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1. Tvirtinu Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir
eksperty darbo apmokéjimo tvarkos aprasa (pridedama).

2.Pavedu sio jsakymo vykdymga kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2015 m. sausio 7 d. jsakymu Nr. V-11
(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2022 m. kovo 2 d.
jsakymo Nr. V- 450

redakcija)

LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO BIOMEDICININIU TYRIMU EKSPERTU GRUPES
VEIKLOS IR EKSPERTU DARBO APMOKEJIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo
apmokéjimo tvarkos apraSas (toliau — Tvarkos aprasas) nustato Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés (toliau — Eksperty grupé) veiklos ir Eksperty grupés nariy
(toliau — ekspertas) darbo apmokéjimo tvarka.

2. Tvarkos apraSe vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme.

3. Eksperty grupé savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos Konstitucija, Europos
Sajungos teisés aktais, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, kitais Lietuvos Respublikos teisés
aktais ir Tvarkos aprasu.

4. Eksperty grupés veikla grindziama kolegialaus klausimy svarstymo, neSaliSkumo,
konfidencialumo, skaidrumo, tolerancijos, teis€tumo principais, taip pat asmenine eksperty
atsakomybe uz Eksperty grupés veikla.

11 SKYRIUS )
EKSPERTU PAREIGOS IR TEISES

5. Eksperty pareigos:

5.1. pagal kompetencija atlikti dokumenty, kurie pateikiami norint gauti Lietuvos bioetikos
komiteto leidimg atlikti biomedicininj tyrimg (toliau — leidimas), klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraiskos, klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiSkos moksling-eting ekspertize ir laiku
pateikti ekspertizeés recenzija;

5.2. dalyvauti Eksperty grupés posédziuose, kuriuose svarstomi Tvarkos apraso 5.1 papunktyje
nurodyti dokumentai ir Kiti klausimai, jiems pirmininkauti Tvarkos apraso 11 punkte nustatytu atveju;

5.3. negalintis dalyvauti Eksperty grupés posédyje ekspertas turi pranesti apie tai Eksperty
grupés sekretoriui (toliau — Sekretorius) ne véliau kaip pries 1 darbo dieng iki posédzio;

5.4. deklaruoti savo privacius interesus, nusiSalinti nuo dalyvavimo Eksperty grupei svarstant
su jo privaciais interesais susijusj klausima, del kurio gali kilti vieSyjy ir privaciy interesy konfliktas,
uztikrinti asmens duomeny, kitos eksperto veiklos metu gaunamos ir siun¢iamos informacijos
konfidencialumg ir pasiraSyti Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario
nesaliSkumo deklaracijg ir konfidencialumo pasizadéjimg (Tvarkos apraso 1 priedas);

5.5. eksperto veiklos metu laikytis elektroninés informacijos saugos reikalavimy;

5.6. Lietuvos bioetikos komiteto darbo metu biiti pasiekiamas Tvarkos apraso 26 punkte
nurodytoje sutartyje nurodytu telefonu ir elektroninio pasto adresu. Praleidus skambucius perskambinti
ne véeliau kaip kitg darbo dieng ir ne véliau kaip kitg darbo dieng atsakyti j Lietuvos bioetikos komiteto
elektroninius laiskus, jeigu elektroniniame laiSke nenurodytas kitas atsakymo pateikimo terminas.

6. Vykdydami Tvarkos apraso 5 punkte numatytas pareigas, ekspertai turi teisg:
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6.1. i§ Lietuvos bioetikos komiteto gauti informacija, reikalingg eksperto pareigoms vykdyti;

6.2. naudotis Lietuvos bioetikos komiteto rySio priemonémis;

6.3. teikti siilymus Lietuvos bioetikos komitetui d¢l biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros
problemy sprendimo bei Eksperty grupés veiklos gerinimo;

6.4. dalyvauti Lietuvos bioetikos komiteto posédziuose ir organizuojamuose renginiuose,
kuriuose svarstomi biomedicininiy tyrimy etikos klausimai.

