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LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO DIREKTORIAUS
JSAKYMAS

DEL BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZIDROS TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2012 m. spalio 29 d. Nr. V-19
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos vie$ojo administravimo jstatymo (Zin., 1999, Nr. 60-
1945; 2006, Nr. 77-2975; 2010, Nr. 81-4228) 36 straipsnio 2 dalies 1 bei 2 punktais, Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (Zin., 2000, Nr. 44-1247) 13 straipsnio 2 dalies 2
ir 3 punktais ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. jsakymu Nr.
V-895 patvirtinty Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty (Zin., 2009, Nr. 132-5769) 11.2 ir 11.3
punktais:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Biomedicininiy tyrimy etinés prieZitiros tvarkos aprasa;

1.2. Patikrinimo akto forma;

1.3. Pavedimo atlikti patikrinimg forma.

2.Nustatau, kad $is jsakymas jsigalioja 2012 m. lapkricio 1 d.

DIREKTORIUS EUGENIJUS GEFENAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2012 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. V-19
(Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus

2023 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr.
V-26 redakcija)

BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZIUROS TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Biomedicininiy tyrimy etinés priezitros tvarkos apraSas (toliau — Tvarkos aprasas)
reglamentuoja Lietuvos bioetikos komiteto (toliau — LBEK) ir regioniniy biomedicininiy tyrimy
etikos komitety (toliau — RBTEK) veikla, kuria tikrinama, kaip fiziniai ar juridiniai asmenys
(toliau — asmenys), atlikdami biomedicininius tyrimus (toliau — tyrimus), laikosi biomedicininiy
tyrimy etikos reikalavimy, taip pat planuojamy tikrinti tyrimy sarasy sudarymo kriterijus,
patikrinimy atlikimo pagrindus, tvarkg ir trukme, patikrinimy rezultaty jforminimga.

2. Biomedicininiy tyrimy etinés priezitros tikslas — nustatyti, kaip tyrimus vykdantys
asmenys laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy, taip pat teikti metoding pagalba, siekiant
vykdyti pazeidimy prevencijg.

3. Vykdydamas biomedicininiy tyrimy eting prieziirag, LBEK ir RBTEK vadovaujasi
Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymu, Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymu, LBEK nuostatais, RBTEK nuostatais, Siuo Tvarkos aprasu ir kitais teisés
aktais.

4. LBEK ir RBTEK tikrindami, ar asmenys, atlikdami tyrimus, laikosi biomedicininiy
tyrimy etikos reikalavimy, taip pat vadovaujasi tarptautiniais teisés aktais ir rekomendacijomis, gera
nacionaliniy sveikatos priezitros etikos komitety veiklos praktika, kuria remiantis bioetikos
reikalavimai yra diegiami ir jgyvendinami rekomendacine ir §vie¢iamgja forma.

5. Tvarkos aprase vartojamos sgvokos:

5.1. planiniy patikrinimy planas — LBEK direktoriaus ar RBTEK pirmininko patvirtintas
metinis planuojamy tikrinti tyrimy ir tyrimy centry sgrasas,

5.2. planinis patikrinimas — Tvarkos apraSe nustatyta tvarka pagal planiniy patikrinimy
plang LBEK ar RBTEK vykdomi veiksmai, kuriais tikrinama, kaip asmenys, atlikdami tyrimus,
laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy;

5.3. neplaninis patikrinimas — Tvarkos apraSe nustatytais pagrindais ir tvarka LBEK ar
RBTEK vykdomi veiksmai, kuriais tikrinama, kaip asmenys, atlikdami tyrimus, laikosi
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy;

5.4. patikrinima atliekantys asmenys — LBEK valstybés tarnautojai ir (arba) darbuotojai,
kuriems LBEK direktorius pavedimu, arba RBTEK nariai ir (arba) darbuotojai, kuriems RBTEK
pirmininko pavedimu, yra pavesta atlikti planinj arba neplaninj patikrinima.

6. Kitos Tvarkos apraSe vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos vieSojo
administravimo jstatyme, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir kituose
biomedicininius tyrimus reguliuojanciuose teisés aktuose apibréZtas savokas.

I SKYRIUS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZITROS ORGANIZAVIMAS

7. LBEK ir RBTEK vykdydami biomedicininiy tyrimy eting prieZiiira:
7.1. pagal kompetencija konsultuoja tyrimus atlieckancius asmenis ir atlieka kitus
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prevencinius veiksmus, skirtus uzkirsti kelig galimiems teisés akty pazeidimams;

7.2. atlieka tyrimy patikrinimus;

7.3. atlieka teisés akty nustatyta tvarka gautos informacijos apie vykdoma tyrima vertinima,
Siame Tvarkos aprase nustatyta tvarka nustato tyrimo rizikinguma;

7.4. taiko poveikio priemones tikio subjektams teisés akty nustatyta tvarka;

7.5. bendradarbiauja su kitais Gikio subjekty veiklos prieziiirg atlieckanciais subjektais.

