PATVIRTINTA

Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
2016 m. lapkri¢io 15 d. sprendimu
NAUJA REDAKCIJA

2019 m. gruodzio 17 d. sprendimu
NAUJA REDAKCIJA

2020 m. birzelio 16 d. Sprendimu
PAKEISTA

2023 m. liepos 18 d. sprendimu

Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijos Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime
formai

Siy Rekomendacijy tikslas — padéti biomedicininiy tyrimy uzsakovams ir tyréjams parengti Informuoto asmens sutikimo formas. Rekomendacijose paaiskinami
reikalavimai Informuoto asmens sutikimo formai, pateikiami pavyzdziai.

Svarbu atkreipti démesj, kad Reikalavimai yra bendri tiek klinikiniuose vaistinio preparato, tiek kituose biomedicininiuose tyrimuose naudojamoms Informuoto
asmens sutikimo formoms. Todél gali bati, kad ne visi jie pritaikomi konkre€¢iam tyrimo projektui. PavyzdZiui, jei planuojate retrospektinj tyrimg, kurio metu

analizuosite tik pacienty medicinos dokumentus, j Informuoto asmens sutikimo forma nejtrauksite informacijos apie tiriamuyjy skirstyma j grupes, placebo
naudojima ir pan.

Jei rengiant Informuoto asmens sutikimo formg iSkils klausimy, konsultacijos galima kreiptis j tyrimy etikos komitetg (Lietuvos bioetikos komitetg (tel.: 8-5
2610632, el. pastas: Ibek@bioetika.sam.lt ), Vilniaus regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komitetg (tel.: 8-5 2686998, el. pastas: rbtek@mf.vu.lt ) ar Kauno
regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komitetg (tel.: 8-37 32 68 89, kaunorbtek@Ismuni.lt ).

Reikalavimas (jo paaiSkinimas) Galima teksto formuluoté (jei negali biti perkeliama paZodZiui — turi biiti pritaikyta konkreciam tyrimui)

1. Informuoto asmens sutikimo formos paskirtis ,Sioje formoje pateikiama Jums skirta informacija apie biomedicininj / klinikinj vaistinio preparato tyrima,
aptariamos tyrimo atlikimo priezastys, mokslinio tyrimo procediros, nauda, rizika, galimi nepatogumai ir
kita svarbi informacija. Jei nuspresite dalyvauti, prasysime Jasy pasirasyti Sig sutikimo formg, kuria
sutinkate tyrimo metu vykdyti gydytojo tyréjo ir tyrimo komandos nurodymus. PasiraSydami §j
dokumentg, sutinkate dalyvauti moksliniame tyrime. Neskubékite ir atidZiai perskaitykite $j dokumenta, jei
nesupratote kokio nors Zodzio ar teiginio, visus iskilusius klausimus butinai uzduokite tyrimo gydytojui ar
kitiems tyrimo komandos nariams. Pries priimdami sprendimg, galite pasitarti su Seimos nariais, draugais
ar savo gydytoju.”



mailto:lbek@bioetika.sam.lt
mailto:rbtek@mf.vu.lt
mailto:kaunorbtek@lsmuni.lt

2. Mokslinis-tiriamasis biomedicininio tyrimo
tikslas

»Svarbu suprasti, kad nors biomedicininio / klinikinio vaistinio preparato tyrimo metu Jums bus skiriami
vaistiniai preparatai, atliekami sveikatos patikrinimai ar medicininés procediros, biomedicininis tyrimas is$
esmeés skiriasi nuo jprastos (kasdienés) klinikinés praktikos. Jprastos (kasdienés) klinikinés praktikos tikslas
yra Jus (t. y. konkrety asmenj, pacientg) iSgydyti ir/ar pagerinti Jisy sveikatos bukle. Pagrindinis
biomedicininio (mokslinio) tyrimo tikslas — gauti naujy medicinos mokslo Ziniy, kurios ateityje padéty kity
Sia liga serganciy pacienty sveikatai. Kitaip tariant, pagrindinis Sio tyrimo tikslas néra tiesioginé nauda Jusy
sveikatai.”

3. Tyrimo sritis ir pagrindimas, kodél
biomedicininis tyrimas reikalingas, kas bus
tiriama, tyrimo tikslas

,Sio tyrimo tikslas — jvertinti tiriamojo vaistinio preparato X veiksminguma ir sauguma, palyginti jo
veiksminguma ir sauguma su kitu jau registruotu ir vartojamu vaistu. Siuo metu gydytojai pacientams,
sergantiems Y liga, skiria vieng ar kelis vaistus, bet né vienas jy néra pakankamai veiksmingas arba turi
nepageidaujamy reiskiniy. Sis tyrimas leis nustatyti, kuris i tiriamy vaisty yra veiksmingesnis ir saugesnis. “
,Liga X yra vienas daZniausiy ir pavojingiausiy susirgimy, paplitusiy $iame regione. Siuo metu néra
veiksmingy ligos X gydymo budy — tik 40 proc. serganciy pacienty Siuo metu taikomas gydymas vaistu Z
yra veiksmingas. Todél Sio tyrimo metu bus méginama iSsiaiskinti, ar naujas vaistinis preparatas X
veiksmingesnis (saugesnis) uz 2.”

4. Kokie asmenys pasirenkami dalyvauti
biomedicininiame tyrime

,KvieCiame Jus dalyvauti klinikiniame vaistinio preparato tyrime, nes sergate X liga ir atitinkate
pagrindinius iSvardytus jtraukimo j tyrimg kriterijus. Pagrindiniai jtraukimo j §j tyrimg kriterijai yra Sie:

“«

5. Uzsakovo pavadinimas ir, jei yra, uzsakovo
atstovo tapatybé (jeigu uzsakovas ar jo atstovas yra
fizinis asmuo) arba pavadinimas (jeigu uzsakovas ar
jo atstovas yra juridinis asmuo)

,Sio klinikinio vaistinio preparato tyrimo uZsakovas yra X (jmonés pavadinimas). Tai vaistinius preparatus
kurianti ir klinikinius tyrimus atliekanti pelno siekianti farmacijos jmoné, kuri tyréjams ir tyrimus
atliekanciai gydymo jstaigai skirs &Sy, reikalingy Siam tyrimui atlikti.”

,Sio biomedicininio tyrimo uZsakovas yra X (mokslo jstaigos pavadinimas). Siam tyrimui atlikti reikalingas
lésas skirs Y (jmonés (-iy) pavadinimas (-ai), vaistinius preparatus / jrangg / medZiagas nemokamai suteiks
jy gamintojas Z (jmonés (-iy) pavadinimas (-ai).”

