LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20,
21, 22, 241, 242 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2022 m. balandZio 28 d. Nr. XIV-1064
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

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

»2. Klinikiniams tyrimams su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimams taikomi §io
istatymo 2 straipsnio 4, 6, 7,9, 13, 14, 14!, 15, 16 ir 26 dalys, 4 straipsnio 3 ir 4 punktai, 6 straipsnio
1 dalies 1,2, 4, 5, 7 punktai, 3 ir 4 dalys, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 5 dalis, 12 straipsnio
3'ir 4 dalys, 21 straipsnio 1 dalis, 2 dalies 12, 13 punktai ir 3—7 dalys, 24! straipsnis, 25 straipsnio
6 dalis ir 26 straipsnis, Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimai.*

2. Pakeisti 1 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»3. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams taikomi $io jstatymo 2 straipsnio 4, 6, 7, 9,
11%, 13, 14, 142, 143, 14%, 15, 16 ir 26 dalys, 3 straipsnio 8 dalis, 6 straipsnio 1 dalies 1, 2, 4, 5,
7 punktai ir 3 dalis, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 4 dalis, 11! straipsnis, 12 straipsnio 1, 2,
3, 3%ir 4 dalys, 21 straipsnio 1 dalis, 2 dalies 3 punktas ir 3-7 dalys, 242 straipsnis, 25 straipsnio
6 dalis, 26 straipsnis ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 reikalavimai.*

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

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

,»/. Biomedicininiai tyrimai — biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo
tiriamaisiais metodais, kuriuo siekiama plétoti mokslo Zinias apie Zmogaus sveikatg, ligas, jy
diagnostikg, gydyma ar profilaktika. Si savoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose $io
jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvokas ,.klinikinis tyrimas su medicinos
priemone* arba ,,veiksmingumo tyrimas® ir vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745
2 straipsnio 45 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 42 punkte apibréZtomis
reik§mémis. Si savoka §o jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose $io jstatymo straipsniuose,
ju dalyse ir punktuose atitinka sagvoka ,,klinikinis tyrimas® ir vartojama §ioje dalyje ir Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte apibréZtomis reik§meémis.*

2. Pakeisti 2 straipsnio 9 dalj ir jg i§déstyti taip:
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»9. Biomedicininio tyrimo uzsakovas — fizinis, juridinis asmuo, kita organizacija ar jy
padalinys, inicijuojantys, valdantys biomedicininj tyrima (i¥skyrus klinikinj vaistinio preparato
tyrimg, klinikinj tyrima su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg), uZtikrinantys jo
finansavima. Si savoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose,
ju dalyse ir punktuose atitinka savoka ,,uzsakovas“ ir vartojama $ioje dalyje ir Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 49 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 57 punkte
apibréZtomis reikSmémis, o §io jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose Sio jstatymo
straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvokg ,,uZsakovas“ ir vartojama Sioje dalyje ir
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 14 punkte apibréZtomis reik§mémis.*

3. Pakeisti 2 straipsnio 13 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»13. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime (toliau —
asmens sutikimas dalyvauti tyrime) — savanori$kas, aiSkus, sgmoningas raSytinis sutikimas
dalyvauti biomedicininiame tyrime, i§skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima, klinikinj tyrima
su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrima, pasira$ytas asmens ar §io jstatymo numatytais
atvejais ir tvarka kito asmens sutikima dalyvauti tyrime turinéio teis¢ duoti asmens, pergyvenusio
sutuoktinio, jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripaZintas
neZinia kur esan¢iu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — artimojo giminai&io. Si savoka §io jstatymo
1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvoka
»informuoto asmens sutikimas® ir vartojama §ioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio
55 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 58 punkte apibréZtomis reik§mémis, o $io
jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose
atitinka savoka ,,informuoto asmens sutikimas® ir vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 21 punkte apibréZtomis reik§mémis.*

4. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir ja i8déstyti taip:

»»14. Klinikinis tyrimas — biomedicininis tyrimas, i§skyrus klinikinj vaistiniy preparaty
tyrima, klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimga, su gyvais Zmonémis. Si
savoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose $io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir
punktuose vartojama S$ioje dalyje ir Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 45 punkte arba
Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 42 punkte apibréZtomis reik§mémis, o $io jstatymo
1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose vartojama $ioje
dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte apibréZtomis reik§meémis.*

