ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2008 M. SAUSIO
4 D. JSAKYMO NR. V-2 ,,DEL LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA
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1. Pakeiciu Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg i§davimo tvarkos aprasa, patvirtintg
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymu Nr. V-2, D¢l Leidimy
atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos aprasSo patvirtinimo*:

1.1. PakeiCiu 2 punktg ir jj iSdéstau taip:

»2. Tvarkos aprasas netaikomas klinikiniams vaistinio preparato tyrimams,
poregistraciniams vaistinio preparato saugumo tyrimams, poregistraciniams vaistinio preparato
veiksmingumo tyrimams, klinikiniams tyrimams su medicinos priemone ir veiksmingumo
tyrimams.

1.2. PakeiCiu 3 punktg ir jj iSdéstau taip:

3. Tvarkos apraSe vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme vartojamas sgvokas.*

1.3. Pakeiiu 4 punktg ir jj iSdéstau taip:

4. Biomedicininio tyrimo uZzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyré¢jas, norédami
gauti leidimg, Lietuvos bioetikos komitetui (kai biomedicininj tyrimg planuojama atlikti tyrimo
centruose, esanciuose daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai
priskirtoje teritorijoje) ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui (kai biomedicininj
tyrimg planuojama atlikti tyrimo centruose, esan¢iuose tik atitinkamo regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje) pateikia:

4.1. dokumentus, nurodytus Tvarkos apraSo 1 priede, kai siekiama gauti leidima vykdyti
biomedicininj tyrima, kuris atitinka vieng 18 $iy salygy:

4.1.1. biomedicininio tyrimo objektas yra tik i§ biobanko gauta asmens sveikatos informacija
ir (arba) zmogaus biologiné medziaga;

4.1.2. biomedicininio tyrimo metu nebus nukrypstama nuo jprastinés asmens sveikatos
priezitros teikimo ir biomedicininio tyrimo tikslu nebus taikomi intervenciniai biomedicininiy tyrimy
metodai (kai biomedicininis tyrimas atliekamas asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje);

4.1.3. biomedicininio tyrimo tikslu nebus taikomi intervenciniai biomedicininiy tyrimy
metodai (kai biomedicininis tyrimas atliekamas ne asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje);

4.2. dokumentus, nurodytus Tvarkos apraso 2 priede, kai siekiama gauti leidimg vykdyti
biomedicininj tyrima, nenurodyta Tvarkos apraSo 4.1 papunktyje.*

1.4. Papildau 4' punktu:

AL Jei Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
nustato, kad pateikti ne visi Tvarkos apraso 4 punkte nurodyti dokumentai (toliau — biomedicininio
tyrimo dokumentai) ir (ar) juose pateikta ne visa ir (ar) netiksli informacija, jis dokumentus
pateikusiam asmeniui rastu nurodo iStaisyti nustatytus trikumus per Lietuvos bioetikos komiteto arba
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto atsizvelgiant j trikumy pobiidj nustatytg terming, kuris
negali biiti trumpesnis kaip 3 darbo dienos ir ilgesnis kaip 3 ménesiai, ir jspéja, kad to nepadarius bus
priimtas sprendimas neiSduoti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg. Trikumy Salinimo laikas j
Tvarkos apraso 7 punkte nustatytg terming nejskaitomas.*

1.5. Pakei€iu 5 punktg ir ji iSdéstau taip:
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,»J. Biomedicininio tyrimo dokumentai Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikiami tiesiogiai atvykus j Lietuvos bioetikos komiteta ar
regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komiteta arba atsiunciant pastu, elektroniniu pastu (Siuvo budu
pateikiami dokumentai turi biiti pasiraSyti elektroniniu paraSu), arba elektroniniu biidu per vieSyjy
elektroniniy paslaugy portalg.*

1.6. Pakei¢iu 7 punktg ir jj iSdéstau taip:

,./. Biomedicininio tyrimo dokumentai turi bti iSnagrinéti ir leidimas iSduotas arba jj iSduoti
motyvuotai atsisakyta ne veéliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo visy tinkamai jforminty
dokumenty gavimo dienos. Biomedicininiy tyrimy, nurodyty Tvarkos apraso 4.1 papunktyje,
dokumentus rekomenduojama iSnagrinéti ir leidimg iSduoti arba motyvuotai atsisakyti ji iSduoti ne
véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos.*

1.7. PakeiCiu 8 punktg ir jj iSdéstau taip:

,8. Jei Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui
kyla abejoniy, kad biomedicininis tyrimas, kurio tikslai yra susij¢ su vaistinio preparato vartojimo
sukeliamo poveikio (jskaitant saugumg ir veiksmingumg) vertinimu, gali buti klinikinis vaistinio
preparato tyrimas ar poregistracinis vaistinio preparato saugumo, ar poregistracinis vaistinio
preparato veiksmingumo tyrimas, jis kreipiasi ] Valstybine vaisty kontrolés tarnybg prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos su praSymu pateikti i§vadg dél biomedicininio tyrimo
priskyrimo §iems tyrimams, nurodydamas kreipimosi argumentus. Siuo atveju leidimas atlikti
biomedicininj tyrimg iSduodamas gavus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos iSvadg, kad planuojamas atlikti biomedicininis tyrimas
néra klinikinis vaistinio preparato tyrimas, poregistracinis vaistinio preparato saugumo ar
poregistracinis vaistinio preparato veiksmingumo tyrimas.*

