Suvestiné redakcija nuo 2015-01-15 iki 2015-12-31
Isakymas paskelbtas: Zin. 2009, Nr. 132-5769, i. k. 10922501SAK000V-895

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO NUOSTATU PATVIRTINIMO

2009 m. spalio 29 d. Nr. VV-895
Vilnius

1. Tvirtinu Lietuvos bioetikos komiteto nuostatus (pridedama).

2.Pripazjstunetekusiais galios:

2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 18 d. jsakyma
Nr. V-394 , Dél Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo® (Zin., 2007, Nr. 58-2251);

2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. spalio 10 d. jsakyma
Nr. V-823 ,, D¢l 2007 m. geguzés 18 d. sveikatos apsaugos ministro jsakymo Nr. V-394 | D¢l
Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo* pakeitimo® (Zin., 2007, Nr. 108-4433);

2.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodZzio 29 d. jsakyma
Nr. 1079 ,,Dél 2007 m. geguzés 18 d. sveikatos apsaugos ministro jsakymo Nr. V-394 | Dél
Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo® pakeitimo ir papildymo* (Zin., 2008, Nr.
4-150);

2.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 22 d. jsakymag
Nr. V-30 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. geguzés 18 d.
jsakymo Nr. V-394 , D¢l Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo® pakeitimo** (Zin.,
2009, Nr. 12-497).

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS ALGIS CAPLIKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.43EF52D33F4F
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.D6B9C2FF804C
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.5A53B6E83821
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.2605EBB88DCB
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.F8B2CFC13EBD

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2009 m. spalio 29 d. jsakymu
Nr. V-895

(Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2015 m. sausio 8 d. jsakymo
Nr. V-21 redakcija)

LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO NUOSTATAI

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Lietuvos bioetikos komitetas (toliau — Komitetas) yra jstaiga prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos.

2. Komiteto paskirtis — jgyvendinti Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos politikg
sveikatos priezilros srityje, kurti ir plétoti nacionaling biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros
sistemgq.

3. Komitetas savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos Konstitucija, Lietuvos
Respublikos tarptautinémis sutartimis, Europos Sajungos teisés aktais, Lietuvos Respublikos
biudzetiniy jstaigy jstatymu, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymu, Lietuvos
Respublikos sveikatos prieziliros jstaigy jstatymu, Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymu, Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymu, Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymu, kitais Lietuvos Respublikos jstatymais, Lietuvos
Respublikos Prezidento dekretais, Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimais, Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymais, taip pat Siais nuostatais.

4. Komiteto savininkeé yra valstybé. Komiteto savininko teises ir pareigas (iSskyrus
sprendimy dél Komiteto reorganizavimo ir likvidavimo priémimg) jgyvendina Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.

5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, jgyvendindama Komiteto
savininko teises ir pareigas:

5.1. tvirtina Komiteto nuostatus ir Komiteto direktoriaus pareigybés aprasyma;

5.2. teisés akty nustatyta tvarka perduoda Komitetui turta Komitetui nuostatuose
nustatytoms funkcijoms vykdyti;

5.3. skiria Lietuvos Respublikos valstybés biudzeto 1éSas Komitetui islaikyti;

5.4. skiria ir atleidZia likvidatoriy arba sudaro likvidacing komisija ir nutraukia jy
jgaliojimus;

5.5. organizuoja vie$a konkursa Komiteto direktoriaus pareigoms eiti, tvirtina Sio
konkurso nuostatus;

5.6. priima } pareigas konkursa Komiteto direktoriaus pareigoms eiti laiméjusj asmeny;

5.7. priima sprendimg dél Komiteto buveinés pakeitimo;

5.8. priima sprendima dél Komiteto filialo steigimo ir jo veiklos nutraukimo;

5.9. turi kity teisiy ir pareigy, nustatyty Lietuvos Respublikos jstatymuose bei kituose
teises aktuose.

6. Komitetas yra vieSasis juridinis asmuo, turintis savo antspauda, saskaity bankuose,
simbolikg.

7. Komiteto buveinés adresas: Vilniaus g. 16, LT-01402 Vilnius.



8. Komitetas yra valstybés biudzetiné jstaiga, iSlaitkoma i§ Lietuvos Respublikos
valstybés biudzeto ir kity valstybés pinigy fondy. Komitetas gali turéti ir kity Lictuvos
Respublikos jstatymuose numatyty finansavimo Saltiniy.