5. Pakeisti 2 straipsnio 15 dalj ir jg i3déstyti taip:

»15. Tyréjas — biomedicininj tyrima, i$skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima, klinikinj
tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg, atliekantis fizinis asmuo, atitinkantis

Siame jstatyme nustatytus reikalavimus. Si savoka §io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose
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Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose vartojama §ioje dalyje ir Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 54 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 48 punkte
apibréZtomis reikSmémis, o $io jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose $io jstatymo
straipsniuose, ju dalyse ir punktuose vartojama $ioje dalyje ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014
2 straipsnio 2 dalies 15 punkte apibréZtomis reik§mémis.*

6. Pakeisti 2 straipsnio 16 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»16. Tiriamasis — asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime, i§skyrus klinikinj
vaistinio preparato tyrima, klinikinj tyrima su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrima. Si
sgvoka Sio jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir
punktuose atitinka sgvoka ,tirlamasis asmuo®“ ir vartojama S§ioje dalyje ir Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 50 punkte arba Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 47 punkte
apibréZtomis reikSmémis, o Sio jstatymo 1 straipsnio 3 dalyje nurodytuose §io jstatymo
straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvoka ,tiriamasis asmuo“ ir vartojama $ioje dalyje
ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 17 punkte apibréZtomis reik§mémis.*

7. Pakeisti 2 straipsnio 26 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»26. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos 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
prieziliros jstaigy jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos
Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatyme, Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy,
lasteliy, organy donorysteés ir transplantacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos Zmogaus mirties
nustatymo ir kritiniy biikliy jstatyme, 2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny
apsaugos reglamentas), Reglamente (ES) 2017/745, Reglamente (ES) 2017/746 ir Reglamente
(ES) Nr. 536/2014.

3 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 6 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:

»2. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
vertindamas dokumentus de¢l leidimo atlikti biomedicininj tyrimg iS§davimo, paZeidZiamais
asmenimis gali pripaZinti ir kitas asmeny grupes.

2. Pakeisti 6 straipsnio 4 dalj ir jg i§déstyti taip:
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»4. Klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus su §io straipsnio
1 dalies 4, 5 ir 7 punktuose nurodytais asmenimis leidZiama atlikti $io straipsnio 3 dalyje

nurodytais atvejais.*

4 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 7 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Vaikui pagal jo amZiy ir geb¢jima suprasti turi biiti suteikta $io straipsnio 8 dalyje
nurodyta informacija. Dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikimg dalyvauti
tyrime duoda vaiko atstovai pagal jstatyma, taCiau, jeigu vaikas, gebantis suprasti jam pateikta
informacija, pareiSkia nora nedalyvauti biomedicininiame tyrime arba, jeigu vaikas tokiame
biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, — jame nebedalyvauti, vaiko dalyvavimas tyrime
nepradedamas ar nutraukiamas, i§skyrus atvejus, kai tai priestarauja paties vaiko interesams. Ar
vaiko noras nedalyvauti tyrime neprieStarauja vaiko interesams, sprendZia vaiko atstovai pagal
istatyma, atsiZvelgdami | tyréjo nuomong. Jeigu priimant sprendimg dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime kyla vaiko ir jo atstovy pagal jstatyma interesy konfliktas arba vaiko
atstovy pagal jstatyma tarpusavio interesy konfliktas, sprendimas dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime priimamas Civilinio kodekso 3.163 straipsnyje nustatyta tvarka. Kai
biomedicininiame tyrime dalyvauja vaikai, priimant sprendimg dél klinikinio vaistinio preparato
tyrimo parai§kos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais
etinio vertinimo i§vados (toliau — klinikinio vaistinio preparato tyrimo parai$kos etinio vertinimo
iSvada), esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo parai§kos Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo i§vados (toliau —
esminio klintkinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraikos etinio vertinimo
iSvada) ar klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiSkos etikos aspekty vertinimo i§vados dél
klinikinio tyrimo su medicinos priemone atitikties Reglamente (ES) 2017/745 ar veiksmingumo
tyrimo paraiSkos etikos aspekty vertinimo i§vados dél veiksmingumo tyrimo atitikties Reglamente
(ES) 2017/746 ir Siame jstatyme nustatytiems reikalavimams, Lietuvos bioetikos komiteto
posédyje dalyvauja Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos prie Socialinés
apsaugos ir darbo ministerijos atstovas. Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkg

nustato sveikatos apsaugos ministras ir socialinés apsaugos ir darbo ministras.“

S straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 11 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:
»3. Tyréjas, i§skyrus tyréja, atliekantj Sio straipsnio 4 ir 5 dalyse nurodytus biomedicininius

tyrimus, privalo turéti biomedicininio tyrimo pobtdj atitinkancig auks$tojo mokslo kvalifikacija, o
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pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti biomedicininio tyrimo pobid; atitinkanéiy biomedicininiy
tyrimy patirties. Tyréjas, biomedicininio tyrimo metu taikantis intervencinj biomedicininio tyrimo
metoda, keliantj rizikg tiriamojo sveikatai, taip pat turi turéti atitinkamg asmens sveikatos
prieziliros specialisto licencija, pacienty prieZiliros patirties ir buti jdarbintas tyrimo centre.
Konkrecius tyréjo, taikancio intervencinj biomedicininio tyrimo metoda, keliantj rizikg tiriamojo
sveikatai, aukStojo mokslo kvalifikacijos ir patirties reikalavimus nustato sveikatos apsaugos
ministras.*

2. Pakeisti 11 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

»>. Kai atliekamas klinikinis tyrimas su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimas,
tyréjai, kurie atlieka pagal Lietuvos Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus asmens sveikatos
prieZitiros specialisty kompetencijai priskirtus veiksmus, privalo turéti atitinkamai klinikinio
tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo pobudj atitinkancig aukstojo mokslo
kvalifikacija, teis¢ verstis atitinkama asmens sveikatos priezidros praktika. Kai atlieckami 3ioje
dalyje nurodyti tyrimai, pagrindinis tyréjas taip pat privalo turéti klinikiniy tyrimy patirties.
Konkreius pagrindinio tyréjo patirties reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras.
Klinikinis tyrimas su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimas turi biiti atliekamas tyrimo
centre, kuris privalo turéti teise teikti asmens sveikatos prieZifiros paslaugas, reikalingas atliekant

klinikinj tyrima su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrima.*

6 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 12 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:

»2. Biomedicininio tyrimo (i§skyrus klinikinj tyrima su medicinos priemone ir
veiksmingumo tyrimg), kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui tyrimo tikslais taikomi intervenciniai
tyrimo metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, taip pat klinikinio vaistinio preparato tyrimo
uzsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling atsakomybe dél galimos turtinés ir
neturtinés Zalos, atsiradusios dél tiriamojo sveikatos suZalojimo ar tiriamojo mirties, atlyginimo,
sudarydami biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés
privalomojo draudimo sutartis su draudikais, i§skyrus §io straipsnio 3 dalyje nurodytus atvejus, kai
biomedicininius tyrimus leidZiama atlikti ir neturint biomedicininio tyrimo uZsakovo ir
pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo. Ar biomedicininio tyrimo
(i8skyrus klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg) tikslais taikomi
intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas
arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, i§duodantis leidima atlikti biomedicininj
tyrima.*

2. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:
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»3. MazZos intervencijos klinikinj vaistinio preparato tyrima, taip pat kitg biomedicininj
tyrima (i8skyrus klinikinj tyrima su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrima), kuriame
dalyvaujanciam asmeniui taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai kelia tik nedidelj
nepageidaujama laiking poveikj jo sveikatai, asmens sveikatos prieZifiros jstaigai, kuri pati arba
jos darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo uzsakovas arba jos darbuotojas yra tokio
biomedicininio tyrimo tyréjas, leidziama atlikti ir neturint biomedicininio tyrimo uZsakovo ir
pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo. Sioje dalyje nurodytu atveju
biomedicininio tyrimo uZsakovo ir tyréjo padaryta turtiné ir neturtiné Zala tiriamojo sveikatai
atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka i§ Vyriausybeés
igaliotos institucijos valdomos saskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos prieZitiros jstaigy jmokos
pacienty sveikatai padarytai Zalai (turtinei ir neturtinei) atlyginti, 1&$y.*