6. Tikimybé patekti j skirtingas tiriamujy ir (ar)
kontrolines grupes bei dalyvavimo Siose grupése
ypatybés (jei biomedicininis tyrimas atliekamas
dalyvaujant skirtingoms tiriamuyjy ir (ar)
kontrolinéms grupéms)

,Siame tyrime dalyvaujantys asmenys atsitiktinai (lyg metus monetg) bus suskirstyti j dvi grupes — viena
vartos tiriamajj vaistinj preparatg XXX, kita — placebg. Placebas iSvaizda ir skyrimo bidu primena tiriamajj
preparatg, bet neturi jokio vaistinio poveikio. Atsitiktinis skyrimo bldas reiskia, kad ne gydytojas-tyréjas
nusprendzia, o kompiuteriné programa nurodo, j kurig grupe jis bisite paskirtas. Kiekvienas tyrimo dalyvis
turi vienodga galimybe (50 proc.) patekti j vieng i$ grupiy. Kadangi kartais tariamas sveikatos pageréjimas
atsiranda vien deél vartojamo vaistinio preparato (t. y. subjektyvaus psichologinio ,placebo efekto®),
moksliniuose vaisty tyrimuose placebas pasitelkiamas tam, kad baty galima jrodyti, jog vaistinis
preparatas iS tiesy veiksmingas dél objektyviy savybiy, o ne dél subjektyviy psichologiniy priezasciy. Jei
pateksite j placebo grupe, negalésite vartoti vaisty, kurie jprastai skiriami X liga sergantiems pacientams.
Nevartojant vaisty, gali pablogéti Jusy sveikatos buklé: ...”

,Taip pat svarbu suprasti, kad nei JUs, nei gydytojas tyréjas nezinos, j kurig grupe patekote. Tai paaiskes tik




tyrimui pasibaigus arba tuo atveju, jei pablogéty Jasy sveikata ir reikéty issiaiskinti Sio pablogéjimo
priezastis (ar sveikatos sutrikimus sukélé tiriamasis vaistinis preparatas ar tai, kad nebuvo taikytas
jprastinis gydymas).”

7. Placebo naudojimo esmé (jei biomedicininis
tyrimas atliekamas naudojant placebg)

Zr. auks¢iau 6 p.

8. Jprastinés sveikatos prieziiiros nesuteikimo
pagrindimas (jei dalyvavimo tyrime metu
tiriamiesiems ne(be)taikomas jprastinis gydymas)

Zr. auks&iau 6 p.
Taip pat zr. 14 p.

9. Pasalinimo i$ tyrimo aplinkybés ir kriterijai

,,Jei nesilaikysite gydytojo tyréjo nurodymuy ar dalyvaujant tyrime smarkiai pablogés Jisy sveikatos buklé,
JUs daugiau nebegalésite dalyvauti tyrime.>

,, Tyrimo gydytojas ar uZsakovas turi teise bet kuriuo metu sustabdyti tyrima ar Jisy dalyvavima jame. JUs
nebegalésite dalyvauti tyrime, jei tiriamasis preparatas sukels nepageidaujama poveikj ir bus reikalingas
gydymas, kurio neleidziama naudoti Siame tyrime, taip pat jei neatvyksite j suplanuotus vizitus, kaip
nurodyta nevartosite tiriamojo preparato ar nesilaikysite kity tyréjy nurodymy. “

10. Tyrimo trukmeé

,Bendra tyrimo trukmé — dveji metai. Jis dalyvausite du ménesius, t. y. nuo pirmo vizito, kai pasirasysite
informuoto asmens sutikimo formga, turésite apsilankyti pas gydytoja tyréjg dar 4 kartus, sykj per dvi
savaites.”

11. Tiriamuyjy skaicius

,Tikimasi, kad Siame biomedicininiame / klinikiniame vaistinio preparato tyrime dalyvaus apie 12 000
Zmoniy, i$ jy bus nustatyti mazdaug 150 asmeny su sunkiu XXX triakumu.”

12. Salys, kuriose planuojama atlikti biomedicininj
tyrima (Sios informacijos pateikimo tikslas — leisti
tyrimo dalyviui susidaryti bendrg vaizdg apie tyrimg
(lokalaus ar globalaus pobidzio), todél nurodomos
tik salys, kuriose planuojama atlikti tyrima (t.y.
nebdtinai visas iSsamus Saliy sgrasas, jei tyrimo
eigoje keistysi Salys). Jei saliy itin daug galima pvz.,
nurodyti Zemyna ir Saliy skaiciy)

, Tyrimas bus atliekamas penkiolikoje Europos (tarp jy visose Baltijos $alyse) ir Siaurés Amerikos $aliy.“

13. Biomedicininiame tyrime taikomi informacijos
rinkimo (apklausos) bidai, gydymo, diagnostikos
ar kitas proceduros, vizity j biomedicininio tyrimo
centrg daznis

,Prasysime JUsy leisti Sio tyrimo tikslais iS venos paimti nedidelj kiekj kraujo (5 ml). Taip pat prasysime
atsakyti j keletg tyrimo klausimyno klausimy apie JUsy patiriamus ligos simptomus, kasdiene mitybg,
vartojamus vaistus, <...>. Klausimyne uZrasyta informacija bus anoniminé, remiantis ja nebus jmanoma
nustatyti JUsy tapatybés.”

,Prasome leisti naudotis Jisy medicininiais dokumentais (ligos istorija), kuriais remiantis bus renkami
duomenys apie X iSplitimg, gydymo eigg ir taktikg, ligos vystymasi po gydymo. Sutikus dalyvauti tyrime,




Jums nereikés atvykti ir papildomai atlikti jokiy diagnostiniy ar gydomuyjy procediry.”

,Jei sutiksite dalyvauti tyrime, Jums reikés atvykti j <....> vieng karta. Sio vizito metu tyrimo gydytojas Jums
atliks X procediirg, po kurios paims Jisy Slapimo ir kraujo éminj (iki 5 ml). X proceddra atliekama <......>.
Atliekant X procediirg, galite patirti nemaloniy pojtciy, bet ji neskausminga. Tyréjams reikés naudotis Jasy
medicininiais dokumentais (ligos istorija), i$ kuriy bus renkami duomenys apie <...>.“

14. Paaiskinimas, kuo biomedicininio tyrimo metu
taikomos procediiros, vizity j biomedicininio
tyrimo centra planuojama trukmé ir daznis bei
kitos aplinkybés skiriasi nuo pagal jprasta klinikine
praktika teikiamos asmens sveikatos prieZiiiros

,Tyrimo metu bus atliekamos Sios proceddros: ........ Kai kurios nurodytos procediros —
elektrokardiograma, skydliaukeés ir antinksciy tyrimas — jprastinio vizito pas gydytojg metu nebity
atliekamos.”

