Suvestiné redakcija nuo 2020-11-13 iki 2023-12-31
Isakymas paskelbtas: Zin. 2012, Nr. 126-6355, i. k. 112225EISAK0000V-19

LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO DIREKTORIAUS
JSAKYMAS

DEL BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZIUROS TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

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

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos viesojo 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 2013
m. sausio 31 d. jsakymo Nr. V-3 redakcija)

BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZIUROS TVARKOS APRASAS
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros tvarkos apraSas (toliau — Tvarkos aprasSas)
reglamentuoja Lietuvos bioetikos komiteto ir regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos
komitety veikla, kuria kontroliuojama, kaip fiziniai ar juridiniai asmenys (toliau — asmenys),
atlikdami biomedicininius ir (ar) klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus (toliau — tyrimus),
laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ir principy, taip pat planuojamy tikrinti
tyrimy sgraSy sudarymo kriterijus, patikrinimy atlikimo pagrindus, tvarka ir trukme,
patikrinimy rezultaty jforminima.

2. Biomedicininiy tyrimy etinés priezitros tikslas — nustatyti, kaip tyrimus vykdantys
asmenys laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ir principy.

3. Vykdydamas biomedicininiy tyrimy eting prieziiirg, Lietuvos bioetikos komitetas ir
regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai vadovaujasi Lietuvos Respublikos vieSojo
administravimo jstatymu, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu,
Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymu, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. jsakymu Nr. 320 ,Dél Geros klinikinés praktikos
taisykliy®, Lietuvos bioetikos komiteto nuostatais, regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos
komitety nuostatais ir kitais teisés aktais.

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

4. Kontroliuodami, ar asmenys, atlikdami tyrimus, laikosi biomedicininiy tyrimy etikos
reikalavimy ir principy, Lietuvos bioetikos komitetas ir regioniniai biomedicininiy tyrimy
etikos komitetai taip pat vadovaujasi gera nacionaliniy sveikatos prieziiiros etikos komitety
veiklos praktika, kuria remiantis bioetikos reikalavimai yra diegiami ir jgyvendinami
rekomendacine ir SvieCiamaja forma.

5. Tvarkos aprasSe vartojamos sgvokos:

5.1. planiniy patikrinimy planas — Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus ar
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininko patvirtintas metinis planuojamy
tikrinti tyrimy ir tyrimy centry sarasas;

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

5.2. planinis patikrinimas — Tvarkos apraSe nustatyta tvarka pagal planiniy
patikrinimy plang Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto vykdomi veiksmai, kuriais tikrinama, kaip asmenys, atlikdami tyrimus, laikosi
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ir principy;

5.3. neplaninis patikrinimas — Tvarkos aprase nustatytais pagrindais ir tvarka Lietuvos
bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto vykdomi veiksmai,
kuriais tikrinama, kaip asmenys, atlikdami tyrimus, laikosi biomedicininiy tyrimy etikos
reikalavimy ir principy.

6. Kitos Tvarkos aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy jstatyme, Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos viesojo
administravimo jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés
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31 d. jsakyme Nr. V-435 , D¢l Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir
leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés
tvarkos apraSo patvirtinimo*, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m.
birzelio 12 d. jsakyme Nr. 320 ,,D¢l Geros klinikinés praktikos taisykliy“ ir kituose teisés
aktuose apibréztas savokas.

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

I1. BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZIUROS ORGANIZAVIMAS

7. Lietuvos bioetikos komitetas ir regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai,
vykdydami biomedicininiy tyrimy etin¢ prieZiiirg:

7.1. pagal kompetencijag konsultuoja tyrimus atliekanCius asmenis ir atlieka kitus
prevencinius veiksmus, skirtus uzkirsti kelig galimiems teisé€s akty pazeidimams;

7.2. atlieka tyrimy patikrinimus;

7.3. atlieka teisés akty nustatyta tvarka gautos informacijos apie vykdoma tyrima
vertinima;

7.4. taiko poveikio priemones iikio subjektams teisés akty nustatyta tvarka.