111 SKYRIUS
EKSPERTU GRUPES DARBO ORGANIZAVIMAS

7. Eksperty grupe techniskai aptarnauja Lietuvos bioetikos komitetas.

8. Eksperty grupé priima sprendimus dél pritarimo:

8.1. i8duoti leidimus;

8.2. klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos etinio vertinimo 2014 m. balandzio 16 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy
tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (toliau — Vaisty tyrimy reglamentas) 6 ir (ar) 7
straipsniuose nurodytais aspektais iSvadai (toliau — Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio
vertinimo i§vada);

8.3. esminio klinikinio wvaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos Vaisty tyrimy
reglamento 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo iSvadai (toliau — esminio
klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos etinio vertinimo iSvada);

8.4. klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos etikos aspekty vertinimo i§vadai,

8.5. esminio klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo paraiSkos etikos aspekty
vertinimo iSvadai.

9. Eksperty grupés sprendimai priimami Eksperty grupés posédziuose. Eksperty grupés
posédziai gali biiti rengiami Lietuvos bioetikos komiteto patalpose, naudojant nuotolinio bendravimo
platformas ir vykdant apklausg elektroniniu pastu.

10. Eksperty grupés posédziai rengiami pagal poreikj, atsizvelgiant ; 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$
dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (toliau — Medicinos
priemoniy reglamentas), Vaisty tyrimy reglamente ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme nustatytus
terminus, per kuriuos turi biti iSduotas leidimas, pateikta klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraiSkos ar esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraisSkos etinio vertinimo iSvada,
klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos ar esminio klinikinio tyrimo su medicinos
priemone pakeitimo paraiskos etikos aspekty vertinimo iSvada, bet ne reciau kaip kartg per ménesj.

11. Patvirtinus Eksperty grupés personaling sudétj, pirmo Eksperty grupés posédzio metu
Eksperty grupés pirmininkg i§ eksperty renka Eksperty grupés nariai paprasta balsy dauguma. Eksperty
grupés pirmininkas renkamas 6 ménesiy laikotarpiui. Jei Eksperty grupés pirmininkas posédyje
dalyvauti negali, tam posédziui pirmininkauja posédyje iSrinktas kitas ekspertas.

12. Eksperty grupés poseédis yra teisétas, kai jame dalyvauja arba vykdant balsavimag
elektroniniu pastu — balsg atiduoda ne maziau kaip pusé visy eksperty. Sprendimas priimamas
posédyje dalyvaujanciy eksperty bendru sutarimu arba, jo nesant, paprasta balsy dauguma. Kiekvienas
ekspertas turi po viena balsa. Balsams pasiskirsCius po lygiai, lemiamas yra posédZio pirmininko
balsas.

Vykdant eksperty apklausg elektroniniu paStu, ekspertai savo balsg elektroniniu laisku privalo
pateikti ne véliau kaip per 3 kalendorines dienas nuo elektroninio laiSko, kuriuo skelbiama apklausa,
iSsiuntimo ekspertams dienos, jeigu elektroniniame laiske nenurodyta Kitaip.

13. Lietuvos bioetikos komitetas, eksperty sitilymu, turi teis¢ kreiptis j nepriklausoma (-us)
specialistg (-us), kad Sis (Sie) pateikty mokslines iSvadas dél svarstomy klausimy. Nepriklausomas
specialistas pasirenkamas atsizvelgiant | profesing kvalifikacija bei darbo patirt] atitinkamoje
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biomedicinos moksly ar sveikatos priezitros srityje. Nepriklausomas specialistas turi laikytis
konfidencialumo, deklaruoti savo privacius interesus, nusiSalinti nuo dalyvavimo svarstant su jo
privaciais interesais susijusj klausimg, dél kurio gali kilti vieSyjy ir privaciy interesy konfliktas,
pasirasyti Nepriklausomo specialisto neSaliSkumo deklaracija ir konfidencialumo pasizadéjimg
(Tvarkos apraso 2 priedas).