,Jprastai X procedira trunka apie 15 min., bet atliekant $j biomedicininj / klinikinj vaistinio preparato
tyrima reikia surinkti daugiau informacijos, todél prasytume Jsy leisti atlikti 10 min. ilgiau trunkancia
procediry.”

Llprastai XX trikumui nustatyti iS paciento imama 5 ml kraujo, bet Siuo tyrimu norime istirti ir ZZ veiksnius,
todél bus paimta ne 5 ml, 0 20 ml kraujo.”

15. Numatoma biomedicininio tyrimo nauda
tiriamajam, paaiskinant, ar ir kuo biomedicininis
tyrimas gali bati naudingas tiriamajam

Jei tiriamasis vaistinis preparatas bus veiksmingas ir nepateksite j placebo grupe, Jusy sveikatos buklé gali
pageréti, bet néra jokiy garantijy, kad batent taip atsitiks. Dalyvaujant tyrime JUsy sveikata gali nepageréti
ar net pablogéti. Tyrimo metu gauta informacija mokslininkams padés sukurti naujus vaistus ar gydymo
bidus, kurie ateityje gali bati naudingi Z liga sergantiems pacientams.”

16. Galimos procediiry ar tiriamojo vaistinio
preparato nepageidaujamos reakcijos ir (ar)
reiskiniai, nemaloniis pojiiCiai ar skausmas

,Vartojant tiriamajj vaistinj preparatg galite patirti kokiy nors su vaistinio preparato vartojimu susijusiy
nepageidaujamy poveikiy:... . Dalyvaudami Siame tyrime galite patirti ir kity nepatogumy, tokiy kaip
sugaistas laikas vykstant j tyrimo vietg ar pildant tyrimo klausimynus. Be to, bus atliekamos tyrimo
procediros, kurios gali sukelti nemaloniy pojuciy: paémus kraujg gali bati juntamas skausmas arba
susiformuoti kraujosruvos, retais atvejais kilti infekcijy; Sirdies tyrimas (elektrokardiograma (EKG) yra
visiskai neskausmingas, bet lipniy elektrody laikikliy tvirtinimo vietoje gali Siek tiek sudirgti ir parausti oda.
<>

17. Nepatogumai, kuriuos gali sukelti dalyvavimas
biomedicininiame tyrime

,Dalyvaudami tyrime Jis kiekvieng dieng turésite pildyti dienyng (sugaisite mazdaug 15 min.), taip pat kas
tris ménesius atvykti j tyrimo centrg. Prasysime atlikti keletg psichologiniy testy, kuriy klausimai gali kelti
nemaloniy prisiminimy ar pojtciy. Galésite neatsakyti j Jums nemalonius klausimus ar atsisakyti atlikti
testus, jei jausités nepatogiai.”

18. Sveikatos informacijos tvarkymo rizika

,Dél nenumatyty aplinkybiy konfidenciali informacija gali tapti prieinama tretiesiems asmenims, kuriems
ja suteikti nebuvote daves sutikimo.”

19. Informacija apie draudima (pagrindinio tyréjo ir
biomedicininio tyrimo uzsakovo civilinés
atsakomybés privalomajj draudima

,JUs turite teise j Zalos sveikatai ir su tuo susijusios neturtinés zZalos, patirtos dalyvaujant Siame tyrime,
atlyginima.”




,<Sio biomedicininio tyrimo metu taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai gali sukelti tik
nedidelj nepageidaujamag laiking poveikj Jusy sveikatai, todél, jeigu dél dalyvavimo tyrime patirtuméte
turtine ir neturtine Zalg sveikatai, ji baty atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo
nustatyta tvarka i$ Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos valdomos s3gskaitos,
kurioje kaupiamos sveikatos priezilros jstaigy jmokos pacienty sveikatai padarytai Zalai (turtinei ir
neturtinei) atlyginti, 1éSy.>"

»Tyrimo uzsakovas ir pagrindinis tyréjas apdrausti biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo
civilinés atsakomybeés privalomuoju draudimu. Vadinasi, JUs turite teise j Zalos sveikatai ir su tuo susijusios
neturtinés Zalos, patirtos dalyvaujant Siame tyrime, atlyginima.”

,Sio biomedicininio tyrimo metu bus taikomi tik neintervenciniai tyrimo metodai, kurie nekelia rizikos Jasy
sveikatai, todél biomedicininis tyrimas néra apdraustas biomedicininio tyrimo uZsakovy ir pagrindiniy
tyréjy civilinés atsakomybés draudimu.”

20. Galimybé susipazinti civilinés atsakomybés
draudimo sutartimi ir kur kreiptis patyrus zala

,Su draudimo taisyklémis galite susipaZinti tyrimo vietoje, kreipdamiesi j gydytojg tyréja. Jei manote, kad
tyrimo metu patyréte zalg, taip pat kreipkités j gydytojg tyréja.”

21. Asmens teisé atsisakyti dalyvauti
biomedicininiame tyrime ir tokio atsisakymo
pasekmés bei teisé atSaukti sutikimg rastu
dalyvauti tyrime bet kuriuo metu, nenurodant
priezasciy ir motyvy

,Tyrime dalyvaujate savanoriskai, todél turite teise atsisakyti, o pradéjes galite bet kada is jo pasitraukti,
nenurodydami priezasciy ir motyvy.”

,Jei sprendimas nedalyvauti tyrime (pvz., tiriamojo preparato vartojimo nutraukimas) Jisy sveikatai kelty
pavojy, gydytojas tyréjas paaiskins, kaip tokiu atveju geriausia elgtis.”

22. Asmens teisé gauti jprastine sveikatos
prieziiirg, jei asmuo atsisakyty dalyvauti
biomedicininiame tyrime arba atSaukty sutikimag
dalyvauti biomedicininiame tyrime

,JUsy sprendimas atsisakyti dalyvauti ar nutraukti dalyvavima tyrime nedarys jokios jtakos teikiamai
jprastinei sveikatos priezidrai.”

23. Sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime
atSaukimo tvarka(j kg kreiptis, kaip parasyti, etc.)

»Jei nuspresite pasitraukti is tyrimo Siam nepasibaigus, tyréjas pateiks ir paprasys parasyti laisvos formos
atsisakymo prasyma arba uzpildyti atsisakymo forma.”