I1l. 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 ir mazinti galimy pazeidimy
skaiCiy.

9. Konsultavimas Lietuvos bioetikos komiteto ir regioniniy biomedicininiy tyrimy
etikos komitety kompetencijos klausimais ir kity prevenciniy veiksmy, skirty uzkirsti kelig
galimiems teisés akty pazeidimams, atlikimas apima:

9.1. konsultavimg dél tyrimus reguliuojanéiy teisés akty taikymo telefonu arba
asmenims atvykus j Lietuvos bioetikos komitetg arba regioninj biomedicininiy tyrimy etikos
komiteta, taip pat raStu, esant raSytiniam paklausimui;

9.2. viesyjy konsultacijy skelbimg Lietuvos bioetikos komiteto interneto svetainéje;

9.3. kompetentingy institucijy ir jstaigy iSaiSkinimy, komentary skelbimg Lietuvos
bioetikos komiteto interneto svetainéje;

9.4. metodiniy rekomendacijy, kitos informacinés medziagos skelbimg Lietuvos
bioetikos komiteto ir regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety interneto svetainése;

9.5. Lietuvos bioetikos komiteto ir regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety
atstovy dalyvavima seminaruose, skaitant praneSimus tyrimy klausimais.

IV. PATIKRINIMU RUSYS IR ATLIKIMO PAGRINDAI

10. Patikrinimai atliekami siekiant nustatyti, ar nepazeidziamos tiriamojo asmens teisés,
ar uztikrinamas jo saugumas ir gerove, ar tyrimas atliekamas laikantis geros klinikinés praktikos
taisykliy ir kity teisés akty, reglamentuojan¢iy tyrimy atlikima, reikalavimy.

11. Lietuvos bioetikos komitetas atlieka klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, kuriems
isdavé pritarimo atlikti klinikinius vaistinio preparato tyrimus liudijimus ir biomedicininiy
tyrimy, kuriems iSdave leidimus atlikti biomedicininj tyrima, patikrinimus. Regioniniai
biomedicininiy tyrimy etikos komitetai atlieka biomedicininiy tyrimy, kuriems atlikti jie
i8dave leidima, patikrinimus.

12. Patikrinimai gali biiti planiniai ir neplaniniai.

13. Planiniai patikrinimai atliekami pagal Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus ir
regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety pirmininky patvirtintus metinius
patikrinimy planus. Planiniy patikrinimy planai yra skelbiami jj patvirtinusio Lietuvos
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bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto interneto svetaingje.

14. Planiniy patikrinimy planas gali biiti kei¢iamas motyvuotu Lietuvos bioetikos
komiteto direktoriaus arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto 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).

16. Planiniy patikrinimy planas sudaromas taip, kad biity patikrinami jvairaus pobtidzio
tyrimai. Sudarant planiniy patikrinimy planus vadovaujamasi Tvarkos apraso 17 punkte
nurodytais tyrimo ir Tvarkos apraSo 18 punkte nurodytais tyrimo centro pasirinkimo
kriterijais, kiekvienam Kriterijui priskiriant po vieng rizikos balg.

17. Tyrimo pasirinkimo Kriterijai:

17.1. nebuvo atliktas tyrimo patikrinimas;

17.2. tyrimas, kuriame tiriami pazeidziamieji asmenys;

17.3. tyrimas, kuriame tiriamasis negauna jprastai taikkomo gydymo;

17.4. yra Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto leidimas atlikti biomedicininj tyrima be raSytinio tiriamojo asmens sutikimo;

17.5. tirlamyjy asmeny jtraukimui j tyrimg naudojami reklaminiai skelbimai;

17.6. tyrime planuojamas didelis tiriamyjy asmeny skaicius;

17.7. atliekant tyrimg kei¢iami pagrindiniai tyrimo tikslai ir tyrimo trukme;

17.8. administraciniai aspektai, galintys pakenkti tyrimo atlikimo kokybei (pvz., daznai
kei¢iami tyrimo centrai, tyréjai).