14. Eksperty grupés sprendimu Eksperty grupés posédyje gali dalyvauti klinikiniame vaistinio
preparato tyrime, klinikiniame tyrime su medicinos priemone ar kitame biomedicininiame tyrime
dalyvaujantys tyréjai, Klinikinio vaistinio preparato tyrimo, klinikinio tyrimo su medicinos priemone ar
kito biomedicininio tyrimo uzsakovas ar jo atstovai, Kiti su svarstomais klausimais susij¢ asmenys.
Posédyje taip pat gali dalyvauti Lietuvos bioetikos komiteto darbuotojai ar Tvarkos apraso 13 punkte
nurodyti nepriklausomi specialistai.

15. Sekretorius yra Lietuvos bioetikos komiteto valstybés tarnautojas ar darbuotojas, dirbantis
pagal darbo sutart]. Sekretorius rengia planuojamo Eksperty grupés posédzio darbotvarkés projekta,
pateikia ekspertams Eksperty grupés posédziy medZziaga, atlieka kitus Eksperty grupés posédziy
organizavimo darbus.

16. Sekretorius parengia Eksperty grupés posédzio protokolg. Protokole nurodoma: posédzio
data ir vieta, posédzio pirmininko, Sekretoriaus ir posédzio dalyviy vardai ir pavardés, per poseédj
svarstomi klausimali, sprendimai, sprendimy priémimo biidas, jei balsuojama — balsavimo rezultatai.
Eksperty grupés posédzio protokolas turi biti parengtas per 5 darbo dienas nuo posédzio dienos.
Protokolg pasiraso posédzio pirmininkas ir Sekretorius.

IV SKYRIUS
BIOMEDICININIU TYRIMU, ISSKYRUS KLINIKINIUS TYRIMUS SU MEDICINOS
PRIEMONE IR KLINIKINIUS VAISTINIU PREPARATUY TYRIMUS, DOKUMENTU
SVARSTYMAS

17. Sekretorius biomedicininio tyrimo, iSskyrus klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir
klinikinj vaistinio preparato tyrimg, dokumentus ekspertams pateikia ne véliau kaip likus 17 darbo
dieny iki Eksperty grupés posédzio, kuriame bus svarstomi Sie biomedicininio tyrimo, iSskyrus
klinikin; tyrimg su medicinos priemone ir klinikinj vaistinio preparato tyrima, dokumentai.
Biomedicininiy tyrimy, iSskyrus klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus, dokumenty moksling-eting ekspertiz¢ atlieka ir recenzijas pateikia ne maziau kaip
du ekspertai, i§ kuriy ne maziau kaip vienas yra biomedicinos moksly srities specialistas ir vienas
socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistas arba pacienty organizacijos atstovas. Ekspertams
atlikti konkretaus biomedicininio tyrimo, i§skyrus klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir klinikinj
vaistinio preparato tyrimg, moksling-eting ekspertize paveda Eksperty grupés pirmininkas.

18. Ekspertai biomedicininiy tyrimy, iSskyrus klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, dokumenty moksling-eting ekspertize atlieka ir recenzijas
Lietuvos bioetikos komitetui pateikia ne veliau kaip likus 10 darbo dieny iki Eksperty grupés posédzio,
kuriame bus svarstomi $ie biomedicininio tyrimo, iS§skyrus klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir
klinikinj vaistinio preparato tyrima, dokumentai.

