11. Pagal Siame straipsnyje nurodyta kompetencija Valstybin¢ akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos komitetas
Reglamento (ES) 2017/745, Reglamento (ES) 2017/746 ir Sio jstatymo reikalavimus.

12. Lietuvos bioetikos komitetas kreipiasi | Valstybine akreditavimo sveikatos prieziliros
veiklai tarnybg prie Sveikatos apsaugos ministerijos, praS§ydamas imtis Reglamento (ES) 2017/745
76 straipsnyje arba Reglamento (ES) 2017/746 72 straipsnyje numatyty priemoniy, kai turi
duomeny, kad nesilaikoma Reglamente (ES) 2017/745 arba atitinkamai Reglamente (ES) 2017/746
nustatyty reikalavimy.

13. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos taiko Reglamento (ES) 2017/745 76 straipsnyje arba Reglamento (ES) 2017/746
72 straipsnyje numatytas priemones, kai turi duomeny, kad nesilaikoma Reglamente (ES) 2017/745
arba atitinkamai Reglamente (ES) 2017/746 nustatyty reikalavimy.

14. Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos sprendimai atsisakyti i8duoti leidimg atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone,
leidimg atlikti veiksmingumo tyrima, atsisakyti iSduoti leidimg atlikti esminj klinikinio tyrimo su
medicinos priemone pakeitimg, leidimg atlikti esminj veiksmingumo tyrimo pakeitimg ir
sprendimai dél Reglamento (ES) 2017/745 76 straipsnio 1 dalyje arba dél Reglamento
(ES) 2017/746 72 straipsnio 1 dalyje nurodyty priemoniy taikymo gali bati skundziami Lietuvos

Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674
242 straipsnis. Institucijos, suteikiancios teise atlikti klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus ir atliekancios klinikiniy vaistiniu preparaty tyrimy prieZitra
1. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais mokslinj vertinimg ir
i8duoda leidima atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima, jeigu pagal §] vertinimg ir Lietuvos
bioetikos komiteto klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos etinio vertinimo i§vada klinikinis

vaistinio preparato tyrimas atitinka Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus reikalavimus.
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2. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba atlieka esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimo paraiskos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais
mokslinj vertinimg ir iSduoda leidima atlikti esminj vaistinio preparato tyrimo pakeitima, jeigu
pagal §] vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimo paraiSkos etinio vertinimo i§vada klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimas atitinka
Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus reikalavimus.

3. Lietuvos bioetikos komitetas §io straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytas iSvadas Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai pateikia ne veliau kaip likus 2 darbo dienoms iki Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 8 straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnio 3 dalyje, 19 straipsnio 1 dalyje, 20 straipsnio
5 dalyje ar 23 straipsnio 1 dalyje nustatyto atitinkamos paraiSkos vertinimo termino pabaigos.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlicka Reglamento (ES) Nr. 536/2014 11, III ir
XIII skyriuose nurodytas ataskaita rengianios valstybés narés, o kai Lietuvos Respublika pagal
Reglamentg (ES) Nr. 536/2014 néra ataskaitg rengianti valstybé nar¢, — susijusios valstybés narés, ir
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka nacionalinio kontaktinio centro, nurodyto Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 83 straipsnyje, funkcijas ir uZtikrina Lietuvos bioetikos komitetui prieiga prie
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodyto Europos Sgjungos portalo.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

5. Neteko galios nuo 2022-05-26.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

6. Lietuvos bioetikos komitetas kreipiasi | Valstybing vaisty kontrolés tarnybg, praSydamas
imtis Reglamento (ES) Nr. 536/2014 77 straipsnyje numatyty priemoniy, kai turi duomeny, kad
nesilaikoma Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatyty reikalavimy.

7. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka atlicka
patikrinimus, kuriais siekiama jvertinti klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atitiktj Reglamente
(ES) Nr. 536/2014 nustatytiems reikalavimams ir kitiems teisés aktams, reglamentuojantiems
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X1V-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-086, i. k. 2022-09674

Papildyta straipsniu:
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

25 straipsnis. Skundy nagrinéjimo tvarka

1. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimg atsisakyti iSduoti leidima
atlikti biomedicininj tyrima, panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojima biomedicininio tyrimo

uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyré¢jas turi teis¢ per 15 kalendoriniy dieny nuo tokio
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sprendimo gavimo dienos apskysti Lietuvos bioetikos komitetui. Lietuvos bioetikos komitetas §j
skunda turi iSnagrinéti ir priimti sprendimg per 30 kalendoriniy dieny nuo jo gavimo dienos.

2. Skundo padavimas nesustabdo sprendimo panaikinti ar sustabdyti leidimo atlikti
biomedicininj tyrimg galiojima vykdymo.

3. ISnagringjes biomedicininio tyrimo uzsakovo, jo igalioto atstovo ar pagrindinio tyréjo
skundg d¢l regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimo atsisakyti iSduoti leidimag
atlikti biomedicininj tyrimg, panaikinti ar sustabdyti leidimo atlikti biomedicininj tyrima galiojima,
Lietuvos bioetikos komitetas priima sprendima:

1) biomedicininio tyrimo uzsakovo, jo jgalioto atstovo ar pagrindinio tyréjo skundg atmesti
ir regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimg palikti nepakeistg arba

2) biomedicininio tyrimo uzsakovo, jo jgalioto atstovo ar pagrindinio tyréjo skunda
patenkinti ir iSduoti leidimg atlikti biomedicinin] tyrimg ar priimti sprendimg dél sprendimo
panaikinti ar sustabdyti leidimo atlikti biomedicininj tyrima galiojimg panaikinimo.