17.9. tyrimo metu taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai;

17.10. tyrimo dokumentuose numatyta, kad asmuo ir kitas asmens sutikimg dalyvauti
tyrime turintis teis¢ duoti asmuo gali biiti informuojamas ir asmens sutikimas dalyvauti tyrime
gali buti gaunamas jtraukus asmenj j biomedicininj tyrima;

17.11. tyrimo vykdymui pritarta su pastabomis.

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

18. Tyrimo centro pasirinkimo Kriterijai:

18.1. nebuvo atliktas tyrimo centro patikrinimas;

18.2. pagrindinis tyréjas tuo pat metu atlieka daugiau kaip 4 tyrimus;

18.3. netolygus tiriamyjy asmeny jtraukimas tarp tyrimo centry;

18.4. gauta praneSimy apie nukrypimus nuo tyrimo protokolo;

18.5. buvo gauta prasSymy, skundy, pranesimy dél teisés akty pazeidimy tyrimo centre ir
$1 informacija pasitvirtino.

19. | patikrinimy planus jtraukiami tyrimai ir tyrimo centrai, surink¢ didZiausig rizikos
baly skaiciy.

20. Neplaniniai patikrinimai atliekami Lietuvos bioetikos komiteto direktoriui ar
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininkui raStu priémus motyvuotg
sprendimg atlikti neplaninj patikrinima.

21. Neplaninio patikrinimo atveju motyvuotas sprendimas jj atlikti nurodomas Lietuvos
bioetikos komiteto direktoriaus ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininko
pavedime atlikti patikrinima.

22. Neplaninis patikrinimas gali biiti atliekamas:

22.1. gavus Sveikatos apsaugos ministerijos rasytinj motyvuota praSymga ar pavedima ar
kitos kompetentingos institucijos praSymga atlikti asmens veiklos patikrinima;

22.2. turint informacijos ar kilus pagristy jtarimy dél asmens veiklos, kuri gali
priestarauti ar neatitikti biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ar principy;

22.3. siekiant uztikrinti, kad buty pasalinti asmens veiklos ankstesnio patikrinimo metu
nustatyti biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ar principy pazeidimai ir jgyvendinti
priimti sprendimai.
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23. Pagal gautus anoniminius skundus dél konkretaus asmens veiksmy ar neveikimo
neplaninis patikrinimas atliekamas tik tuo atveju, jei yra Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininko motyvuotas
sprendimas dél konkretaus anoniminio skundo tyrimo atliekant patikrinima.

24. Priimant sprendimg atlikti neplaninj patikrinimg Tvarkos apraSo 22 punkte
numatytais pagrindais, atsizvelgiama j tai, ar:

24.1. turima pakankamai informacijos, pagrindziancios patikrinimo vykdyma;

24.2. paskutinio patikrinimo metu buvo nustatyta neatitikimy biomedicininiy tyrimy
etikos reikalavimams ar principams;

24.3. patikrinimas biutinas siekiant uzkirsti kelig zalos visuomenei ar kity asmeny
interesams atsiradimui.

25. Asmenys Lietuvos Respublikos viesojo administravimo jstatyme numatyta tvarka gali
apskysti Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
sprendimg atlikti neplaninj patikrinimg. Sprendimo atlikti patikrinimg apskundimas nesustabdo
patikrinimo atlikimo.

