Suvestiné redakcija nuo 2011-06-03 iki 2014-12-31

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2008, Nr. 6-225, i. k. 10822501SAK00000V-2

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO

ISAKYMAS )
DEL LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2008 m. sausio 4 d. Nr. V-2
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (Zin., 2000,

Nr. 44-1247; 2007, Nr. 125-5093) 15 straipsnio 3 dalimi,
1. Tvirtinu Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos aprasg (pridedama).
2.Pripazjstu netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000
m. spalio 23 d. jsakyma Nr. 570 ,.Dél Leidimy atlikti biomedicinin} tyrimg iSdavimo tvarkos
patvirtinimo* (Zin., 2000, Nr. 95-3000).

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymu Nr. V-2

LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS APRASAS
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos aprasas (toliau — tvarkos aprasas)
nustato leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarka, tokius leidimus iSduodancias
institucijas, leidimy galiojimo panaikinimo, sustabdymo ir atsisakymo juos iSduoti teisinius
pagrindus.

Sis tvarkos aprasas netaikomas poregistracinio saugumo tyrimams.*

Punkto pakeitimai:
Nr. V-533, 2011-05-26, Zin., 2011, Nr. 67-3184 (2011-06-02), i. k. 11122501SAK000V-533

2. Biomedicininiai tyrimai Lietuvoje atliekami vadovaujantis Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, kitais jstatymais ir teisés aktais ir Siuo tvarkos aprasu.

3. Pagrindinés Siame tvarkos apraSe vartojamos sgvokos yra apibréztos Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme (Zin., 2000, Nr. 44-1247), Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme (Zin., 2006, Nr. 78-3056) ir Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés
tvarkos aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés
31 d. jsakymu Nr. V-435 (Zin., 2006, Nr. 62-2292; 2010, Nr. 108-5566).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-533, 2011-05-26, Zin., 2011, Nr. 67-3184 (2011-06-02), i. k. 11122501SAK000V-533

4. Leidimus atlikti biomedicininj tyrimg (toliau — leidimus) iSduoda Lietuvos bioetikos
komitetas, kuris turi teis¢ Sias funkcijas perduoti regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos
komitetui.

5. Biomedicininiy tyrimy atlikimas be leidimo yra neteisétas ir uZztraukia jstatymuose
numatytg atsakomybe.

1. SPRENDIMU DEL LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO
PRIEMIMO TVARKA

6. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, jo igaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyréjas,
norédami gauti leidima, Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos
komitetui pateikia dokumentus, kuriy sgraSa tvirtina sveikatos apsaugos ministras (toliau —
dokumentai).

7. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi teis¢ priimti ir nagrinéti
biomedicininiy tyrimy uZzsakovo, jo jgalioto atstovo ir (ar) pagrindinio tyréjo prasymg ir
dokumentus ir iSduoti leidimg, kai biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanciuose tik atitinkamo regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje
teritorijoje.

8. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas per 15 kalendoriniy dieny turi
informuoti Lietuvos bioetikos komitetg apie leidimy iSdavima. Tokia informacija turi biiti pateikta
Lietuvos bioetikos komiteto nustatyta forma. Veiklos ataskaitas regioninis biomedicininiy tyrimy
etikos komitetas teikia Lietuvos bioetikos komitetui jo nustatyta tvarka.

9. Leidimg biomedicininiam tyrimui, kurj planuojama atlikti daugiau kaip vieno regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje, iSduoda Lietuvos bioetikos
komitetas, gaves regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety iSvadas.

10. Leidimai medicininiy prietaisy ar medziagy klinikiniams tyrimams atlikti i§duodami
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Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikat0os apsaugos ministerijos
teikimu.

10", Leidimai neintervenciniams vaistiniy preparaty tyrimams atlikti i¥duodami gavus
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
iSvada, kad planuojamas atlikti tyrimas neatitinka intervencinio klinikinio vaistinio preparato tyrimo ir
poregistracinio saugumo tyrimo kriterijy. Leidimai neintervenciniams kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty ar centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty tyrimams iSduodami gavus Valstybinés
ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos iSvada, kad tyrimas neskatins vaistiniy preparaty,
kurie bus tiriami, vartojimo.

Papildyta punktu: §
Nr. V-533, 2011-05-26, Zin., 2011, Nr. 67-3184 (2011-06-02), i. k. 11122501SAK000V-533

10%. Kai atlickamas kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ar centralizuotai perkamy
vaistiniy preparaty neintervencinis tyrimas, biomedicininio tyrimo uzsakovas turi nemokamai
pateikti vaistinius preparatus ir, jeigu reikia, tyrimui atlikti reikalingas priemones. Sis reikalavimas
netaikomas nekomerciniams neintervenciniams vaistiniy preparaty tyrimams.