4. Lietuvos bioetikos komiteto priimtas sprendimas ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo jo
priémimo dienos iSsiun¢iamas asmeniui, padavusiam skunda, ir skundziamg sprendimg pri€musiam
regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui.

5. Neteko galios nuo 2022-01-31
Straipsnio dalies naikinimas:
Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

6. Tiriamieji ar Sio jstatymo nustatytais atvejais kiti asmens sutikimg dalyvauti tyrime
turintys teis¢ duoti asmenys turi teis¢ apskysti biomedicininio tyrimo uzsakovo, jo jgalioto atstovo,
pagrindinio tyréjo ir kity biomedicininj tyrimg atliekanciy asmeny veiksmus leidimg iSdavusiai
institucijai, teismui jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

7. Asmenys, kuriy biologinis éminys ir (ar) sveikatos informacija tvarkomi biobanke, turi

teis¢ apskysti biobanko veiksmus jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

26 straipsnis. Atsakomybé uz biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy paZeidimus

1. Asmenys, pazeidg Sio jstatymo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.

2. Biomedicininio tyrimo atlikimas be leidimo arba nesilaikant Sio jstatymo ir kity teisés
akty nustatyty reikalavimy, nesukéles turtinés ir neturtinés zZalos tiriamojo sveikatai, prilyginamas

netinkamam profesiniy pareigy atlikimui.
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Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

RESPUBLIKOS PREZIDENTAS VALDAS ADAMKUS



Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI

1. 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014
del zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB.

2. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB.

3. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos

sprendimas 2010/227/ES.

Priedo pakeitimai:

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042
Nr. X111-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043
Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. 1X-2164, 2004-04-22, Zin., 2004, Nr. 68-2371 (2004-04-29), i. k. 1041010ISTA0IX-2164

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

2.

Lictuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. 1X-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 10410101STA0IX-2362
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 ir 11 straipsniy pakeitimo jstatymas

3.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

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

4.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 1, 2, 4, 12, 13, 14, 15, 16, 17 straipsniy ir priedo pakeitimo
ir papildymo jstatymas

5.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. X1-1692, 2011-11-17, Zin., 2011, Nr. 146-6838 (2011-12-01), i. k. 11110101STA0XI-1692

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 11 straipsnio pakeitimo ir 20 straipsnio pripazinimo
netekusiu galios jstatymas

6.
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Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas
Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 4, 6, 11 ir 13 straipsniy pakeitimo jstatymas

7.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. X11-1938, 2015-09-17, paskelbta TAR 2015-09-25, i. k. 2015-14272

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas

8.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X111-735, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18507

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir
priedo pakeitimo ir [statymo papildymo 11-1, 24-2 straipsniais jstatymas

9.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X111-2381, 2019-07-18, paskelbta TAR 2019-08-02, i. k. 2019-12804

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 5 ir 12 straipsniy pakeitimo jstatymas

10.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X111-2760, 2019-12-20, paskelbta TAR 2019-12-30, i. k. 2019-21604

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 5 ir 12 straipsniy pakeitimo jstatymo Nr.
XI111-2381 2 straipsnio pakeitimo jstatymas

11.

Lietuvos Respublikos Seimas, statymas

Nr. X111-2758, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00042

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 23, 24
straipsniy ir priedo pakeitimo ir [statymo papildymo 24-1 straipsniu jstatymas

12.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. XI111-2953, 2020-05-21, paskelbta TAR 2020-05-25, i. k. 2020-11077

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 23, 24
straipsniy ir priedo pakeitimo ir Jstatymo papildymo 24-1 straipsniu jstatymo Nr. XIII-2758 15 straipsnio pakeitimo
jstatymas

13.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. XI11-2759, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00043

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy
ir priedo pakeitimo ir Jstatymo papildymo 11-1, 24-1 straipsniais jstatymo Nr. XIII-735 pakeitimo jstatymas

14.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. XIV-1064, 2022-04-28, paskelbta TAR 2022-05-06, i. k. 2022-09674

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 24-1, 24-2
straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymas

15.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. XIV-1216, 2022-06-28, paskelbta TAR 2022-07-15, i. k. 2022-15581

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 6 straipsnio pakeitimo jstatymas

16.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. XIV-2073, 2023-06-15, paskelbta TAR 2023-06-27, i. k. 2023-12868

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 2, 5 ir 7 straipsniy pakeitimo jstatymas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=583eb290012111e4bfca9cc6968de163
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=4af3eb40636e11e58e1ab2c84776483b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=43db5e50d05f11e7910a89ac20768b0f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=118aad40b52111e98451fa7b5933515d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=3bbd17202afa11eabe008ea93139d588
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=9c05e8f02df211eabe008ea93139d588
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=018ace009e8e11ea9515f752ff221ec9
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04283c302df311eabe008ea93139d588
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=63263d60ccff11ec8d9390588bf2de65
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b7348550040a11edb32c9f9d8ba206f8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0c56f6c014eb11ee9f7ec2ffce8b47bc

