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VILNIAUS REGIONINIO BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS KOMITETO
NUOSTATAI

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nuostatai (toliau — Nuostatai)
reglamentuoja Vilniaus regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto (toliau — Vilniaus
RBTEK arba Komitetas) sudarymo, veiklos organizavimo tvarka, teises ir pareigas bei lésSy
Saltinius ir jy naudojimo tvarka.

2. Vilniaus RBTEK — pagal Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma
(toliau — BTE]) prie Vilniaus universiteto (toliau — Universitetas) savarankiSkai veikiantis juridinio
asmens statuso neturintis sui generis darinys, sudaromas BTE] ir kituose teisés aktuose nustatytai
regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety kompetencijai jgyvendinti Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro nurodytoje teritorijoje.

3. Komitetas savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos Konstitucija, BTE], Lietuvos
Respublikos tarptautinémis sutartimis, Europos Sgjungos teisés aktais, kitais Lietuvos Respublikos
teisés aktais, taip pat Siais Nuostatais.

4. Vilniaus RBTEK yra atskaitingas Lietuvos bioetikos komitetui.

5. Vilniaus RBTEK veiklos teritorinés ribos: PanevéZio, Siauliy, Utenos ir Vilniaus apskritys.

6. Vilniaus RBTEK adresas: M. K. Ciurlionio g. 21, 03101 Vilnius.

IT SKYRIUS
VILNIAUS RBTEK SUDARYMAS IR VEIKLOS ORGANIZAVIMAS

7. Komiteto personaline sudétj, suderines su Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministru, tvirtina Universiteto rektorius (toliau — Rektorius).

8. Komitetas sudaromas Siuose Nuostatuose nustatyta tvarka i§ biomedicininiy tyrimy etikos
eksperty funkcijas atliekanciy 9 nariy:

8.1. du mokslo laipsnj turinCius biomedicinos moksly srities specialistus ir du mokslo laipsnj
turinCius socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistus skiria Universitetas;

8.2. tris sveikatos prieZitros specialistus iS Komiteto veiklos teritorinése ribose veikianciy
sveikatos prieZiliros jstaigy ir vieng socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistg skiria
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija;

8.3. vieng narj skiria pacienty organizacijos.

9. Siekiant uZtikrinti, kad Komisija biity atstovaujama kuo jvairesniy profesiniy sri¢iy, nariy
kandidatiiras tarpusavyje derina juos skiriancios institucijos rastu informuodamos viena kita apie
planuojamas kandidatiiras.

10. Nariai skiriami vadovaujantis neSaliSkumo ir skaidrumo kriterijais atsiZvelgiant j
pretendenty jgyta profesine kvalifikacijq ir kompetencija.

11. Kiekviena kandidatus j Vilniaus RBTEK narius teikianti institucija turi teise nustatyti
konkrecius reikalavimus skiriamiems savo kandidatams, taciau kiekvienas kandidatas turi atitikti
Siuos bendruosius Vilniaus RBTEK nariams keliamus reikalavimus:

11.1. turéti ne maZesnj kaip 5 mety darbo staZg pagal igyta profesine kvalifikacija;

11.2. moketi sklandZiai déstyti mintis ZodZiu ir rastu valstybine kalba;



11.3. mokéti valstybine ir angly kalbas;

11.4. mokéti dirbti kompiuteriu ir kitomis informacinémis technologijomis.

12. Vilniaus RBTEK nario kadencija — 4 metai. Komiteto nariu tas pats asmuo gali biti
skiriamas ne daugiau kaip dvi kadencijas iS eilés.

13. Vilniaus RBTEK nariai savo veikloje turi vadovautis teisingumo, nesavanaudiSkumo,
padorumo, neSaliSkumo, pavyzdingumo, atsakingumo, skaidrumo, objektyvumo principais.

14. Su paskirtais Komiteto nariais Universitetas sudaro Rektoriaus nustatytos formos narystés
Komitete sutartis, kuriose be kita ko nustatoma ir atlyginimo uZ dalyvavimg Komiteto veikloje
tvarka.