111 SKYRIUS
TYRIMUS ATLIEKANCIU ASMENU KONSULTAVIMAS IR PREVENCINIU VEIKSMU
VYKDYMAS

8. Tyrimus atliekan¢iy asmeny konsultavimo ir kity prevenciniy veiksmy atlikimo tikslas —
uztikrinti tinkamg teisés akty reikalavimy laikymasi, siekiant uzkirsti kelig Zalai atsirasti.

9. Konsultavimas LBEK ir RBTEK kompetencijos klausimais ir kity prevenciniy veiksmy,
skirty uzkirsti kelig galimiems teisés akty pazeidimams, atlikimas apima:

9.1. konsultavimag dél tyrimus reguliuojanciy teisés akty taikymo telefonu arba asmenims
atvykus ;1 LBEK arba RBTEK, taip pat rastu, esant rasytiniam paklausimui;

9.2. viesyjy konsultacijy skelbimg LBEK interneto svetainéje;

9.3. kompetentingy institucijy ir jstaigy iSaiSkinimy, komentary skelbimg LBEK interneto
svetainéje;

9.4. metodiniy rekomendacijy, kitos informacinés medziagos skelbimg LBEK ir RBTEK
interneto svetainése;

9.5. LBEK ir RBTEK atstovy dalyvavimg seminaruose, skaitant praneSimus tyrimy
klausimais.

IV SKYRIUS
PATIKRINIMU RUSYS IR ATLIKIMO PAGRINDAI

10. Patikrinimai atlickami siekiant nustatyti, ar nepazeidZziamos tiriamojo asmens teisés, ar
uztikrinamas jo saugumas ir gerove, ar tyrimas atlickamas laikantis teisés akty, reglamentuojanciy
tyrimy atlikima, reikalavimy.

11. LBEK atlieka biomedicininiy tyrimy, kuriems iSdavé leidimus atlikti biomedicininj
tyrima, patikrinimus. RBTEK atliecka biomedicininiy tyrimy, kuriems atlikti jie iSdave leidima,
patikrinimus.

12. Patikrinimai gali biiti planiniai ir neplaniniai.

13. Planiniai patikrinimai atlieckami pagal LBEK direktoriaus ir RBTEK pirmininky
patvirtintus metinius patikrinimy planus. Planiniy patikrinimy planai turi buti parengti ir patvirtinti
iki einamyjy mety kovo 31 d. ir skelbiami jj patvirtinusio LBEK ar RBTEK interneto svetainéje.

14. Planiniy patikrinimy planas gali buti kei¢iamas motyvuotu LBEK direktoriaus arba
RBTEK pirmininko sprendimu.

15. Planiniy patikrinimy plane nurodoma: planuojamas tikrinti tyrimas ir tyrimo centras,
tyrimo ir tyrimo centro pasirinkimo kriterijai bei numatytas patikrinimo atlikimo laikas (ménuo).
Vienu metu gali bati atliekami ne daugiau kaip du planiniai tyrimo centro patikrinimai.

16. Planiniy patikrinimy planas sudaromas taip, kad buty patikrinami jvairaus pobidzio
tyrimai. Sudarant planiniy patikrinimy planus vadovaujamasi Tvarkos apraSo 17 punkte nurodytais
tyrimo ir Tvarkos apraSo 18 punkte nurodytais tyrimo centro rizikos vertinimo Kkriterijais.

17. Tyrimo rizikos vertinimo Kriterijai:

17.1. nebuvo atliktas tyrimo patikrinimas (7 balai);

17.2. tyrimas, kuriame tiriami pazeidZiamieji asmenys (8 balai);

17.3. tyrimas, kuriame tiriami pacientai, kuriy buiklé sunki (9 balai);

17.4. tyrimas, kuriame tiriamasis negauna jprastai taikomo gydymo (10 baly);

17.5. yra LBEK arba RBTEK leidimas atlikti biomedicininj tyrima be raSytinio tiriamojo



asmens sutikimo (8 balai);

17.6. tirlamyjy asmeny jtraukimui j tyrima naudojami reklaminiai skelbimai (2 balai);

17.7. tyrime planuojamas didelis tiriamyjy asmeny skaiCius (5 balai);

17.8. atliekant tyrimg kei¢iami pagrindiniai tyrimo tikslai ir tyrimo trukme (6 balai);

17.9. administraciniai aspektai, galintys pakenkti tyrimo atlikimo kokybei (pvz., daznai
keiCiami tyrimo centrai, tyréjai) (5 balai).

17.10. tyrimo metu taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai (10
baly);

17.11. tyrimo metu taikomi nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai
keliantys intervenciniai tyrimy metodai (5 balai);

17.12. tyrimo dokumentuose numatyta, kad asmuo ir kitas asmens sutikimg dalyvauti tyrime
turintis teis¢ duoti asmuo gali biti informuojamas ir asmens sutikimas dalyvauti tyrime gali biiti
gaunamas jtraukus asmenj | biomedicininj tyrimg (9 balai);

17.13. tyrimo metu naudojamos tiriamyjy steb&jimo technologijos (7 balai);

17.14. tyrimo vykdymui pritarta su pastabomis (5 balai).