19. Jei eksperty recenzijose nurodyta, kad triikksta informacijos ir (ar) yra kity biomedicininio
tyrimo, i§skyrus klinikinj tyrimga su medicinos priemone ir klinikinj vaistinio preparato tyrima,
dokumenty triikumy, Lietuvos bioetikos komitetas, likus ne maZiau kaip 3 darbo dienoms iki Eksperty
grupes posedzm kuriame bus svarstomi Sie biomedicininio tyrimo, i§skyrus klinikinj tyrimag su
medicinos priemone ir klinikinj vaistinio preparato tyrima, dokumentai, raStu kreipiasi |
biomedicininio tyrimo, i§skyrus klinikinj tyrima su medicinos priemone ir klinikinj vaistinio preparato
tyrima, dokumentus pateikusj asmen;j praSydamas pateikti papildoma informacija ir (arba) iStaisyti
trikumus. Biomedicininio tyrimo, iSskyrus klinikini tyrimg su medicinos priemone ir klinikinj
vaistinio preparato tyrimg, dokumentus pateikgs asmuo papildomg informacija turi pateikti ir (arba)
iStaisyti trukumus ne veéliau kaip likus 1 darbo dienai iki Eksperty grupés posédzio dienos.
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Siame punkte nurodyta terming papildomai informacijai pateikti ir (arba) trikumams itaisyti
Lietuvos bioetikos komiteto direktorius biomedicininio tyrimo, iSskyrus klinikinj tyrimg su medicinos
priemone ir klinikinj vaistinio preparato tyrimg, dokumentus pateikusio asmens motyvuotu prasymu
gali pratesti iki 30 kalendoriniy dieny, o gavus pakartotinj biomedicininio tyrimo, iSskyrus klinikinj
tyrimg su medicinos priemone ir klinikinj vaistinio preparato tyrima, dokumentus pateikusio asmens
motyvuota praSyma — dar iki 60 kalendoriniy dieny. Sioje pastraipoje nurodytas laikotarpis
nejskaitomas j Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 23 straipsnio 1 dalyje nustatyta terming.

Jei biomedicininio tyrimo, i$skyrus klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir klinikinj vaistinio
preparato tyrimg, dokumentus pateikes asmuo nepateikia papildomos informacijos, neistaiso trikumy
per Siame punkte nurodyta terming papildomai informacijai pateikti ir (arba) iStaisyti trilkumams,
Eksperty grupés sprendimas priimamas remiantis pateiktais biomedicininio tyrimo, i$skyrus klinikinj
tyrimg su medicinos priemone ir klinikinj vaistinio preparato tyrima, dokumentais.

20. Sprendimas dél pritarimo iSduoti leidimg priimamas Eksperty grupés posédyje apsvars¢ius
eksperty pristatytas recenzijas ir biomedicininio tyrimo, iSskyrus klinikin] tyrimg su medicinos
priemone ir klinikin} vaistinio preparato tyrimg, dokumentus ir jforminamas posédZio protokole.
Eksperty grupés posédis turi jvykti likus ne maziau kaip 2 darbo dienoms iki Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme nustatyto termino, per kurj turi biiti i§duotas leidimas, pabaigos.

V SKYRIUS
KLINIKINIO TYRIMO SU MEDICINOS PRIEMONE DOKUMENTU SVARSTYMAS

21. Kiekvieno klinikinio tyrimo su medicinos priemone dokumenty moksling-etine ekspertize
atlieka ir recenzijas pateikia ne maziau kaip du ekspertai, i§ kuriy ne maziau kaip vienas yra
biomedicinos moksly srities specialistas ir vienas socialiniy ar humanitariniy moksly srities
specialistas arba pacienty organizacijos atstovas. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone dokumentai
ekspertams pateikiami ne véliau kaip kita darbo dieng nuo dokumenty gavimo Lietuvos bioetikos
komitete dienos. Ekspertai klinikinio tyrimo su medicinos priemone dokumenty moksling-eting
ekspertize atlieka ir recenzijas Lietuvos bioetikos komitetui pateikia ne véliau kaip per 14 kalendoriniy
dieny nuo klinikinio tyrimo su medicinos priemone dokumenty gavimo dienos.

22. Lietuvos bioetikos komitetas pagal klinikinio tyrimo su medicinos priemone dokumentus ir
Tvarkos apraSo 21 punkte nurodytas eksperty recenzijas parengia Klinikinio tyrimo su medicinos
priemone paraiskos ar esminio klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo paraiSkos etikos
aspekty vertinimo iSvados projekta ir pateikia jj ekspertams likus ne maziau kaip 1 darbo dienai iki
Eksperty grupés posédzio.

