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PROJEKTAS

LSU atliekamų biomedicininių tyrimų vykdymo tvarkOS APRAŠAS
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Lietuvos sporto universiteto (toliau – Universitetas) biomedicininių tyrimų vykdymo tvarkos aprašas parengtas vadovaujantis Lietuvos Respublikos Biomedicininių tyrimų etikos įstatymu (Žin., 2000, Nr. 44-1247, 2007, Nr. 125-5093),  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymu Dėl leidimų atlikti biomedicininį tyrimą išdavimo tvarkos aprašo patvirtinimo (Žin., 2008, Nr. 6-225; 2010, Nr. 55-2706; 2011, Nr. 233-1570; Nr. 67-3184), Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymu Dėl dokumentų, kuriuos privalo pateikti biomedicininio tyrimo užsakovas ir (ar) pagrindinis tyrėjas, norėdami gauti leidimą atlikti biomedicininį tyrimą, sąrašo patvirtinimo (2010 m. gegužės 6 d. Nr. V-407, Žin., 2010, Nr. 55-2707), kitais biomedicininių tyrimų atlikimą reglamentuojančiais teisės aktais. 
2. Ši tvarka nustato biomedicininių tyrimų organizavimo ir atlikimo tvarką, leidimų atlikti biomedicininius tyrimus gavimo tvarką, biomedicininių tyrimų atlikimo kontrolės tvarką bei atsakomybę už reikalavimų pažeidimus.
II. PAGRINDINĖS SĄVOKOS

Biomedicininiai tyrimai – biomedicinos mokslų hipotezių patikrinimas mokslo tiriamaisiais metodais ir žmogaus sveikatos ypatumų pažinimo plėtojimas.

Biomedicininio tyrimo užsakovas – Universiteto mokslo padalinys (laboratorija, centras) ar asmuo (mokslininkų grupės, doktoranto vadovas), inicijuojantis, finansuojantis, kontroliuojantis ir atsakingas už biomedicininio tyrimo vykdymą, jo pasekmes ir duomenų paskelbimą.

Biomedicininių tyrimų etika –įstatyme numatytų etikos reikalavimų ir principų laikymasis atliekant biomedicininius tyrimus.
Informacijos konfidencialumas – informacijos apie tiriamojo sveikatos būklę, diagnozę, prognozę, gydymą ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobūdžio faktus išsaugojimas.
Informuoto asmens sutikimas (toliau – asmens sutikimas) – aiškus, sąmoningai duotas rašytinis tiriamojo sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime.
Klinikiniai tyrimai – biomedicininiai tyrimai su gyvais žmonėmis.
Klinikinis vaistinio preparato tyrimas – visi su žmonėmis susiję biomedicininiai tyrimai, skiriami nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba kelių tiriamųjų vaistinių preparatų klinikinį, farmakologinį ir (arba) kitokį farmakodinaminį poveikį, ir (arba) nustatyti nepageidaujamas reakcijas į vieną ar kelis tiriamuosius vaistinius preparatus, ir (arba) ištirti vieno ar kelių tiriamųjų preparatų absorbciją, pasiskirstymą, metabolizmą ir išsiskyrimą, siekiant nustatyti tiriamojo vaistinio preparato saugą ir (arba) veiksmingumą.

Leidimas – Lietuvos bioetikos komiteto arba Regioninio biomedicininių tyrimų etikos komiteto išduotas leidimas atlikti biomedicininį tyrimą.
Neklinikiniai tyrimai – tyrimai, kuriuose žmonės nėra tyrimo objektas.
Tiriamasis – asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime.
Tyrėjas – gydytojas ar asmuo, kuris gali atlikti biomedicininį tyrimą, nes turi atitinkamą išsilavinimą ir pacientų priežiūros patirties. Tyrėjas atsako už biomedicininį tyrimą, atliekamą tyrimo vietoje. Jei biomedicininį tyrimą tyrėjas atlieka vienas arba tyrimo atlikimo vietoje vadovauja tyrimą atliekančių asmenų grupei ir yra atsakingas už šios grupės veiklą, jis vadinamas pagrindiniu tyrėju. Kvalifikacinius reikalavimus pagrindiniam tyrėjui nustato Sveikatos apsaugos ministerija.
Eksperimentinis gyvūnas – eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams numatomas naudoti arba naudojamas gyvūnas.

Eksperimentas – gyvūnų naudojimas eksperimentiniams ar kitiems mokslo tikslams, galintis sukelti skausmą, kančias, baimę ar ilgalaikius sužalojimus, taip pat bet koks veiksmas, kuriuo siekiama, kad gyvūnas būtų atvestas tokiomis sąlygomis, arba galintis sukelti gyvūno atvedimą, išskyrus šiuolaikinėje praktikoje taikomus mažiausiai skausmingus gyvūnų nugaišinimo ar ženklinimo metodus; eksperimentas pradedamas tuo metu, kai gyvūnas paruošiamas naudojimui, ir baigiamas, kai nebeatliekami jokie tam eksperimentui reikalingi stebėjimai. Jei skausmas, kančia, baimė ar ilgalaikis sužalojimas pašalinami, sėkmingai naudojant anesteziją, nuskausminimą ar kitus metodus, gyvūno naudojimas vis tiek apibrėžiamas kaip eksperimentas. Į sąvoką neįeina gyvūnų naudojimas ne eksperimentams, ūkinei paskirčiai ar klinikinei veterinarijai.

