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1 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 4 straipsnio 4 punktg ir jj i8deéstyti taip:
»4) 8io jstatymo 11 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytais atvejais yra civilines

atsakomybés draudimas dél galimos Zalos tiriamajam atlyginimo;™.

2 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 6 straipsnio 5 punktg ir jj i§déstyti taip:

,»J) 8io jstatymo 11 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytais atvejais pagrindinis tyréjas ir
biomedicininiy tyrimy uzsakovas arba sveikatos prieZiiiros jstaiga yra apsidraudg civiling
atsakomybe dél galimos Zalos, padarytos biomedicininio tyrimo metu, tiriamajam

atlyginimo.*

3 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 11 straipsnio 2 dalj ir ja i§déstyti taip:

»2. Biomedicininiy tyrimy uZsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo
civiling atsakomybe dél galimos zZalos, padarytos biomedicininio tyrimo metu, tirlamajam
atlyginimo, sudarydami pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uZsakovy civilines
atsakomybés privalomojo draudimo sutartis su draudikais, teisés akty nustatyta tvarka
turiniais teis¢ vykdyti pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés
atsakomybés privalomajj draudima. Sis reikalavimas taikomas tik tais atvejais, kai
atlieckamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas, klinikinis medicinos prietaiso tyrimas
arba bet kuris kitas biomedicininis tyrimas, kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui tyrimo
tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai, i§skyrus $io
straipsnio 3 dalyje nustatytus atvejus. Tai, ar biomedicininio tyrimo tikslais taikomi
intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos

komitetas, i8duodantis pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijima arba



leidimg atlikti biomedicininj tyrima, arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
komitetas, iSduodantis leidima atlikti biomedicininj tyrima.“

2. Papildyti 11 straipsnj nauja 3 dalimi:

»3. Klinikinj vaistinio preparato tyrima, klinikinj medicinos prietaiso tyrimg arba
bet kurj kita biomedicininj tyrima, kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui tyrimo tikslais
taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia tik nedidelj nepageidaujama laiking poveiki
tiriamojo sveikatai, taip pat leidZiama atlikti, jeigu sveikatos prieziiiros jstaigos, kuri pati
arba jos darbuotojas yra tokio tyrimo uZsakovas arba jos darbuotojas yra tyréjas tokiame
tyrime, civilinés atsakomybés uz pacientams padaryta Zalg draudimo sutartyje yra
numatytas Zalos, galin€ios atsirasti tokiy tyrimy metu, atlyginimas. Tai, ar biomedicininio
tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia nedidel] nepageidaujama
laiking poveikj tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas, iSduodantis
pritarimo  atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimg arba leidimg atlikti
biomedicininj tyrima, arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, i§duodantis
leidimg atlikti biomedicininj tyrima, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro
patvirtintu  Nedidelj nepageidaujama laikina poveikj tiriamojo sveikatai keliandiy
intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sgrasu. Lietuvos bioetikos komitetas ar
regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas motyvuotu sprendimu gali pripaZinti
kelian¢iais nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai ir kitus Nedidelj
nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy
tyrimy metody sarase nenurodytus intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus.“

3. Buvusig 11 straipsnio 3 dalj laikyti 4 dalimi.

4 straipsnis. 13 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 13 straipsnj nauja 3 dalimi:

3. Leidimus atlikti biomedicininius tyrimus ir pritarimo atlikti klinikinius
vaistinio preparato tyrimus liudijimus Lietuvos bioetikos komitetas iSduoda, kai yra
teigiama Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés isvada.
Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupe sudaro 9 nariai, i§ jy 5
yra biomedicinos moksly, 4 — mokslo laipsnj turintys socialiniy ar humanitariniy moksly
srities specialistai. Sveikatos apsaugos ministro nustatytu terminu ir tvarka biomedicinos
moksly srities specialistus j Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty
grupg sitlo sveikatos priezitiros specialisty asociacijos, o socialiniy ar humanitariniy

moksly srities specialistus sifilo universitetai, kuriuose yra déstomi bioetikos arba



sveikatos teisés dalykai. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty
grupés personaling sudétj tvirtina sveikatos apsaugos ministras, vadovaudamasis
neSalikumo ir skaidrumo principais, atsizvelgdamas j kandidaty profesine kvalifikacijg ir
kompetencija bei patirtj biomedicininiy tyrimy etikos srityje. Sios grupes veiklos ir
eksperty darbo apmokéjimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.*

2. Papildyti 13 straipsnj nauja 4 dalimi:

4. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario
kadencija — 4 metai. Tas pats asmuo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés nariu gali biiti ne daugiau kaip dvi kadencijas i$ eilés. Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario jgaliojimai nutriiksta, kai pasibaigia
jo kadencija, kai jis atsistatydina arba kai jj atSaukia sveikatos apsaugos ministras jo
kandidatiira pasiiiliusios asociacijos ar institucijos teikimu, kai jis nebegali eiti Lietuvos
bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario pareigy dél ligos ar
mirSta. Tokiais atvejais, jeigu Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty
grupes kadencija nepasibaigusi, iki jos pabaigos siiloma nauja Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario kandidatiira ir naujas $ios grupés
narys tvirtinamas §io jstatymo nustatyta tvarka.*

3. Buvusias 13 straipsnio 3 ir 4 dalis laikyti atitinkamai 5 ir 6 dalimis.

S straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. Sis jstatymas, i3skyrus sio straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2015 m. sausio 1 d.
2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki §io jstatymo jsigaliojimo

priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidenté 3 Dalia Grybauskaité
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