Suvestiné redakcija nuo 2015-01-01 iki 2015-12-31
Istatymas paskelbtas: Zin. 2000, Nr. 44-1247, i. k. 1001010I1STAII1-1679

LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS
ISTATYMAS

2000 m. geguzés 11 d. Nr. VIII-1679
Vilnius

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis. Sio jstatymo paskirtis

1. Sis jstatymas nustato biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus ir principus, leidimy
atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimo tvarka, biomedicininiy tyrimy atlikimo kontrolés tvarka
bei atsakomybe uz Sio jstatymo reikalavimy pazeidimus. Klinikiniy vaistinio preparato tyrimy
reikalavimus, be §io jstatymo, nustato Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas ir kiti teisés aktai.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

2. Biomedicininiai tyrimai turi buti atliekami vadovaujantis principu — Zmogaus interesai
svarbesni uz visuomenés ir mokslo interesus.

2 straipsnis. Pagrindinés Sio jstatymo savokos

1. Biomedicininiai tyrimai — biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo
tiriamaisiais metodais ir zmogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojimas.

2. Biomedicininio tyrimo uZsakovas — fizinis ar juridinis asmuo arba Europos Sajungos
valstybéje naréje ar kitoje Europos ekonominés erdvés valstybéje jsteigtos jmonés filialas,
jregistruotas Lietuvos Respublikoje, inicijuojantis, finansuojantis, kontroliuojantis ir atsakingas uz
biomedicininio tyrimo vykdyma, jo padarinius ir duomeny paskelbima.

Straipsnio dalies pakeitimgi:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STAQ00X-1325

3. Biomedicininiy tyrimy etika — Siame jstatyme numatyty etikos reikalavimy ir principy
laikymasis atliekant biomedicininius tyrimus.

4. Embrionas — Zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo apvaisinimo momento (zigotos
susidarymo) iki moters aStuntos néStumo savaités pabaigos.

5. Etiné prieziuira — Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto atliekama veikla, kuria kontroliuojama, kaip fiziniai ar juridiniai asmenys, atlikdami
biomedicininius tyrimus, laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ir principy.

Papildyta straipsnio daIimj:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

6. Informacijos konfidencialumas — informacijos apie tiriamojo sveikatos bukle, diagnozg,

prognoze, gydyma ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobiidZio faktus i§saugojimas.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

7. Informuoto asmens sutikimas (toliau — asmens sutikimas) — aiskus, sgmoningai duotas
raSytinis tiriamojo sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325
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Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

9. Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — kiekvienas su zmonémis atlickamas
biomedicininis tyrimas, skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy
preparaty klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj farmakodinaminj poveikj ir (arba) nustatyti
nepageidaujamas reakcijas j vieng ar kelis tirilamuosius vaistinius preparatus, ir (arba) istirti vieno ar
keliy tiriamyjy preparaty rezorbcijg, pasiskirstyma, metabolizmag ir iSsiskyrima, siekiant nustatyti
tiriamojo vaistinio preparato saugumg ir (arba) veiksminguma.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

10. Neteko galios nuo 2008-01-01
Straipsnio dalies naikinimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin. 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 1071010ISTA00X-1325

11. Neklinikiniai tyrimai — tyrimai, kuriuose Zzmonés néra tyrimo objektas.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

12. Tiriamasis — asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

13. Tiriamojo atstovas — atstovas pagal jstatyma ar atstovas pagal pavedimg. Atstovo pagal

pavedimg jgaliojimy jforminimas turi biti atliktas Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta tvarka.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

14. Tyréjas — gydytojas ar asmuo, kuris gali atlikti biomedicininj tyrimg, nes turi atitinkama
iSsilavinimg ir pacienty prieziiiros patirties. Tyréjas atsako uz biomedicininj tyrimg, atlickama
tyrimo vietoje. Jei biomedicininj tyrimg tyréjas atlieka vienas arba tyrimo atlikimo vietoje
vadovauja tyrimg atliekan¢iy asmeny grupei ir yra atsakingas uz $ios grupés veikla, jis vadinamas
pagrindiniu tyréju. Kvalifikacinius reikalavimus pagrindiniam tyréjui nustato Sveikatos apsaugos
ministerija.

