Suvestiné redakcija nuo 2016-05-07

Isakymas paskelbtas: TAR 2016-01-26, i. k. 2016-01609
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LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL PRASYMO ISDUOTI LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO PRITARIMO
ATLIKTI KLINIKINI VAISTINIO PREPARATO TYRIMA LIUDIJIMA IR
KLINIKINIO VAISTINIO PREPARATO TYRIMO ETINIO VERTINIMO ANKETOS
PAVYZDINIU FORMU PATVIRTINIMO

2016 m. sausio 25 d. Nr. V-6
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. V-895 ,.Dél Lietuvos bioetikos
komiteto nuostaty patvirtinimo, 12.72 papunkciu:

1. Tvirtinu:

1.1. Prasymo iSduoti Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg liudijimg pavyzding forma (pridedama);

1.2. Klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketos pavyzding forma
(pridedama).

2. Pripazistu netekusiu galios Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2014 m.
gruodzio 31 d. jsakymg Nr. V-26 ,,Dél prasymo isduoti Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimg ir klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio
vertinimo anketos formy patvirtinimo*.

Direktorius Eugenijus Gefenas



PATVIRTINTA

Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus

2016 m. sausio 25 d. jsakymu Nr. V-6

(Prasymo iSduoti Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg liudijimg pavyzdiné forma)

(Prasymgq pateikusio klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovo, jo jgalioto atstovo ar
pagrindinio tyréjo vardas, pavardé)

Lietuvos bioetikos komitetui

Kopija:
'] Vilniaus regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui
"1 Kauno regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui

PRASYMAS

ISDUOTI LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO PRITARIMO ATLIKTI KLINIKIN]
VAISTINIO PREPARATO TYRIMA LIUDIJIMA

(data)

(vieta)

Prasau iSduoti Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato

tyrimg liudijima klinikiniam vaistinio preparato tyrimui (pavadinimas):

(toliau

— tyrimas).
Tyrimo protokolo Nr.:
EudraCT Nr.

Tyrimo uZsakovas:

Tyrimo uzsakovo jgaliotas atstovas:

Tyrimg atliks:

Pagrindinio tyréjo vardas, pavardé Istaigos, kurioje bus atliekamas tyrimas,
pavadinimas:

Svarbi informacija apie tyrima:




PRIDEDAMA (pazymeékite pridedamus dokumentus):

1. Pagrindiniai dokumentai:

O PraSymas iSduoti Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima liudijima.

O Paraiska atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg (angly kalba).

O Klinikinio vaistinio preparato tyrimo protokolas su visomis pataisomis.

O Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime forma.

O Bendrijos kompetentingy institucijy, kurioms pateikta paraiska atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima, sgrasas ir informacija apie jy priimtus sprendimus.

O Pareiskéjo jgaliojimas veikti uzsakovo vardu, kai pareiskéjas néra uzsakovas.

2. Su tiriamuoju vaistiniu preparatu susij¢ dokumentai:

O Tyréjo brositira.

O Europos Sajungoje registruoto preparato charakteristiky santrauka.

O Registracijos liudijimai (jei yra), kai tyrime naudojami specialiy savybiy preparatai,
pvz., genetiSkai modifikuoty organizmy, radiofarmaciniai preparatai.

3. Su protokolu susije dokumentai:

O Klinikinio vaistinio preparato tyrimo protokolo santrauka lietuviy kalba.

O Klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketa.

O Uzsakovo gauty moksliniy rekomendacijy (konsultacijy) dél klinikinio tyrimo kopija
(jei yra).

O Trumpa visy su tiriamuoju vaistiniu preparatu atliekamy klinikiniy tyrimy apzvalga
(jei néra Tyré¢jo brositiroje).

4. Su tyrima vykdanciais asmenimis susij¢ dokumentai:

O Tyréjy sarasas ir gyvenimo apraSymai.