3. Pakeisti 12 straipsnio 3! dalj ir ja i¥déstyti taip:

,»3%. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo, kuriame
dalyvaujanCiam asmeniui tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai,
tyrimo uZsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiline atsakomybe dél galimos
turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios deél tiriamojo sveikatos suzalojimo ar tiriamojo mirties,
atlyginimo, sudarydami biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés
atsakomybés privalomojo draudimo sutartis su draudikais. Klinikinj tyrima su medicinos priemone
arba veiksmingumo tyrima, kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui taikomi biomedicininio tyrimo
metodai kelia tik nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj jo sveikatai, asmens sveikatos prieziiiros
jstaigai, kuri pati arba jos darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo uZsakovas arba jos
darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo tyréjas, leidZiama atlikti ir neturint biomedicininio
tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo. Sioje dalyje
nurodytu atveju biomedicininio tyrimo uZsakovo ir tyréjo padaryta turtiné ir neturtiné Zala
tiriamojo sveikatai atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta
tvarka i§ Vyriausybés jgaliotos institucijos valdomos sgskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos
priezifiros jstaigy jmokos pacienty sveikatai padarytai zalai (turtinei ir neturtinei) atlyginti, 1€3y.
Ar klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo tikslais taikomi tyrimo
metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, taip pat ar klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia nedidelj nepageidaujamg laiking
poveikj tiriamojo sveikatai, vertina Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos komitetas, vertindami paraiskg dél
klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba paraiska dél veiksmingumo tyrimo ir paraiskg dél
klinikinio tyrimo su medicinos priemone esminio pakeitimo arba parais$ka dél veiksmingumo

tyrimo esminio pakeitimo, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Nedidelj
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nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianéiy intervenciniy biomedicininiy tyrimy
metody saraSu. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiliros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos komitetas motyvuotu bendru sprendimu gali pripaZinti
kelianCiais nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai ir kitus Nedidelj
nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy
metody saraSe nenurodytus klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo
metodus pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus kriterijus.

4. Pakeisti 12 straipsnio 3° dalj ir jg i¥déstyti taip:

,»3°. Ar biomedicininio tyrimo, i¥skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima, klinikinius
tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus, tikslais taikomi intervenciniai tyrimo
metodai kelia nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos
bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, i8duodantis leidima
atlikti biomedicininj tyrimg, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Nedidelj
nepageidaujamg laiking poveik] tiriamojo sveikatai kelianiy 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 nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai keliandiy
intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sarase nenurodytus intervencinius biomedicininiy

tyrimy metodus pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus kriterijus.

7 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 20 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

,»20 straipsnis. Institucijos, suteikiancios teis¢ atlikti biomedicininius tyrimus
(iSskyrus Kklinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, klinikinius
tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus)

Leidimus atlikti biomedicininj tyrimg, i§skyrus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus,
klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus, i§duoda Lietuvos bioetikos
komitetas §io jstatymo 21 straipsnio 2 dalies 2 punkte numatytu atveju arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas $io jstatymo 22 straipsnio 5 dalies 1 punkte numatytu

atveju.”

8 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 21 straipsnio 2 dalies 2 punkta ir jj iSdéstyti taip:
»2) 18duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, iSskyrus klinikinius vaistiniy

preparaty tyrimus, klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus, kai
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biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose, esan¢iuose daugiau kaip vieno
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje, ir atlieka §iy
tyrimy eting prieZiiirg;*.

2. Papildyti 21 straipsnio 2 dalj nauju 13 punktu:

»13) atlieka veiksmingumo tyrimo paraiskos ir esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo
paraiSkos Reglamente (ES) 2017/746 ir Siame jstatyme nurodytais aspektais etinj vertinimg ir
teikia iSvadg dél veiksmingumo tyrimo parai$kos ir esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo
parai$kos $io jstatymo 24! straipsnyje nustatyta tvarka;*“.

