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LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO DIREKTORIAUS 2012 M. SPALIO 29 D.
ISAKYMO NR. V-19 ,,DEL BIOMEDICININIU TYRIMU ETINES PRIEZIUROS
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2017 m. spalio 20 d. Nr. V-35
Vilnius

Pakeic¢ i1u Biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros tvarkos aprasa, patvirtintg
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. V-19 ,Dél
Biomedicininiy tyrimy etinés prieZitiros tvarkos apraSo patvirtinimo*:

1. PakeiCiu 3 punktg ir jj iSdéstau taip:

»3. Vykdydamas biomedicininiy tyrimy etin¢ prieziurg, Lietuvos bioetikos komitetas ir
regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai vadovaujasi Lietuvos Respublikos viesojo
administravimo jstatymu, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymu, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
1998 m. birzelio 12 d. jsakymu Nr. 320 ,,D¢l Geros klinikinés praktikos taisykliy“, Lietuvos
bioetikos komiteto nuostatais, regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety nuostatais ir
kitais teisés aktais.*.

2. PakeiCiu 5.1 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,»0.1. planiniy patikrinimy planas — Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus ar
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininko patvirtintas metinis planuojamy
tikrinti tyrimy ir tyrimy centry sgrasas;*.

3. Pakeiciu 6 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»0. Kitos Tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatyme, Lietuvos
Respublikos  biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos vieSojo
administravimo jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzeés 31
d. isakyme Nr. V-435 D¢l Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag liudijimy ir
leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
apraso patvirtinimo®, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12
d. isakyme Nr. 320 ,,.D¢l Geros klinikinés praktikos taisykliy* ir kituose teisés aktuose apibréztas
sgvokas.®.

4. PakeiCiu 17 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,17. Tyrimo pasirinkimo kriterijai:

17.1. nebuvo atliktas tyrimo patikrinimas;

17.2. tyrimas, kuriame tiriami paZeidZiamieji asmenys;

17.3. tyrimas, kuriame tiriamasis negauna jprastai taikkomo gydymo;

17.4. yra Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto leidimas atlikti biomedicininj tyrima be raSytinio tiriamojo asmens sutikimo;

17.5. tiriamyjy asmeny jtraukimui j tyrimg naudojami reklaminiai skelbimai;

17.6. tyrime planuojamas didelis tiriamyjy asmeny skaicius;

17.7. atliekant tyrima kei¢iami pagrindiniai tyrimo tikslai ir tyrimo trukme;

17.8. administraciniai aspektai, galintys pakenkti tyrimo atlikimo kokybei (pvz., daZnai
keiCiami tyrimo centrai, tyréjai).

17.9. tyrimo metu taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai;



17.10. tyrimo dokumentuose numatyta, kad asmuo ir kitas asmens sutikimg dalyvauti
tyrime turintis teis¢ duoti asmuo gali biiti informuojamas ir asmens sutikimas dalyvauti tyrime
gali buti gaunamas jtraukus asmenj j biomedicininj tyrima;

17.11. tyrimo vykdymui pritarta su pastabomis. .

5. Pakei¢iu 39 punkta ir jj iSdéstau taip:

,Jeigu patikrinimas susijes su komisijos sudarymu, posédzio suSaukimu ar kitomis
organizacinémis priemonémis, dél kuriy patikrinimas gali uZzsitgsti ilgiau kaip 20 darbo dieny,
Lietuvos bioetikos komiteto direktorius arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
pirmininkas ar jy jgalioti asmenys turi teis¢ pratgsti §j terming dar iki 20 darbo dieny ir apie tai
turi informuoti asmenj, dél kurio veiklos vyksta patikrinimas, ir asmenj, kurio praSymu, skundu
ar pavedimu pradétas patikrinimas, rastu (arba elektroniniu pastu, jeigu praSymas pateiktas
elektroniniu pastu), nurodydamas patikrinimo pratgsimo priezastis (jei patikrinimas atlickamas
skundo, prasymo ar pavedimo pagrindu).*.

6. Pakei¢iu 49 punkta ir jj iSdéstau taip:

,49. Lietuvos bioetikos komitetas, pasibaigus kalendoriniams metams, Sveikatos apsaugos
ministerijai teikia meting vykdytos veiklos ataskaitg, kurioje pateikia informacijg apie:

49.1. konsultavimo veiklg, iSskirdamas ataskaitinio laikotarpio aktualiausius tkio
subjektams klausimus, daugiausia aiskinimo reikalingas teisés akty nuostatas;

49.2. vykdyty patikrinimy skai¢iy, pobidj, trukme;

49.3. wkio subjektams jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatyty reikalavimy
nesilaikymo ar netinkamo vykdymo masta, priezastis, taikytas prevencines ir poveikio
priemones, dazniausia pazeidziamas teisé€s akty nuostatas;

49.4. siilomus keisti ar priimti naujus teisés aktus, iSskirdami priemones, kuriomis
Salinamos teisinio reglamentavimo spragos, efektyviau organizuojama tkio subjekty veiklos
priezilira, maZinama priezitiros nasta iikio subjektams.*.

7. Papildau $iuo 49" punktu:

49", Lietuvos bioetikos komitetas, nelaukdamas ataskaitinio laikotarpio pabaigos, teikia
Sveikatos apsaugos ministerijai informacija, susijusig su iikio subjekty prieziira, kai kyla
abejoniy dél teisés akty reikalavimy pagrijstumo.®.

Direktorius Eugenijus Gefenas