V. PLANINIU IR NEPLANINIU PATIKRINIMU ATLIKIMO TVARKA

26. Lietuvos bioetikos komiteto direktorius yra tiesiogiai atsakingas uz Lietuvos
bioetikos komiteto atlieckamy patikrinimy organizavimg ir atlikimg. Lietuvos bioetikos
komiteto direktorius:

26.1. paveda valstybés tarnautojui (-ams), darbuotojui (-ams) ar sudaro komisijg
konkre¢iam patikrinimui atlikti ir patikrinimo aktui parengti;

26.2. sprendzia, ar nagrinéjami klausimai turi biiti svarstomi Lietuvos bioetikos
komiteto kolegijos ar Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
posédziuose;

26.3. pasiraso sprendimg jforminantj; dokumenta.

27. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininkas yra tiesiogiai
atsakingas uz regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto atlieckamy patikrinimy
organizavima ir atlikimg. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininkas:

27.1. paveda darbuotojui (-ams) ir (ar) regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
nariui (-ams) ar sudaro komisijg konkre¢iam patikrinimui atlikti ir patikrinimo aktui parengti;

27.2. sprendzia, ar nagrin¢jami klausimai turi buti svarstomi regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto posédyje;

27.3. pasiraso sprendimg jforminantj; dokuments.

28. Planiniai ir neplaniniai patikrinimai gali buti atliekami Lietuvos bioetikos komitete
arba regioniniame biomedicininiy tyrimy etikos komitete arba nuvykus pas asmenj, kurio
veikla tikrinama.

29. Apie numatomg planinj patikrinima, jo pagrinda, apimtj, data, trukme, tikslus bei
preliminary patikrinimo metu pateikting dokumenty sarasg praneSama tyrimo uzsakovui ir
tyrimo centro, kuriame bus atlickamas patikrinimas, pagrindiniam tyréjui arba kitam asmeniui,
del kurio veiksmy bus atlieckamas patikrinimas, raStu ne véliau kaip prie§ 10 darbo dieny.

30. Apie ketinama atlikti neplaninj patikrinima, jo pagrinda, apimtj, data, trukme,
tikslus bei preliminary patikrinimo metu pateikting dokumenty sgraSg praneSama tyrimo
uzsakovui ir tyrimo centro, kuriame bus atliekamas patikrinimas, pagrindiniam tyréjui arba
uzsakovui ir kitam asmeniui, jei dél jo veiksmy bus atlieckamas patikrinimas, rastu ne véliau
kaip likus 3 darbo dienoms iki patikrinimo pradZios, iSskyrus atvejus, kai patikrinima reikia
atlikti nedelsiant.

31. Atliekant patikrinimg vietoje, patikrinima atliekantys asmenys pateikia Lietuvos
bioetikos komiteto direktoriaus ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininko
pavedimg atlikti patikrinimg ar patvirtintg jo kopija (Tvarkos apraso 1 priedas).

32. Patikrinimas pradedamas jvadiniu pokalbiu su pagrindiniu tyréju, tyréjais, kitais



jgaliotais asmenimis. Jvadinio pokalbio metu patikrinimg atlieckantys asmenys prisistato,
paaiskina patikrinimo tiksla bei apimtj, aptaria tolesnius patikrinimo veiksmus.

33. Po jvadinio pokalbio patikrinimag atliekantys asmenys, priklausomai nuo patikrinimo
tikslo ir apimties, vertina su tyrimu susijusius dokumentus, jrasus ir visus Kitus su tyrimu
susijusius Saltinius.

34. Vykdydamas planinj arba neplaninj patikrinima, Lietuvos bioetikos komitetas ar
regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi teisg:

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

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

34.3. kreiptis ] kitas valstybés ir savivaldybiy institucijas ir jstaigas, mokslo ir studijy
institucijas ir organizacijas, sveikatos prieZitiros jstaigas ir jmones, kitus fizinius bei juridinius
asmenis ir gauti 1§ jy informacijg, paaisSkinimus ir kitus reikalingus duomenis;

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

34.5. pasitelkti specialistus ir (arba) ekspertus.