Eksperty grupés sprendimas dél pritarimo klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiSkos
ar esminio Kklinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimo paraiSkos etikos aspekty vertinimo
iSvadai priimamas Eksperty grupés posédyje apsvarsCius Sios i§vados projekta ir klinikinio tyrimo su
medicinos priemone dokumentus bei jforminamas posédzio protokole. Eksperty grupés posédis turi
ivykti likus ne maziau kaip 2 darbo dienoms iki Medicinos priemoniy reglamente nustatyty terminy,
per kuriuos turi biti pateikta klinikinio tyrimo su medicinos priemone paraiskos ar esminio klinikinio
tyrimo su medicinos priemone pakeitimo paraiSkos etikos aspekty vertinimo iSvada, pabaigos.

VI SKYRIUS
KLINIKINIO VAISTINIO PREPARATO TYRIMO DOKUMENTU SVARSTYMAS

23. Kiekvieno klinikinio vaistinio preparato tyrimo dokumenty moksling-eting ekspertize
atlieka ir recenzijas pateikia ne maziau kaip du ekspertai, i§ kuriy bent vienas yra biomedicinos moksly
srities specialistas ir vienas — socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistas arba pacienty
organizacijos atstovas. Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, kurivose dalyvauja vaikai, dokumentus
turi jvertinti ekspertas, turintis kvalifikacija ir patirties pediatrijos srityje, arba nepriklausomas
pediatrijos srities specialistas. Ne véliau kaip kita darbo dieng nuo klinikinio vaistinio preparato tyrimo
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dokumenty gavimo per Vaisty tyrimy reglamento 80 straipsnyje nurodyta Europos Sajungos portalg
(toliau — ES portalas) dienos Lietuvos bioetikos komitetas ekspertams suteikia prieiga prie ES portale
esanCiy klinikinio vaistinio preparato tyrimo dokumenty. Ekspertai klinikinio vaistinio preparato
tyrimo dokumenty moksling-eting ekspertize atlieka ir recenzijas Lietuvos bioetikos komitetui pateikia
ne veliau kaip per 14 kalendoriniy dieny nuo prieigos prie klinikinio vaistinio preparato tyrimo
dokumenty ES portale gavimo dienos.

24. Lietuvos bioetikos komitetas pagal Klinikinio vaistinio preparato tyrimo dokumentus,
Tvarkos apraso 23 punkte nurodytas eksperty recenzijas parengia klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraisSkos ar esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos etinio vertinimo iSvados
projekta ir pateikia ji ekspertams likus ne maziau kaip 1 darbo dienai iki Eksperty grupés posédzio.

Eksperty grupés sprendimas dé¢l pritarimo klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos ar
esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos etinio vertinimo i§vadai priimamas
Eksperty grupés posédyje apsvarsCius $ios iSvados projekta ir klinikinio vaistinio preparato tyrimo
dokumentus bei jforminamas posédzio protokole. Eksperty grupés posedis turi jvykti likus ne maziau
kaip 2 darbo dienoms iki Vaisty tyrimy reglamente nustatyty terminy, per kuriuos turi biti pateikta
klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos ar esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimo paraiSkos etinio vertinimo iSvada, pabaigos.

VIl SKYRIUS
DARBO APMOKEJIMAS

25. Uz dalyvavima Eksperty grupés veikloje ekspertams mokama i§ einamiesiems metams
Lietuvos bioetikos komitetui skiriamy valstybés biudzeto asignavimy.

26. Su ekspertais, vadovaujantis Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 6.716-6.724
straipsniy nuostatomis, sudaromos atlygintiny paslaugy teikimo sutartys.