3. Buvusj 21 straipsnio 2 dalies 13 punktg laikyti 14 punktu.

4. Pakeisti 21 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:

»3. Lietuvos bioetikos komitetas i§duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, teikia
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy parai$ky etinio vertinimo i§vadas bei esminiy klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy pakeitimy parais$ky etinio vertinimo i$vadas, kad klinikinis vaistinio
preparato tyrimas arba esminis klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimas atitinka
Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus reikalavimus, ir teikia klinikiniy tyrimy su medicinos
priemone, veiksmingumo tyrimy paraiSky, esminiy klinikiniy tyrimy su medicinos priemone
pakeitimy ir esminiy veiksmingumo tyrimy pakeitimy parai$ky etikos aspekty vertinimo i§vadas,
kad klinikinis tyrimas su medicinos priemone, veiksmingumo tyrimas, esminis klinikinio tyrimo
su medicinos priemone pakeitimas arba esminis veiksmingumo tyrimo pakeitimas atitinka
Reglamente (ES) 2017/745 arba Reglamente (ES) 2017/746 ir Siame jstatyme nustatytus
reikalavimus, kai yra Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés

pritarimas.*

9 straipsnis. 22 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 1 punkta ir jj i§déstyti taip:

»1) i8duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, iS$skyrus Kklinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus, klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimus, kai
biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose, esaniuose tik to regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje;*.

2. Pripazinti netekusiais galios 22 straipsnio 5 dalies 2 ir 3 punktus.

10 straipsnis. 24! straipsnio pakeitimas
Pakeisti 24! straipsnj ir jj idéstyti taip:
,,24! straipsnis. Institucijos, suteikiandios teis¢ atlikti klinikinius tyrimus su medicinos

priemone, veiksmingumo tyrimus ir atliekandios iy tyrimy prieziarg
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1. Valstybineé akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlieka mokslinj klinikinio tyrimo su medicinos priemone parai$kos vertinimag pagal
Reglamento (ES) 2017/745 71 straipsnj ir iSduoda leidimg atlikti klinikinj tyrimg su medicinos
priemone, jeigu pagal §j vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto pateikta klinikinio tyrimo su
medicinos priemone paraiSkos etikos aspekty vertinimo i§vadg klinikinis tyrimas su medicinos
priemone atitinka Reglamente (ES) 2017/745 nustatytus reikalavimus.

2. Leidimas atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone i§duodamas Reglamento
(ES) 2017/745 70 straipsnio 7 dalies b punkte nustatytais terminais.

3. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlieka mokslinj esminio klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo
paraiSkos vertinimg pagal Reglamento (ES) 2017/745 71 straipsnj ir iSduoda leidima atlikti esminj
klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimg, jeigu pagal §j vertinima ir Lietuvos bioetikos
komiteto pateiktg klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiSkos etikos aspekty vertinimo
iSvadg klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimas atitinka Reglamente (ES) 2017/745
nustatytus reikalavimus.

4. Leidimas atlikti esminj klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimg i§duodamas
Reglamento (ES) 2017/745 75 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytais terminais.

5. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlicka mokslinj veiksmingumo tyrimo paraiSkos vertinimg pagal Reglamento
(ES) 2017/746 67 straipsnj ir iSduoda leidimg atlikti veiksmingumo tyrima, jeigu pagal §j
vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto pateikta veiksmingumo tyrimo paraiskos etikos aspekty
vertinimo iSvadg veiksmingumo tyrimas atitinka Reglamente (ES) 2017/746 nustatytus
reikalavimus.

6. Leidimas atlikti veiksmingumo tyrimus iSduodamas Reglamento (ES) 2017/746
66 straipsnio 7 dalies b punkte nustatytais terminais.

7. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlicka mokslinj esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiskos vertinimg pagal
Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnj ir iSduoda leidima atlikti esminj veiksmingumo tyrimo
pakeitima, jeigu pagal §j vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto pateiktg veiksmingumo tyrimo
paraiSkos etikos aspekty vertinimo i§vada veiksmingumo tyrimo pakeitimas atitinka Reglamente
(ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus.