35. Lietuvos bioetikos komiteto ir regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
pareigos:

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

35.2. nebaigus patikrinimo, niekam neteikti informacijos ir nekomentuoti apie vykdomo
patikrinimo aplinkybes, su patikrinimu susijusius asmenis, turimg medziagg, duomenis, i§skyrus
jstatymuose ir kituose teisés aktuose numatytas iSimtis.

36. Asmuo, kurio veikla tikrinama, privalo:

36.1. Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto praSymu, paskirti atsakingus asmenis, kurie dalyvauty atliekant patikrinimg ir
bendradarbiauty su Lietuvos bioetikos komitetu arba regioniniu biomedicininiy tyrimy etikos
komitetu, vykdyty patikrinimg atliekan¢iy asmeny teisétus nurodymus ir netrukdyty
jgyvendinti jstatymy ir kity teisés akty suteikty teisiy;

36.2. pateikty visus patikrinimui atlikti bitinus dokumentus, kitag informacija.
Pateikiami duomenys turi biiti tinkamai patvirtinti;

36.3. sudaryty reikiamas patikrinimui atlikti salygas, jei patikrinimas atlickamas nuvykus
pas asmenj, kurio veikla tikrinama.

37. Asmuo, kurio veikla tikrinama, turi teise:

37.1. teikti paaiSkinimus dél patikrinimo akte ir jo prieduose nurodytos informacijos;

37.2. teisés akty numatyta tvarka apskysti Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendima.

38. Lietuvos bioetikos komitetas ir regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
planinj ir neplaninj patikrinimg atlieka per 20 darbo dieny.

39. Jeigu patikrinimas susijes su komisijos sudarymu, posédzio suSaukimu ar kitomis
organizacinémis priemonémis, dél kuriy patikrinimas gali uzsitgsti ilgiau kaip 20 darbo dieny,
Lietuvos bioetikos komiteto direktorius arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
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
atliekamas skundo, prasymo ar pavedimo pagrindu).

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

VI. PLANININIU IR NEPLANINIU PATIKRINIMU REZULTATU JFORMINIMO
TAISYKLES
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40. Patikrinimo rezultatai jforminami patikrinimo akto forma (Tvarkos apraSo 2 priedas)
per 10 darbo dieny nuo patikrinimo pabaigos.

41. Be patikrinimo akte nurodytos informacijos, patikrinimg atlik¢ asmenys gali pateikti
ir kitg reikiamg informacija (duomenis).

42. Patikrinimo aktas turi biiti suraSomas dviem egzemplioriais, turinfiais vienoda
juridine galig.

43. Abu patikrinimo akto egzemplioriai jteikiami arba registruotu laisku iSsiunc¢iami
tikrintam asmeniui pasiraSytinai susipazinti. Vieng pasirasyta egzemplioriy asmuo, dél kurio
veiklos vyko patikrinimas, jteikia arba registruotu pastu iSsiuncia patikrinimg atlikusiam
Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui per 10
darbo dieny nuo patikrinimo akto gavimo dienos.

44, Asmuo, kurio veikla patikrinta, gali pateikti pastabas ar paaiSkinimus pateiktam
patikrinimo aktui ir jas jteikti ar i$siysti patikrinimg atlikusiam Lietuvos bioetikos komitetui
arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui kartu su pasiraSytu patikrinimo akto
egzemplioriumi.

45. Gave asmens atsakyma ] patikrinimo akta, patikrinimg atlike asmenys parengia
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto pirmininko sprendimo projekta, kurj teikia tvirtinti Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriui arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininkui.

46. Lietuvos bioetikos komiteto direktorius arba regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto pirmininkas sprendimu turi teise:

46.1. konstatuoti, kad asmuo, kurio veikla tikrinta, nepazeidé biomedicininiy tyrimy
etikos reikalavimy ir principy;

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

46.3. konstatuoti, kad asmuo, kurio veikla patikrinta, pazeid¢ biomedicininiy tyrimy
etikos reikalavimus ar principus ir jpareigoti asmenj ar uzsakova atlikti procediirinius
veiksmus, kuriais biity paSalinti biomedicininiy tyrimy etikos ar principy reikalavimy
pazeidimai;

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

47. Apie Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus arba regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto pirmininko priimtus sprendimus asmuo, kurio veikla tikrinta, ir uzsakovas
informuojamas per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos.