15. Komiteto narys, prieS pradédamas veikla Komitete, kiekvienas j Komiteto posédj
kvieCiamas specialistas (toliau — Nepriklausomas specialistas) ir Komiteto sekretoriato funkcijas
atliekantis darbuotojas privalo pasiraSyti Rektoriaus patvirtintos formos nesaliSkumo deklaracija ir
konfidencialumo pasiZadéjimg. PasiraSydami neSaliSkumo deklaracija ir konfidencialumo
pasiZzadéjimg Siame punkte nurodyti asmenys pasiZada objektyviai, dalykiSkai, be iSankstinio
nusistatymo dalyvauti Komiteto veikloje, saugoti ir tik jstatymy ir kity teisés akty nustatytais
tikslais ir tvarka naudoti informacijg, gauta dalyvaujant Komiteto veikloje, o paaiSkéjus, kad
egzistuoja vieSyjy ir privaciy interesy konfliktas arba yra galimybé jam atsirasti, informuoti apie tai
Komiteto pirmininkg ir nusiSalinti nuo dalyvavimo klausimo, sukeliancio ar galincCio sukelti vieSyjy
ir privaciy interesy konflikta, svarstyme.

16. Narysté Vilniaus RBTEK baigiasi:

16.1. pasibaigus jo kadencijos laikui;

16.2. Komiteto nariui atsistatydinus;

16.3. jam negalint vykdyti Komiteto nario veiklos dél ligos;

16.4. jam mirus;

16.5. Rektoriui jj atSaukus jj paskyrusios asociacijos ar institucijos teikimu;

16.6. paSalinus narj iS Komiteto Nuostaty 17 punkte nustatytais atvejais.

17. Rektoriaus sprendimu Vilniaus RBTEK narys, kuris nesilaiko Komiteto darbo
reglamento reikalavimy, paZeidZzia jstatymy ir kity teisés akty ar etikos reikalavimus, nepasiraso
neSaliSkumo deklaracijos ir konfidencialumo pasiZzadéjimo, iS Komiteto Salinamas Komiteto
pirmininko teikimu. Komiteto pirmininkas Rektoriaus sprendimu gali biiti paSalintas tik Komiteto
nariy paprastos balsy daugumos pritarimu.

18. Jeigu Nuostaty 16.6 papunktyje nurodytu pagrindu iS Komiteto paSalinamas Sveikatos
apsaugos ministerijos arba pacienty organizacijos paskirtas Komiteto narys, apie paSalinimo
prieZastis nedelsiant nuo sprendimo paSalinti RBTEK narj priémimo rastu informuojamas Komiteto
narys ir jj paskyrusi institucija.

19. Jei Vilniaus RBTEK nario narysté pasibaigia nepasibaigus RBTEK kadencijai, iki jos
pabaigos Nuostaty nustatyta tvarka Komiteto narj paskyrusi institucija i jo vieta skiria kita narj.

20. Vilniaus RBTEK vadovauja Komiteto pirmininkas.

21. Vilniaus RBTEK pirmininka i§ Komiteto nariy pirmojo posédZio metu iSrenka ir teikia
tvirtinti Rektoriui Komiteto nariai paprasta balsy dauguma. Vilniaus RBTEK pirmininko laikinai
nesant, jo pareigas eina Komiteto nariy posédZio metu i Komiteto nariy iSrinktas posédZio
pirmininkas.

22. Vilniaus RBTEK pirmininkas:

22.1. organizuoja ir koordinuoja Vilniaus RBTEK veiklg;

22.2. teikia Komitetui tvirtinti Vilniaus RBTEK darbo reglamentg;

22.3. kviecia Vilniaus RBTEK posédZius;

22.4. pirmininkauja Vilniaus RBTEK posédZiams;

22.5. skiria posédziy sekretoriy i§ Vilniaus RBTEK sekretoriato funkcijas atliekanciy
Universiteto darbuotojy;

22.6. atstovauja Vilniaus RBTEK Salyje ir uZsienyje.

