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DEL INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO DALYVAUTI BIOMEDICININIAME
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Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 10
dalimi,

tvirtinu Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ir informacijos
apie biomedicininj tyrimg reikalavimy ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame
tyrime davimo ir atSaukimo tvarkos aprasg (pridedama).
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apsaugos ministro 2016 m. sausio 8 d.
isakymu Nr. V-28

INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO DALYVAUTI BIOMEDICININIAME TYRIME IR
INFORMACIJOS APIE BIOMEDICININ] TYRIMA REIKALAVIMU IR INFORMUOTO
ASMENS SUTIKIMO DALYVAUTI BIOMEDICININIAME TYRIME DAVIMO IR
ATSAUKIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ir informacijos apie
biomedicininj tyrimg reikalavimy ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame
tyrime davimo ir atSaukimo tvarkos aprasas (toliau — ApraSas) nustato iSsamius Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (toliau — Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymas) 7 straipsnio 8 dalyje nurodytos informacijos, teikiamos asmeniui, vaiko atstovams pagal
jstatymg ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 4 ir 5 dalyse nurodytiems asmenims
(toliau — informacija apie biomedicininj tyrimg) prie§ jiems duodant informuoto asmens sutikimg
dalyvauti biomedicininiame tyrime (toliau — sutikimas), reikalavimus, i§samius sutikimo turinio
reikalavimus ir sutikimo davimo bei atSaukimo tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos atitinka Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos
Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatyme, Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir
zalos sveikatai atlyginimo jstatyme ir kituose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
INFORMACIJOS APIE BIOMEDICININI TYRIMA REIKALAVIMAI

3. Prie§s duodamas sutikimg, asmuo arba kitas ApraSo 1 punkte nurodytas sutikimg turintis
teis¢ duoti asmuo (toliau — kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo) turi biiti informuotas apie:

3.1. Informuoto asmens sutikimo formos paskirt;.

3.2. Biomedicininio tyrimo tiksla:

3.2.1. mokslinj-tiriamajj biomedicininio tyrimo tiksla;

3.2.2. planuojamo biomedicininio tyrimo sritj ir pagrindima, kodél biomedicininis tyrimas
reikalingas, kas bus tiriama.

3.3. Biomedicininio tyrimo plang:

3.3.1. kokie asmenys pasirenkami dalyvauti biomedicininiame tyrime;

3.3.2. biomedicininio tyrimo uzsakovo ir, jei yra, uZsakovo atstovo tapatybg (jeigu
uzsakovas ar jo atstovas yra fizinis asmuo) arba pavadinima (jeigu uzsakovas ar jo atstovas yra
juridinis asmuo);

3.3.3. tikimybe patekti i skirtingas tiriamyjy ir (ar) kontrolines grupes bei dalyvavimo Siose
grupése ypatybes (jei biomedicininis tyrimas atliekamas dalyvaujant skirtingoms tiriamyjy ir (ar)
kontrolinéms grupéms);

3.3.4. placebo (neveikliy medziagy) naudojimo esmg¢ (jei biomedicininis tyrimas atlieckamas
naudojant placeba);

3.3.5. jprastinés sveikatos prieziliros nesuteikimo pagrindimg (jei dalyvavimo tyrime metu
tiriamiesiems nebetaikomas jprastinis gydymas);

3.3.6. pasalinimo i8 tyrimo aplinkybes ir kriterijus;

3.3.7. tyrimo trukme (kiek laiko vyks biomedicininis tyrimas ir kiek laiko tiriamajam reikés
dalyvauti tyrime);



3.3.8. tirlamyjy skaiciy;

3.3.9. salis, kuriose planuojama atlikti biomedicininj tyrima.

3.4. Atliekant biomedicininj tyrimg taikomus metodus:

3.4.1. biomedicininiame tyrime taikomus informacijos rinkimo (apklausos) budus, gydymo,
diagnostikos ar kitas procediras, vizity j biomedicininio tyrimo centrg daznj;

3.4.2. paaiskinimas, kuo biomedicininio tyrimo metu taikomos Apraso 3.4.1 papunktyje
nurodytos procediiros, vizity j biomedicininio tyrimo centrgplanuojama trukmeé ir daznis bei kitos
aplinkybés skiriasi nuo pagal jprastg kliniking praktika teikiamos asmens sveikatos prieziliros
(pavyzdziui, kiek procediiry bus atlickama tyrimo metu ir kiek jy buty atlickama, jei tiriamasis
nedalyvauty biomedicininiame tyrime).