48. Apie Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto pirmininko priimtus sprendimus, jei patikrinimas pradétas skundo, prasymo ar
pavedimo pagrindu, prane$ama skundg, pra§yma ar pavedimg pateikusiam asmeniui.

48!, Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus arba regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto pirmininko priimto sprendimo jgyvendinimg kontroliuoja patikrinima atlike
asmenys.

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

VIl. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

49. Lietuvos bioetikos komitetas, pasibaigus kalendoriniams metams, Sveikatos
apsaugos ministerijai teikia meting vykdytos veiklos ataskaita, kurioje pateikia informacija
apie:

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

49.2. vykdyty patikrinimy skai¢iy, pobudj, trukme;
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49.3. ukio subjektams jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatyty reikalavimy
nesilaikymo ar netinkamo vykdymo masta, priezastis, taikytas prevencines ir poveikio
priemones, dazniausia pazeidziamas teisés akty nuostatas;

49.4. siilomus keisti ar priimti naujus teisés aktus, iSskirdami priemones, kuriomis
Salinamos teisinio reglamentavimo spragos, efektyviau organizuojama tkio subjekty veiklos
prieziiira, mazinama prieziiiros nasta tikio subjektams.

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

49, Lietuvos bioetikos komitetas, nelaukdamas ataskaitinio laikotarpio pabaigos, teikia
Sveikatos apsaugos ministerijai informacijg, susijusig su iikio subjekty priezitira, kai kyla
abejoniy dél teises akty reikalavimy pagrjstumo.

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

50. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, teikdamas meting vykdytos
veiklos ataskaitg Lietuvos bioetikos komitetui, pateikia informacijg apie:

50.1. vykdyty patikrinimy skai¢iy, pobtdj, trukme;

50.2. asmenims jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatyty reikalavimy nesilaikymo
ar netinkamo vykdymo masta, priezastis, taikytas prevencines ir poveikio priemones,
daZniausiai paZeidZiamas teises akty nuostatas;

50.3. sitlomus keisti ar priimti naujus teisés aktus, iSskirdamas priemones, kuriomis
biity tobulinamas teisinis reguliavimas biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros Srityje.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-3, 2013-01-31, Zin., 2013, Nr. 14-715 (2013-02-07), i. k. 113225EISAK00000V-3
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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 rusis: planinis, neplaninis (tai, kas nereikalinga, iSbraukti)

Patikrinimo tikslas:

Patikrinimg pradéti 20 m. d.

(pavedusio asmens pareigy
pavadinimas)

(parasas)

(vardas ir pavarde¢)

Formos pakeitimai:

Nr. V-3, 2013-01-31, Zin., 2013, Nr. 14-715 (2013-02-07), i. k. 113225EISAK00000V-3
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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.

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

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




Patikrinimo aktas surasytas 2 egzemplioriais.

Patikrinimg atliko:

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

Patikrinime dalyvavo:

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

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

Su aktu susipazinau ir vieng egzemplioriy gavau:

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

(vardas ir pavardé) (parasas) (data)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-3, 2013-01-31, Zin., 2013, Nr. 14-715 (2013-02-07), i. k. 113225EISAK00000V-3

Pakeitimai:

1.

Lietuvos bioetikos komitetas, [sakymas

Nr. V-3, 2013-01-31, Zin., 2013, Nr. 14-715 (2013-02-07), i. k. 113225EISAK00000V-3

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, [sakymas

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 priezitiros 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 , D¢l Biomedicininiy
tyrimy etinés priezitiros tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo
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