18. Tyrimo centro rizikos vertinimo kriterijai:

18.1. nebuvo atliktas tyrimo centro patikrinimas (2 balai);

18.2. pagrindinis tyréjas tuo pat metu atlieka daugiau kaip 4 tyrimus (3 balai);

18.3. netolygus tiriamyjy asmeny jtraukimas tarp tyrimo centry (2 balai);

18.4. gauta praneSimy apie nukrypimus nuo tyrimo protokolo (4 balai);

18.5. buvo gauta praSymy, skundy, pranesimy dél teisés akty pazeidimy tyrimo centre ir §i
informacija pasitvirtino (5 balai).

19. | patikrinimy planus jtraukiami tyrimai ir tyrimo centrai, surinke didziausig rizikos baly
skai¢iy. | metinj patikrinimy plang jtraukiami tyrimy centrai, kuriy suminiai rizikos balai yra
didziausi. Esant vienodam keliy tyrimy centry suminiam rizikos balui, pirmenybé teikiama tyrimy
centrams, kuriuose vykdomuose tyrimuose yra didesné tiriamyjy asmeny imtis.

20. Tyrimo ir tyrimo centro rizikos vertinimo kriterijai bei jiems priskiriami balai perzitirimi
ir, esant poreikiui, atnaujinami ne rec¢iau kaip kartg per metus.

21. Neplaniniai patikrinimai atlieckami LBEK direktoriui ar RBTEK pirmininkui rastu priémus
motyvuotg sprendimg atlikti neplaninj patikrinima.

22. Neplaninio patikrinimo atveju motyvuotas sprendimas jj atlikti nurodomas LBEK
direktoriaus ar RBTEK pirmininko pavedime atlikti patikrinima.

23. Neplaninis patikrinimas gali biiti atlickamas:

23.1. gavus Sveikatos apsaugos ministerijos raSytin] motyvuotg praSyma ar pavedimg ar kitos
kompetentingos institucijos prasymg atlikti asmens veiklos patikrinima;

23.2. turint informacijos ar kilus pagristy itarimy dél asmens veiklos, kuri gali prieStarauti ar
neatitikti biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy;

23.3. siekiant uztikrinti, kad biity pasSalinti asmens veiklos ankstesnio patikrinimo metu
nustatyti biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimai ir jgyvendinti priimti sprendimai;

23.4. gavus anoniminj skundg dé¢l konkretaus asmens veiksmy ar neveikimo, kai jvertinus
turimg informacijg kyla jtarimy, kad asmens veikla gali kelti grésme teisés normy saugomoms
vertybéms (tiriamojo asmens teiséms, jo saugumui ir gerovei).

24. PraneSimai, prasSymai, skundai, jskaitant ir anoniminius, visuomenés informavimo
priemonése publikuota ar kitaip pavieSinta arba kitais blidais gauta informacija dél teisés akty
pazeidimy paliekami nenagrinétais, jei jvertinus pagal LBEK direktoriaus ar RBTEK pirmininko
nustatytus pasirinkimo neplaniniams patikrinimams atlikti kriterijus nustatoma, kad juose nurodyti
teisés akty pazeidimai sukelia nezymig zalg ar 1§ viso §ios zalos nesukelia.

25. Priimant sprendimg atlikti neplaninj patikrinimg Tvarkos apraSo 23 punkte numatytais
pagrindais, atsizvelgiama j tai, ar:

25.1. turima pakankamai informacijos, pagrindziancios patikrinimo vykdyma;

25.2. paskutinio patikrinimo metu buvo nustatyta neatitikimy biomedicininiy tyrimy etikos
reikalavimams;
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25.3. patikrinimas biitinas siekiant uzkirsti kelig zalos visuomenei ar kity asmeny interesams
atsiradimui.

26. Asmenys Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatyme numatyta tvarka gali
apskysti LBEK ar RBTEK sprendimg atlikti neplaninj patikrinimg. Sprendimo atlikti patikrinima
apskundimas nesustabdo patikrinimo atlikimo.

V SKYRIUS
PLANINIU IR NEPLANINIU PATIKRINIMU ATLIKIMO TVARKA

27. LBEK direktorius yra tiesiogiai atsakingas uz LBEK atliekamy patikrinimy organizavima
ir atlikimg. LBEK direktorius:

27.1. paveda valstybés tarnautojui (-ams), darbuotojui (-ams) ar sudaro komisijg konkreciam
patikrinimui atlikti ir patikrinimo aktui parengti;

27.2. sprendzia, ar nagrinéjami klausimai turi biti svarstomi LBEK kolegijos ar LBEK
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés posédziuose;

27.3. pasiraso sprendimg jforminantj dokumenta.

28. RBTEK pirmininkas yra tiesiogiai atsakingas uz RBTEK atlickamy patikrinimy
organizavima ir atlikimg. RBTEK pirmininkas:

28.1. paveda darbuotojui (-ams) ir (ar) RBTEK nariui (-ams) ar sudaro komisijg konkre¢iam
patikrinimui atlikti ir patikrinimo aktui parengti;

28.2. sprendzia, ar nagriné¢jami klausimai turi biiti svarstomi RBTEK posédyje;

28.3. pasiraso sprendimg jforminantj dokumenta.

