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LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETO
REKTORIUS

ISAKYMAS

DEL KAUNO REGIONO BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS KOMITETO NUOSTATU

PATVIRTINIMO
Kaunas

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (Nr. X11-1938,
2015-09-17, paskelbta TAR 2015-09-25, i. k. 2015-14272) 22 straipsnio 2 punktu ir Lietuvos
bioetikos komiteto 2017 m. rugséjo 25 d. rastu Nr. 2-317 ,,Dél Kauno regiono biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto nuostaty keitimo*:

1. Tvirtinu Kauno regiono biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nuostatus
(pridedama);

2. Pripazjstu netekusiu galios 2008 m. rugpjucio 26 d. Kauno
medicinos universiteto rektoriaus jsakyma Nr. V-278 ,,.D¢l Kauno regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto nuostaty®.

3. Ipareigoju su Siuo jsakymu supazindinti bei informuoti Kauno regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto narius: doc. dr. Gintauta Gumbreviciy, prof. dr. Kestut]
Petrikonj, dr. Zydriing Luneckaite, doc. dr. Eimantg Peiciy, prof. dr. Dzilda Veli¢kieng, dr. Ling
Jankauskaite, dr. Sauliy Raugele, Viktorijg Bucinskaite, Ausra Degutyte, Ekonomikos ir planavimo
tarnyba, Buhalterinés apskaitos ir atskaitomybeés tarnyba.

4. Pavedu jsakymo kontrole Kauno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
pirmininkui doc. Gintautui Gumbreviciui.

5. Sisjsakymas jsigalioja nuonuo jo pasirasymo dienos.

Rektorius prof. Rimantas Benetis

Aurelija Radzevicieng, tel. 864685377
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KAUNO REGIONINIO BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS KOMITETO
NUOSTATAI

l. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Kauno regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas (toliau — KRBTEK) Lietuvos sveikatos
moksly universitete (toliau — LSMU) sudarytas siekiant saugoti ir ginti zmoniy teises bei orumg
biomedicininiy tyrimy (toliau — tyrimai) metu, prizitréti jstatymy ir kity norminiy akty, susijusiy su
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimais ir principais, jgyvendinimg ir jy laikymosi uztikrinima.

2. KRBTEK savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos Konstitucija, Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, Kitais Lietuvos Respublikos jstatymais, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimais, kitais teisés aktais, tarptautiniais normatyviniais bioetikos dokumentais,
Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijomis ir $iais nuostatais.

3. KRBTEK neturi juridinio asmens teisiy ir veikia kaip LSMU padalinys.

4. KRBTEK yra atskaitingas LSMU ir Lietuvos bioetikos komitetui.

5. 2007 m. gruodzio 29 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu V-1078 ,,Dél
regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veiklos teritoriniy riby nustatymo® nustatytos
KRBTEK veiklos teritorinés ribos: Alytaus, Kauno, Klaipédos, Marijampolés, Taurages, TelSiy
apskritys.

1. LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETO TEISES IR PAREIGOS,
SUSIJUSIOS SU KRBTEK VEIKLA

6. LSMU turi:
6.1. suderines su Sveikatos apsaugos ministerija, tvirtinti, pildyti ir keisti KRBTEK nuostatus;
6.2. nustatyti ir pavesti vykdyti KRBTEK privalomas veiklos uzduotis ir kontroliuoti jy atlikima;
6.3. suderings su sveikatos apsaugos ministru, tvirtinti KRBTEK sudétj;
6.4. reikalauti KRBTEK pirmininko pateikti informacija apie KRBTEK veikla;
6.5. nustatyti KRBTEK nariy ir nepriklausomy specialisty darbo apmokéjimo tvarka;
6.6. pasirasyti darbo sutartis su KRBTEK darbuotojais, kurie néra nei KRBTEK nariai, nei
nepriklausomi specialistai;
6.7. pasirasyti nariy veiklos sutartis, patvirtintas rektoriaus jsakymu, su KRBTEK nariais.
6.8. pasiraSyti atlygintiny paslaugy teikimo sutartis su nepriklausomais specialistais.
6.9. suteikti KRBTEK patalpas administracinei veiklai, posédZiams rengti, etinei ekspertizei atlikti,
dokumentams saugoti ir jas techniSkai apriipinti;
6.10. rengti ir tvirtinti programos samata, pries tai suderinus su Lietuvos bioetikos komitetu;
6.11. skirtas léSas naudoti teiséms ir pareigoms jgyvendinti pagal programos sgmatg laikantis
galiojanciy Lietuvos Respublikos jstatymy ir kity teisés akty;
6.12. gautas valstybés biudzeto 1ésas laikyti atskiroje LSMU saskaitoje ir jtraukti j biudzeto apskaita;
6.13. atsiskaityti Lietuvos bioetikos komitetui uz privalomas KRBTEK veiklos uzduotis ir joms
vykdyti 1§ Lietuvos bioetikos komiteto gautas valstybés biudZeto 1éSas.