5. Su finansavimu susij¢ dokumentai:

O Pagrindinio tyréjo ir biomedicininiy tyrimy uzsakovo civilinés atsakomybés draudimo
liudijimo kopija arba garantinis draudimo bendrovés rastas, arba sveikatos prieziliros jstaigos
civilinés atsakomybés uz pacientams padaryta zalg draudimo sutarties (jei Sioje sutartyje yra
numatytas zalos, galinCios atsirasti biomedicininiy tyrimy, kuriuose dalyvaujantiems asmenims
tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia tik nedidelj nepageidaujamg laiking
poveikj tiriamojo sveikatai, metu, atlyginimas ir jei sveikatos prieziliros jstaiga pati arba jos
darbuotojas yra biomedicininio tyrimo uZsakovas arba sveikatos prieziiiros jstaigos darbuotojas
yra tyréjas biomedicininiame tyrime), kopija (jei taikoma).

O Informacija apie kitas numatomas iSmokas uz zala, padarytg tiriamyjy sveikatai, kuri
susijusi su tiriamojo dalyvavimu tyrime.

O Uzsakovo, tyrimo centro ir pagrindinio tyréjo ar tyréjo sutartis (-ys).

6. Kiti dokumentai:

O Sveikatos priezitros jstaigos, kurioje planuojama atlikti tyrimg, vadovo patvirtinimas,
kad jstaiga turi teis¢ ir yra pajégi atlikti visas tyrimo protokole numatytas diagnostikos ir
gydymo procediiras.

(parasas) (data)




PATVIRTINTA
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2016 m. sausio 25 d. jsakymu Nr. V-6

(Klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketos pavyzdiné forma)
Klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketa
[rasykite arba pazymékite tinkantj atsakymg M. Anketq pildo kiekvienas pagrindinis tyréjas.
1. PLANUOJAMAS TYRIMAS

1.1. Klinikinio vaistinio preparato tyrimo (toliau - tyrimo) pavadinimas:

1.2. Tyrimo protokolo numeris:

1.3. Apibrézkite moksline tyrimo verte ir aktualuma:

1.4. Apibudinkite svarbiausias etines problemas, kurios gali Kilti tyrimo metu:

1.5. Nurodykite tiriamyjuy skaiciy Lietuvoje:
e atrankoje dalyvausianciy tiriamyjy skaiciy:
e randomizuoty tiriamyjy skai¢iy:

2. PAZEIDZIAMI ASMENYS

2.1.Nurodykite, ar tyrime dalyvaus pazeidziami asmenys:

- asmenys, kurie dél sveikatos buklés negali biti laikomi gebanéiais protingai [1 Taip* [ Ne
vertinti savo interesus

- vaikai ] Taip* [ Ne
- studentai, jeigu jy dalyvavimas biomedicininiame tyrime susij¢s su studijomis [J Taip* [J Ne
- asmenys, gyvenantys socialinés globos jstaigose [J Taip* [J Ne
- kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu L] Taip* [ Ne
- sveikatos priezitiros jstaigy, kuriose atlickamas tyrimas darbuotojai, pavaldis [] Taip* [J Ne
tyréjui

- jkalinimo jstaigose ar kitose laisvés atémimo vietose esantys asmenys (] Taip* [ Ne

- kiti (zr. Geros klinikinés praktikos taisykliy 1.61 punktg), jrasykite:

*Jei pazyméjote bent vieng ,,taip®, parasykite, kodél Siy asmeny dalyvavimas tyrime yra biitinas:

2.2. Kaip numatote patikrinti, ar tiriamasis tuo pat metu nedalyvauja kituose klinikiniuose vaistiniy
preparatuy tyrimuose, arba kad praéjo pakankamas laiko tarpas po jo dalyvavimo ankstesniame
klinikiniame vaistinio preparato tyrime (ypa¢, kai Kklinikiniame vaistinio preparato tyrime
dalyvauja sveiki asmenys)?