29. Planiniai ir neplaniniai patikrinimai gali buti atlieckami LBEK arba RBTEK arba nuvykus
pas asmenj, kurio veikla tikrinama. Planiniai ir neplaniniai patikrinimai atliekami pagal LBEK
direktoriaus jsakymu tvirtinamus kontrolinius klausimynus. Asmens veiklos atitiktis teisés akty
reikalavimams, nejtrauktiems } atitinkamus kontrolinius klausimynus, vertinama tik iSimtiniais
atvejais, pateikiant probleminiy klausimy sprendimo rekomendacijas.

30. Jeigu atsiranda poreikis atlikti neplaninj patikrinimg, bet tikio subjekte jau numatyta atlikti
planinj patikrinimg arba neplaninj patikrinimg dél kitos priezasties, atlickamas tik vienas planinis ar
neplaninis patikrinimas, kompleksiskai tikrinant visus klausimus.

31. Apie numatomg planinj patikrinimg, jo pagrindg, apimtj, datg, trukme, tikslus bei
preliminary patikrinimo metu pateikting dokumenty sgrasg praneSama tyrimo uzsakovui ir tyrimo
centro, kuriame bus atlickamas patikrinimas, pagrindiniam tyréjui arba kitam asmeniui, dél kurio
veiksmy bus atlickamas patikrinimas, rastu ne véliau kaip pries 10 darbo dieny.

32. Apie ketinamg atlikti neplaninj patikrinima, jo pagrinda, apimtj, datg, trukme, tikslus bei
preliminary patikrinimo metu pateikting dokumenty saraSa praneSama tyrimo uzsakovui ir tyrimo
centro, kuriame bus atliekamas patikrinimas, pagrindiniam tyréjui arba uzsakovui ir kitam asmeniui,
jet dél jo veiksmy bus atlieckamas patikrinimas, rastu ne véliau kaip likus 3 darbo dienoms iki
patikrinimo pradzios, i§skyrus atvejus, kai patikrinimg reikia atlikti nedelsiant.

33. Atliekant patikrinimg vietoje, patikrinima atliekantys asmenys pateikia LBEK direktoriaus
ar RBTEK pirmininko pavedima atlikti patikrinimg ar patvirtinta jo kopija (Tvarkos apraso 1 priedas).

34. Patikrinimas pradedamas jvadiniu pokalbiu su pagrindiniu tyréju, tyré¢jais, kitais jgaliotais
asmenimis. Jvadinio pokalbio metu patikrinima atliekantys asmenys prisistato, paaiSkina
patikrinimo tiksla bei apimtj, aptaria tolesnius patikrinimo veiksmus.

35. Po jvadinio pokalbio patikrinimg atliekantys asmenys, priklausomai nuo patikrinimo
tikslo ir apimties, vertina su tyrimu susijusius dokumentus, jrasus ir visus kitus su tyrimu susijusius
Saltinius.

36. Patikrinima atliekantys asmenys turi teise:

36.1. prasyti asmens, kurio veikla tiriama, pateikti paaiskinimus;

36.2. teisés akty nustatyta tvarka susipazinti su reikiamais dokumentais ir gauti jy nuorasus
(kopijas) bei kitg su patikrinimu susijusig informacija;

36.3. kreiptis | kitas valstybés ir savivaldybiy institucijas ir jstaigas, mokslo ir studijy



institucijas ir organizacijas, sveikatos prieziliros jstaigas ir jmones, kitus fizinius bei juridinius
asmenis ir gauti i§ jy informacija, paaiskinimus ir kitus reikalingus duomenis;

36.4. patikrinimo metu esant kliudymo atvejui apie tai informuoti tikrinamo asmens
aukstesnio lygio vadova;

36.5. apklausti skundo, prasymo ar pavedimo autoriy bei kitus su patikrinimu suSijusius
asmenis (jei patikrinimas pradétas skundo, praSymo ar pavedimo pagrindu);

36.6. pasitelkti specialistus ir (arba) ekspertus.

37. Patikrinimg atliekanc¢iy asmeny pareigos:

37.1. surinkti i$samig ir patikrinimui biiting informacija apie tikrinamo asmens veikla, jos
atitikt] teisés akty reikalavimams;

37.2. laikyti konfidencialia informacija, gauta vykdant patikrinima, jeigu tokie duomenys
sudaro komercing (gamybing), profesing arba kitg jstatymy saugoma paslapt], gali kitaip
ekonomiskai ar finansiSkai pakenkti arba yra susijusi su privaciais asmens duomenimis;

37.3. patikrinimg atlikti pareigingai ir saZiningai, i§ anksto vieSai nevertinti veiklos patikrinimo
rezultaty;

37.4. nebaigus patikrinimo, niekam neteikti informacijos ir nekomentuoti apie vykdomo
patikrinimo aplinkybes, su patikrinimu susijusius asmenis, turimg medziagg, duomenis, iSskyrus
jstatymuose ir kituose teisés aktuose numatytas iSimtis;

37.5. patikrinti, ar surinkta informacija yra teisinga ir atitinka teisés akty reikalavimus;

37.6. pagal kompetencijg teikti metoding pagalba tikrinamam asmeniui, i$skyrus atvejus, kai
metodinés pagalbos teikimas gali trukdyti siekti LBEK ar RBTEK vykdomos iikio subjekty veiklos
priezitiros tiksly, susijusiy su teisés akty reikalavimy laikymosi priezitira, laikytis tkio subjekty
veiklos priezilirg reglamentuojanCiuose jstatymuose ir jy jgyvendinamuosiuose teisés aktuose
jtvirtinty reikalavimy.