Papildyta punktu: )
Nr. V-533, 2011-05-26, Zin., 2011, Nr. 67-3184 (2011-06-02), i. k. 1112250I1SAK000V-533

11. Gavus biomedicininio tyrimo uzsakovo, jo jgalioto atstovo ir (ar) pagrindinio tyréjo
praSyma, Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teis¢ kreiptis j nepriklausomg specialistg (-us), kad Sis (Sie) pateikty iSvadas dél planuojamo atlikti
biomedicininio tyrimo. Su specialistu (-ais) sudarius sutartj, kurioje numatomi i§vados pateikimo
terminai, apmokéjimo ir kitos sglygos, jam perduodami visi dokumentai, reikalingi iSvadai pateikti.

12. Kai leidimus iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas, sprendimg dé¢l leidimo iSdavimo
posédyje svarsto ir priima Lietuvos bioetikos komiteto Biomedicininiy tyrimy eksperty grupé. Jeigu
leidimy iSdavimo kompetencija yra priskirta regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui,
jis sprendimus priima Sio komiteto posédyje. Posédyje gali dalyvauti kviesti specialistai, i§ anksto
susipazing su posédyje svarstoma medziaga bei pasiraS¢ Biomedicininiy tyrimy eksperto
konfidencialumo pasizadéjima.

13. Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto posédis
yra teisétas, kai jame dalyvauja ne maziau kaip 2/3 visy nariy. Sprendimui priimti batina surinkti ne
maziau kaip 2/3 dalyvavusiy posédyje nariy balsy.

14. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés posédziams
pirmininkauja posédyje dalyvaujanciy nariy iSrinktas §ios grupés narys. Posédzio metu suraSomas
protokolas, kurj pasiraso posédzio direktorius ir sekretorius. Posédziui sekretoriauja Lietuvos
bioetikos komiteto direktoriaus paskirtas Lietuvos bioetikos komiteto vyriausiasis specialistas ar

kitas darbuotojas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-238, 2011-03-10, Zin., 2011, Nr. 33-1570 (2011-03-19), i. k. 11122501SAK000V-238

15. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto posédZziams pirmininkauja S$io
komiteto pirmininkas. PosédZio metu suraSomas protokolas, kurj pasiraso pirmininkas ir posédzio
sekretorius. PosédZio sekretoriy skiria komiteto pirmininkas i§ regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto nariy ar darbuotojy.

16. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés ir regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nariai turi pasiraSyti Biomedicininiy tyrimy eksperto
konfidencialumo pasizadéjima bei NeSaliSkumo deklaracija.

17. Dokumentai turi buti iSnagrinéti Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto ir leidimas iSduotas arba leidima iSduoti motyvuotai
atsisakyta ne véliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo visy tinkamai jforminty dokumenty.

18. Leidimg pasiraSo Lietuvos bioetikos komiteto direktorius arba atitinkamai regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto direktorius.
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-238, 2011-03-10, Zin., 2011, Nr. 33-1570 (2011-03-19), i. k. 11122501SAK000V-238

18'. Leidimas atlikti biomedicininj tyrima galioja iki biomedicininio tyrimo paraiskoje
nurodytos tyrimo pabaigos datos. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, jo igaliotas atstovas ir (ar)
pagrindinis tyréjas per 30 kalendoriniy dieny privalo rastu pranesti leidima atlikti biomedicininj
tyrimg iSdavusiai institucijai (Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy
etikos komitetui) apie tyrimo pabaiga ir per 90 kalendoriniy dieny pateikti tyrimo vykdymo
ataskaitos santrauka
Papildyta punktu: 5
Nr. V-406, 2010-05-06, Zin., 2010, Nr. 55-2706 (2010-05-13), i. k. 11022501SAK000V-406

182, Biomedicininiy tyrimy uZsakovas, uzsakovo jgaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyr¢jas,
norédami atlikti su biomedicininiu tyrimu susijusiy dokumenty pakeitimus, turi gauti leidimg atlikti
biomedicininj tyrimg iSdavusios institucijos (Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto) pritarima.