2.3. Ar tyrime dalyvaus vaisingo amziaus tiriamieji? ] Taip* [ Ne

*Jei taip ir tyrimas gali pakenkti vaisiui, nurodykite kokiy priemoniy imsités néStumui iSvengti ir kas
kompensuos tokiy priemoniy jsigijima:

3. NEPATOGUMAI, GALIMA ZALA IR NAUDA TIRIAMIESIEMS

3.1. Ar tiriamieji bus skirstomi i grupes?
L] Taip* L1 Ne (jei ne, pereikite prie 3.3. klausimo)

*Jei taip, praSome trumpai apraSyti grupiy skirtumus, nurodant grupiy skaiCiy, skiriamus vaistinius
preparatus, atliekamas tyrimo procediiras:

3.2.Ar yra tiriamuyjy, kurie gaus tik placeba? [J Taip* [J Ne

* Kaip tai pateisinate?

3.3. Pazymékite su tyrimu susijusig galima Zala bei nepatogumus, kuriuos gali patirti tiriamieji:
[J Sugaistas laikas
L] Su sveikatos informacijos tvarkymu susijusi rizika
L] Iprasto gyvenimo ritmo poky¢iai
1 Psichologinis diskomfortas
L] Skausmas
L] Tiriamo preparato pasalinis poveikis
[J Iprastinés sveikatos priezitros netekimas*
[J Papildomos procediiros, atlickamos tyrimo tikslu**
[ITaikomi intervenciniai tyrimo metodai (procediiros)***
[ITaikomi neintervenciniai tyrimo metodai (procediiros)****
I Kita (nurodykite):

* Jeigu tyrimo metu bus nutrauktos arba netaikomos jprastinés tiriamojo sveikatos priezitiros procediiros
(iprastinis tiriamojo gydymas, diagnostikos arba profilaktikos procediiros) parasykite, kodél tai yra
bitina:

** Kiek tokiy procediiry reikeéty atlikti taikant jprastus gydymo/diagnostikos metodus, o kiek jy bus
atliekama tyrimo metu? Parasykite:

*** Jeigu tyrime bus taikomi intervenciniai tyrimo metodai (procedaros), nurodykite, kokie (pvz.:
biopsijos, endoskopijos, kt.):

*A%% ApraSykite taikomus neintervencinius tyrimo metodus (procediiras):




3.4. Ar tiriamajam tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai (procediiros) kelia tik
nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai? Jei taip, paaiskinkite, kodél?

(pildyti tik jei Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikta sveikatos priezitiros
jstaigos civilinés atsakomybés uz pacientams padarytg zala draudimo sutarties, kurioje numatytas Zalos, galinios atsirasti
biomedicininiy tyrimy, kuriuose dalyvaujantiems asmenims tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia tik
nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai, metu, atlyginimas, kopija ir tik jei sveikatos prieziiiros jstaiga pati
arba jos darbuotojas yra biomedicininio tyrimo uzsakovas arba sveikatos prieziliros jstaigos darbuotojas yra tyréjas
biomedicininiame tyrime).

3.5. Apibiidinkite dalyvavimo tyrime nauda:

L] Tiriamieji gaus tiesioginés naudos*

L] Dalis tiriamyjy gaus tiesioging nauda*

[J Tiriamieji negaus tiesioginés naudos i§ dalyvavimo tyrime. Tyrimas bus naudingas
pacientams ateityje.

* PaaiSkinkite placiau:

4. TIRIAMOJO PATIRTU ISLAIDU KOMPENSAVIMAS
4.1. Ar tiriamiesiems bus pasiiilyta kompensacija uz dalyvavima tyrime? L] Taip* [ Ne

*Jei taip, nurodykite kas bus kompensuojama:
L] Kelionés islaidos
L] Apgyvendinimo i$laidos
1 Dienpinigiai
[J Rysiy iSlaidos
L] I8laidos vietinéms rinkliavoms
] Sugaistas laikas
[J Kita (pavyzdziui, maitinimo, kontraceptiniy priemoniy jsigijimo islaidos) (parasykite):

4.2. Jeigu tiriamiesiems nebus pasiulyta kompensacija uz dalyvavima biomedicininiame tyrime,
paaiskinkite, kodél:

4.3. Tyrimo finansavimo S$altiniai, tyréju finansinis suinteresuotumas (sutartyje numatomas uZmokestis
tyréjams)

4.4. Nurodykite galima interesy konfliktg (turtinj ar neturtinj suinteresuotuma, galintj turéti jtakos
Jiisy sprendimams atliekant tyrima):