38. Asmuo, kurio veikla tikrinama, privalo:

38.1. patikrinimg atliekanCiy asmeny praSymu, paskirti atsakingus asmenis, kurie dalyvauty
atliekant patikrinimg ir bendradarbiauty su LBEK arba RBTEK, vykdyty patikrinimg atlickanciy
asmeny teisétus nurodymus ir netrukdyty jgyvendinti jstatymy ir kity teisés akty suteikty teisiy;

38.2. teikti klausimus jo veiklos patikrinimg atlickantiems asmenims dél teisés akty,
reglamentuojan¢iy tikrinamg veiklg, ir kitus klausimus, kurie priskirti LBEK ar RBTEK
kompetencijai;

38.3. pateikti laiku visus patikrinimui atlikti biitinus dokumentus, kitg informacijg. Pateikiami
duomenys turi biiti tinkamai patvirtinti;

38.4. sudaryti reikiamas patikrinimui atlikti sglygas, jei patikrinimas atlickamas nuvykus pas
asmeny}, kurio veikla tikrinama.

39. Asmuo, kurio veikla tikrinama, turi teise:

39.1. teikti raStiSka nuomone, pastabas ir paaiSkinimus d¢l jo veiklos patikrinimo vykdymo ir
patikrinimo akte ir jo prieduose nurodytos informacijos ;

39.2. reikalauti, kad patikrinimg atliekantys asmenys tikrindami iikio subjekto veikla laikytysi
teisés aktuose nustatyty procediry ir nevirSyty suteikty jgaliojimy;

39.3. informuoti LBEK direktoriy ar RBTEK pirmininkg apie neteisétus tikrinima atliekanciy
asmeny veiksmus;

39.4. teisés akty numatyta tvarka apskysti LBEK direktoriaus ir RBTEK pirmininko veiksmus
ir priimtus sprendimus, jeigu mano, kad Sie veiksmai ar sprendimai pazeidZia jo teises ar teisétus
interesus.

40. LBEK ir RBTEK planinj ir neplaninj patikrinima atlieka per 20 darbo dieny.

41. Jeigu patikrinimas susijes su komisijos sudarymu, posédzio suSaukimu ar kitomis
organizacinémis priemonémis, dél kuriy patikrinimas gali uZzsitesti ilgiau kaip 20 darbo dieny,
LBEK direktorius arba RBTEK pirmininkas ar jy jgalioti asmenys turi teis¢ pratesti §j terming dar
iki 20 darbo dieny ir apie tai turi informuoti asmenj, dél kurio veiklos vyksta patikrinimas, ir
asmenj, kurio praSymu, skundu ar pavedimu pradétas patikrinimas, rastu (arba elektroniniu pastu,



jeigu praSymas pateiktas elektroniniu pastu), nurodydamas patikrinimo pratgsimo priezastis (jei
patikrinimas atlickamas skundo, praSymo ar pavedimo pagrindu).

VI SKYRIUS
MAZAREIKSMIU TEISES AKTU PAZEIDIMU NUSTATYMAS

42. Patikrinimg atliekantys asmenys tikrinimo metu nustate teisés akty reikalavimy
pazeidima, kuris gali biiti pripazintas mazareikSmiu arba mazai pavojinga veika ir kurj galima
iStaisyti nedelsiant tikrinimo metu, nurodo tikrinamam asmeniui nedelsiant tikrintojy akivaizdoje
iStaisyti tok] paZeidima. Toks paZeidimas Patikrinimo akte nefiksuojamas poveikio priemonés
neskiriamos, o tikrinamam asmeniui pareiSkiama Zodin¢ pastaba.

43. Planiniy ir neplaniniy tkio subjekty patikrinimy metu patikrinimg atlickantys asmenys
nustatytus teisés akty reikalavimy pazeidimus pripazjsta maZzareikSmiais teisés akty reikalavimy
pazeidimais pagal Siuos kriterijus:

43.1. nezymus teisés akty reikalavimy pazeidimy mastas. Vertinant, ar pazeidimai turi §j
pozymj, atsizvelgiama ] Siy pazeidimy daznumg, tiesioginiy objekty skaiciy ir (ar) kiekj bei kitas
reikSmingas aplinkybes;

43.2. nezymus teisés akty reikalavimy pazeidimy pobudis. Vertinant, ar pazeidimai turi §j
pozymyj, atsizvelgiama ] Siuos pazeidimus padariusiy subjekty veiksmus, kuriy jie émési siekdami
iStaisyti padarytus teisés akty reikalavimy pazeidimus, taip pat i tai, ar Siuos pazeidimus padare
subjektai bendradarbiavo su tikrintojais iSaiSkinant teisés akty reikalavimy pazeidimus, geranoriskai
ir laiku teiké informacija, susijusig su teisés akty reikalavimy pazeidimais, bei kitas teisés akty
reikalavimy pazeidimy pobiidziui nustatyti reikSmingas aplinkybes;