I1l.  KRBTEK TEISES IR PAREIGOS

7. KRBTEK, jgyvendindamas jam pavestg veiklos tikslg ir atlikdamas jo kompetencijai priskirtas

funkcijas, turi teisg:
7.1. uzsiimti nuostatuose numatyta veikla Sveikatos apsaugos ministerijos nustatytoje teritorijoje;
7.2. gauti su biomedicininiu tyrimu susijusig informacijg i$ tyrimy uzsakovy, pagrindiniy tyréjy,
Lictuvos bioetikos komiteto, sveikatos priezitiros jstaigy vadovy, kity regioniniy biomedicininiy
tyrimy etikos komitety (toliau — RBTEK) ir uztikrinti gautos informacijos konfidencialuma;
7.3. Kkreiptis j kitas valstybés ir savivaldybiy institucijas ir jstaigas, mokslo ir studijy institucijas ir
organizacijas, sveikatos prieziiiros jstaigas ir jmones, kitus fizinius ir juridinius asmenis ir gauti i$ jy
informacija KRBTEK kompetencijai priskirtais klausimais, taip pat biomedicininiy tyrimy
dokumentus, planus, ataskaitas, kitus duomenis, reikalingus Siuose nuostatuose numatytai veiklai
vykadyti;
7.4. gavus biomedicininio tyrimo uzsakovo, jo jgalioto atstovo ir (arba) pagrindinio tyréjo prasyma,
kreiptis j nepriklausomg specialista (-us), kad Sis (Sie) pateikty iSvadas dél planuojamo atlikti
biomedicininio tyrimo;
7.5. atsisakyti iSduoti leidimus ir pritarimus, kai pateikty dokumenty duomenys priestarauja Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme nustatytiems biomedicininiy tyrimy etikos
reikalavimams, pateikti dokumentai netinkamai jforminti, pateikta ne visa arba klaidinga informacija
ir nejvykdytas reikalavimas iStaisyti Siuos trikumus;
7.6. panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrimg galiojima, kai nustatomi Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme nustatyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimo
faktai arba kai to praSo biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyr¢jas;
7.7. pagal kompetencija nustatyti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme
nustatyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimo faktus;
7.8. sustabdyti leidimo galiojima, kai yra pagrjsty jtarimy dél Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatyme numatyty biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimo fakty arba kai
to praso pagrindinis tyréjas ir (arba) uzsakovas;
7.9. nustatyti terming, kuriam sustabdomas leidimo galiojimas;
7.10. priimti sprendimg atnaujinti leidimo galiojima, jei nepasitvirtina jtarimai, dél kuriy leidimo
galiojimas buvo sustabdytas;
7.11. kreiptis § LSMU rektoriy su sitlymais dél KRBTEK nuostaty papildymo ir keitimo.

8. KRBTEK pareigos:
8.1. isduoti leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, iSskyrus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus,
planuojami vykdyti tyrimo centruose, esan¢iuose KRBTEK veiklai priskirtoje teritorijoje;
8.2. i8duoti pritarimus protokolo ir kitoms pataisoms bei biomedicininiam tyrimui pratesti, kai
leidimas atlikti biomedicininj tyrimg buvo jau iSduotas;
8.3. atlikti biomedicininiy tyrimy, kuriems atlikti KRBTEK i8davé leidima, eting priezitira;
8.4. iSnagrinéti dokumentus ir i§duoti arba motyvuotai atsisakyti iSduoti leidimg ne véliau kaip per
45 (keturiasdesimt penkias) kalendorines dienas nuo visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo
dienos;
8.5. uztikrinti gautos informacijos ir dokumenty konfidencialumg bei apsauga;
8.6. bendradarbiauti su Lietuvos bioetikos komitetu, kitais RBTEK, kitomis jstaigomis bei
organizacijomis tyrimy etikos klausimais;
8.7. priémus sprendimg panaikinti leidimo atlikti biomedicininj tyrima galiojima, ne véliau kaip per
3 (tris) kalendorines dienas nuo sprendimo priémimo dienos rastu apie tai informuoti biomedicininio
tyrimo uzsakova, jo jgaliotg atstovg ir (arba) pagrindinj tyréja, sveikatos priezitiros jstaigy, kuriose
atliekamas biomedicininis tyrimas, vadovus. Biomedicininio tyrimo uZsakovas, jo igaliotas atstovas ir
(arba) pagrindinis tyréjas, sveikatos priezitiros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas,
vadovai privalo uztikrinti, kad biomedicininis tyrimas biity nedelsiant nutrauktas;