27. Sekretorius, remdamasis Eksperty grupés posédzio protokolu, veda Eksperty grupés veiklos
apskaita, nurodydamas kiekvieno eksperto darbo laika valandomis posédyje bei pateikty
biomedicininiy tyrimy dokumenty recenzijy skaiciy, ir jos suvesting teikia Lietuvos bioetikos komiteto
specialistui, atsakingam uz valstybés biudzeto asignavimy planavima, kitg darbo dieng po posédzio.

28. Ekspertui mokamas 0,28 pareiginés algos bazinio dydZzio, nustatyto Lietuvos Respublikos
valstybés ir savivaldybiy jstaigy darbuotojy darbo apmokéjimo ir komisijy nariy atlygio uz darbg
jstatyme nustatyta tvarka (toliau — pareiginés algos bazinis dydis), atlygis uz atliktg biomedicininio
tyrimo dokumenty moksling-eting ekspertize (recenzijg) ir 0,082 pareiginés algos bazinio dydzio
atlygis uz kiekvieng Eksperty grupés posédzio valandg. Eksperty grupés pirmininkui (kai jo néra, —
kitam Eksperty grupés nariui, pirmininkaujan¢iam posédyje) uz darba Eksperty grupés posédyje (uz
kiekvieng Eksperty grupés posédj) papildomai mokama 30 procenty faktiSkai apskaic¢iuoto atlygio.

29. Jei dél biomedicininio tyrimo jvertinimo Lietuvos bioetikos komitetas kreipiasi i
nepriklausomg specialista, su nepriklausomu specialistu, vadovaujantis Civilinio kodekso 6.716-6.724
straipsniy nuostatomis, sudaroma atlygintiny paslaugy teikimo sutartis, kurioje numatomi mokslinés
iSvados pateikimo terminai, apmokéjimo ir kitos salygos.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-450, 2022-03-02, paskelbta TAR 2022-03-02, i. k. 2022-04124
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Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo
tvarkos apraso

1 priedas

LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO
BIOMEDICININIU TYRIMU EKSPERTU GRUPES NARIO NESALISKUMO
DEKLARACIJA IR KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

20 m. d. Nr.

Vilnius

AS, Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés narys

(vardas, pavardé)

1. Pasizadu objektyviai, dalykiSkai, be iSankstinio nusistatymo, vadovaudamasis jstatymy
virSenybées, lygiateisiSkumo, atsakomybés uZz priimtus sprendimus, nesavanaudiSkumo,
neSaliSkumo, skaidrumo principais, atlikti savo pareigas.

2. Pazymiu, kad neturiu turtiniy ar neturtiniy interesy, susijusiy su dokumenty, kurie
pateikiami norint gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrima, klinikinj tyrimg su medicinos priemone
ar klinikinj vaistinio preparato tyrimg, ekspertize. Kiek man zinoma, néra jokiy ankstesniy ar
dabartiniy fakty arba aplinkybiy, kurie leisty abejoti mano nesalisSkumu.

3. Jei paaiskeéty, jog 2 punkte nurodyto pobiidzio interesy konfliktas egzistuoja arba yra
galimybé jam atsirasti, pasizadu apie tai informuoti Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy
tyrimy eksperty grupés pirmininkg ir jokia forma nedalyvauti toliau svarstant ar priimant
sprendima, galintj sukelti interesy konfliktg (iSeiti i§ kabineto, posédzio salés, patalpos ir pan.).

4. Pasizadu savo arba asmeny, susijusiy su manimi artimos giminystés ar svainystés rysiais,
privaciy interesy naudai nesinaudoti ir neleisti naudotis informacija, gauta biinant Lietuvos
bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nariu.

5. Pasizadu neatskleisti einant Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty
grupés nario pareigas gautos informacijos tretiesiems asmenims, kurie neturi teisés naudotis Sia
informacija, naudoti ja tik vykdant Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty
grupés nario pareigas, iSskyrus ijstatymy nustatytus atvejus. Pasizadu saugoti man patikétg
informacija ir dokumentus taip, kad tretieji asmenys, neturintys teisés dirbti su Siais dokumentais,
neturéty galimybeés nekliudomai su jais susipaZinti.

