LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS JSTATYMO NR. VIII-1679 2, 5 IR
7 STRAIPSNIU PAKEITIMO
JSTATYMAS

2023 m. birZelio 15 d. Nr. XIV-2073
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»1. Asmens sveikatos informacija (toliau — sveikatos informacija) — §i sgvoka atitinka
savoka ,,sveikatos duomenys* ir vartojama ta pacia reik8me, 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.*

2. Pakeisti 2 straipsnio 26 dalj ir jg i§déstyti taip:

»26. Kitos Siame jstatyme vartojamos savokos 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
prieziiros jstaigy jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos
Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatyme, Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy,
Igsteliy, organy donorystés ir transplantacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos Zmogaus mirties
nustatymo ir kritiniy biikliy jstatyme, Reglamente (ES) 2016/679, Reglamente (ES) 2017/745,
Reglamente (ES) 2017/746 ir Reglamente (ES) Nr. 536/2014.

2 straipsnis. S straipsnio pakeitimas

Pakeisti 5 straipsnio 2 dalies 4 punktg ir jj i§déstyti taip:

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

sveikatos informacija, gautas asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje;*.



3 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 7 straipsnio 1 dalies nuostatg iki dvitaskio ir ja i§déstyti taip:

,»1. Prie§ jtraukiant asmenj j biomedicininj tyrima, i§skyrus biomedicininj tyrimg, kuris
atlickamas su biobanke tvarkomais Zmogaus biologiniais éminiais ir (ar) sveikatos informacija
turint asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje arba kuris atlieckamas su sveikatos informacija,
surinkta iki $io jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo ir tvarkoma
vadovaujantis Pakartotinio sveikatos duomeny naudojimo jstatymu, turi buti gautas asmens
sutikimas dalyvauti tyrime. Asmens sutikimas dalyvauti tyrime turi atitikti visas ias sglygas:*.

2. Pakeisti 7 straipsnio 11 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»11. Atliekant biomedicininius tyrimus, kuriy objektas yra iki §io 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 §io jstatymo 23 straipsnio
1 dalyje nurodyty dokumenty pateikimo, nenurodyti $io straipsnio 1 dalyje, Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, i8duodantys leidimag atlikti
biomedicininj tyrima, 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 §ios sglygos:

a) biomedicininio tyrimo tikslo negalima pasiekti su kitais biologiniais éminiais ir (arba)
sveikatos informacija, dél kuriy naudojimo biity galima gauti asmens sutikimag;

b) nejmanoma ar pernelyg sunku susisiekti su asmenimis, kuriy biologinius éminius ir
(arba) sveikatos informacijg norima naudoti (atsiZvelgiant j asmeny skaigiy, susisiekti reikalingas

sanaudas ir biologinio éminio ir (arba) sveikatos informacijos senumag).*

4 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir taikymas

1. Sis jstatymas jsigalioja 2023 m. rugséjo 1 d.

2. Biomedicininiams tyrimams, dél kuriy Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nurodyti dokumentai pateikti iki §io jstatymo jsigaliojimo

dienos, taikomos iki §io jstatymo jsigaliojimo dienos galiojusios nuostatos.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas W Gitanas Nauséda