8.8. priémus sprendimg sustabdyti leidimo galiojima, ne véliau kaip per 3 (tris) kalendorines dienas
nuo sprendimo priémimo dienos rastu informuoti biomedicininio tyrimo uzsakova, jo jgaliotg atstova
ir (arba) pagrindinj tyréja, sveikatos priezitros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas,
vadovus. Biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ir (arba) pagrindinis tyréjas, sveikatos
prieziuros jstaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, vadovai privalo uztikrinti, kad
biomedicininis tyrimas biity nedelsiant sustabdytas;

8.9. atsiskaityti Lietuvos bioetikos komitetui uz savo veiklg Lietuvos bioetikos komiteto nustatyta
tvarka:

8.9.1. per 15 (penkiolika) kalendoriniy dieny nuo sprendimo dél leidimy isdavimo, jy galiojimo
sustabdymo arba panaikinimo priémimo dienos teikti informacija apie leidimy iSdavima, nurodyti
tyrimo pavadinimag, tyréjus, tyrimo centrus ir pateikti tyrimo protokolo santraukg ir asmens
informavimo formos kopija bei leidimo atlikti biomedicininj tyrima kopija;

8.9.2. per 15 (penkiolika) kalendoriniy dieny nuo ataskaitinio laikotarpio pabaigos teikti veiklos
ketvirtines ir metines ataskaitas pagal Lietuvos bioetikos komiteto nustatytas formas;

8.10. saugoti dokumentus, pateikiamus, norint gauti KRBTEK leidimg atlikti biomedicininj tyrimg
arba teikti i§vadas dél biomedicininio tyrimo Lietuvos bioetikos komitetui, jstatymy ir kity teisés akty
nustatyta tvarka;

8.11. atlikti isduoty leidimy apskaita;

8.12. KRBTEK gali turéti ir kity teisiy ir pareigy, jeigu jos neprieStarauja Lietuvos Respublikos
istatymams ir kitiems teisés aktams.

IV. KRBTEK STRUKTURA VALDYMAS IR DARBO ORGANIZAVIMAS

9. KRBTEK sudaromas Siuose nuostatuose nustatyta tvarka i§ 9 nariy:
9.1. du mokslo laipsnj turin¢ius biomedicinos moksly srities specialistus ir du mokslo laipsnj
turinCius socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistus skiria LSMU;
9.2. tris sveikatos priezitros specialistus i§ KRBTEK veiklos teritorijoje veikian¢iy sveikatos
prieziliros jstaigy ir vieng socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialista skiria Sveikatos
apsaugos ministras. Siy specialisty skyrimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministro tvirtinamas
tvarkos aprasas. Siekdami uZztikrinti, kad regioniniuose biomedicininiy tyrimy etikos komitetuose biity
atstovaujama kuo jvairesniam profesiniy sri¢iy ratui, Sveikatos apsaugos ministerija ir Lietuvos
sveikatos moksly universitetas derina skiriamy nariy kandidatiras. Lietuvos sveikatos moksly
universiteto rektorius raStu kreipiasi ] Sveikatos apsaugos ministerija dél nariy skyrimo
informuodamas, kokiy profesiniy sri¢iy atstovus planuoja skirti universitetas;
9.3. Vieng narj skiria pacienty organizacijos. D¢l pacienty organizacijy nario skyrimo rektorius
kreipiasi ] Lietuvos pacienty organizacijy atstovy taryba.
10. LSMU skiriamiems nariams keliami reikalavimai:
10.1. darbo stazas turi biiti ne mazesnis kaip 5 (penkeri) metai pagal jgyta profesing kvalifikacija;
10.2. mokeéti valstybing ir angly kalbas;
10.3. mokeéti dirbti kompiuteriu ir kitomis informacinémis technologijomis.
11. Nariai skiriami vadovaujantis neSaliSkumo ir skaidrumo principais, atsizvelgiant j pretendenty jgyta
profesine kvalifikacijg ir kompetencija.
12. KRBTEK nario kadencija — 4 metai. KRBTEK nariu galima buti ne daugiau kaip dvi kadencijas i$
eilés.
13. KRBTEK nariai privalo pasirasyti KRBTEK nario nesaliskumo deklaracija ir konfidencialumo
pasizadéjima.
14. KRBTEK nariai savo veikloje turi vadovautis teisingumo, nesavanaudiskumo, padorumo,
nesaliSkumo, pavyzdingumo, atsakingumo, skaidrumo, objektyvumo principais.
15. LSMU turi teis¢ atSaukti KRBTEK narj, jei narys tinkamai neatlieka pareigy, nesilaiko darbo
reglamento reikalavimy, pazeidzia jstatymy ir kity teisés akty reikalavimus arba etikos principus.
16. Jeigu sveikatos apsaugos ministro skirtas narys yra pasalinamas i§ pareigy, sveikatos apsaugos
ministras turi biiti informuojamas apie nustatytus pazeidimus.