III. BIOMEDICININIŲ TYRIMŲ SU ŽMONĖMIS VYKDYMAS
3. Biomedicininiai tyrimai gali būti atliekami tik kai:
3.1. yra biomedicininių tyrimų mokslinė ir praktinė vertė;
3.2. užtikrinta tiriamojo interesų apsauga bei informacijos apie tiriamąjį konfidencialumas;
3.3. gautas savanoriškas tiriamojo asmens sutikimas; 
3.4. yra tyrėjo ir biomedicininių tyrimų užsakovo civilinės atsakomybės draudimas dėl 
galimos žalos tiriamajam;
4. Biomedicininiai tyrimai atliekami tik turint rašytinį tiriamojo asmens sutikimą. Prieš duodamas sutikimą, šis asmuo jam suprantama forma pasirašytinai informuojamas apie biomedicininio tyrimo tikslą, planą, taikomus metodus.
5. Informacija, gauta atliekant biomedicininį tyrimą, apie tiriamojo sveikatos būklę, diagnozę, prognozę, gydymą ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobūdžio faktus yra konfidenciali ir gali būti teikiama tik Pacientų teisių ir žalos sveikatai atlyginimo įstatymo nustatyta tvarka. 

6. Informacija, gauta atliekant biomedicininį tyrimą, apie tiriamojo sveikatos būklę, diagnozę, prognozę, gydymą ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobūdžio faktus nelaikoma konfidencialia ir gali būti paskelbta be tiriamojo asmens sutikimo, jei paskelbus tokią informaciją nebus galima identifikuoti tiriamojo. 

7. Biomedicininiai tyrimai Universitete gali būti atliekami tik gavus leidimą atlikti biomedicininius tyrimus (toliau – leidimas).
8. Leidimus atlikti biomedicininį tyrimą, išskyrus klinikinį vaistinio preparato tyrimą, išduoda Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininių tyrimų etikos komitetas (toliau - komitetas). Regioninis biomedicininių tyrimų etikos komitetas išduoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, kai biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose, esančiuose tik atitinkamo regioninio biomedicininių tyrimų etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje. Leidimą biomedicininiam tyrimui, kurį planuojama atlikti daugiau kaip vieno regioninio biomedicininių tyrimų etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje, išduoda Lietuvos bioetikos komitetas, gavęs regioninių biomedicininių tyrimų etikos komitetų išvadas.

9. Biomedicininio tyrimo užsakovas (čia – Universitetas) ir (ar) pagrindinis tyrėjas, norėdamas gauti leidimą atlikti biomedicininį tyrimą, privalo pateikti, biomedicininių tyrimų etikos komitetui šiuos dokumentus:
9.1. prašymą;
9.2. paraišką biomedicininiam tyrimui;
9.3. biomedicininio tyrimo protokolą;
9.4. biomedicininio tyrimo protokolo santrauką;
9.5. asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formą;
9.6. biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketą;
9.7. tyrėjų gyvenimo aprašymus (Curriculum Vitae);
9.8. pagrindinio tyrėjo ir biomedicininių tyrimų užsakovo civilinės atsakomybės draudimo liudijimo (poliso) kopijas arba garantinį draudimo bendrovės raštą (jei yra);
9.9. biomedicininio tyrimo mokslinę recenziją (jei yra).

10. Vadovaujantis LR biomedicininių tyrimų etikos įstatymu (Žin., 2000, Nr. 44-1247), už dokumentų, kurie pateikiami norint gauti leidimą atlikti biomedicininį tyrimą, ekspertizę leidimo išdavimą mokamos nustatyto dydžio valstybės rinkliavos (LRV nutarimas Nr. 792 (Žin., 2011, Nr. 82-4012)).

11. Universitetas gali skirti lėšų išlaidoms, susijusioms su leidimo gavimu, jei tam nėra skirta lėšų iš kitų šaltinių.
12. Pagrindinis tyrėjas, norėdamas gauti lėšų iš Universiteto, Doktorantūros ir mokslo skyriui pateikia šiuos dokumentus:
12.1. prašymą dėl mokėjimo už biomedicininio tyrimo dokumentų ekspertizę ir leidimo išdavimą (1 priedas);
12.2. biomedicininių tyrimų etikos komitetui teikiamo Prašymo kopiją;
12.3. biomedicininių tyrimų etikos komitetui teikiamos Paraiškos kopiją;