1.8. Pakeiciu 10 punktg ir jj iSdéstau taip:

,.10. Lietuvos bioetikos komitetas leidima iSduoda, kai yra gautas Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés pritarimas Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés veiklos ir cksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymu Nr. V-11,D¢l Lietuvos
bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo
tvarkos apraso patvirtinimo*, nustatyta tvarka. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
sprendimus priima regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nuostaty nustatyta tvarka.*

1.9. Pakeiciu 17 punkta ir jj iSdéstau taip:

,17. Tyréjas, biomedicininio tyrimo metu taikantis intervencinj biomedicininio tyrimo
metodg (toliau — intervencinis metodas), keliantj rizikg tiriamojo sveikatai, turi bati Lietuvos
Respublikos medicinos praktikos jstatymo, Lietuvos Respublikos odontologijos praktikos ir burnos
prieziiiros praktikos jstatymo, Lietuvos Respublikos asmens sveikatos prieziiiros praktikos jstatymo
ar Lietuvos Respublikos slaugos praktikos ir akuSerijos praktikos jstatymo nustatyta tvarka jgijes
medicinos gydytojo, Seimos gydytojo, gydytojo specialisto, gydytojo odontologo, gydytojo
odontologo specialisto, asmens sveikatos priezitiros specialisto, bendrosios praktikos slaugytojo,
iSpléstinés praktikos slaugytojo ar akuSerio profesing kvalifikacija, apimancia kompetencijas,
reikalingas biomedicininiam tyrimui atlikti, taip pat turi turéti ne maziau kaip 1 mety pacienty
prieziliros patirties po medicinos gydytojo, gydytojo odontologo, asmens sveikatos prieZiliros
specialisto, bendrosios praktikos slaugytojo, iSpléstinés praktikos slaugytojo ar akuserio profesinés
kvalifikacijos jgijimo.*

1.10. Papildau 1 priedu (pridedama).

1.11. Priedg laikau 2 priedu.

1.12. Pakeiciu 2 prieda ir jj iSdéstau nauja redakcija (pridedama).

2. Nustatau, kad iki $io jsakymo jsigaliojimo norint gauti leidima atlikti biomedicininj
tyrima pateikti dokumentai nagrinéjami ankstesnio teisinio reguliavimo nustatyta tvarka.

Sveikatos apsaugos ministre Marija Jakubauskiené


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.369CF9E97755/asr

Leidimy atlikti biomedicininj
tyrimg i8davimo tvarkos apraSo
1 priedas

DOKUMENTU, KURIUOS PRIVALO PATEIKTI BIOMEDICININIO TYRIMO,
NURODYTO LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS
APRASO 4.1 PAPUNKTYJE, UZSAKOVAS, JO JGALIOTAS ATSTOVAS AR
PAGRINDINIS TYREJAS, NOREDAMI GAUTI LEIDIMA ATLIKTI BIOMEDICININ]
TYRIMA, SARASAS

1. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus patvirtintos formos Prasymas iSduoti leidima
atlikti biomedicininj tyrima;

2. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus patvirtintos formos ParaiSka atlikti biomedicininj
tyrima;

3. Biomedicininio tyrimo protokolas;

4. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime arba Informuoto asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje forma;

5. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus patvirtintos formos Biomedicininio tyrimo etinio
vertinimo anketa;

6. Pagrindinio tyréjo (-y) gyvenimo aprasymas (-ai) (curriculum vitae) ir visy tyréjy
kvalifikacijos ir kompetencijy apra§ymas arba gyvenimo apraSymai (curriculum vitae).




Leidimy atlikti biomedicininj
tyrimg i8davimo tvarkos apraSo
2 priedas

DOKUMENTU, KURIUOS PRIVALO PATEIKTI BIOMEDICININIO TYRIMO,
NURODYTO LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS
APRASO 4.2 PAPUNKTYJE, UZSAKOVAS, JO JGALIOTAS ATSTOVAS AR
PAGRINDINIS TYREJAS, NOREDAMI GAUTI LEIDIMA ATLIKTI BIOMEDICININ]
TYRIMA, SARASAS

1. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus patvirtintos formos Prasymas iSduoti leidima
atlikti biomedicininj tyrima;

2. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus patvirtintos formos Paraiska atlikti biomedicininj
tyrima;

3. Biomedicininio tyrimo protokolas;

4. Biomedicininio tyrimo protokolo santrauka;

5. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime arba Informuoto asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje forma;

6. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus patvirtintos formos Biomedicininio tyrimo etinio
vertinimo anketa;

7. Pagrindinio tyréjo (-y) gyvenimo aprasymas (-ai) (curriculum vitae) ir visy tyréjy
kvalifikacijos ir kompetencijy apraSymai arba gyvenimo apraSymai (curriculum vitae);

8. Biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo
draudimo liudijimo kopija (jei taikoma);

9. Biomedicininio tyrimo uZsakovo patvirtinimas, kad vaistinis preparatas, kurio jsigijimo
iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSy, neintervencinio
biomedicininio tyrimo metu bus skiriamas pagal teisés akty nustatyta tvarka patvirtintg diagnostikos
ir gydymo tvarkos aprasg, o jei jo néra — pagal diagnostikos ir gydymo metodika, asmens sveikatos
priezitros jstaigos patvirtintag diagnostikos ir gydymo protokolg arba vaistinio preparato
charakteristiky santrauka (kai planuojama atlikti neintervencinj biomedicininj tyrimg su vaistiniu
preparatu, kurio jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1é8y, jeigu toks patvirtinimas nenumatytas biomedicininio tyrimo protokole).