9. Komiteto viesi praneSimai ar kita vieSa informacija skelbiami Komiteto interneto
svetainéje (http://bioetika.sam.lt), o jstatymy ir kity teisés akty nustatytais atvejais — ir Kitose
visuomengés informavimo priemongse.

10. Komiteto nuostatai kei¢iami teisés akty nustatyta tvarka.

Il SKYRIUS
KOMITETO VEIKLOS TIKSLAI IR FUNKCIJOS

11. Komiteto veiklos tikslas — uztikrinti biomedicininiy tyrimy etinj vertinimag ir
priezitrg bei visuomenés informavima bioetikos klausimais.

12. Komitetas, jgyvendindamas jam pavestg veiklos tiksla, atliecka Sias funkcijas:

12.1. analizuoja bioetikos problemas ir konsultuoja valstybés bei savivaldybiy
institucijas, jstaigas, organizacijas ir kitus fizinius ir juridinius asmenis bioetikos klausimais,
teikia iSvadas bei pasitilymus dél Siuos klausimus reglamentuojanciy Lietuvos Respublikos
Istatymy ir kity teisés akty projekty;

12.2. i8duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, i§skyrus klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus, kai biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanciuose daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai
priskirtoje teritorijoje, ir atlieka $iy tyrimy eting prieziiira;

12.3. i8duoda pritarimo atlikti klinikinius vaistinio preparato tyrimus liudijimus ir
atlieka $iy tyrimy eting prieziiirg;

12.4. kontroliuoja regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veikla;

12.5. kasmet atsiskaito Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai uz savo
veikla ir teikia pasiiilymus dél bioetikos problemy sprendimo;

12.6. kontroliuoja, ar asmens ir visuomenés sveikatos priezitra atitinka bioetikos

12.7. teikia metoding paramg ir konsultuoja sveikatos prieziiiros jstaigy medicinos
etikos komisijas ir kitas institucijas jy veiklos klausimais;

12.8. pagal kompetencija atstovauja Lietuvai tarptautinése organizacijose;

12.9. pagal kompetencija rengia ir dalyvauja rengiant teisés akty projektus;

12.10. nustatyta tvarka kreipiasi | medicinos praktikos, akuSerijos praktikos,
bendrosios slaugos praktikos, odontologijos praktikos licencijas iS§duodancias institucijas dél
licencijy galiojimo sustabdymo arba panaikinimo;

12.11. vykdo kitas teisés akty nustatytas funkcijas.

1 SKYRIUS
KOMITETO TEISES

13. Komitetas, jgyvendindamas jam pavesta veiklos tikslg ir atlikdamas jo
kompetencijai priskirtas funkcijas, turi teise:

13.1. naudoti, valdyti perduota patikéjimo teise ar jsigyta turtg bei disponuoti juo
Lietuvos Respublikos istatymy, Vyriausybés nutarimy ir kity teisés akty nustatyta tvarka;

13.2. kreiptis j kitas valstybés ir savivaldybiy institucijas ir jstaigas, mokslo ir studijy
institucijas ir organizacijas, sveikatos prieziiiros jstaigas ir jmones, kitus fizinius ir juridinius
asmenis ir gauti i§ jy informacija Komiteto kompetencijai priskirtais klausimais, taip pat
biomedicininiy tyrimy dokumentus, planus, ataskaitas, kitus duomenis, reikalingus Siuose
nuostatuose numatytai veiklai vykdyti;



13.3. sudaryti sutartis su juridiniais ir fiziniais asmenimis dél su Komiteto veikla
susijusiy darby atlikimo bei atsiskaityti su Siy darby atlikéjais sutartyje numatyta forma,
neprieStaraujancia Lietuvos Respublikos jstatymams ir kitiems teisés aktams;

13.4. teikti sitilymus Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui dél Komiteto
rekomendacijy jteisinimo ministro jsakymais;

13.5. dalyvauti ministerijy, Vyriausybés jstaigy, savivaldybés institucijy, sveikatos
priezitros jstaigy, mokslo ir studijy institucijy renginiuose, kuriuose svarstomi Komiteto
kompetencijos klausimai, ir teikti sitilymus d¢l jy sprendimo;

13.6. pasitelkti kity valstybés ir savivaldybiy institucijy, istaigy, mokslo ir studijy
institucijy ir organizacijy ekspertus, sudarydamas bendras eksperty grupes savo
kompetencijos klausimams spresti.