Straipsnio dalies numeracjjos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

15. Vaisius — zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo moters devintos néstumo savaités
pradzios iki gimimo.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

16. Zmogaus embriono kamieninés lastelés — Zzmogaus embriono lgstelés, kurios gali in
vitro dalytis ir (arba) iSsivystyti i specializuotus lasteliy tipus.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

17. Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy linija — embriono kamieninés Iastelés, kurios
gali biiti auginamos in vitro ir dalytis, ilga laika nesidiferencijuodamos j kitus lasteliy tipus.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:

Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

18. Zmogaus kamieninés lastelés — embriono ir vaisiaus vystymosi metu bei suaugusio
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zmogaus audiniuose esancios nespecializuotos lgstelés, galincios diferencijuotis i specializuotas
jvairiy audiniy tipy lasteles ir tuo paciu metu atsinaujinti.

Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:

Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

19. Zmogaus kamieniniy lasteliy linija — Zmogaus kamieninés Iastelés, kurios auginamos
in vitro salygomis, uztikrinant jy ilgalaikj dalijimgsi nesidiferencijuojant.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 1071010I1STA00X-1074

3 straipsnis. Biomedicininiy tyrimy tikslai, objektai ir atlikimo ypatumai

1. Biomedicininiy tyrimy objektai gali buti gyvi Zmonés ar jy grupés, vaisius, audiniai,
organai, lastelés bei genetiné medziaga, zmoniy lavonai, medicinos dokumentai. Gyvi Zzmon¢s ar jy
grupés ir vaisius biomedicininiy tyrimy objektais gali biiti tik turint atitinkamy neklinikiniy tyrimy

Geros klinikinés praktikos taisykles, kurias tvirtina Sveikatos apsaugos ministerija.

2. Su zmogaus embrionais leidziama atlikti tik klinikinius stebéjimus (neinvazinius tyrimus).
tikslais yra draudziami. Su vaisiumi leidZziama atlikti tik tuos biomedicininius tyrimus, kuriy
numatoma nauda tiriamam vaisiui vir§ija medicining rizika.

3. Zmogaus embriono audiniy, embriono kamieniniy lasteliy ir jy linijy ar vaisiaus audiniy ir
18 jy paimty kamieniniy lgsteliy ir jy linijy jvezimas j Lietuvos Respublikos teritorijg bei iSvezimas
i§ jos yra draudziami. Sis draudimas netaikomas kamieniniy lasteliy, igaunamy i§ virksteles ar
placentos po vaiko gimimo, ir laikantis Sio straipsnio 2 dalies reikalavimy genetiniams tyrimams
paimty méginiy jvezimui j Lietuvos Respublikos teritorija bei i§veZimui i§ jos. Zmogaus embriono
audiniy, embriono kamieniniy lgsteliy ir jy linijy ar vaisiaus audiniy ir i§ jy paimty kamieniniy
lasteliy ir jy linijy tranzitas per Lietuvos Respublikos teritorijg yra galimas tik gavus Sveikatos
apsaugos ministerijos leidima. Leidimy Zmogaus embriony audiniy, embriono kamieniniy lasteliy ir
ju linijy ar vaisiaus audiniy ir i§ jy paimty kamieniniy lgsteliy ir jy linijy tranzitui per Lietuvos
Respublikos teritorijg tvarkos aprasa bei Kamieniniy lasteliy, iSgaunamy i§ virkstelés ar placentos
po vaiko gimimo genetiniams tyrimams paimty méginiy, jvezimo j Lietuvos Respublikg ir iSvezimo
1§ jos tvarkos aprasg nustato sveikatos apsaugos ministras.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 1071010ISTA00X-1074

4. Zmogy klonuoti draudziama.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 1071010I1STA00X-1074

5. Zmoniy lavony ir medicinos dokumenty biomedicininiy tyrimy ypatumus nustato
istatymai ir Lietuvos bioetikos komitetas.

Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 1071010I1STA00X-1074

ANTRASIS SKIRSNIS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS REIKALAVIMAI

4 straipsnis. Biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimai
Biomedicininiai tyrimai gali biiti atliekami tik pagal Siuos reikalavimus, kai:
1) yra biomedicininiy tyrimy moksliné ir praktiné verte;
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2) uztikrinta tiriamojo interesy apsauga bei informacijos apie tiriamajj konfidencialumas;
3) gautas savanoriskas tiriamojo asmens sutikimas;
4) Sio jstatymo 11 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytais atvejais yra civilinés atsakomybés

draudimas dél galimos zalos tiriamajam atlyginimo;
Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

5) gauti $io jstatymo 12 straipsnyje nurodyty institucijy dokumentai, suteikiantys teis¢ atlikti
biomedicininj tyrima;
Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

6) to nedraudzia kiti jstatymai.

5 straipsnis. PazeidZiami asmenys

1. PazeidZziami asmenys — tai asmenys, kuriy sutikimui dalyvauti biomedicininiame tyrime
gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés. PaZeidZiamais asmenimis laikoma:

1) asmenys, turintys psichikos sutrikimy, bet galintys duoti sutikimg dalyvauti
biomedicininiame tyrime;

2) nepilnameciai;

3) studentai, jei jy dalyvavimas biomedicininiame tyrime susijes su studijomis;

4) asmenys, gyvenantys globos jstaigose;

9) kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu;

6) sveikatos priezitros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, darbuotojai,
pavaldis tyréjui.

2. Biomedicininiai tyrimai negali buti atliekami su jkalinimo jstaigose ar kitose laisvés
atémimo vietose esanciais asmenimis.

3. Lietuvos bioetikos komitetas motyvuotu sprendimu gali pripazinti (priskirti) ir kity
asmeny grupes pazeidziamais asmenimis.

4. PazeidZziamiems asmenims yra taikomos Sio jstatymo 7 straipsnyje nurodytos papildomos
interesy apsaugos priemongs.

6 straipsnis. Tiriamojo interesy apsauga

Siekiant uztikrinti tiriamojo interesy apsaugg, biomedicininiai tyrimai atliekami tik tada, kai:

1) biomedicininio tyrimo negalima pakeisti kitu tyrimu, kur Zmonés nebtity tiriami,

2) gautas savanoriskas asmens sutikimas;

3) nedaves asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ar jj atSaukes, tiriamasis
nepraras teisés gauti tinkamg sveikatos prieziiira;

4) medicinin¢ rizika, kurig gali patirti tiriamasis, privalo biti ne didesné uz nauda, kurig jis
gali gauti dalyvaudamas biomedicininiame tyrime. Paprastai taikomo gydymo tiriamasis gali
negauti tik tuomet, kai nejrodytas jo efektyvumas arba kai tokio gydymo netaikymas nekelia
pavojaus tiriamojo sveikatai;

5) Sio jstatymo 11 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytais atvejais pagrindinis tyréjas ir
biomedicininiy tyrimy uZsakovas arba sveikatos prieZiliros jstaiga yra apsidraude -civiling
atsakomybe dél galimos zalos, padarytos biomedicininio tyrimo metu, tiriamajam atlyginimo.
Straipsnio punkto pakeitimai:

Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

7 straipsnis. PaZeidziamy asmeny interesy apsauga

1. Biomedicininius tyrimus su pazeidZiamais asmenimis leidZziama atlikti tik kai laikomasi
visy $iy salygy, jeigu:

1) tokj biomedicininj tyrimg galima atlikti tik su pazeidZiamais asmenimis;

2) biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti §iy tiriamyjy sveikata;
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3) biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei.

2. Jeigu tiriamasis yra nepilnametis, asmens sutikimg atlikti biomedicininj tyrimg duoda abu
tévai ar jstatyminiai nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba. Jei
nepilnamecio tévai gyvena skyrium, biitinas vieno i§ tévy ar jstatyminio atstovo ir rajono, miesto
vaiky teisiy apsaugos tarnybos sutikimas.

3. Asmens, serganCio psichikos liga, bet galinio samoningai sutikti dalyvauti
biomedicininiame tyrime, sutikimg turi patvirtinti du liudytojai ir sveikatos prieziiiros jstaigos,
kurioje atlickamas biomedicininis tyrimas, vadovas. Taip pat turi buti Medicinos etikos komisijos
pritarimas. Medicinos etikos komisijos sudarymo ir veiklos tvarka nustato Sveikatos apsaugos
ministerijos patvirtinti Sveikatos prieziiiros jstaigos Medicinos etikos komisijos pavyzdiniai
nuostatai.