3.5. Numatomag biomedicininio tyrimo naudg tiriamajam, paaiSkinant, ar ir kuo
biomedicininis tyrimas gali buti naudingas tiriamajam.

3.6. Galima rizikg ir nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti biomedicininis tyrimas:

3.6.1. galimas atlieckamy Apraso 3.4.1 papunktyje nurodyty procediiry ar tiriamojo vaistinio
preparato nepageidaujamas reakcijas ir (ar) reiskinius, nemalonius pojiicius ar skausma;

3.6.2. nepatogumus, kuriuos gali sukelti dalyvavimas biomedicininiame tyrime, pavyzdziui,
laiko sgnaudas, jprasto gyvenimo ritmo pokycius, psichologinj diskomfortg ir kt.;

3.6.3. sveikatos informacijos tvarkymo rizikg (pavyzdziui, tai, kad dél nenumatyty
aplinkybiy konfidenciali informacija gali tapti prieinama tretiesiems asmenims, kuriems ja suteikti
asmuo nebuvo daves sutikimo).

3.7. Galimos Zalos, patirtos dél biomedicininio tyrimo, atlyginimo tvarka:

3.7.1. pagrindinio tyréjo ir biomedicininio tyrimo uzsakovo civilinés atsakomybés
privalomgjj draudimg arba asmens sveikatos priezitiros jstaigos, kuri pati arba jos darbuotojas yra
biomedicininio tyrimo, kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui taikomi intervenciniai biomedicininio
tyrimo metodai kelia tik nedidel] nepageidaujama laiking poveikj jo sveikatai, uzsakovas arba jos
darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo tyréjas, civilinés atsakomybés uz pacientams padaryta
zalg draudima, kuriame numatytas turtinés ir neturtinés zalos, galinCios atsirasti tokiy
biomedicininiy tyrimy metu, atlyginimas;

3.7.2. galimybe¢ susipazinti su Apraso 3.7.1 papunktyje nurodyto civilinés atsakomybés
draudimo sutartimi ir kur kreiptis patyrus zalg.

3.8. Tiriamojo teises:

3.8.1. asmens teis¢ atsisakyti dalyvauti biomedicininiame tyrime ir tokio atsisakymo
pasekmes bei teis¢ atSaukti sutikimg rastu dalyvauti tyrime bet kuriuo metu, nenurodant priezaséiy
ir motyvy;

3.8.2. asmens teis¢ gauti jprasting sveikatos prieziiirg, jei asmuo atsisakyty dalyvauti
biomedicininiame tyrime arba atsaukty sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime;

3.8.3. sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime atSaukimo tvarka, jskaitant informacija,
kad biomedicininiy tyrimy rezultatai, t. y. biomedicininio tyrimo dokumentuose iki sutikimo
dalyvauti biomedicininiame tyrime atSaukimo jrasyti duomenys, nenaikinami;

3.8.4. asmenis, kurie turi teis¢ atSaukti sutikimg tiriamajj pripazinus neveiksniu, apribojus jo
veiksnuma ar kai jis dél sveikatos biuklés negali biti laikomas gebanciu protingai vertinti savo
interesus bei tai, kad bus atsiZvelgiama } tiriamojo, pripaZinto neveiksniu, apribojus jo veiksnuma ar
kai jis dél sveikatos biikles negali biiti laikomas gebanciu protingai vertinti savo interesus, nora
atSaukti sutikima;

3.8.5. vaiko, kuris nebenori dalyvauti biomedicininiame tyrime, teis¢ nutraukti dalyvavima
tyrime, i§skyrus atvejus, kai tai prieStarauja vaiko interesams;

3.8.6. teise¢ gauti informacijg apie galimus gydymo budus, jei asmuo nesutikty ar atSaukty
sutikimg dalyvauti tyrime (alternatyvas dalyvavimui tyrime);

3.8.7. teis¢ gauti kompensacija uz dé¢l dalyvavimo biomedicininiame tyrime patirtas i§laidas
ir sugaiSta laika, kompensacija mokantj asmenj, kompensacijos apskai¢iavimo ir apmokéjimo
tvarka bei salygas;



3.8.8. teise nesutikti, kad biomedicininio tyrimo tikslu biity toliau naudojama sveikatos
informacija, gauta biomedicininio tyrimo, j kurj jis Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
7straipsnio 6 dalyje nustatyta tvarka buvo jtrauktas be sutikimo, metu, kai asmuo nesutinka toliau
dalyvauti biomedicininiame tyrime.