24. Paaiskinimas, kad biomedicininiy tyrimy
rezultatai, t. y. biomedicininio tyrimo
dokumentuose iki sutikimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime atSaukimo jrasyti
duomenys, nenaikinami

,Norétume atkreipti démesj, kad Sio tyrimo rezultatai, t. y. tyrimo dokumentuose iki Jisy sutikimo
dalyvauti biomedicininiame tyrime atSaukimo jrasyti asmens duomenys, nebus sunaikinti, nes ....
(rekomenduotume paaiskinti).”

25. Asmenys, kurie turi teise atSaukti sutikima
tiriamajj pripazinus neveiksniu ar ribotai veiksniu
sveikatos prieziiros srityje ar kai jis dél sveikatos
biiklés negali biiti laikomas gebanciu protingai

Jeigu dél pablogéjusios sveikatos buklés negalésite spresti apie tolesnes galimybes dalyvauti tyrime, j Jisy
norg atSaukti sutikimg dalyvauti tyrime bus atsizvelgta, bet teisiskai §j sprendimag priims sutuoktinis, jeigu
jo néra —vienas is tévy, pilnameciy vaiky, globéjas ar ripintojas.”




vertinti savo interesus bei tai, kad bus
atsizvelgiama j tiriamojo, pripazinto neveiksniu,
apribojus jo veiksnuma ar kai jis dél sveikatos
biiklés negali biiti laikomas gebanciu protingai
vertinti savo interesus, norg atSaukti sutikima

26. Vaiko, kuris nebenori dalyvauti ,Jei Jasy vaikas nebenorés dalyvauti tyrime, jis turi teise pasitraukti is tyrimo bet kuriuo metu, iSskyrus
biomedicininiame tyrime, teisé nutraukti atvejus, kai nutraukus dalyvavima gali kilti sveikatos problemy (pvz., staiga nutraukti tiriamojo preparato
dalyvavima biomedicininiame tyrime, iSskyrus vartojima ar paskirtg gydymo rezima gali bati Zalinga JUsy vaiko sveikatai). Todél prasytume Jisy pries
atvejus, kai tai priestarauja vaiko interesams(jei kartu su vaiku priimant sprendimg nebedalyvauti tyrime pasitarti su gydytoju tyréju.”

tyrime dalyvauja vaikai)

27. Teisé gauti informacijg apie galimus gydymo ,Jei nuspresite nedalyvauti Siame tyrime, gydytojas paskirs jprastg ligos gydyma, atsizvelgdamas j visas
biidus, jei asmuo nesutikty ar atSaukty sutikimg susijusias aplinkybes — Jasy amZiy, kitas ligas, bendrg sveikatos bikle ir kt. Jis Jums gali skirti vaistiniy
dalyvauti biomedicininiame tyrime (alternatyvas preparaty, kurie jau patvirtinti ir parduodami Lietuvoje. X ligai gydyti dazniausiai skiriami Y grupés
dalyvavimui biomedicininiame tyrime) vaistiniai preparatai (pvz., A, E, P ir kt.), kurie visiskai kompensuojami (nekompensuojami) i$ privalomojo

sveikatos draudimo fondo. Taip pat gali bati skiriamos K procediros, speciali dieta, kt. Gydytojas tyréjas
aptars su Jumis visy galimy pasirinkimy naudg ir rizika.”

28. Teisé gauti kompensacijg uz dél dalyvavimo ,UZ dalyvavima biomedicininiuose / klinikiniuose vaistinio preparato tyrimuose atlygis néra mokamas, bet
biomedicininiame tyrime patirtas islaidas ir tiriamieji turi teise gauti kompensacijg uz patirtas i$laidas ar sugaista laikg. Siame tyrime uzsakovas
sugaisty laikg, kompensacija mokantj asmenj, kompensuos kelionés, maitinimosi vizito dieng, kontraceptiniy priemoniy jsigijimo kastus. Sios islaidos bus
kompensacijos apskaiciavimo ir apmokéjimo kompensuojamos gydytojui tyréjui pateikus patvirtinancius dokumentus (pvz., kelionés bilietus,

tvarka bei sglygas maitinimosi ar vaisty jsigijimo cekius).”

,Dalyvaudami Siame tyrime negausite finansinés naudos. Bus atlygintinos tik pagrjstos islaidos (pvz.,
transporto, automobilio stovéjimo) atvykstant iS namy j tyrimo centrg paskirtiems tyrimo vizitams, taip
pat kontraceptiniy priemoniy pirkimo islaidos remiantis pateiktais iSlaidas patvirtinanciais dokumentais.“

,JUsy prasymu taip pat gali bati atlyginta uz kiekvieno vizito sugaistg laikg atvykstant i$ namy j tyrimo
centrg ir grjztant atgal, taip pat uz tyrimo centre praleistg laikg. Kompensacijos dydis yra X,XX euro uz
vieng dalyvaujant biomedicininiame tyrime sugaista valanda. Jis apskaitiuotas (prasytume paaiskinti).*“

,Jei tyrima atliekan¢iam gydytojui pateiksite kelionés iSlaidas patvirtinancius dokumentus ir (arba)
prasyma atlyginti uz tyrimo vizitams sugaistg laikg, bus atlyginta ne véliau kaip kito JUsy vizito metu. Jei
pateiksite kelionés islaidas patvirtinancius kvitus ir (arba) prasyma atlyginti uz tyrimui sugaistg laikg

1 Atkreipiame démesj, kad tiriamiesiems mokama kompensacija uz vieng dalyvaujant biomedicininiame tyrime sugaistg valanda negali virsyti vidutinio valandinio atlygio,
apskaiciuoto Lietuvos statistikos departamento paskelbtg paskutinio ketviréio Salies Gkio (nejtraukiant individualiy jmoniy darbo uzmokescio duomeny) darbuotojy vidutinio
ménesinio bruto darbo uzmokescio dydj padalinus i$ Socialinés apsaugos ir darbo ministro patvirtinto metinio vidutinio ménesio darbo valandy skaiciaus, esant penkiy darbo dieny
savaitei. Kompensacija tiriamajam uz dalyvaujant biomedicininiame tyrime per kalendorinj ménesj sugaistg laikg negali virsyti Lietuvos statistikos departamento paskelbto
paskutinio ketvircio Salies Gkio (nejtraukiant individualiy jmoniy darbo uzmokesc¢io duomeny) darbuotojy vidutinio ménesinio bruto darbo uzmokescio dydzio.



paskutinio vizito metu arba po to, kai nebedalyvausite Siame tyrime, Jums bus atlyginta per 3 darbo dienas
po Jlsy prasymo ir (arba) dokumenty pateikimo.“

29. Teisé nesutikti, kad biomedicininio tyrimo
tikslu baty toliau naudojama sveikatos
informacija, gauta biomedicininio tyrimo, j kurj jis
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio
6 dalyje nustatyta tvarka buvo jtrauktas be
sutikimo, metu, kai asmuo nesutinka toliau
dalyvauti biomedicininiame tyrime (3ig informacija
bdtina nurodyti tada, kai planuojamas kritiniy
bukliy tyrimas, t. y. kai tiriamieji bus jtraukiami
negavus informuoto asmens sutikimo)

,JUs turite teise nesutikti, kad biomedicininio tyrimo tikslu toliau bity naudojama Jisy sveikatos
informacija, gauta Sio biomedicininio tyrimo metu.”