Papildyta punktu: 5
Nr. V-406, 2010-05-06, Zin., 2010, Nr. 55-2706 (2010-05-13), i. k. 11022501SAK000V-406

29. Apie leidimo iSdavimg pazymima Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pildomame registracijos zurnale.

20. Dokumentai, pateikiami norint gauti Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio
biomedicinin} tyrimy etikos komiteto leidima atlikti biomedicininj tyrimg, saugomi jstatymy
nustatyta tvarka.

I11. ATSISAKYMAS ISDUOTI LEIDIMA IR LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ]
TYRIMA GALIOJIMO SUSTABDYMAS AR PANAIKINIMAS

21. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teis¢ priimti sprendimg neiSduoti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg, kai pateikty dokumenty
duomenys prieStarauja Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme nustatytiems
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimams, pateikti dokumentai netinkamai jforminti, pateikta ne
visa arba klaidinga informacija ir nejvykdytas reikalavimas istaisyti Siuos trikkumus.

22. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teis¢ sustabdyti leidimo galiojima, kai yra pagrijsty jtarimy dél Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatyme numatyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimo fakty arba kai
to praso uzsakovas, jo igaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyréjas. Terming, kuriam sustabdomas
leidimo galiojimas, nustato Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
komitetas. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teis¢ priimti sprendima atnaujinti leidimo galiojima, kai nepasitvirtina jtarimai, dél kuriy leidimo
galiojimas buvo sustabdytas.

23. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
priémes sprendima sustabdyti leidimo galiojima, ne véliau kaip per 3 kalendorines dienas nuo
sprendimo priémimo dienos rastu apie tai informuoja biomedicininio tyrimo uZsakova ir (ar)
pagrindinj tyréja, sveikatos prieZidiros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, vadovus.
Biomedicininio tyrimo uzsakovas ir (ar) pagrindinis tyréjas, sveikatos prieziliros jstaigy, kuriose
atlickamas biomedicininis tyrimas, vadovai privalo uZtikrinti, kad biomedicininis tyrimas biity
nedelsiant sustabdytas.

24. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teis¢ panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojima, kai nustatomi Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme nustatyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimo faktai arba kai to
praso biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo igaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyréjas. Pazeidimo
faktus pagal kompetencija nustato Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy
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tyrimy komitetas.

25. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
priemes sprendima panaikinti leidimo galiojima, ne véliau kaip per 5 kalendorines dienas nuo
sprendimo priémimo dienos rastu apie tai informuoja biomedicininio tyrimo uzsakova, jo igaliota
atstovg ir (ar) pagrindinj tyréja, sveikatos prieziiiros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis
tyrimas, vadovus, kurie privalo uztikrinti, kad biomedicininis tyrimas biity nedelsiant nutrauktas.

IV. SKUNDU NAGRINEJIMO TVARKA

26. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimag atsisakyti iSduoti leidima,
panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojimg biomedicininio tyrimo uzsakovas ir (ar) pagrindinis
tyréjas turi teis¢ per 15 kalendoriniy dieny nuo tokio sprendimo gavimo dienos apskysti Lietuvos
bioetikos komitetui. Lietuvos bioetikos komitetas §} skundg turi iSnagrinéti per 30 kalendoriniy
dieny nuo jo gavimo dienos.

27. Skundo padavimas nesustabdo sprendimo panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojima
vykdymo.

28. I8nagringjes biomedicininio tyrimo uzsakovo ir (ar) pagrindinio tyréjo skunda dél
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimo atsisakyti iSduoti leidima, panaikinti ar
sustabdyti leidimo galiojima, Lietuvos bioetikos komitetas turi teisg:

28.1. regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimg palikti nepakeista, o
biomedicininio tyrimo uzsakovo ir (ar) tyréjo skundg atmesti;

28.2. biomedicininio tyrimo uzsakovo ir (ar) pagrindinio tyréjo skunda patenkinti ir i§duoti
leidimg ar priimti sprendima dél sprendimo panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojimg panaikinimo.

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

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

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-406, 2010-05-06, Zin., 2010, Nr. 55-2706 (2010-05-13), i. k. 1102250ISAK000V-406

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymo Nr. V-2 "Dél Leidimy atlikti
biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo" papildymo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-238, 2011-03-10, Zin., 2011, Nr. 33-1570 (2011-03-19), i. k. 1112250ISAK000V-238

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymo Nr. V-2 "Dél Leidimy atlikti
biomedicininj tyrima iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-533, 2011-05-26, Zin., 2011, Nr. 67-3184 (2011-06-02), i. k. 1112250ISAK000V-533

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymo Nr. V-2 "D¢l Leidimy atlikti
biomedicininj tyrima iSdavimo tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo
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