43.3. labai trumpa teisés akty reikalavimy pazeidimy trukmé. Vertinant, ar pazeidimai turi §j
pozymyj, atsizvelgiama j iy pazeidimy trukme;

43.4. nezymus teisés akty reikalavimy pazeidimy poveikis saugomam gériui (vertybei).
Vertinant, ar nustatyti teisés akty reikalavimy paZeidimai turi §j pozymj, atsizvelgiama ] Siy
pazeidimy turinj, ar pazeidimai turi esminés jtakos teisés akty saugomam gériui (vertybei), taip pat
] teisés akty reikalavimy pazeidimy padarytg zalg ir kitas reikSmingas aplinkybes;

43.5. teisés akty reikalavimy pazeidimas atsirado dél techninés klaidos. Vertinant, ar
pazeidimai turi §] pozymj, atsizvelgiama ] klaidos pobtdj ir teisés akty reikalavimy pazeidimus
padariusio subjekto veiksmus jg iStaisant.

44, Patikrinimg atlieckantys asmenys, pripazindami nustatytus teisés akty reikalavimy
pazeidimus mazareikSmiais, kiekvienu atveju vadovaujasi Apraso 43 punkte nustatytais kriterijais ir
atlieka konkreciy faktiniy aplinkybiy vertinimg.

45. N¢ vienas i§ Apraso 43 punkte nustatyty kriterijy, pripazistant teisés akty reikalavimy
pazeidimg mazareikSmiu, uUkio subjekto veiklos patikrinimo metu neturi i§ anksto nustatytos
lemiamos jtakos patikrinimg atlickancio asmens sprendimui dél teisés akty reikalavimy pazeidimo
pripazinimo mazareikSmiu.

46. N¢ vienas 1§ Apraso 43 punkte nustatyty kriterijy tikio subjekto veiklos patikrinimo metu
neturi i§ anksto nustatytos lemiamos jtakos patikrinima atliekancio asmens sprendimui dél teisés
akty reikalavimy pazeidimo pripaZinimo mazareikSmiu, taciau patikrinimg atliekan¢iam asmeniui
gali pakakti nustatyti bent vieng i§ ApraSo 43 punkte nustatyty kriterijy, kad galéty teisés akty
reikalavimy pazeidimg pripaZinti mazareikSmiu.

47. Tais atvejais, kai mazareikSmio teisés akty reikalavimy pazeidimo nedelsiant iStaisyti
negalima patikrinimg atliekan¢iy asmeny akivaizdoje, tikrinamajam asmeniui pateikiamas rasytinis
nurodymas paSalinti maZzareik§mj teisés akty reikalavimy pazeidimg ir nustatomaS terminas
pazeidimui pasalinti, kuris negali biiti ilgesnis kaip 10 (desimt) darbo dieny. Sis terminas gali biiti
pratestas vieng karta.

48. Jeigu ukio subjektas nepasSalino mazareikSmio teisés akty reikalavimy pazeidimo,



pakartotinai zodinis ar rasytinis nurodymas neteikiamas, bet skiriama viena i§ Tvarkos apraSo 56.2-
56.4 papunkc¢iuose numatyty poveikio priemoniy.

VII SKYRIUS
NUSALINIMAS

49. Patikrinimg atliekantys asmenys negali atlikti planinio arba neplaninio patikrinimo ir
privalo nusiSalinti, kai yra:

49.1. susijgs artimos giminystés ar svainystés rys$iais su tikrinamame juridiniame asmenyje
dirban¢iu asmeniu ar su kitu patikrinimg atlieckan¢iu asmeniu;

49.2. buves tikrinamo juridinio asmens darbuotojas ir nuo darbo santykiy pasibaigimo yra
pragje maziau kaip vieneri metai;

49.3. tikrinamo asmens veiklos dalyvis;

49.4. veikiamas kity aplinkybiy, galinciy turéti jtakos veiklos patikrinimo objektyvumui.

50. Jeigu paaiskéja Tvarkos apraso 49 punkte nurodytos aplinkybés, patikrinimg atlickantys
asmenys privalo nedelsdami rastu informuoti LBEK direktoriy ar RBTEK pirmininka, kurie priima
sprendimg dél nusalinimo.

VIII SKYRIUS
PLANININIU IR NEPLANINIU PATIKRINIMU REZULTATU JFORMINIMO
TAISYKLES

51. Uz tinkamg planinio ar neplaninio asmens veiklos patikrinimo atlikimg ir reikiamy
dokumenty jforminimg atsako tikrinimg atlik¢ ir dokumentus jforming asmenys. Patikrinimo
rezultatai jforminami patikrinimo akto forma (Tvarkos apraso 2 priedas) per 20 darbo dieny nuo
patikrinimo pabaigos.