,JUs turite teise nesutikti, kad biomedicininio tyrimo tikslu baty toliau naudojama Jisy artimojo sveikatos
informacija, gauta Sio biomedicininio tyrimo metu.”

30. Teisé pateikti skunda dél asmens duomeny
tvarkymo Valstybinei duomeny apsaugos
inspekcijai ir Sios institucijos informacija
kontaktams (telefono rySio numeris, el. pasto
adresas, buveinés adresas)

,JUs turite teise pateikti skundg dél asmens duomeny tvarkymo Valstybinei duomeny apsaugos
inspekcijai. Skunda galite pateikti pastu (adresu: L. Sapiegos g. 17, 10312 Vilnius) arba naudodamiesi
Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos elektroniniy paslaugy sistema: /go.php/lit/Prisijungti/37L.
Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos kontaktinis telefono numeris (8-5) 212 7532, el. pastas:
ada@ada.lt.”

31. Nurodyta, kad biomedicininj tyrima atliekant
gauta sveikatos informacija, leidzianti nustatyti
asmens tapatybe, yra konfidenciali ir gali biti
teikiama tik Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir
zZalos sveikatai atlyginimo jstatymo, Reglamento
(ES) 2016/679 ir kity teisés akty,
reglamentuojanciy asmens duomeny tvarkymg,
nustatyta tvarka

,Biomedicininj tyrimg atliekant gauta sveikatos informacija, leidZianti nustatyti asmens tapatybe, yra
konfidenciali ir gali bdti teikiama tik Bendrojo duomeny apsaugos reglamento, Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo ir kity teisés akty, reglamentuojanciy asmens
duomeny tvarkyma, nustatyta tvarka.”

32. Nurodyta, kad biomedicininj tyrima atliekant
gauta sveikatos informacija nelaikoma
konfidencialia ir gali bati paskelbta be tiriamojo
asmens sutikimo, jeigu paskelbus tokia sveikatos
informacijg nebus galima tiesiogiai ar netiesiogiai
nustatyti asmens tapatybés

,Atliekant $j tyrimg gauta ir su JUsy sveikatos bikle susijusi informacija nelaikoma konfidencialia ir galés
bati skelbiama be Jasy sutikimo, jeigu jg pavieSinus nejmanoma tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti Jlsy
tapatybés.”

33. Duomeny valdytojo pavadinimas, juridinio
asmens kodas ir buveiné

,Duomeny valdytojas (-ai)? yra UAB ,Mmmm*“/ V3| ,ZZ ligoniné“, jmonés kodas: 00000000000, adresas:

2 Nurodomi uzsakovas, SP|



https://www.ada.lt/go.php/lit/Prisijungti/37
mailto:ada@ada.lt

34. Informacija apie konkrecias priemones, kuriy
imasi biomedicininio tyrimo uzsakovas,
biomedicininio tyrimo uZsakovo atstovas ir
biomedicininj tyrima atliekantys asmenys,
siekdami iSsaugoti tiriamyjy asmens duomeny
konfidencialuma

Pastaba: Informuoto asmens sutikimo formose
neturéty bati nurodomas tiriamojo ar dalyvio
numeris (ID).

,Siekiant apsaugoti duomeny konfidencialumg, Jums bus suteiktas specialus kodas, kuris bus nurodomas
visuose dokumentuose, iSskyrus sutikimo formg ir <....> (Siuose dokumentuose bus nurodyti Jasy
asmeniniai duomenys). Sgrasg, kuriame Jusy vardas ir pavardeé susiejami su kodu, saugos pagrindinis
tyréjas seife, j kurj prieiga turi tik jis ir jgaliotas tyréjas.”

,Kompiuteriai, kuriuose saugomi elektroniniai tyrimo dokumentai ir duomenys, apsaugoti slaptazodZiu.
Prisijungimo kodus Zino tik tyréjai, Sie duomenys atnaujinami kas ménesj.”

,Dokumentai saugomi rakinamoje spintoje, kurios raktg turi tik tyréjai.”

35. Paaiskinimas, 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 konkrediai
jvardijant)

Jei sutiksite dalyvauti Siame tyrime, gydytojas tyréjas ir tyrimo darbuotojai naudos tyrimui atlikti
reikalingus JUsy asmeninius duomenis: vardg, pavarde, gimimo datg, diagnoze, ..... . Duomenys bus

dokumentais, taip pat valstybés registruose ir pan. esancia informacija.”

»Mes rinksime sveikatos informacija is jlisy bendrosios praktikos gydytojo ir <nurodykite kitus sveikatos
priezilros specialistus, jei reikia>. Pagrindinis tyréjas ir tyréjai taip pat perzitreés jisy medicinos
dokumentus (ligos istorijg/ambulatorine kortele). Visa surinkta informacija bus saugoma konfidencialiai.”

36. ISvardinta, kokie asmens duomenys bus
renkami (baigtinis i$ paties asmens, medicinos
dokumenty ir (ar) kity Saltiniy renkamy duomeny
sgrasas)

Zr. auksdiau 35 p.

,Sio biomedicininio tyrimo metu bus renkami ir tvarkomi Jisy asmens duomenys, jskaitant duomenis apie
sveikatg. Asmens duomenys gali bati skirtingy tipy:

1) identifikuojami asmens duomenys, tai yra i$ pateiktos informacijos bus galima tiesiogiai identifikuoti
asmenj (pvz., Jisy vardas, gimimo data, adresas, socialinio draudimo numeris, nuotraukos ir pan.)

2) asmens duomenys, kuriems suteikti pseudonimai (uzkoduoti duomenys), tai yra informacija, leidzianti
tiesiogiai identifikuoti asmenj, bus pakeista kodu (pvz., numeriu) arba uzblokuota (pvz., vaizdo jraSymo
atveju), taciau identifikavimas yra jmanomas.