13. Pagrindinis tyrėjas, gaunantis finansavimą biomedicininiam tyrimui iš projektinių lėšų, turėtų numatyti išlaidas, susijusias su leidimo gavimu, projekto išlaidų sąmatoje.
14. Gavus leidimą atlikti biomedicininį tyrimą, leidimo kopija pateikiama Doktorantūros ir mokslo skyriui.
IV. EKSPERIMENTŲ SU GYVŪNAIS VYKDYMAS
15. Universitete eksperimentai su gyvūnais turi būti vykdomi vadovaujantis Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos (toliau – VMVT) 2012 m. spalio 31 d. įsakymu Nr. B1-866 „Dėl Gyvūnų, skirtų eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams, laikymo, priežiūros ir naudojimo reikalavimų patvirtinimo“.
16. Universitetas privalo užtikrinti, kad eksperimentiniai gyvūnai bus laikomi, prižiūrimi ir naudojami vadovaujantis Lietuvos Respublikos gyvūnų globos, laikymo ir naudojimo įstatymu (Žin., 1997, Nr. 108-2728, 14 straipsnio pakeitimai Nr. VIII-1797, 00.07.04, Žin., 2000, Nr.61-1808 (00.07.26)), Europos konvencija dėl eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamų stuburinių gyvūnų apsaugos (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 4 tomas, p. 325), 1986 m. lapkričio 24 d. Tarybos direktyva 86/609/EEB dėl valstybių narių įstatymų ir kitų teisės aktų, susijusių su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamų gyvūnų apsauga, suderinimo (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 1 tomas, p. 292) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2003 m. liepos 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/65/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 7 tomas, p. 609), 2007 m. birželio 18 d. Komisijos rekomendacija 2007/526/EB dėl eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamų gyvūnų laikymo ir priežiūros gairių (OL 2007 L 197, p. 1), Europos Komisijos rekomendacijų dėl eksperimentinių gyvūnų eutanazijos 1 ir 2 dalimis, Valstybinės maisto ir veterinarijos tarnybos 2012 m. spalio 31 d. įsakymu Nr. B1-866 „Dėl Gyvūnų, skirtų eksperimentiniams ir kitiems mokslo tikslams, laikymo, priežiūros ir naudojimo reikalavimų patvirtinimo“, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. balandžio 12 d. įsakymu Nr. 155 „Dėl Geros laboratorinės praktikos (GLP) taisyklių neklinikinių (eksperimentinių) laboratorijų tyrimams“ (Žin., 1999, Nr. 35-1053).

17. Eksperimentai gali būti atliekami tik tuomet, kai numatyta tvarka yra gautas VMVT leidimas atlikti eksperimentus su gyvūnais ir eksperimentą vykdo tyrimo vadovas.

18. Universitetas, ketindamas atlikti eksperimentus su gyvūnais, VMVT privalo pateikti:

18.1.  prašymą išduoti leidimą atlikti eksperimentus su gyvūnais (toliau – Prašymas);
18.2. paraišką eksperimentų su gyvūnais atlikimui;
18.3. tyrimo vadovo ir tyrėjo (-ų) gyvenimo aprašymus lietuvių kalba, kuriuose turi būti nurodyta tyrimo vadovo, tyrėjo vardas, pavardė, išsilavinimas, turima kvalifikacija darbui su eksperimentiniais gyvūnais, mokslo ir (ar) pedagoginis laipsnis, mokslo sritis, kryptis, šaka, darbovietės (-čių) pavadinimas (-ai) ir pareigos per paskutinius penkerius metus, dabartinės darbovietės pavadinimas, adresas, telefonas, faksas, elektroninio pašto adresas ir užimamos pareigos, per paskutinius penkerius metus skelbtų publikacijų pavadinimai. Gyvenimo aprašymas turi būti patvirtintas asmens parašu ir nurodyta data;
18.4. dokumentų, įrodančių tyrimo vadovo ir tyrėjo (-ų) kvalifikaciją eksperimentų su gyvūnais atlikimui ir eksperimentinių gyvūnų priežiūrai, kopijas (pripažįstami Europos laboratorinių gyvūnų mokslo asociacijų federacijos B ir C kategorijos reikalavimus atitinkantys dokumentai);
18.5. tyrimo vadovo deklaraciją;
18.6. laboratorijos (padalinio) vadovo deklaraciją;
18.7. dokumentus, susijusius su eksperimentinių gyvūnų įsigijimu, veisimu ir naudojimu eksperimentams.
18.8. Gavus leidimą atlikti eksperimentus su gyvūnais, leidimo kopija pateikiama Doktorantūros ir mokslo skyriui.

V. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

19. Atsakomybė už biomedicininių tyrimų etikos reikalavimų pažeidimus:
19.1. Asmenys, pažeidę Biomedicininių tyrimų etikos įstatymo reikalavimus, atsako įstatymų nustatyta tvarka. 
19.2.  Biomedicininio tyrimo atlikimas be leidimo arba nesilaikant šio įstatymo ir kitų teisės aktų nustatytų reikalavimų, nesukėlęs žalos tiriamojo sveikatai, prilyginamas netinkamam profesinių pareigų atlikimui.
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