4.5. Tyrimo centro finansinis/materialinis suinteresuotumas:

5. ASMENS DUOMENU APSAUGA IR KONFIDENCIALUMAS

5.1. Tyrimo dokumentuose (i§skyrus Informuoto asmens sutikimo forma) bus nurodoma:



[ Tiriamojo vardas, pavardé
[ Tiriamajam suteiktas numeris ar kodas (pagal kurj baty galima identifikuoti tiriamajj). Jei taip,
kas ir kaip saugos §j koda (parasykite):

5.2. Kas ir kokiu tikslu galés susipaZinti su duomenimis, leidZianc¢iais nustatyti tiriamojo tapatybe:
[J uzsakovo jgalioti tyrima prizitrintys asmenys
L] etikos komitetai
[ kitos kontroliuojancios institucijos
[J tyrime dalyvaujantys tyréjai
L] kiti (jrasykite):

5.3. Ar numatote rinkti ir saugoti biologinés medZiagos éminius? ] Taip* [ Ne

*Jei taip, kokiu tikslu?

6. KVIETIMAS IR SUTIKIMAS DALYVAUTI TYRIME

6.1. Kaip tiriamieji bus kvie¢iami dalyvauti tyrime:
L] Reklaminiais skelbimais (jei taip, pridékite §j skelbima)
[ Kita (nurodykite):

6.2. ApraSykite procediiras, kaip tyrimo centre bus pateikiama informacija ir gaunamas tiriamyju
sutikimas dalyvauti tyrime:

6.2.1. kas pateiks visg su tyrimu susijusig informacijg asmeniui arba jo jstatyminiams atstovams prie§ jam
nusprendZiant tapti tiriamuoju:

6.2.2. kiek laiko bus skirta tiriamajam susipazinti su Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo
forma:

6.2.3. ar bus sudarytos galimybés aptarti Asmens informavimo formoje pateikta informacija su kitais
asmenimis (giminaiciais, artimaisiais):

6.3. Kaip bus uZtikrinama teisés aktuose numatyta paZeidZiamy asmenuy sutikimo gavimo
procediira:

6.4. Kas pasirasys Informuoto asmens sutikimo formoje:
L] Tyréjas (-ai) (nurodykite varda, pavarde):

[] Kitas tyréjo jgaliotas tyrimg atliekantis asmuo (nurodykite jo varda, pavarde):__
Punkto pakeitimai:
Nr. V-12, 2016-05-05, paskelbta TAR 2016-05-06, i. k. 2016-11337

6.5. Nurodykite, kas bus informuotas apie asmens dalyvavima tyrime:
1 Bendrosios praktikos gydytojas
L] Kitas sveikatos priezitiros specialistas
L] nieckam nebus pranesta*


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c765301012ca11e6967e9f0dcce7887c

* Jei nieckam nebus pranesta, nurodykite priezastis:

7. TYRIMO CENTRAS IR TYREJAI

7.1. Ankstesné panasiy tyrimy patirtis Siame tyrimo centre:

7.2. Nurodykite savo uZimtumg Kituose $iuo metu vykdomuose tyrimuose:

Tyrimo pavadinimas Tiriamyjy, uz kuriuos esate atsakingas kituose $iuo metu
vykdomuose tyrimuose skaiCius

7.3. Nurodykite kity tyréju uZimtuma kituose Siuo metu vykdomuose tyrimuose:

Tyréjo vardas, pavardé Tyrimy skai¢ius Tiriamyjy, uz kuriuos tyréjas yra atsakingas kituose
Siuo metu vykdomuose tyrimuose skaicius

(parasas) (data)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos bioetikos komitetas, [sakymas

Nr. V-12, 2016-05-05, paskelbta TAR 2016-05-06, i. k. 2016-11337

Dél Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2016 m. sausio 25 d. jsakymo Nr. V-6 ,,Dél Prasymo iSduoti Lietuvos
bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimg ir Klinikinio vaistinio preparato
tyrimo etinio vertinimo anketos pavyzdiniy formy patvirtinimo* pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c765301012ca11e6967e9f0dcce7887c