3.9. Sveikatos informacijos konfidencialumo garantijas:

3.9.1. tai, kad biomedicininj tyrimg atlickant gauta sveikatos informacija, leidzianti nustatyti
asmens tapatybe, yra konfidenciali ir gali bti teikiama tik Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir
zalos sveikatai atlyginimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos
istatymo nustatyta tvarka;

3.9.2. tai, kad biomedicininj tyrimg atliekant gauta sveikatos informacija nelaikoma
konfidencialia ir gali biiti paskelbta be tiriamojo asmens sutikimo, jeigu paskelbus tokig sveikatos
informacijg nebus galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti asmens tapatybeés;

3.9.3. duomeny valdytojo pavadinima, juridinio asmens koda ir buvein¢ (Sig informacija
biitina nurodyti tada, kai biomedicininio tyrimo uzsakovas ir duomeny valdytojas néra tas pats
juridinis asmuo, pavyzdziui, tuo atveju, kai duomeny valdytojas yra sveikatos priezitiros jstaiga,
kurioje vykdomas tyrimas);

3.9.4. konkrecias priemones, kuriy imasi biomedicininio tyrimo uzsakovas, biomedicininio
tyrimo uzsakovo atstovas ir biomedicininj tyrimg atlieckantys asmenys,sieckdami i§saugoti asmeny,
dalyvaujan¢iy biomedicininiame tyrime, konfidencialuma;

3.9.5. i§ kur bus gaunami asmens duomenys, t.y. tik i§ paties tiriamojo, i§ sveikatos
prieZiliros jstaigoje (-se) esanCiy jo medicinos dokumenty ar kity Saltiniy (juos konkreciai
jvardijant);

3.9.6. kokie duomenys apie asmenj bus renkami (baigtinis i§ paties asmens ir medicinos
dokumenty renkamy duomeny sgrasas);

3.9.7. kas ir kokiu tikslu galés susipazinti su duomenimis, leidziancCiais tiesiogiai nustatyti
tiriamojo tapatybe (neuzkoduotais duomenimis) (pavyzdziui, uzsakovo jgalioti asmenys,
kontroliuojancios institucijos, tyrime dalyvaujantys tyréjai) bei kam ir kokiu tikslu bus prieinami tik
duomenys, neleidziantys tiesiogiai nustatyti tiriamojo tapatybés (uzkoduoti duomenys). Jei
duomenys bus teikiami ne tik biomedicininio tyrimo uzsakovui (ar jo atstovui), bet ir kitiems
duomeny gavéjams, esantiems kitose Europos Sgjungos valstybése narése, Europos ekonominés
erdvés valstybése ir treciosiose valstybése, asmuo ar kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo turi
biti informuotas apie duomeny gaveéjy grupes (pavyzdziui, tyrimus atlieckancias laboratorijas) ir
apie galimybe susipazinti su duomeny gavéjo duomenimis (pavadinimu ir buveinés adresu),
nurodant, kad d¢l to jis turéty kreiptis j tyréja;

3.9.8. kiek laiko bus saugomi biomedicininio tyrimo metu surinkti tiriamyjy asmens
duomenys ir kas bus uz tai atsakingas (pavyzdziui, tyr¢jas, biomedicininio tyrimo centras);

3.9.9. asmens teis¢ susipazinti su savo asmens duomenimis ir teis¢ reikalauti iStaisyti
neteisingus, nei§samius, netikslius savo asmens duomenis;

3.10. Lietuvos bioetikos komiteto ir (arba) regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
leidimg atlikti biomedicininj tyrimg arba Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg liudijimg ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos leidimag atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima,
Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos leidima duomeny valdytojui atlikti asmens duomeny
tvarkymo veiksmus bei $iy institucijy informacija kontaktams (telefono rySio numeris, el. pasto
adresas, buveinés adresas).

3.11. Informacija, kaip susisiekti su atsakingu tyréju, tyrimo centru, biomedicininio tyrimo
uzsakovu ir (arba) uzsakovo atstovu (telefono rySio numerj, el. pasto adresa, buveinés adresa).