23. Vilniaus RBTEK sprendimus priima posédZiuose. Posédis yra teisétas, kai jame
dalyvauja ne maZziau kaip du trecdaliai Komiteto nariy. Sprendimai priimami paprasta posédyje



dalyvaujanciy nenusiSalinusiy BRTEK nariy balsy dauguma. Nuo klausimy svarstymo ir sprendimy
priémimo privalo nusiSalinti Komiteto nariai, kai paaiSkéja, kad egzistuoja vieSyjy ir privaciy
interesy konfliktas arba yra galimybé jam atsirasti. Balsams pasidalijus po lygiai, lemia posédZio
pirmininko balsas. PosédZio metu suraSomas protokolas, kurj pasiraSo posédZio pirmininkas ir
sekretorius.

24. Vilniaus RBTEK | posédZius gali kviesti neSaliSkumo deklaracija ir konfidencialumo
pasiZzadéjima pasiraSiusius Nepriklausomus specialistus sudarant jiems salygas iS anksto susipaZinti
su posedziui pateikta medZiaga.

25. Vilniaus RBTEK veiklai reikiamas materialines ir organizacines salygas (jskaitant
patalpy posedZiams rengti, etinei ekspertizei atlikti ir dokumentams saugoti suteikimg bei Komiteto
sekretoriato funkcijy atlikimg) uZtikrina Universiteto Medicinos fakultetas (toliau — Medicinos
fakultetas). Dél Vilniaus RBTEK veiklos patiriamos Medicinos fakulteto islaidos yra finansuojamos
iS Vilniaus RBTEK 1é3y, kurios Universitetui skiriamos BTE] 22 straipsnio 1 dalyje ir Nuostaty 32
punkte nustatyta tvarka.

26. Universitetas su Nepriklausomais specialistais sudaro atlygintiny paslaugy teikimo
sutartis.

ITI SKYRIUS
VILNIAUS RBTEK TEISES IR PAREIGOS

27. Vilniaus RBTEK, jgyvendindamas BTE] ir kituose teisés aktuose regioniniams
biomedicininiy tyrimy etikos komitetams priskirta kompetencija, turi teise:

27.1. gauti teisés akty nustatytus privalomus ir papildomus dokumentus bei kita su
biomedicininiu tyrimu susijusiq informacija i§ tyrimy uzZsakovy, pagrindiniy tyréjy, Lietuvos
bioetikos komiteto, sveikatos prieZitiros jstaigy vadovy, kity RBTEK;

27.2. kreiptis j Nepriklausomgq specialistg (-us), kad Sis (Sie) pateikty iSvadas dél planuojamo
atlikti biomedicininio tyrimo;

27.3. sitlyti Rektoriui pildyti ir (ar) keisti Nuostatus.

28. Vilniaus RBTEK priskirtos kompetencijos ribose privalo:

28.1. iSduoti leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, iSskyrus klinikinius vaistiniy preparaty
RBTEK veiklai priskirtoje teritorijoje, stabdyti leidimy galiojima, panaikinti leidimy galiojimo
sustabdyma, panaikinti leidimo galiojimq esant BTE] nurodytoms aplinkybéms;

28.2. iSnagrinéti dokumentus ir leidimgq atlikti biomedicininj tyrimg iSduoti arba motyvuotai
atsisakyti ji iSduoti ne veéliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo visy tinkamai jforminty
dokumenty gavimo dienos, iSnagrinéti dokumentus ir leidimg atlikti biomedicininj tyrimg su
medicinos priemone iSduoti arba motyvuotai atsisakyti jj iSduoti ne véliau kaip per 60 kalendoriniy
dieny nuo visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos;

28.3. teikti iSvadas Lietuvos bioetikos komitetui, kai biomedicininius tyrimus planuojama
atlikti tyrimo centruose, esanciuose daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje arba kai klinikinius vaistinio preparato tyrimus planuojama
atlikti Vilniaus RBTEK veiklai priskirtoje teritorijoje;

28.4. atlikti biomedicininiy tyrimy, kuriems atlikti Vilniaus RBTEK iSdavé leidima, ir
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, dél kuriy atlikimo pateiké iSvadas, etine prieZitira;

28.5. uztikrinti konfidencialiy dokumenty ir informacijos apsauga;

28.6. bendradarbiauti su Lietuvos bioetikos komitetu, kitais RBTEK, kitomis jstaigomis bei
organizacijomis biomedicininiy tyrimy etikos klausimais;