52. Be patikrinimo akte nurodytos informacijos, patikrinimg atlike asmenys gali pateikti ir
kitg reikiamg informacija (duomenis).

53. Su patikrinimo aktu pasiraSytinai supazindinami tikrinami asmenys. Tikrinamam
asmeniui atsisakius pasira$yti patikrinimo aktg, apie tai pazymima patikrinimo akte.

54. Asmuo, kurio veikla patikrinta, gali pateikti pastabas ar paaiskinimus pateiktam
patikrinimo aktui ir jas jteikti ar iSsiysti patikrinimg atlikusiam LBEK arba RBTEK kartu su
pasirasytu patikrinimo akto egzemplioriumi.

55. Gave asmens atsakymg | patikrinimo akta, patikrinimg atlike asmenys parengia LBEK
direktoriaus arba RBTEK pirmininko sprendimo projekta, kurj teikia tvirtinti LBEK direktoriui arba
RBTEK pirmininkui.

56. LBEK direktorius arba RBTEK pirmininkas sprendimu turi teisg:

56.1. konstatuoti, kad asmuo, kurio veikla tikrinta, nepazeid¢ biomedicininiy tyrimy etikos
reikalavimy;

56.2. pateikti rekomendacijas asmeniui, kurio veikla tikrinta, arba uzsakovui;

56.3. konstatuoti, kad asmuo, kurio veikla patikrinta, pazeidé biomedicininiy tyrimy etikos
reikalavimus ir jpareigoti asmenj ar uzsakova atlikti procediirinius veiksmus, kuriais biity pasalinti
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimai;

56.4. priimti sprendimg sustabdyti ar panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrima galiojima
pagal Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 24 straipsnj;

56.5. jtarus esant nusikalstamos veikos pozymiy, perduoti medziaga ikiteisminio tyrimo
jstaigoms ar prokuratiirai arba perduoti kitoms institucijoms pagal kompetencija.

57. Apie LBEK direktoriaus arba RBTEK pirmininko priimtus sprendimus asmuo, kurio veikla
tikrinta, ir uZzsakovas informuojamas per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos.

58. Planinio ar neplaninio patikrinimo metu nustacius teisés akty paZeidimus, tikrinamas



asmuo privalo suderinti su patikrinima atlikusiais asmenimis LBEK direktoriaus arba RBTEK
pirmininko sprendimuose nurodytiems pazeidimams pasalinti bitiny priemoniy jgyvendinimo
terminus, kurie negali biiti ilgesni kaip 30 dieny.

59. Apie LBEK direktoriaus arba RBTEK pirmininko priimtus sprendimus, jei patikrinimas
pradétas skundo, praSymo ar pavedimo pagrindu, praneSama skunda, praSyma ar pavedima
pateikusiam asmeniui.

60. LBEK direktoriaus arba RBTEK pirmininko priimto sprendimo jgyvendinima
kontroliuoja patikrinimg atlike asmenys.

IX SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

61. LBEK, pasibaigus kalendoriniams metams, Sveikatos apsaugos ministerijai teikia meting
vykdytos veiklos ataskaitg, kurioje pateikia informacijg apie:

61.1. konsultavimo veikla, iSskirdamas ataskaitinio laikotarpio aktualiausius tikio subjektams
klausimus, daugiausia aiSkinimo reikalingas teisés akty nuostatas;

61.2. vykdyty patikrinimy skaiéiy, pobtdj, trukme;

61.3. Gikio subjektams jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatyty reikalavimy nesilaikymo
ar netinkamo vykdymo masta, prieZastis, taikytas prevencines ir poveikio priemones, daZniausia
pazeidZiamas teises akty nuostatas;

61.4. sitilomus keisti ar priimti naujus teisés aktus, iSskirdami priemones, kuriomis Salinamos
teisinio reglamentavimo spragos, efektyviau organizuojama ikio subjekty veiklos priezitra,
mazinama priezitiros nasta tikio subjektams.

62. LBEK, nelaukdamas ataskaitinio laikotarpio pabaigos, teikia Sveikatos apsaugos
ministerijai informacija, susijusig su ukio subjekty prieziiira, kai kyla abejoniy dél teisés akty
reikalavimy pagrjstumo.

63. RBTEK, teikdamas meting vykdytos veiklos ataskaita LBEK, pateikia informacija apie:

63.1. vykdyty patikrinimy skaiciy, pobudj, trukme;

63.2. asmenims jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatyty reikalavimy nesilaikymo ar
netinkamo vykdymo mastg, priezastis, taikytas prevencines ir poveikio priemones, dazniausiai
pazeidZziamas teisés akty nuostatas;

63.3. sitllomus keisti ar priimti naujus teisés aktus, iSskirdamas priemones, kuriomis biity
tobulinamas teisinis reguliavimas biomedicininiy tyrimy etinés prieziiiros srityje.

64. LBEK patikrinimg atlikusiy asmeny veiksmai (neveikimas) gali biiti skundziami LBEK
direktoriui Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo nustatyta tvarka.

65. RBTEK patikrinimg atlikusiy asmeny veiksmai (neveikimas) gali biiti skundZiami
RBTEK pirmininkui Lietuvos Respublikos vie$ojo administravimo jstatymo nustatyta tvarka.