6. Patvirtinu, kad man zinoma, kad §is konfidencialumo pasizadéjimas galios tol, kol atliksiu
Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario funkcijas, o $io
pasizadéjimo 5 punkte numatytas pasizadéjimas — neribotg laika.

Esu perspétas, kad pazeidgs §i pasizadéjimag turésiu atsakyti uz savo veiksmus pagal
Lietuvos Respublikos teisés aktus.

(vardas ir pavard¢) (paraSas)

Priedo pakeitimai:
Nr. V-450, 2022-03-02, paskelbta TAR 2022-03-02, i. k. 2022-04124
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Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo
tvarkos apraso

2 priedas

NEPRIKLAUSOMO SPECIALISTO NESALISKUMO DEKLARACIJA IR
KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

20 m. d. Nr.

Vilnius

AS, nepriklausomas specialistas

(vardas, pavardé)

1. Pasizadu objektyviai, dalykiSkai, be iSankstinio nusistatymo, vadovaudamasis jstatymy
virSenybés, lygiateisiSkumo, atsakomybés uz priimtus sprendimus, nesavanaudiSkumo, neSaliSkumo,
skaidrumo principais, atlikti savo pareigas.

2. Pazymiu, kad neturiu turtiniy ar neturtiniy interesy, susijusiy su dokumenty, kurie pateikiami
norint gauti leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, klinikinj tyrimg su medicinos priemone ar klinikinj
vaistinio preparato tyrima, ekspertize. Kiek man Zinoma, néra jokiy ankstesniy ar dabartiniy fakty arba
aplinkybiy, kurie leisty abejoti mano nesalisSkumu.

3. Jei paaiskéty, jog 2 punkte nurodyto pobiidZio interesy konfliktas egzistuoja arba yra galimybé
jam atsirasti, pasizadu apie tai informuoti Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty
grupés pirmininkg ir jokia forma nedalyvauti toliau svarstant ar priimant sprendimg, galintj sukelti
interesy konfliktg (iSeiti i§ kabineto, posédzio salés, patalpos ir pan.).

4. Pasizadu savo arba asmeny, susijusiy su manimi artimos giminystés ar svainystés rysiais,
privaciy interesy naudai nesinaudoti ir neleisti naudotis informacija, gauta bitinant nepriklausomu
specialistu.

5. Pasizadu neatskleisti informacijos, gautos bunant nepriklausomu specialistu, tretiesiems
asmenims, kurie neturi teisés naudotis Sia informacija, naudoti jg tik vykdant nepriklausomo eksperto
pareigas, iSskyrus jstatymy nustatytus atvejus. Pasizadu saugoti man patikétg informacijg ir dokumentus
taip, kad tretieji asmenys, neturintys teisés dirbti su Siais dokumentais, neturéty galimybés nekliudomai
su jais susipazinti.

6. Patvirtinu, kad man Zinoma, kad $is konfidencialumo pasiZzadé¢jimas galios tol, kol vykdysiu
nepriklausomo specialisto pareigas, o Sio pasizadéjimo 5 punkte numatytas pasizadéjimas — neribotg
laikg.

Esu perspétas, kad pazeides §i pasizadéjimg turésiu atsakyti uz savo veiksmus pagal Lietuvos
Respublikos teisés aktus.

(vardas ir pavard¢) (parasas)

Priedo pakeitimai:
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Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-254, 2017-03-07, paskelbta TAR 2017-03-09, i. k. 2017-04026

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymo Nr. V-11 ,Dél Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-416, 2017-04-12, paskelbta TAR 2017-04-14, i. k. 2017-06374

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymo Nr. V-11 "Dél Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1970, 2021-08-31, paskelbta TAR 2021-08-31, i. k. 2021-18458

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymo Nr. V-11 ,Dél Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraso patvirtinimo®
pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-450, 2022-03-02, paskelbta TAR 2022-03-02, i. k. 2022-04124

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymo Nr. V-11 ,Dél Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo
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