28.7. priemus sprendimg panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojima, ne véliau
kaip per 3 kalendorines dienas nuo sprendimo priémimo dienos raStu apie tai informuoti
biomedicininio tyrimo uzsakova, jo jgaliota atstova ir (ar) pagrindinj tyréjq, tyrimo centro vadova;

28.8. priémus sprendimg sustabdyti leidimo atlikti biomedicininj tyrima galiojimg BMTE] 24
straipsnio 1 dalies 1 punkto pagrindu, ne véliau kaip per 3 kalendorines dienas nuo sprendimo



priemimo dienos rastu informuoti biomedicininio tyrimo uZsakova, jo jgaliota atstova ir (ar)
pagrindinj tyréja, tyrimo centro vadova;

28.9. atsiskaityti Lietuvos bioetikos komitetui uZz privalomas Vilniaus RBTEK veiklos
uzduotis ir Sioms uzduotims vykdyti iS Sveikatos apsaugos ministerijos gautas valstybés biudZeto
léSas Lietuvos bioetikos komiteto nustatyta tvarka:

28.9.1. per 15 kalendoriniy dieny nuo sprendimo dél leidimo iSdavimo, jo galiojimo
sustabdymo ar panaikinimo priémimo dienos teikti informacija Lietuvos bioetikos komitetui apie
leidimo iSdavima, jo galiojimo sustabdymg ar panaikinima nurodant biomedicininio tyrimo
pavadinima, tyréjus, tyrimo centrus ir pateikiant biomedicininio tyrimo protokolo santrauka bei
informuoto asmens sutikimo formos kopija bei leidimo atlikti biomedicininj tyrima kopija;

28.9.2. per 15 kalendoriniy dieny nuo ataskaitinio laikotarpio pabaigos teikti veiklos
ketvirtines ir metines ataskaitas Lietuvos bioetikos komitetui pagal Lietuvos bioetikos komiteto
nustatytas formas;

28.10. jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka saugoti dokumentus, kurie pateikiami
Vilniaus RBTEK norint gauti leidima atlikti biomedicininj tyrima ar iSvada dél biomedicininio
tyrimo;

28.11. atlikti Vilniaus RBTEK iSduoty leidimy apskaita.

29. Vilniaus RBTEK gali turéti ir kity teisiy bei pareigy, kurios numatytos Lietuvos
Respublikos jstatymuose ir kituose teisés aktuose.

30. Vilniaus RBTEK sprendimq atsisakyti iSduoti leidimq atlikti biomedicininj tyrima,
panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojima biomedicininio tyrimo uZsakovas, jo jgaliotas atstovas ar
pagrindinis tyréjas turi teise per 15 kalendoriniy dieny nuo tokio sprendimo gavimo dienos apskysti
Lietuvos bioetikos komitetui, kuris §j skundq nagrinéja BTE] nustatyta tvarka. Skundo padavimas
nestabdo sprendimo panaikinti ar sustabdyti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojimo
vykdymo.

IV SKYRIUS
VILNIAUS RBTEK LESU SALTINIAI IR JU NAUDOJIMO TVARKA

31. Vilniaus RBTEK lésas sudaro:

31.1. iS valstybés biudZeto skiriamos léSos;

31.2. 1éSos, gaunamos kaip parama;

31.3. Kkitos teisétai jgytos 1éSos.

32. Vadovaujantis BTE] 22 straipsnio 1 dalimi valstybés biudZeto 1éSos Vilniaus RBTEK
veiklai numatomos iS Sveikatos apsaugos ministerijai skiriamy valstybés biudZeto asignavimuy.
Kiekvieny kalendoriniy mety pradZioje tarp Sveikatos apsaugos ministerijos, Lietuvos bioetikos
komiteto ir Universiteto sudaroma sutartis dél einamiesiems metams Vilniaus RBTEK skiriamy
l1éSy dydzio bei tikslinio naudojimo salygu.

33. Vilniaus RBTEK 1éSos laikomos ir apskaitomos Universiteto atskiroje subsaskaitoje
banke.
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