8 straipsnis. Asmens sutikimas

1. Biomedicininiai tyrimai atlieckami tik turint raSytinj tiriamojo asmens sutikimg. Prie§
duodamas sutikimg, §is asmuo jam suprantama forma pasiraSytinai informuojamas apie
biomedicininio tyrimo tiksla, plana, taikomus metodus, Lietuvos bioetikos komiteto ar atitinkamo
Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimus, taip pat apie:

1) numatoma biomedicininio tyrimo naudg tiriamajam,;

2) tiriamojo teises, galima rizikg bei nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti
biomedicininis tyrimas, taip pat galimos Zalos, patirtos dé¢l biomedicininio tyrimo, atlyginimo
tvarka;

3) tiriamojo teis¢ atSaukti raStu asmens sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime bet
kuriuo metu, suteikiant informacijg apie tokio biomedicininio tyrimo nutraukimo pasekmes;

4) informacijos konfidencialumo garantijas.

2. Ar bitinas asmens sutikimas atliekant biomedicininius tyrimus, kuriy objektai yra
medicininiy intervencijy, atlikty iki praSymo atlikti tyrima su $iuo asmeniu padavimo, metu kitais
tikslais i§ to asmens paimti audiniai, organai, vaisius, lastelés bei genetiné medziaga, taip pat kai
biomedicininiy tyrimy objektas yra medicinos dokumentai, sprendzia Lietuvos bioetikos komitetas
ar Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidima.

9 straipsnis. Informacijos konfidencialumas

1. Informacija, gauta atliekant biomedicininj tyrimg, apie tiriamojo sveikatos bikle,
diagnoze, prognozg, gydyma ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobiidzio faktus yra
konfidenciali ir gali biiti teikiama tik Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta
tvarka.

2. Informacija, gauta atliekant biomedicininj tyrima, apie tiriamojo sveikatos bukle,
diagnozg, prognoz¢, gydymga ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobudzio faktus
nelaikoma konfidencialia ir gali biiti paskelbta be tiriamojo asmens sutikimo, jei paskelbus tokia
informacija nebus galima identifikuoti tiriamojo.

10 straipsnis. ISlaidy atlyginimas
Tiriamieji turi teis¢ gauti iSlaidy, kurias jie patyre dél biomedicininio tyrimo, atlyginima. Siy
i§laidy apskai¢iavimo ir mokéjimo tvarka nustato Vyriausybé ar jos jgaliota institucija.

11 straipsnis. Biomedicininiy tyrimy uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civiliné
atsakomybé¢ ir jos draudimas

1. Biomedicininiy tyrimy uZsakovas ir tyréjas atsako uz zala, atsiradusig dé¢l tiriamojo
sveikatos suzalojimo ar tiriamojo mirties, taip pat uz neturting zalg, atsiradusig dél biomedicininiy
tyrimy, jei jie nejrodo, kad zala atsirado dél priezasCiy, nesusijusiy su biomedicininiais tyrimais,
arba dél tiriamojo ty¢inés veikos. Biomedicininiy tyrimy uZsakovo ir tyréjo padaryta Zala sveikatai,
dél gyvybés atémimo bei dél to atsiradusi neturtiné Zala atlyginama Pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo nustatytais atvejais ir Civilinio kodekso nustatyta tvarka.

5



Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. IX-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 1041010ISTAO0IX-2362

2. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling
atsakomybe dél galimos Zzalos, padarytos biomedicininio tyrimo metu, tiriamajam atlyginimo,
sudarydami pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés atsakomybés
privalomojo draudimo sutartis su draudikais, teisés akty nustatyta tvarka turinCiais teis¢ vykdyti
pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy civilinés atsakomybés privalomajj draudima.
Sis reikalavimas taikomas tik tais atvejais, kai atliekamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas,
klinikinis medicinos prietaiso tyrimas arba bet kuris kitas biomedicininis tyrimas, kuriame
dalyvaujan¢iam asmeniui tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg
tiriamojo sveikatai, i$skyrus Sio straipsnio 3 dalyje nustatytus atvejus. Tai, ar biomedicininio tyrimo
tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos
bioetikos komitetas, iSduodantis pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijima arba
leidimg atlikti biomedicinin} tyrimg, arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
18duodantis leidima atlikti biomedicininj tyrima.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X1-1692, 2011-11-17, Zin., 2011, Nr. 146-6838 (2011-12-01), i. k. 1111010ISTAOXI-1692
Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. IX-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 1041010ISTA0IX-2362