3.12. Kitas aplinkybes, kurios gali turéti jtakos asmens apsisprendimui sutikti ar atsisakyti
dalyvauti biomedicininiame tyrime.

111 SKYRIUS
SUTIKIMO TURINIO REIKALAVIMAI



4. Informuoto asmens sutikimo formoje turi biuti nurodyta ApraSo 3 punkte nurodyta
informacija ir tai,kad asmuo ar kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo:

4.1. suprato jam pateiktg informacija;

4.2. jam buvo suteikta galimybé uzduoti klausimus ir jis gavo ji tenkinancius atsakymus;

4.3. suprato, kad jis ar, jei sutikimg duoda kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo,
biomedicininiame tyrime dalyvaujantis asmuo, dél kurio jis duoda sutikima, gali bet kada
pasitraukti i$§ tyrimo nenurodydamas priezasciy;

4.4, suprato, kad norédamas atSaukti sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime turi apie
tai rastu informuoti tyréja ar kitg jo jgaliota biomedicininj tyrimg atliekantj asmenj;

4.5. turéjo pakankamai laiko apsvarstyti jam suteiktg informacijg apie biomedicininj tyrima;

4.6. suprato, kad dalyvavimas tyrime yra savanoriskas;

4.7. patvirtina, kad sutikimg duoda laisva valia;

4.8. leidzia naudoti asmens duomenis ta apimtimi ir biidu, kaip nurodyta Informuoto asmens
sutikimo formoje;

4.9. patvirtina, kad gavo Informuoto asmens sutikimo formos egzemplioriy, pasirasyta tyréjo
ar kito jo jgalioto biomedicininj tyrimg atlieckancio asmens.

5. Informuoto asmens sutikimo formoje gali biiti pateikta ir kita su tyrimu susijusi
informacija.

6. Informuoto asmens sutikimo formoje turi biti numatyta vieta asmens ar kito sutikima
turin¢io teis¢ duoti asmensir tyréjo ar kito jo jgalioto biomedicininj tyrimg atlieckan¢io asmens
vardui, pavardei, paraSui ir dokumento pasiraSymo datai ir laikui. Jei sutikimg duoda kitas sutikimg
turintis teise duoti asmuo Informuoto asmens sutikimo formoje taip pat turi biiti numatyta vieta jo
atstovavimo pagrindui nurodyti.

7. Informuoto asmens sutikimo formoje turi biiti nurodyta jos parengimo data ir (arba) kitas
identifikavimo zymuo (versija, numeris ar pan.).

8. Informuoto asmens sutikimo forma turi buti lietuviy kalba, paraSyta suprantamai,
nevartojant specialiy medicininiy ar kity moksliniy terminy, retai vartojamy tarptautiniy Zodziy.

IV SKYRIUS
SUTIKIMO DAVIMO TVARKA

9. Prie$ asmeniui ar kitam sutikimg turin¢iam teis¢ duoti asmens asmeniui duodant sutikimg,
tyréjas ar kitas jo jgaliotas biomedicininj tyrimg atlickantis asmuo, vadovaudamasis Apraso Il
skyriuje nustatytais reikalavimais, jam suteikia informacijg apie biomedicininj tyrima.

10. Tyre¢jas ar jo jgaliotas kitas biomedicinin] tyrimg atliekantis asmuo uZtikrina, kad
asmeniui ar kitam sutikima duoti turinCiam teis¢ asmeniui biity skirta pakankamai laiko apsispresti
del dalyvavimo biomedicininiame tyrime, atsizvelgiant | biomedicininio tyrimo pobidj, taip pat i
kitas aplinkybes, galin€ias daryti jtakg sprendimo priémimui (pavyzdziui, netikrumas, abejonés,
patirties stoka, kultiiriniai, kalbiniai aspektai ir kt.).

11. Tyr¢jas ar jo jgaliotas kitas biomedicininj tyrimg atliekantis asmuo, suteikgs informacija,
skatina asmenj ar kitg sutikimg turintj teis¢ duoti asmenj uzduoti klausimus.

12. Jeigu sutikimo praSoma asmens ar Kito sutikimg turinio teise duoti asmens,
nesuprantancio lietuviy kalbos, jam turi biiti pateikta sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime
forma jo gimtaja ar kita jam suprantama kalba.

