REGLAMENTO (ES) NR. 2017/745 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VII11-1679 1,
2,6,7,8, 11, 12, 20, 21, 22, 23, 24 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 24' STRAIPSNIU JSTATYMO
PROJEKTO ATITIKTIES LENTELE

Bendrieji klinikiniy tyrimy, atlickamy siekiant jrodyti priemoniy
atitiktj, reikalavimai

<..>

4. Klinikinis tyrimas, kaip nurodyta 1 dalyje, gali biiti atliekamas tik tuo
atveju, kai tenkinamos visos §ios salygos:

a) klinikiniam tyrimui turi biiti gautas valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje

24' straipsniu

24" straipsnis. Institucijos, suteikiandios teise atlikti
klinikinius tyrimus su medicinos priemone Dbei
atliekancios Siy tyrimy prieZiiira

1. Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlieka

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos ES teisés akto
(ES) Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniuy, kuriuo i§ dalies istatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 23, jigyvendinimo
kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir 24 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo lygis  (visi§kas,
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos 24" straipsniu jstatymo projektas (toliau — Projektas) dalinis)
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1)

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos

jstatymas (toliau — Istatymas)
62 straipsnis Projekto 9 straipsniu kei¢iamo Istatymo 21 straipsnio | VisiSkas
Bendrieji klinikiniy tyrimy, atliekamy siekiant jrodyti priemoniy 2 dalies papildymas 13 punktu
atitiktj, reikalavimai <..>
<.> 2. Lietuvos bioetikos komitetas: <...>
3. <...> Klinikiniams tyrimams taikomas moksliniy ir etikos aspekty 13) atlieka klinikinio tyrimo su medicinos priemone
vertinimas. Etikos aspekty vertinimg atlicka etikos komitetas pagal|paraiSkos ir esminio klinikinio tyrimo su medicinos
nacionaling teisg¢. <...> priemone pakeitimo paraiSkos Reglamente (ES) Nr.

2017/745 ir Siame jstatyme nurodytais aspektais etinj

vertinimg ir teikia iSvadg dél klinikinio tyrimo su medicinos

priemone paraiSkos ir esminio Klinikinio tyrimo su

medicinos priemone pakeitimo paraiskos §io jstatymo 24

straipsnyje nustatyta tvarka. <...>
62 straipsnis Projekto 13 straipsniu kei¢iamo Istatymo papildymas | Visiskas




(-iose) numatoma atlikti klinikinj tyrima, leidimas pagal §j reglamenta,
iSskyrus atvejus, kai nustatyta kitaip;

b) etikos komitetas, jsteigtas pagal nacionaling teis¢, néra pateikes
neigiamos nuomonés dél klinikinio tyrimo, kuri galioty Vvisoje toje
valstybéje naréje pagal jos nacionaling teise;<...>

klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 71 straipsnyje nurodytais
aspektais vertinimg ir iSduoda leidima atlikti klinikinj tyrima
su medicinos priemone, jeigu pagal §j vertinimg ir Lietuvos
bioetikos komiteto pateikta nuomone dél klinikinio tyrimo
su medicinos priemone paraiskos etikos aspekty vertinimo
Klinikinis  tyrimas su medicinos priemone atitinka
Reglamente (ES) Nr. 2017/745 nustatytus reikalavimus.
<..>

3. Valstybiné¢ akreditavimo sveikatos priezitros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlieka esminio
klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo
paraiSkos Reglamento (ES) Nr. 2017/745 71 straipsnyje
nurodytais aspektais vertinimg ir iSduoda leidimg atlikti
esmin] klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitima,
jeigu pagal §] vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto
pateikta klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos
etikos aspekty vertinimo iSvadg klinikinio tyrimo su
medicinos priemone pakeitimas atitinka Reglamente (ES)
Nr. 2017/745 nustatytus reikalavimus. <...>

62 straipsnis

Bendrieji klinikiniy tyrimy, atliekamy siekiant jrodyti priemoniy
atitiktj, reikalavimai

<.>

4. Klinikinis tyrimas, kaip nurodyta 1 dalyje, gali biiti atlieckamas tik tuo
atveju, kai tenkinamos visos §ios salygos:

<..>

j) uz tirlamiesiems asmenims teikiamg medicining priezilirg atsako
tinkamos kvalifikacijos gydytojas arba, atitinkamais atvejais,
kvalifikuotas odontologas ar kitas asmuo, pagal nacionaling teis¢
jgaliotas teikti atitinkamas pacienty prieziliros paslaugas klinikinio
tyrimo salygomis;

Projekto 6 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 11 straipsnio
papildymas 5 dalimi

<.>

5. Kai atliekamas klinikinis tyrimas su medicinos priemone,
tyréjai, kurie tiriamiesiems atlicka pagal Lietuvos
Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus asmens sveikatos
prieziliros specialisty kompetencijai priskirtus veiksmus,
privalo turéti klinikinio tyrimo su medicinos priemone
pobud; atitinkancig auksStojo mokslo kvalifikacija, teise
verstis atitinkama asmens sveikatos priezidiros praktika. Kai
atliekami Sioje dalyje nurodyti tyrimai, pagrindinis tyréjas
taip pat privalo turéti tokiy tyrimy pobud; atitinkanciy

Visiskas




klinikiniy tyrimy su medicinos priemone patirties. Kiti
klinikiniame tyrime su medicinos priemone dalyvaujantys
tyréjai turi turéti klinikinio tyrimo su medicinos priemone
pobudj atitinkancig aukstojo mokslo kvalifikacijg. Klinikinis
tyrimas su medicinos priemone turi buti atlickamas
klinikinio tyrimo su medicinos priemone tyrimo centre,
kuris privalo turéti teis¢ teikti asmens sveikatos prieziliros
paslaugas, reikalingas atlieckant klinikinj tyrimg su
medicinos priemone.

