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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO

ISAKYMAS )
DEL LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2008 m. sausio 4 d. Nr. V-2
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 23 straipsnio
1 ir 2 dalimis:

1. Tvirtinu Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iS§davimo tvarkos aprasg (pridedama).
2. Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos srit].

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.47B235393D3A
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=5dd1a6e02fe111eb932eb1ed7f923910

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymu Nr. V-2
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2020 m. lapkricio 26 d.

jsakymo Nr. V-2746 redakcija)

LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININI TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg i8davimo tvarkos apraSas (toliau — tvarkos apraSas)
nustato sprendimy dél leidimo atlikti biomedicininj tyrimg (toliau — leidimas) 1§davimo ir pritarimo
biomedicininio tyrimo dokumenty pakeitimams tvarka, tyréjo, biomedicininio tyrimo metu
taikan¢io intervencinj biomedicininio tyrimo metoda, keliant] rizika tiriamojo sveikatai (iSskyrus
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir klinikinius tyrimus su medicinos priemone), aukstojo
mokslo kvalifikacijos ir patirties reikalavimus.

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

3. Tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme ir Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakyme Nr. V-435 D¢l Pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSdavimo,
tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo* vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
SPRENDIMU DEL LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO
PRIEMIMO TVARKA

4. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, 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, esanciuose tik atitinkamo regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje) pateikia dokumentus, nurodytus Dokumenty,
kuriuos privalo pateikti biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis
tyréjas, norédami gauti leidima atlikti biomedicininj tyrima, sarase (tvarkos apraSo priedas) (toliau —
biomedicininio tyrimo dokumentai). Jei Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy
tyrimy etikos komitetas nustato, kad pateikti ne visi ir (ar) klaidingi biomedicininio tyrimo
dokumentai ir (ar) informacija, jis dokumentus pateikusiam asmeniui rastu nurodo iStaisyti
nustatytus trukumus per Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto atsizvelgiant j trikumy pobitidj nustatyta terming, kuris negali bati trumpesnis kaip 3 darbo
dienos ir ilgesnis kaip 3 ménesiai, ir jspéja, kad to nepadarius bus priimtas sprendimas neisduoti
leidimo atlikti biomedicininj tyrimg. Trukumy Salinimo laikas j tvarkos apraso 7 punkte nustatyta
terming nejskaitomas.

5. Tvarkos apraso 4 punkte nurodyti dokumentai (toliau — biomedicininio tyrimo dokumentai)
Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikiami
tiesiogiai atvykus | Lietuvos bioetikos komiteta ar regioninj biomedicininiy tyrimy etikos
komiteta, atsiunciant pastu, elektroniniu pastu, pasirasius elektroniniu paraSu, arba elektroniniu biidu
per vieSyjy elektroniniy paslaugy portalg.



6. Uz pateikiamy biomedicininio tyrimo dokumenty teisingumg atsako dokumentus pateikgs
asmuo.

7. Biomedicininio tyrimo dokumentai turi baiti i$nagrinéti ir leidimas iSduotas arba ji i8duoti
motyvuotai atsisakyta ne veliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo visy tinkamai jforminty
dokumenty gavimo dienos.

8. Leidimas atlikti neintervencinj biomedicininj tyrimg su vaistiniu preparatu iSduodamas
gavus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos iSvada, kad planuojamas atlikti neintervencinis biomedicininis tyrimas su vaistiniu
preparatu néra klinikinis vaistinio preparato tyrimas ar poregistracinis vaistinio preparato saugumo
tyrimas.

9. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teisg kreiptis j nepriklausomg specialista, kad §is Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikty iSvadas dél planuojamo atlikti biomedicininio
tyrimo atitikties Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo II skyriuje nustatytiems biomedicininiy
tyrimy etikos reikalavimams (toliau — eksperto iSvada). Nepriklausomas specialistas turi turéti ne
mazesng¢ kaip 3 mety darbo patirt] biomedicininio tyrimo pobiudj atitinkancioje srityje ir ekspertinio
arba mokslinio tiriamojo darbo patirties. Nepriklausomo specialisto atranka vykdoma Lietuvos
Respublikos vieSyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka. Su specialistu sudarius sutartj, kurioje
numatomi eksperto iSvados pateikimo terminai, apmokejimo ir kitos sglygos, jam perduodami visi
biomedicininio tyrimo dokumentai, reikalingi eksperto iSvadai pateikti.

10. Lietuvos bioetikos komitetas leidimag iSduoda, kai yra gautas Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés pritarimas Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty 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 posédyje regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
nuostaty nustatyta tvarka.

11. Leidimg pasiraSo Lietuvos bioetikos komiteto direktorius arba atitinkamai regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininkas.

12. Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui
priémus sprendimg neiSduoti leidimo Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 23 straipsnio 3 dalyje
nustatytais pagrindais, jis iSsiun¢iamas biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui ar
pagrindiniam tyréjui ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo Sio sprendimo priémimo dienos.
Sprendime nurodomi sprendimo priémimo motyvai ir sprendimo apskundimo tvarka ir terminai.