13. Jeigu asmuo sutinka dalyvauti tyrime ar kitas sutikimg turintis teise duoti asmuo sutinka,
kad asmuo dalyvauty tyrime, jis pasiraso Informuoto asmens sutikimo forma, nurodo varda,
pavarde, datg ir laika.

14. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime formg turi pasirasyti ir
varda, pavarde, datg bei laikg nurodyti ir tyréjas ar kitas jo jgaliotas biomedicininj tyrimg atliekantis
asmuo.



15. Informuoto asmens sutikimo forma sudaroma dviem egzemplioriais, i§ kuriy vienas
iteikiamas tyrime dalyvaujan¢iam asmeniui ar kitam sutikima turin¢iam teis¢ duoti asmeniui, o kitas
saugomas tyrimo centre.

16. Apraso 3 punkte nurodyta informacija aptariama su asmeniu ar Kitu sutikimg turin¢iu
teis¢ duoti asmeniu Zzodziu ir pateikiama rastu Informuoto asmens sutikimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime formoje.

V SKYRIUS
SUTIKIMO ATSAUKIMO TVARKA

17. Asmuo ar kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo, norédamas atSaukti sutikimg
dalyvauti biomedicininiame tyrime, pateikia rasytinj praSyma atSaukti sutikimg tyréjui arba kitam jo
jgaliotam biomedicininj tyrimg atliekan¢iam asmeniui.

18. Tyréjas, gaves asmens raSytinj praSymag atSaukti sutikimg, nedelsiant nutraukia
informacijos apie asmen] rinkimg ir atlieka kitus su asmens dalyvavimo biomedicininiame tyrime
nutraukimu susijusius veiksmus, numatytus biomedicininio tyrimo protokole.

19. Jei praSymas atSaukti sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime siunciamas pastu ar
per kurjer], tyréjas arba jo jgaliotas asmuo per 3 darbo dienas rastu patvirtina praS§ymo gavima.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

20. Informuoto asmens sutikimo forma tvirtina leidimg atlikti biomedicininj tyrimag
iSduodantis Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas ir
pritarimo atlikti klinikin] vaistinio preparato tyrimg liudijimg iSduodantis Lietuvos bioetikos
komitetas.

21. Jeigu biomedicininiame tyrime numatoma naudoti Informuoto asmens sutikimo forma
ne lietuviy kalba, Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos
komitetui turi biiti pateiktas vertimg atlikusio vertéjo patvirtinimas apie vertimo atitiktj Informuoto
asmens sutikimo formai lietuviy kalba.

22. Visi Informuoto asmens sutikimo formos pakeitimai turi biiti suderinti su leidimag atlikti
biomedicininj tyrimg iSdavusiu Lietuvos bioetikos komitetu arba regioniniu biomedicininiy tyrimy
etikos komitetu ar pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimg iSdavusiu Lietuvos
bioetikos komitetu. Pakeista Informuoto asmens sutikimo forma pateikiama asmeniui ar sutikimg
duodanciam asmeniui ir gaunamas jo sutikimas. Pakeistoje Informuoto asmens sutikimo formoje
turi buti aiskiai matomi pakeitimai.

23. Jei informuoto asmens sutikimo formoje pakei¢iama informacija apie asmens duomeny
tvarkyma, ji gali biiti pateikiama asmeniui arba kitam sutikimg turin¢iam teis¢ duoti asmeniui jy
sutikimui gauti tik gavus Asmens duomeny inspekcijos leidimg duomeny valdytojui atlikti asmens
duomeny tvarkymo veiksmus.

24. Jei atitinkamai leidimg atlikti biomedicininj tyrimg iSduodantis Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas ir pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg liudijimg iSduodantis Lietuvos bioetikos komitetas pritaria,
biomedicininiy tyrimy, kuriy metu netaikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai, atvejais
asmeniui informacija gali buti pateikiama raStu ar nuotolinio rySio priemonémis naudojant
informuoto asmens sutikimo forma. Siuo atveju Apraso 911 ir 16 punktai netaikomi.

25. Kai sutikimg dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime duoda vaiko atstovai pagal
jstatyma, taip pat vadovaujamasi Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkos
aprasu,patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir Lietuvos Respublikos
socialinés apsaugos ir darbo ministro jsakymu.