67 straipsnis

Papildomos nacionalinés priemonés

Valstybés narés gali toliau taikyti papildomas priemones, susijusias su
privalomg karo tarnybg atliekanciais asmenimis, laisvés atémimo
bausme atliekanciais asmenimis, asmenimis, kurie pagal teismo
sprendimag negali dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, arba asmenimis,
gyvenanciais globos jstaigose.

Projekto 3 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 6 straipsnio
papildymas 4 dalimi

<.>

4. Atliekant klinikinius tyrimus su medicinos priemone $i0
straipsnio 3 dalyje nurodyti reikalavimai taikomi tik Sio
straipsnio 1 dalies 4, 5 ir 7 punktuose nurodytiems
asmenimes.

Visiskas

69 straipsnis

Zalos atlyginimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad biity jdiegtos Zzalos, kurig patiria
tiriamasis asmuo dél to, kad dalyvauja jy teritorijoje atliekamame
klinikiniame tyrime, atlyginimo sistemos draudimo, garantijy ar
panaSaus pobidzio priemoniy, kurios biity lygiavertés pagal savo
paskirt]j ir biity tinkamos atsizvelgiant j rizikos pobid;j ir dydj, forma.
<.>

Projekto 7 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 12 straipsnio
papildymas 3' dalimi

<..>

3'. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone, kuriame
dalyvaujan¢iam asmeniui tyrimo tikslais taikomi tyrimo
metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai, tyrimo uzsakovas ir
pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling atsakomybg
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. Klinikinj tyrima su
medicinos priemone, kuriame dalyvaujanéiam asmeniui
taikomi biomedicininio tyrimo metodai kelia tik nedidelj
nepageidaujamg laiking poveikj jo sveikatai, asmens
sveikatos prieZiliros jstaigai, kuri pati arba jos darbuotojas
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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 saskaitos,
kurioje kaupiamos sveikatos prieziliros jstaigy jmokos
pacienty sveikatai padarytai zalai (turtinei ir neturtinei)
atlyginti, lésy. <...>

70 straipsnis Projekto 13 straipsniu kei¢iamo Istatymo papildymas | Visiskas
Parai¥ka dél klinikiniy tyrimy 24! straipsniu

<..> 24" straipsnis. Institucijos, suteikiantios teise atlikti

7. Uzsakovas gali pradéti klinikinj tyrimg Siomis aplinkybémis: klinikinius tyrimus su medicinos priemone bei

a) I klaseés tiriamyjy priemoniy arba Ila klasés ir IIb klasés neinvaziniy | atliekancios Siy tyrimu prieZitira

priemoniy atveju, iSskyrus atvejus, kai nacionalinéje teiséje nustatyta <...>

kitaip — i$ karto po paraiSkos patvirtinimo pagal 5 dalj datos ir su saglyga, | 2. Leidimas atlikti Kklinikinius tyrimus su medicinos

kad etikos komitetas atitinkamoje valstybéje naréje néra pateikes priemone iSduodamas Reglamento (ES) Nr. 2017/745 70
neigiamos nuomonés dél klinikinio tyrimo, kuri galioja visoje valstybéje | straipsnio 7 dalies b punkte nustatytais terminais. <...>

naréje pagal jos nacionaling teise;

b) kity tiriamyjy priemoniy, nei nurodytos a punkte, atveju —kai tik

atitinkama valstybé naré pranesa uzsakovui apie savo leidimg ir su

salyga, kad etikos komitetas atitinkamoje valstybéje naréje néra pateikes

neigiamos nuomonés dél klinikinio tyrimo, kuri galioja visoje valstybéje

nar¢je pagal jos nacionaling teis¢. Valstybé naré pranesa uzsakovui apie

leidimg per 45 dienas nuo 5 dalyje nurodytos patvirtinimo datos.

Valstybé naré gali §j laikotarpj pratgsti dar 20 dieny, kad galéty

pasikonsultuoti su ekspertais. <...>

72 straipsnis Projekto 13 straipsniu kei¢iamo Istatymo papildymas|visiskas

Klinikinio tyrimo atlikimas

24" straipsniu




<..>

5. Valstybés narés tinkamu lygiu tikrina tyrimo vietg (-as), siekdamos

patikrinti,

ar klinikiniai tyrimai atlieckami pagal Sio reglamento

reikalavimus ir patvirtintg tyrimo plana.

<..>

24' straipsnis. Institucijos, suteikiantios teise atlikti
klinikinius  tyrimus su medicinos priemone bei
atliekancios Siy tyrimy prieZiiira

<..>

8. Pagal Siame straipsnyje nurodyta kompetencija
Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos
komitetas prizitri, ar atliekami klinikiniai tyrimai su
medicinos priemone atitinka Reglamento (ES) Nr. 2017/745
ir §io jstatymo reikalavimus.

<..>