17. Naryst¢ KRBTEK baigiasi:

17.1. pasibaigus kadencijos laikui;

17.2. pasitraukus i$ pareigy savo noru arba veikla nutraukiama dél kity priezasc¢iy;

17.3. pasalinus narj i$ pareigy.
18. Jei narys pasalinamas i§ pareigy, pasitraukia i$ pareigy savo noru arba nario veikla nutraukiama dél
kity priezasciy, narj skyrusioji institucija j jo vietg skiria kitg narj.
19. KRBTEK valdymo funkcijas atlicka administracija, kurig sudaro KRBTEK pirmininkas,
vyriausiasis specialistas (ne KRBTEK narys) ir administratorius (ne KRBTEK narys).
20. KRBTEK pirmininkg pirmojo posédzio metu iSrenka KRBTEK nariai paprasta balsy dauguma.
21. KRBTEK pirmininkas vadovauja KRBTEK darbui:

21.1. organizuoja ir koordinuoja KRBTEK veikla;

21.2. kviecia KRBTEK posédzius;

21.3. tvirtina KRBTEK darbo reglamenta;

21.4. skiria KRBTEK posédziy sekretoriy;

21.5. LSMU pavedimu atstovauja KRBTEK Salyje ir uzsienyje.
22. KRBTEK sprendimus priima posédyje. Posédis yra teisétas, kai jame dalyvauja ne maziau kaip 2/3
KRBTEK nariy. Sprendimai priimami paprasta balsy dauguma. Balsams pasidalijus po lygiai, lemiama
sprendimg priima KRBTEK pirmininkas. Posédzio metu surasomas protokolas, kurj pasiraso
pirmininkas ir posédzio sekretorius.
23. KRBTEK sprendima — atsisakyti iSduoti leidima atlikti biomedicininj tyrima, panaikinti arba
sustabdyti leidimo galiojimag — per 15 (penkiolika) kalendoriniy dieny nuo jo gavimo dienos turi teisg
apskysti Lietuvos bioetikos komitetui biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas arba
pagrindinis tyréjas. Skundo padavimas nesustabdo sprendimo panaikinti arba sustabdyti leidimo atlikti
biomedicininj tyrimg galiojimg vykdymo.
24. KRBTEK posédziuose gali dalyvauti kviesti nepriklausomi specialistai, i§ anksto susipazing su
posédyje svarstoma medziaga ir pasiraS¢ Nepriklausomo specialisto neSaliSkumo deklaracijg ir
konfidencialumo pasizadéjima.

V. KRBTEK LESU SALTINIAI IR JU NAUDOJIMO TVARKA

25. KRBTEK lésas sudaro:

25.1. i§ valstybés biudzeto skiriamos 1€3os;

25.2. 1éSos, gaunamos kaip parama;

25.3. Kkitos teisétai jgytos 1éSos.
26. Lietuvos bioetikos komiteto skiriamy valstybés biudzeto 1éSy naudojimo tvarka nustato tarp Lietuvos
sveikatos moksly universiteto ir Lietuvos bioetikos komiteto sudaroma 1Sy naudojimo sutartis.

VI. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

27. KRBTEK nariams ir nepriklausomiems specialistams uz darbg KRBTEK apmokama pagal LSMU
nustatytg ir rektoriaus jsakymu patvirtintg KRBTEK nariy ir nepriklausomy specialisty darbo
apmokeéjimo tvarkag.

28. KRBTEK darbuotojams, kurie néra nei KRBTEK nariai, nei nepriklausomi specialistai, uz darba
KRBTEK apmokama pagal darbo sutartj.

29. KRBTEK posedziy protokolai su KRBTEK posédziy medziaga saugomi 10 (deSimt) mety LSMU
patalpose.

30. KRBTEK registruojami, valdomi ir saugojami dokumentai, pagal KRBTEK pirmininko patvirting
dokumentacijos plang, jtraukiami j LSMU dokumentacijos plang.
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