8. Leidimas atlikti esminj veiksmingumo tyrimo pakeitimg i$duodamas Reglamento
(ES) 2017/746 71 straipsnio 3 ir 4 dalyse nustatytais terminais.

9. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimo paraidkos ir esminio

klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo ir esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo
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paraiskos teikiamos ir vertinamos Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 ir
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

10. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos atlicka Reglamento (ES) 2017/745 VI skyriuje ir Reglamento (ES) 2017/746
VI skyriuje nurodytas valstybés narés funkcijas ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
uZtikrina Lietuvos bioetikos komitetui prieigg prie Reglamento (ES) 2017/745 73 straipsnyje ir
Reglamento (ES) 2017/746 69 straipsnyje nurodytos elektroninés Kklinikiniy tyrimy ir
veiksmingumo tyrimy sistemy.

11. Pagal Siame straipsnyje nurodyta kompetencijg Valstybiné akreditavimo sveikatos
prieZitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos komitetas
Reglamento (ES) 2017/745, Reglamento (ES) 2017/746 ir Sio jstatymo reikalavimus.

12. Lietuvos bioetikos komitetas kreipiasi | Valstybing akreditavimo sveikatos prieZitiros
veiklai tarnybg prie Sveikatos apsaugos ministerijos, pra§ydamas imtis Reglamento (ES) 2017/745
76 straipsnyje arba Reglamento (ES) 2017/746 72 straipsnyje numatyty priemoniy, kai turi
duomeny, kad nesilaikoma Reglamente (ES) 2017/745 arba atitinkamai Reglamente
(ES) 2017/746 nustatyty reikalavimy.

13. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZifiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos taiko Reglamento (ES) 2017/745 76 straipsnyje arba Reglamento (ES) 2017/746
72 straipsnyje numatytas priemones, kai turi duomeny, kad nesilaikoma Reglamente
(ES) 2017/745 arba atitinkamai Reglamente (ES) 2017/746 nustatyty reikalavimy.

14. Valstybineés akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos sprendimai atsisakyti iSduoti leidimg atlikti klinikinj tyrima su medicinos priemone,
leidimg atlikti veiksmingumo tyrima, atsisakyti iduoti leidimg atlikti esminj klinikinio tyrimo su
medicinos priemone pakeitima, leidimg atlikti esminj veiksmingumo tyrimo pakeitimg ir
sprendimai dél Reglamento (ES) 2017/745 76 straipsnio 1 dalyje arba dél Reglamento
(ES) 2017/746 72 straipsnio 1 dalyje nurodyty priemoniy taikymo gali biiti skundziami Lietuvos

Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.*

11 straipsnis. 242 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 24 straipsnio 4 dalj ir ja i8déstyti taip:

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlicka Reglamento (ES) Nr. 536/2014 II, III ir
XIII skyriuose nurodytas ataskaitg rengiancios valstybés narés, o kai Lietuvos Respublika pagal
Reglamenta (ES) Nr. 536/2014 néra ataskaitg rengianti valstybé naré, — susijusios valstybés narés,

ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka nacionalinio kontaktinio centro, nurodyto
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Reglamento (ES) Nr. 536/2014 83 straipsnyje, funkcijas ir uztikrina Lietuvos bioetikos komitetui
prieigg prie Reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodyto Europos Sgjungos portalo.*

2. PripaZinti netekusia galios 247 straipsnio 5 dalj.

3. Papildyti 242 straipsnj 7 dalimi:

,»7. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
atlieka patikrinimus, kuriais siekiama jvertinti klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atitiktj
Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytiems reikalavimams ir Kkitiems teisés aktams,

reglamentuojantiems klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus.*

12 straipsnis. Istatymo priedo pakeitimas
Pakeisti [statymo prieda ir jj iSdéstyti taip:

»Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI

1. 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014
dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB.

2. 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB.

3. 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos

sprendimas 2010/227/ES.*

13 straipsnis. [statymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i8skyrus $io straipsnio 2 dalj ir 11 straipsnio 3 dalj, jsigalioja 2022 m.
geguzeés 26 d.

2. Sveikatos apsaugos ministras ar jo jgaliota institucija ir Lietuvos bioetikos komitetas iki

2022 m. geguzés 25 d. priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidentas itanas Nauseda