14. Komitetas turi ir kity teisiy, nustatyty Lictuvos Respublikos jstatymuose ar kituose
teises aktuose.

IV SKYRIUS
KOMITETO VEIKLOS ORGANIZAVIMAS

15. Komiteto veikla organizuojama vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro patvirtintu Komiteto metiniu veiklos planu. Komiteto metinis veiklos
planas skelbiamas Komiteto interneto svetainéje. Komitetas uz savo veiklg atskaitingas
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui.

16. Komiteto administracijos struktiirg tvirtina Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministras.

17. Komiteto valstybés tarnautojy ir darbuotojy, dirbanciy pagal darbo sutartis, veikla,
Komiteto vidaus tvarka reguliuojama Komiteto direktoriaus tvirtinamais Lietuvos bioetikos
komiteto darbo reglamentu, Komiteto vidaus tvarkos taisyklémis, valstybés tarnautojy ir
darbuotojy, dirbanciy pagal darbo sutartis, pareigybiy aprasSymais.

18. Komitetui vadovauja direktorius, kurj ketveriy mety kadencijai priima j pareigas ir
atleidzia i§ pareigy Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras Lietuvos Respublikos
valstybés tarnybos jstatymo nustatyta tvarka. Komiteto direktorius gali buti skiriamas eiti
Komiteto direktoriaus pareigas ne daugiau kaip dvi kadencijas i§ eilés. Komiteto direktorius
yra tiesiogiai pavaldus ir atskaitingas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui.

19. Komiteto direktorius:

19.1. planuoja, organizuoja, koordinuoja ir kontroliuoja Komiteto veikla jgyvendinant
Komitetui pavestas funkcijas;

19.2. teisés akty nustatyta tvarka Komiteto vardu pasiraSo sutartis ir susitarimus su
Lietuvos Respublikos ir uZsienio valstybiy asmenimis;

19.3. uztikrina Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pavedimy
vykdyma;

19.4. teikia Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 15 d. jsakymu Nr. V-232 , D¢l
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos darbo reglamento patvirtinimo*,
nustatyta tvarka jstatymy ir kity teisés akty projektus;

19.5. leidzia jsakymus, kitus tvarkomuosius dokumentus pagal kompetencija, tikrina,
kaip jie vykdomi;

19.6. atstovauja Komitetui Vyriausybés jstaigose, ministerijose, savivaldybiy
institucijose, jmonése, jstaigose, tarptautinése organizacijose ar jgalioja tai daryti kitus
Komiteto valstybés tarnautojus ar darbuotojus, dirbancius pagal darbo sutartis;

19.7. priima ir atleidzia i§ darbo Komiteto valstybés tarnautojus ir darbuotojus,
dirbancius pagal darbo sutartis, skatina juos, skiria jiems nuobaudas ir pasalpas;



19.8. suderings su Sveikatos apsaugos ministerija tvirtina Komiteto valstybés
tarnautojy ir darbuotojy, dirbanciy pagal darbo sutartis, pareigybiy sarasa, tvirtina Komiteto
valstybés tarnautojy ir darbuotojy, dirbanciy pagal darbo sutartis, pareigybiy apraSymus,
nustato valstybés tarnautojy ir darbuotojy darbo uzmokestj Lietuvos Respublikos jstatymuy,
Vyriausybés nutarimy ir kity teisés akty nustatyta tvarka, nevirSydamas Komitetui skirty
asignavimy darbo uzmokesciui;

19.9. uztikrina racionaly ir taupy léSy bei turto naudojimg, veiksminga Komiteto
vidaus kontrolés sistemos kiirima, jos veikimg ir tobulinima;

19.10. pasiraso dokumentus Komiteto vardu;

19.11 teikia svarstyti klausimus Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupei (toliau — Biomedicininiy tyrimy eksperty grupé);

19.12. teikia Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui tvirtinti Lietuvos
bioetikos komiteto kolegijos (toliau — Kolegija) sudét;;

19.13. Saukia Kolegijos posédzius ir teikia svarstyti klausimus;

19.14. uztikrina, kad biity laikomasi jstatymy, kity teisé€s akty ir Komiteto nuostaty;

19.15. garantuoja, kad pagal Lietuvos Respublikos vieSojo sektoriaus atskaitomybés
istatyma teikiami ataskaity rinkiniai ir statistinés ataskaitos yra teisingi.