3. Klinikinj vaistinio preparato tyrima, klinikinj medicinos prietaiso tyrimg arba bet kurj kita
biomedicinin} tyrimg, kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui tyrimo tikslais taikomi intervenciniai
tyrimo metodai kelia tik nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai, taip pat
leidziama atlikti, jeigu sveikatos prieziiiros jstaigos, kuri pati arba jos darbuotojas yra tokio tyrimo
uzsakovas arba jos darbuotojas yra tyréjas tokiame tyrime, civilinés atsakomybés uz pacientams
padaryta zalg draudimo sutartyje yra numatytas Zalos, galinCios atsirasti tokiy tyrimy metu,
atlyginimas. Tai, ar biomedicininio tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia
nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas,
iSduodantis pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimg arba leidimg atlikti
biomedicininj tyrimga, arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidima
atlikti biomedicininj tyrima, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Nedidelj
nepageidaujamg laiking poveik]j tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy
metody sgrasu. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
motyvuotu sprendimu gali pripazinti kelian¢iais nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo
sveikatai ir kitus Nedideli nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianCiy
intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sarase nenurodytus intervencinius biomedicininiy

tyrimy metodus.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

4. Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uZzsakovy civilinés atsakomybés privalomojo
draudimo taisykles, kurios nustato zalos tiriamojo sveikatai dydzio apskaiCiavimo ir atlyginimo
tvarka, tvirtina Vyriausybé ar jos jgaliota institucija.

Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. IX-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 1041010ISTA0IX-2362
Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

TRECIASIS SKIRSNIS .
BIOMEDICININIU TYRIMU ATLIKIMO KONTROLES TVARKA

12 straipsnis. Institucijos, suteikiancios teise atlikti biomedicininius tyrimus
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nurodytoms institucijoms.

2. Leidimus atlikti biomedicininj tyrimg, iSskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima,
iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas.
Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas iSduoda leidimus atlikti biomedicininius
tyrimus, kai biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose tik atitinkamo
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje. Leidima
biomedicininiam tyrimui, kurj planuojama atlikti daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje, iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas, gaves
regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety i§vadas.

3. Klinikinius vaistinio preparato tyrimus galima atlikti tik turint Lietuvos bioetikos
komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimg ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos leidimg. Lietuvos bioetikos komitetas
pritarimo atlikti klinikin] vaistinio preparato tyrimg liudijimg iSduoda gaves regioniniy
biomedicininiy tyrimy etikos komitety iSvadas, kai klinikinj vaistinio preparato tyrimg planuojama
atlikti tyrimo centruose, esanciuose atitinkamo regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
veiklai priskirtoje teritorijoje.

Straipsnio pakeitimai: )
Nr. IX-2164, 2004-04-22, Zin., 2004, Nr. 68-2371 (2004-04-29), i. k. 10410101STAOIX-2164
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STAQ00X-1325

13 straipsnis. Lietuvos bioetikos komiteto steigimas ir kompetencija

1. Lietuvos bioetikos komitetg steigia, jo sudét] ir veiklos nuostatus tvirtina Sveikatos
apsaugos ministerija. Lietuvos bioetikos komitetas yra juridinis asmuo. Jo veikla finansuojama i§
valstybés biudzeto.

2. Lietuvos bioetikos komitetas:

1) analizuoja bioetikos problemas ir konsultuoja valstybés bei savivaldybés institucijas,
jstaigas, organizacijas bioetikos klausimais, teikia iSvadas bei pasitilymus dé¢l Siuos klausimus
reglamentuojanciy jstatymy ir kity teisés akty projekty;

2) i8duoda leidimus biomedicininiams tyrimams, iSskyrus klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus, kai biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose daugiau kaip
vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje, ir atlicka $iy
tyrimy eting prieziiira;

3) i8duoda pritarimo atlikti klinikinius vaistinio preparato tyrimus liudijimus ir atlieka Siy
tyrimy eting prieziiira;

4) kontroliuoja regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veikla;