66. LBEK direktoriaus arba RBTEK pirmininko sprendimas per vieng ménesj nuo $io
sprendimo priémimo dienos gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly
teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

67. Asmenys, atlieckantys tkio subjekty patikrinimus, paZzeid¢ §j Tvarkos aprasa, atsako
Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka.




Biomedicininiy tyrimy etinés prieziiiros
tvarkos apraso 1 priedas

(pavedusio asmens pareigy pavadinimas)
PAVEDIMAS ATLIKTI PATIKRINIMA

20 m. d. Nr.

(surasymo vieta)

Pavedu

(valstybés tarnautojo, darbuotojo ar komisijos nariy pareigos, vardai, pavardés)

patikrinti

(fizinio / juridinio asmens vardas, pavardé / pavadinimas, veiklos adresas)

Patikrinimo rasis: planinis, neplaninis (tai, kas nereikalinga, i§braukti)

Patikrinimo tikslas:

Patikrinimg pradéti 20 m. d.

(pavedusio asmens pareigy (parasas) (vardas ir pavarde¢)
pavadinimas)




Biomedicininiy tyrimy etinés prieziiiros
tvarkos apraso 2 priedas

(istaigos pavadinimas)
PATIKRINIMO AKTAS

20 m. d. Nr.

(suraSymo vieta)

Patikrinimg atliko

(patikrinimg atlikusio asmens (-y) pareigy pavadinimas, vardas ir pavardé)

Pavedimo data ., Nr.

Patikrinimo rasis: planinis, neplaninis (tai, kas nereikalinga, i§braukti)

Dalyvaujant

(uzsakovo, jo jgalioto asmens ir (ar) pagrindinio tyréjo, tyréjo (-y) vardas, pavardé)
patikrinta

(tyrimo pavadinimas, tyrimo centro adresas)

Anksciau tyrimas buvo, nebuvo tikrintas (tai, kas nereikalinga, iSbraukti)

(patikrinimo akto data, Nr.)

Patikrinimas pradétas 20  m. mén. __ d.

Patikrinimas baigtas 20 m. mén.  d.

Patikrinimo metu buvo pateikti tokie dokumentai .............cccccveevevveenenne.

Nustatyta: (kokiais teisés aktais vadovaujantis atliktas patikrinimas, kokie patikrinimo
rezultatai, kuo remiantis gauti tokie rezultatai)

Tikrinamo tikio subjekto prasymai, skundai:




Patikrinimo iSvada: (nurodyti, kokiy teisés akty (teisés akto pavadinimas, straipsnis, dalis,
punktas, papunktis) pazeidimai nustatyti arba kokiy teisés akty pazeidimai nenustatyti)

Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
patikrinimg atlikusiy asmeny veiksmai (neveikimas) gali biti skundziami atitinkamai
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriui arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
pirmininkui Lietuvos Respublikos viesojo administravimo jstatymo nustatyta tvarka.

Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto pirmininko sprendimas per vieng ménesj nuo §io sprendimo priémimo dienos gali
biti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta
tvarka.

Patikrinimo aktas surasSytas 2 egzemplioriais.
Prie patikrinimo akto pridedama:

Patikrinimg atliko:

(patikrinime atlikusio (parasas) (vardas ir pavardé)
asmens pareigy
pavadinimas)

Patikrinime dalyvavo:

(patikrinime dalyvavusio (paras$as) (vardas ir pavardé)
asmens pareigy
pavadinimas)

(patikrinime dalyvavusio (paras$as) (vardas ir pavardeé)
asmens pareigy
pavadinimas)

Su aktu susipaZinau ir viena egzemplioriy gavau:

(patikrinime dalyvavusio (-iy) asmens (-y) pareigy pavadinimas)

(vardas ir pavardé) (parasas) (data)

Pakeitimai:

1.
Lietuvos bioetikos komitetas, [sakymas
Nr. V-3, 2013-01-31, Zin., 2013, Nr. 14-715 (2013-02-07), i. k. 113225EISAK00000V-3


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C6B66FA20806

Dél Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-19 "Dél Biomedicininiy tyrimy
etinés priezitiros tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos bioetikos komitetas, Isakymas

Nr. V-35, 2017-10-20, paskelbta TAR 2017-10-23, i. k. 2017-16611

D¢l Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-19 , D¢l Biomedicininiy
tyrimy etinés prieziliros tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

3.

Lietuvos bioetikos komitetas, [sakymas

Nr. V-23, 2020-11-10, paskelbta TAR 2020-11-12, i. k. 2020-23806

D¢l Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-19 ,Dél Biomedicininiy
tyrimy etinés prieziliros tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

4.

Lietuvos bioetikos komitetas, Isakymas

Nr. V-26, 2023-12-05, paskelbta TAR 2023-12-05, i. k. 2023-23545

D¢l Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-19 , D¢l Biomedicininiy
tyrimy etinés priezitiros tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo"


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=9872e5e0b59911e79e64bac871dbf147
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=007628b024e011eb932eb1ed7f923910
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=d06a3110936e11eea5a28c81c82193a8