20. Komiteto valstybés tarnautojy ir darbuotojy, dirbanciy pagal darbo sutartis,
priémimo j darba, darbo apmokéjimo tvarka bei salygas nustato Lietuvos Respublikos
valstybés tarnybos jstatymas, Lietuvos Respublikos darbo kodeksas, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1993 m. liepos 8 d. nutarimas Nr. 511 ,,Dél biudzetiniy jstaigy ir organizacijy
darbuotojy darbo apmokéjimo tvarkos tobulinimo®, kiti Lietuvos Respublikos jstatymai ir
teisés aktai.

21. Komiteto direktoriaus laikinai nesant, jo pareigas eina Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro paskirtas vienas i§ Komiteto valstybés tarnautojy.

22. Komiteto kolegialus organas — Kolegija. Kolegijos nariy personaling sudétj 4
metams tvirtina Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras Komiteto direktoriaus
teikimu. Kolegija formuojama i§ skirtingy specialybiy atstovy, siekiant proporcingo sveikatos
prieziiiros ir biomedicinos, socialiniy ir humanitariniy moksly specialisty atstovavimo.

23. Kolegijos nariai dirba visuomeniniais pagrindais.

24. Kolegijos nariy teisés ir pareigos jvardytos Kolegijos nuostatuose, kuriuos tvirtina
Komiteto direktorius.

25. Sprendimai dél svarbiausiy bioetikos klausimy, su bioetika susijusiy norminiy
dokumenty, Komiteto veiklos plany priimami bendru Komiteto ir Kolegijos sutarimu.

26. Leidimus atlikti biomedicininius tyrimus ir pritarimo atlikti klinikinius vaistinio
preparato tyrimus liudijimus Lietuvos bioetikos komitetas iSduoda, kai yra teigiama
Biomedicininiy tyrimy eksperty grupés iSvada.

27. Biomedicininiy tyrimy eksperty grupé:

27.1. atlieka biomedicininiy tyrimy dokumenty moksling-eting ekspertize (jvertinima);

27.2. teikia iSvadg dél leidimy atlikti biomedicininius tyrimus i§davimo ar atsisakymo
juos i8duoti;

27.3. teikia iSvada dél pritarimo atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus liudijimy
i8davimo ar atsisakymo juos iSduoti;

27.4. Komiteto direktoriaus sitlymu svarsto kitus su biomedicininiy tyrimy etine
prieZiiira susijusius klausimus.

28. Biomedicininiy tyrimy eksperty grupés personaling sudétj tvirtina ir jos veiklos ir
eksperty darbo apmokéjimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.

29. Pasitelktiems specialistams uz atliktus konkrecius darbus atlyginama teisés akty
nustatyta tvarka.

V SKYRIUS
KOMITETO VIDAUS ADMINISTRAVIMO KONTROLE



30. Komiteto finansinés veiklos kontrole vykdo Komiteto direktorius ir jo jgalioti
Komiteto tarnautojai ir (ar) darbuotojai, dirbantys pagal darbo sutartis, taip pat jgaliotos
valstybés institucijos, jstaigos ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka.

31. Komiteto metinio veiklos plano jgyvendinimo Kkontrole atliecka Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.

32. Komiteto vidaus auditg atlicka Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vidaus audito padalinys.

33. Komiteto valstybinj auditg atlieka Lictuvos Respublikos valstybés kontrolé.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

34. Komitetas gali buti reorganizuojamas, likviduojamas ar pertvarkomas Lietuvos
Respublikos jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1071, 2010-12-15, Zin., 2010, Nr. 150-7677 (2010-12-21), i. k. 11022501SAK00V-1071

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-895 "Dél Lietuvos
bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-233, 2011-03-10, Zin., 2011, Nr. 33-1568 (2011-03-19), i. k. 11122501SAK000V-233

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-895 "Dél Lietuvos
bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-21, 2015-01-08, paskelbta TAR 2015-01-14, i. k. 2015-00599

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. jsakymo Nr. V-895 | Dél Lietuvos
bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.31D788280850
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.435F52038CC1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f632d9e09bae11e48dcdae4eb2005eaf