5) kasmet atsiskaito Sveikatos apsaugos ministerijai uz savo veikla ir teikia pasitlymus dél
bioetikos problemy sprendimo;

6) kontroliuoja, ar asmens ir visuomenés sveikatos priezitira atitinka bioetikos reikalavimus,
ir priziiiri, kaip juridiniai asmenys laikosi bioetikos reikalavimy;

7) teikia metoding paramg ir konsultuoja sveikatos priezitros jstaigy medicinos etikos
komisijas ir kitas institucijas jy veiklos klausimais;

8) pagal kompetencija atstovauja Lietuvai tarptautinése organizacijose;

9) atlieka kitas jo nuostatuose nustatytas funkcijas.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10720101STAQ00X-1325

3. Leidimus atlikti biomedicininius tyrimus ir pritarimo atlikti klinikinius vaistinio preparato
tyrimus liudijimus Lietuvos bioetikos komitetas iSduoda, kai yra teigiama Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés iSvada. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy
tyrimy eksperty grupe sudaro 9 nariai, i$ jy 5 yra biomedicinos moksly, 4 — mokslo laipsnj turintys
socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistai. Sveikatos apsaugos ministro nustatytu
terminu ir tvarka biomedicinos moksly srities specialistus | Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupg sitillo sveikatos priezitiros specialisty asociacijos, o socialiniy
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ar humanitariniy moksly srities specialistus sitillo universitetai, kuriuose yra déstomi bioetikos arba
sveikatos teisés dalykai. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
personaling sudétj tvirtina sveikatos apsaugos ministras, vadovaudamasis nesaliSkumo ir skaidrumo
principais, atsizvelgdamas | kandidaty profesing kvalifikacija ir kompetencija bei patirtj
biomedicininiy tyrimy etikos srityje. Sios grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarka
nustato sveikatos apsaugos ministras.

Papildyta straipsnio dalimi:

Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

4. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario kadencija — 4
metai. Tas pats asmuo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nariu
gali biiti ne daugiau kaip dvi kadencijas 1§ eilés. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés nario jgaliojimai nutriiksta, kai pasibaigia jo kadencija, kai jis atsistatydina arba kai
ji atSaukia sveikatos apsaugos ministras jo kandidatiirg pasitiliusios asociacijos ar institucijos
teikimu, kai jis nebegali eiti Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
nario pareigy deél ligos ar mirsta. Tokiais atvejais, jeigu Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy
tyrimy eksperty grupés kadencija nepasibaigusi, iki jos pabaigos sitiloma nauja Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario kandidatiira ir naujas $ios grupé€s narys
tvirtinamas Sio jstatymo nustatyta tvarka.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

5. Lietuvos bioetikos komitetas Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka atlieka
biomedicininiy tyrimy apskaita, kaupia, saugo ir teikia informacija apie juos uztikrindamas
konfidencialios informacijos apsauga, taip pat rengia ir tvirtina tipines dokumenty formas.

Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

6. Vyriausybé gali sudaryti specialias laikingsias komisijas atskiroms bioetikos problemoms
spresti.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

14 straipsnis. Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety sudarymas ir ju

kompetencija

1. Regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai sudaromi prie universitety, kuriuose
vykdomos trijy pakopy medicinos studijos. LéSos regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety
veiklai numatomos Sveikatos apsaugos ministerijai skiriamuose valstybés biudZeto asignavimuose.

2. Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety sudarymo, veiklos, jy kompetencijai
priskirty klausimy sprendimo tvarka reglamentuoja regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos
komitety nuostatai, kuriuos, suderings su Sveikatos apsaugos ministerija, tvirtina universiteto
rektorius. Regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veiklos teritorines ribas nustato
Sveikatos apsaugos ministerija.

3. Regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai sudaromi regioniniy biomedicininiy
tyrimy etikos komitety nuostatuose nustatyta tvarka i§ 9 nariy:

1) du mokslo laipsnj turin¢ius biomedicinos mokslo atstovus ir du mokslo laipsnj turin€ius
socialiniy ar humanitariniy moksly atstovus skiria universitetas;

2) tris sveikatos prieZitros specialistus i§ tame regione veikianCiy sveikatos prieZiliros
istaigy ir vieng socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistg skiria Sveikatos apsaugos
ministerija;

3) vieng narj skiria pacienty organizacijos.

4. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sudétj, suderings su Sveikatos
apsaugos ministerija, tvirtina universiteto rektorius. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto nario kadencija — 4 metai. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nariu galima
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biiti ne daugiau kaip dvi kadencijas.

5. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas:

1) i8duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, i$skyrus klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus, kai biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose tik atitinkamo
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje;

2) teikia iSvadas Lietuvos bioetikos komitetui, kai biomedicininius tyrimus planuojama
atlikti tyrimo centruose, esanciuose daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje;

3) teikia iSvadas Lietuvos bioetikos komitetui, kai klinikinius vaistinio preparato tyrimus
planuojama atlikti jy veiklai priskirtoje teritorijoje;

4) atlieka biomedicininiy tyrimy, kuriems atlikti jis iSdavé leidima, ir klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy, dél kuriy atlikimo pateike i§vadas, eting prieziiira;

o) atlieka iSduoty leidimy apskaita;

6) teikia veiklos ataskaitas Lietuvos bioetikos komitetui jo nustatyta tvarka.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STAQ00X-1325

15 straipsnis. Dokumenty priémimo, jy svarstymo ir leidimy i§davimo tvarka

1. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyr¢jas,
norédami gauti leidimg, Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos
komitetui pateikia dokumentus, kuriy sarasa tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Dokumentai turi
biiti iSnagrinéti ir leidimas 1Sduotas arba leidimg i8duoti motyvuotai atsisakyta ne véliau kaip per 45
kalendorines dienas nuo visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos.

2. Uz dokumenty, kurie pateikiami norint gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrima,
ekspertize ir leidimy iSdavima mokama nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

3. Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarka nustato sveikatos apsaugos
ministras.

4. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teis¢ priimti sprendimg neiSduoti leidimo atlikti biomedicininj tyrima, kai pateikty dokumenty
duomenys prieStarauja Siame jstatyme nustatytiems biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimams,
pateikti dokumentai netinkamai jforminti, pateikta ne visa arba klaidinga informacija ir nejvykdytas

reikalavimas iStaisyti Siuos trukumus.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

16 straipsnis. Leidimo atlikti biomedicininj tyrima galiojimo sustabdymas ar

panaikinimas

1. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teise¢ panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrima galiojimg, kai nustatomi Siame jstatyme
nustatyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimo faktai arba kai to praso
biomedicininio tyrimo uZsakovas, jo jgaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyréjas. Pazeidimo faktus
pagal kompetencija nustato Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy
etikos komitetas.

2. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
priémegs sprendimg panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojima, ne véliau kaip per 5
kalendorines dienas nuo sprendimo priemimo dienos rastu apie tai informuoja biomedicininio
tyrimo uzsakova, jo jgaliotg atstova ir (ar) pagrindinj tyré€ja, sveikatos priezitiros jstaigy, kuriose
atliekamas biomedicininis tyrimas, vadovus, kurie privalo uztikrinti, kad biomedicininis tyrimas
bty nedelsiant nutrauktas.

3. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teise¢ sustabdyti leidimo galiojima, kai yra pagristy itarimy dél Siame jstatyme numatyty
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimo fakty arba kai to praso biomedicininio tyrimo
uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ir (ar) pagrindinis tyréjas. Leidimy galiojimo sustabdymo tvarka
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nustato sveikatos apsaugos ministras.

4. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
priemes sprendima sustabdyti leidimo galiojima, ne véliau kaip per 3 kalendorines dienas nuo
sprendimo priémimo dienos rastu informuoja biomedicininio tyrimo uzsakova, jo igaliotg atstova ir
(ar) pagrindinj tyréja, sveikatos priezidiros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas,
vadovus. Biomedicininio tyrimo uzsakovas ir (ar) pagrindinis tyréjas, sveikatos prieziliros jstaigy,
kuriose atliekamas biomedicininis tyrimas, vadovai privalo uztikrinti, kad biomedicininis tyrimas

biity nedelsiant sustabdytas.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

17 straipsnis. Skundy nagrinéjimo tvarka

1. Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimg atsisakyti iSduoti leidima,
panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojimg biomedicininio tyrimo uzsakovas ir (ar) pagrindinis
tyréjas turi teis¢ per 15 kalendoriniy dieny nuo tokio sprendimo gavimo dienos apskysti Lietuvos
bioetikos komitetui. Lietuvos bioetikos komitetas §; skundg turi iSnagrinéti per 30 kalendoriniy
dieny nuo gavimo.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