13. Apie leidimo iSdavimg paZzymima Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimy registracijos zurnale.

111 SKYRIUS
PRITARIMO BIOMEDICININIO TYRIMO DOKUMENTU PAKEITIMAMS TVARKA

14. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, uzsakovo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas,
norédami atlikti su vykdomu biomedicininiu tyrimu susijusiy dokumenty pakeitimus, kurie gali
turéti jtakos tiriamyjy teiséms, saugumui, sveikatai ir (ar) biomedicininio tyrimo duomeny kokybei
ir (ar) vientisumui, turi gauti leidima atlikti biomedicininj tyrimg iSdavusio Lietuvos bioetikos
komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pritarima.

15. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, uzsakovo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas,
norédami atlikti su vykdomu biomedicininiu tyrimu susijusiy dokumenty pakeitimus, Lietuvos
bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikia prasyma,
kuriame nurodo biomedicininio tyrimo protokolo numerj, biomedicininio tyrimo pavadinima,
leidimo numerj ir data, bei pakeistus biomedicininio tyrimo dokumentus ir jy lyginamajj varianta
(jeigu jmanoma). Jei Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
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komitetas nustato, kad pateikti ne visi ir (ar) klaidingi biomedicininio tyrimo dokumentai ir (ar)
informacija, jis dokumentus pateikusiam asmeniui rastu nurodo iStaisyti nustatytus trikumus per
Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto atsizvelgiant |
trikumy pobud] nustatyta terming, kuris negali buti trumpesnis kaip 3 darbo dienos ir ilgesnis kaip 3
ménesiai, ir jspéja, kad to nepadarius bus priimtas sprendimas neisduoti Lietuvos bioetikos komiteto
ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pritarimo biomedicininio tyrimo dokumenty
pakeitimams. Trakumy Salinimo laikas j Tvarkos apraso 16 punkte nustatytg terming nejskaitomas.

16. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininis tyrimy etikos komitetas per
20 darbo dieny nuo visy tinkamai jforminty tvarkos apraso 15 punkte nurodyty dokumenty gavimo
dienos jvertina dokumentus ir iSsiuncia rastg, kuriuo pritaria biomedicininio tyrimo dokumenty
pakeitimams, jeigu vykdomo biomedicininio tyrimo pakeitimai atitinka Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo II skyriuje nustatytus biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus, arba motyvuotai
atsisako pakeitimams pritarti.

IV SKYRIUS
TYREJO, BIOMEDICININIO TYRIMO METU TAIKANCIO INTERVENCIN]
BIOMEDICININIO TYRIMO METODA, KELIANTI RIZIKA TIRIAMOJO SVEIKATAI,
AUKSTOJO MOKSLO KVALIFIKACIJOS IR PATIRTIES REIKALAVIMAI

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
priezitros 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, bendrosios praktikos slaugytojo, iSpléstinés
praktikos slaugytojo ar akuSerio profesing kvalifikacijg, apimancia kompetencijas, reikalingas
biomedicininiam tyrimui atlikti, taip pat turi turéti ne maziau kaip 1 mety pacienty priezitros
patirties po medicinos gydytojo, gydytojo odontologo, bendrosios praktikos slaugytojo, iSpléstinés
praktikos slaugytojo ar akuserio profesinés kvalifikacijos jgijimo.

18. Pagrindinis tyréjas, atliekantis biomedicininj tyrima, turi biti dalyvaves kaip tyréjas bent
viename biomedicininiame tyrime.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

19. Informacija apie Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto isduotus leidimus, pritarimus biomedicininio tyrimo dokumenty pakeitimams skelbiama
Licencijy informacinéje sistemoje Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo nustatyta
tvarka.

20. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas Lietuvos bioetikos komiteto
nustatyta tvarka per 15 kalendoriniy dieny nuo leidimo i$§davimo turi informuoti Lietuvos bioetikos
komitetg apie leidimo i§davima.

21. Leidimas galioja iki biomedicininio tyrimo dokumentuose nurodytos biomedicininio
tyrimo pabaigos datos.

22. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas per
30 kalendoriniy dieny nuo biomedicininio tyrimo pabaigos privalo raStu praneSti leidima
i8davusiam Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui
apie biomedicininio tyrimo pabaigg ir per 90 kalendoriniy dieny nuo biomedicininio tyrimo
pabaigos pateikti biomedicininio tyrimo vykdymo ataskaitos santrauka.
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Leidimy atlikti biomedicininj
tyrimg i8davimo tvarkos apraSo
priedas

DOKUMENTU, KURIUOS PRIVALO PATEIKTI BIOMEDICININIO TYRIMO
UZSAKOVAS, JO JGALIOTAS ATSTOVAS AR PAGRINDINIS TYREJAS, NOREDAMI
GAUTI LEIDIMA ATLIKTI BIOMEDICININ]I TYRIMA, SARASAS

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

2. Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus patvirtintos formos Paraiska biomedicininiam
tyrimui;

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. Tyréjy gyvenimo apraSymai (curriculum vitae);

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

9. Biomedicininio tyrimo moksliné recenzija (jei yra);

10. 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 aprasa, o jei jo néra — pagal diagnostikos ir gydymo metodikg, asmens sveikatos
priezitros jstaigos patvirtinta 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).
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