3) anoniminiai duomenys, tai yra i$ pateiktos informacijos asmens nebegalima identifikuoti.

37. Paaiskinta, kas ir kokiu tikslu galés susipazinti
su duomenimis, leidZianciais tiesiogiai nustatyti
tiriamojo tapatybe (neuzkoduotais duomenimis)
bei kam ir kokiu tikslu bus prieinami tik
duomenys, neleidziantys tiesiogiai nustatyti
tiriamojo tapatybés (uzkoduoti duomenys)

,Pasirasydami Sig forma sutinkate, kad tyréjai, tyrimus kontroliuojancios institucijos (tokios kaip Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba, etikos komitetai) ir jgalioti tyrimo uZsakovo (bendrovés ,ZZZ“) tyrima priziGrintys
asmenys galés susipaZinti su visa Sio tyrimo tikslais apie Jus surinkta informacija. Taip pat gali bati, kad
draudimo jmonés atstovas turés perzidréti jisy duomenis, jeigu kreipsités dél Zalos, atsiradusios dél
dalyvavimo biomedicininiame tyrime, atlyginimo. Visi Sie asmenys privalo iSlaikyti visisSka
konfidencialuma.”

,Prieigg prie identifikuojamy asmens duomeny turés tik tyréjai ir kiti asmenys, kurie dirba tyrimo centre ar
teikia jums sveikatos priezilros paslaugas. Taip pat Siuos duomenis gali patikrinti uzsakovo (nurodyti




uZsakovo pavadinimgq) jgalioti atstovai ir Lietuvos ir (arba) uZzsienio Saliy kompetentingy institucijy bei
Lietuvos atsakingy tyrimy etikos komitety atstovai, jei tai bdtina vykdant atliekamo biomedicininio tyrimo
priezitrg. Visi asmenys, turintys prieigg prie Siy duomeny, privalo laikytis konfidencialumo pagal
nacionalinius duomeny apsaugos teisés aktus ir Bendrajj duomeny apsaugos reglamentg.”

,Kitiems asmenims ar jmonéms bus teikiami tik uzkoduoti sveikatos duomenys, neleidziantys tiesiogiai
nustatyti JUsy tapatybés. ,Uzkoduoti” reiskia, kad dokumentuose bus nurodomas ne Jisy vardas ir
pavardé, o specialus numeris, kurj susieti su Jisy asmeniu galés tik gydytojas tyréjas. Kody sgrasas visada
bus saugomas tyrimo centre (ligoninéje), todél asmenys, kurie neZinos kodo, negalés jlsy atpazinti.“

,Surinktus duomenis tyrimo gydytojai naudos tik Sio klinikinio tyrimo tikslais. Uzsakovas uzkoduotus
sveikatos duomenis gali naudoti atlikdamas tyrima, pateikdamas prasymus dél tiriamojo vaistinio
preparato registravimo ir mokslinio tyrimo, diagnostikos ar norédamas kurti medicinines priemones.“

38. Jei duomenys bus teikiami ne tik
biomedicininio tyrimo uzsakovui, asmuo turi bati
informuotas apie duomeny gavéjy grupes
(pavyzdZiui, tyrimus atliekancias laboratorijas)ir
apie galimybe susipazinti su duomeny gavéjo
duomenimis, nurodant, kad dél to jis turéty
kreiptis j tyréja

,Uzkoduoti Jisy kraujo méginiai (rentgeno nuotraukos, magnetinio rezonanso tyrimo metu gauti vaizdai,
kardiograma ir pan.) bus siunciami j kity Saliy tyrimy laboratorijas. JGsy tyréjas turi Siy laboratorijy sgrasa
ir jy kontaktine informacijg — jei norétumeéte susipazinti su Sia informacija kreipkités j savo tyréjg.”

39. tai, kad norédamas dalyvauti
biomedicininiame tyrime asmuo privalés pateikti
asmens duomenis

Zr. 40 p.

40. asmens duomeny teiséto tvarkymo saglyga,
nurodytg Reglamento (ES) 2016/679 6 ir (ar) 9
straipsnyje;3.

, Tyrimo metu mes tvarkysime jasy asmens duomenis, kad galétume jvertinti tiriamojo vaistinio preparato
veikimag, uztikrinti tyrimo duomeny patikimumga ir tiriamuyjy sauguma. Tyrimo uzsakovas turi tvarkyti jasy
asmens duomenis mokslinio tyrimo tikslais“

,Jasy sutikimas yra jisy asmens duomeny tvarkymo teisiné sglyga. JUs galite atSaukti Sj sutikima rinkti ir
tvarkyti jisy duomenis bet kuriuo metu nenurodydami priezasciy. Po atSaukimo jasy duomenys nebus
renkami. Taciau iki sutikimo atSaukimo surinkti duomenys bus toliau tvarkomi Sio klinikinio tyrimo
tikslais.”

3 Vadovaujantis Bendruoju duomeny apsaugos reglamentu (ES) 2016/679), asmens duomenys gali bti tvarkomi tik laikantis su asmens duomeny tvarkymu susijusiy principy,
jtvirtinty Sio Reglamento 5 straipsnyje, ir kai toks asmens duomeny tvarkymas gali biti pagrjstas bent viena teiséto asmens duomeny tvarkymo sglyga, numatyta Reglamento 6 ir
(ar) 9 straipsnyje. Viena is teiséto tvarkymo sglygy — asmens sutikimas. Vadovaujantis Reglamento 9 straipsniu, specialiy kategorijy asmens duomeny tvarkymui moksliniy tyrimy
tikslais taip pat gali bati taikomas 9 straipsnio 2 dalies j punktas. Daugiau informacijos apie asmens duomeny tvarkymo klinikiniy tyrimy tikslais sglygas rasite 2019 m. sausio 23 d.
Europos duomeny apsaugos valdybos nuomonéje ,,Opinion 3/2019 concerning the Questions and Answers on the interplay between the Clinical Trials Regulation (CTR) and the

General Data Protection Regulation (GDPR) (art. 70.1.b)).” Dél asmens duomeny teiséto tvarkymo sglygos (-y) rekomenduojame konsultuotis su duomeny apsaugos pareiginu.



https://edpb.europa.eu/sites/edpb/files/files/file1/edpb_opinionctrq_a_final_en.pdf
https://edpb.europa.eu/sites/edpb/files/files/file1/edpb_opinionctrq_a_final_en.pdf

41. kai duomeny valdytojas ketina perduoti
asmens duomenis j trecigsias valstybes arba
tarptautine organizacijg, informacijg apie Europos
Komisijos sprendimg, kad trecioji valstybé arba
tarptautiné organizacija uztikrina tinkamo lygio
asmens duomeny apsaugg, arba Reglamento (ES)
2016/679 46, 47 straipsniuose arba 49 straipsnio 1
dalies antrojoje pastraipoje nurodytais atvejais —
apie tinkamas arba pritaikytas asmens duomeny
apsaugos priemones ir bidus, kaip gauti asmens
duomeny kopijg arba kur suteikiama galimybé su
jais susipazinti‘.