2. Skundo padavimas nesustabdo sprendimo panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojima
vykdymo.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

3. ISnagringjes biomedicininio tyrimo uzsakovo ar (ir) pagrindinio tyréjo skunda dél
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimo atsisakyti iSduoti leidimg, panaikinti ar
sustabdyti leidimo galiojima, Lietuvos bioetikos komitetas turi teis¢:

1) regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimg palikti nepakeista, o
biomedicininio tyrimo uzsakovo ir (ar) tyréjo skundg atmesti;

2) biomedicininio tyrimo uzsakovo ir (ar) tyréjo skundg patenkinti ir iSduoti leidima ar
priimti sprendimg dél sprendimo panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojimg panaikinimo.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STAQ00X-1325

4. Jeigu sprendimg atsisakyti iSduoti leidimg, panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojima
pagal kompetencijg priima Lietuvos bioetikos komitetas, tai biomedicininio tyrimo uzsakovas ir (ar)
pagrindinis tyréjas turi teis¢ per 30 kalendoriniy dieny nuo tokio sprendimo gavimo dienos apskysti

Jji teismui jstatymy nustatyta tvarka.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

5. Tiriamieji ar jy atstovai turi teis¢ apskysti biomedicininiy tyrimy uzsakovo, pagrindinio
tyréjo ir kity biomedicininj tyrimg atliekanciy asmeny veiksmus leidimg iSdavusiai institucijai,
teismui jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

KETVIRTASIS SKIRSNIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

18 straipsnis. Atsakomybé uz biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazZeidimus

1. Asmenys, pazeide Sio jstatymo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.

2. Biomedicininio tyrimo atlikimas be leidimo arba nesilaikant $io jstatymo ir kity teisés
akty nustatyty reikalavimy, nesukélgs Zzalos tiriamojo sveikatai, prilyginamas netinkamam
profesiniy pareigy atlikimui.
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19 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja nuo 2001 m. sausio 1 d.

20 straipsnis. Neteko galios nuo 2012-01-01
Straipsnio naikinimas:
Nr. XI-1692, 2011-11-17, Zin. 2011, Nr. 146-6838 (2011-12-01), i. k. 1111010ISTA0XI-1692

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

RESPUBLIKOS PREZIDENTAS VALDAS ADAMKUS

Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB d¢l valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant
zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13
skyrius, 26 tomas, p. 299).

Papildyta priedu:

Nr. IX-2164, 2004-04-22, Zin., 2004, Nr. 68-2371 (2004-04-29), i. k. 1041010ISTAOIX-2164
Priedo pakeitimai:

Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 10710101STA00X-1325

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. 1X-2164, 2004-04-22, Zin., 2004, Nr. 68-2371 (2004-04-29), i. k. 1041010ISTA0IX-2164

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2, 12 straipsniy pakeitimo bei papildymo ir jstatymo
papildymo priedu jstatymas

2.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. 1X-2362, 2004-07-13, Zin., 2004, Nr. 115-4285 (2004-07-24), i. k. 10410101STA0IX-2362
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 ir 11 straipsniy pakeitimo jstatymas

3.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X-1074, 2007-04-03, Zin., 2007, Nr. 43-1634 (2007-04-19), i. k. 1071010ISTA00X-1074

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 ir 3 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymas

4.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. X-1325, 2007-11-15, Zin., 2007, Nr. 125-5093 (2007-12-01), i. k. 1071010I1STA00X-1325

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 1, 2, 4, 12, 13, 14, 15, 16, 17 straipsniy ir priedo pakeitimo
ir papildymo jstatymas

5.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. X1-1692, 2011-11-17, Zin., 2011, Nr. 146-6838 (2011-12-01), i. k. 11110101STA0XI-1692

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 11 straipsnio pakeitimo ir 20 straipsnio pripaZinimo
netekusiu galios jstatymas
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6.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. X11-981, 2014-06-26, paskelbta TAR 2014-07-01, i. k. 2014-09405

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 4, 6, 11 ir 13 straipsniy pakeitimo jstatymas
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