,Vykdant §j klinikinj tyrimg koduoti duomenys nebus perduodami j trecigsias Salis uz ES riby.”

, Tyrimo metu tvarkomi duomenys gali bati siunc¢iami j kitas Salis uz Europos Sgjungos riby: <nurodyti
konkrecias salis>, taCiau Europos Komisija yra priémusi sprendima, kad trecioji valstybé arba tarptautiné
organizacija uztikrina tinkamo lygio asmens duomeny apsaugg®.”

,Vykdant §j klinikinj tyrimg koduoti duomenys bus perduodami j trecigsias Salis uz Europos Sgjungos riby:
(nurodyti konkrecias salis), kuriose Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas netaikomas, arba
tarptautinéms organizacijoms. Ne visos Salys garantuoja tokj pat asmens duomeny apsaugos lygj kaip ir ES
Salys pagal Bendrajj duomeny apsaugos reglamentg pavyzdziui, treciojoje Salyje gali nebdti priezitiros
institucijos arba joje gali blti netaikomi duomeny tvarkymo principai ir neuztikrinamos duomeny subjekty
teisés. Todél kyla pavojus, kad negalésite jgyvendinti visy Bendrajame duomeny apsaugos reglamente
numatyty teisiy. Tac¢iau duomeny gavéjas yra jpareigotas tinkamai saugoti jisy duomenis. Jeigu sutinkate
dalyvauti tyrime, jis sutinkate ir su duomeny perdavimu j trecigsias Salis.”

42, Kiek laiko bus saugomi biomedicininio tyrimo
metu surinkti tiriamyjy asmens duomenys ir kas
bus uz tai atsakingas

,Visa informacija bus uzraSoma specialiai klinikiniam tyrimui sudaromuose elektroniniuose ir
popieriniuose dokumentuose ir tyrimo centre saugoma XX mety pasibaigus tyrimui. Tiek laiko saugoti
duomenis jpareigoja teisés aktai / uzsakovo nustatyta tvarka / siekiant uztikrinti duomeny kokybe ir
kontrole (nereikalingq isbraukti). Véliau Jisy asmens duomenys bus sunaikinti tyrimo centro nustatyta
tvarka. Uz dokumenty saugojima tyrimo centre bus atsakingas pagrindinis tyréjas / sveikatos priezitros
jstaiga kartu su pagrindiniu tyréju.”

43. Asmens teisé susipazinti su savo asmens
duomenimis ir teisé reikalauti iStaisyti neteisingus,
neiSsamius, netikslius savo asmens duomenis

,JUs turite teise suzinoti, kokie duomenys buvo surinkti, taip pat galite reikalauti iStaisyti neteisingus,
neisSsamius, netikslius savo asmens duomenis. Jei nuspresite pasitraukti i$ tyrimo anks¢iau numatyto laiko,
tyréjai apie Jus neberinks naujos informacijos, bet negalés sunaikinti iki tol surinkty duomeny.”

44. Informacija apie Lietuvos bioetikos komiteto ir
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto

,Dél savo kaip tyrimo dalyvio teisiy galite kreiptis j leidima atlikti $j biomedicininj tyrima / pritarima atlikti
klinikinj vaistinio preparato (medicinos priemonés) tyrimg iSdavusj Lietuvos bioetikos komitetg, Studenty

4 Europos duomeny apsaugos valdybos 2018 m. geguzés 25 d. priimtose Gairése Nr. 2/2018 dél nukrypti leidZianéiy nuostaty pagal Reglamento (ES) 2016/679 49 straipsnj
nurodyta, kad tais atvejais, kai pagal Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnio 1 dalies a punktg sutikimas yra teisétas duomeny perdavimo pagrindas, duomeny subjektas turi bati i$
anksto tinkamai informuojamas apie konkrecias duomeny perdavimo aplinkybes (t. y. duomeny valdytojo tapatybe, duomeny perdavimo tikslg, duomeny rasj, teise atSaukti
sutikimg, gavéjy tapatybe arba kategorijas). Be Sio bendrojo reikalavimo, kad sutikimas turi bati grindziamas informacija, tais atvejais, kai asmens duomenys j trecigjg valstybe
perduodami pagal Reglamento (ES) 2016/679 49 straipsnio 1 dalies a punktg. Pagal $ig nuostatg duomeny subjektai taip pat turi bati informuojami apie konkrecius pavojus,
susijusius su jy duomeny perdavimu j valstybe, kurioje neuztikrinama tinkama apsauga ir netaikomos tinkamos apsaugos priemonés, kuriomis siekiama uZztikrinti duomeny
apsaugg. Suteikti Sig informacijg batina todél, kad duomeny subjektas galéty duoti sutikimg visapusiskai Zinodamas Siuos konkrecius su duomeny perdavimu susijusius faktus,
todél, jei Si informacija nepateikiama, Si nukrypti leidZianti nuostata nebus taikoma.

5 Europos Komisija yra priémusi sprendimg, kad tinkamo lygio apsaugg uztikrina $ios $alys: Andora, Kanada (komercinés organizacijos), Faro salos, Gernsis, Izraelis, Meno sala,
Japonija, DZersis, Naujoji Zelandija, Sveicarija, Urugvajus ir JAV (pagal ES ir JAV duomeny apsaugos susitarima (,,privatumo skydo“ programa) (3altinis:
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/adequacy-protection-personal-data-non-eu-countries en)



https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/adequacy-protection-personal-data-non-eu-countries_en

leidimg atlikti biomedicininj tyrimg arba Lietuvos
bioetikos komiteto pritarima atlikti klinikinj
vaistinio preparato (medicinos priemonés) tyrima
ir telefono rysio numeris, el. pasto adresas,
buveinés adresas bei Siy institucijy informacija
kontaktams (telefono rysio numeris, el. pasto
adresas, buveinés adresas)

g. 45A, LT-08107, , Vilnius, tel. (8-5) 2124565, el. pastas: Ibek@bioetika.sam.It “

,,Dél savo kaip tyrimo dalyvio teisiy galite kreiptis j leidimg atlikti §j biomedicininj tyrimg iSdavusj Vilniaus
regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komiteta, M. K. Ciurlionio g. 21/27 (228 kab.), LT-03101, Vilnius, tel.
(8-5) 2686998, el. pastas: rbtek@mf.vu.lt

/Kauno regioninj biomedicininiy tyrimy etikos komitetg, Lietuvos sveikatos moksly universitetas,
Mickevi¢iaus g. 9, LT-44307, Kaunas, tel. (8-37) 326889, el. pastas: kaunorbtek@Ismuni.lt.”

45. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos leidimg

atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima telefono
rySio numeris, el. pasto adresas, buveinés adresas
(jei atliekamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas)

,Leidima atlikti §j klinikinj vaisto tyrimg iSdave Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Studenty g. 45A A, LT-08107, Vilnius, tel. 8 673 13235, el.
pastas: vvkt@vvkt.It ;“

46. Valstybinés akreditavimo sveikatos priezZitiros
veiklai tarnybos leidimag atlikti klinikinj tyrimg su
medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimg
telefono rysio numeris, el. pasto adresas, buveinés
adresas

(jei atliekamas medicinos priemonés arba
veiksmingumo tyrimas)

,Leidima atlikti §j klinikinj tyrima iSdavé Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZitros veiklai tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Juozapaviciaus g. 9A, Vilnius, tel.(8-5) 261 51 77, el.
pastas: vaspvt@vaspvt@gov.|t.“

47. Atsakingo tyréjo® telefono rysio numeris, el.
pasto adresas, buveinés adresas (jeigu tyréjo
adresas sutampa su tyrimo centro — nurodyti vieng)

48. Tyrimo centro telefono rySio numeris, el. pasto
adresas, buveinés adresas

49. Uzsakovo ir (arba) uzsakovo atstovo telefono
rySio numeris, el. pasto adresas, buveinés adresas

50. Duomeny apsaugos pareigino kontaktiniai
duomenys (telefono rysio numeris, el. pasto
adresas, darbo vietos adresas)

,Jeigu turite klausimy dél Jisy asmens duomeny tvarkymo, kreipkités j tyréja. Tyréjas Jusy paklausima gali
perduoti asmeniui, atsakingam uz asmens duomeny apsaugg (duomeny apsaugos pareiginui).
Sj biomedicininj tyrima atliekan¢iy institucijy duomeny apsaugos pareigiiny kontaktai:

Tyrimo centro duomeny apsaugos pareigltinas: telefono rySio numeris: , el. pasto
adresas: , darbo vietos adresas: N
Tyrimo uZsakovo duomeny apsaugos pareiglinas: telefono rysio numeris: , el. pasto

“«

adresas: , darbo vietos adresas:

6 Atsakingas tyréjas — tyrimo metu konkrety pacienta, pasirasantj Informuoto asmens sutikimo forma, prizitrésiantis tyréjas.
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51. Paaiskintos kitos aplinkybés, kurios gali turéti
jtakos asmens apsisprendimui sutikti ar atsisakyti
dalyvauti biomedicininiame tyrime

SUTIKIMO TURINYS. Sutikime nurodoma, kad:

Galima teksto formuluoté (jei negali biiti perkeliama paZodZiui - turi biti pritaikyta konkreciam tyrimui)

a) Asmuo suprato jam pateiktq informacija

,,AS perskaiciau Sig Informuoto asmens sutikimo forma ir supratau man pateiktg informacija.“

b) Jam buvo suteikta galimybé uzduoti klausimus
ir jis gavo jj tenkinancius atsakymus

,Man buvo suteikta galimybé uzduoti klausimus ir gavau mane tenkinancius atsakymus.”

c) suprato, kad jis ar, jei sutikimg duoda kitas
sutikima turintis teise duoti asmuo,
biomedicininiame tyrime dalyvaujantis asmuo, dél
kurio jis duoda sutikima, gali bet kada pasitraukti
iS tyrimo nenurodydamas priezasciy

Jei sutikimgq dalyvauti tyrime duoda pats asmuo:
,Supratau, kad galiu bet kada pasitraukti iS tyrimo, nenurodydama(s) priezasciy.”

Jei sutikimq dalyvauti tyrime duoda kitas asmuo:
,Supratau, kad asmuo, dél kurio dalyvavimo biomedicininiame tyrime as duodu sutikimg, gali bet kada
pasitraukti is tyrimo, nenurodydamas priezasciy.”

d) suprato, kad norédamas atSaukti sutikimag
dalyvauti biomedicininiame tyrime turi apie tai
rastu informuoti tyréja ar kita jo jgaliota
biomedicininj tyrima atliekantj asmenj

,Supratau, kad norédama(s) atSaukti sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime, rastu turiu apie tai
informuoti tyréjg / kitg jo jgaliotg biomedicininj tyrima atliekantj asmen;.”

e) turéjo pakankamai laiko apsvarstyti jam ,Patvirtinu, kad turéjau uztektinai laiko apsvarstyti man suteiktg informacijg apie biomedicininj tyrima.“
suteikta informacijg apie biomedicininj tyrimg
f) suprato, kad dalyvavimas tyrime vyra ,Supratau, kad dalyvavimas Siame tyrime yra savanoriskas.”

savanoriskas

g) patvirtina, kad sutikimg duoda laisva valia

,Patvirtinu, kad sutikimg dalyvauti Siame biomedicininiame tyrime duodu laisva valia.”

h) leidZia naudoti asmens duomenis ta apimtimi ir
badu, kaip nurodyta Informuoto asmens sutikimo
formoje

,LeidZiu naudoti asmens duomenis ta apimtimi ir bldu, kaip nurodyta Informuoto asmens sutikimo
formoje.”

i) patvirtina, kad gavo Informuoto asmens
sutikimo formos egzemplioriy, pasirasyta tyréjo ar
kito jo jgalioto biomedicininj tyrima atliekancio
asmens

,Patvirtinu, kad gavau Informuoto asmens sutikimo formos egzemplioriy, pasirasyta tyréjo/ kito jo
jgalioto biomedicininj tyrimg atliekanc¢io asmens.”

48. JFORMINIMO REIKALAVIMAI




47.1. Numatyta vieta asmens ar kito sutikimg
turincio teise duoti asmens ir tyréjo ar kito jo
igalioto biomedicininj tyrima atliekancio asmens:

a) vardui, pavardei

b) parasui

c) dokumento pasirasymo datai

d) laikui

e) atstovavimo pagrindui nurodyti

Nurodyta formos parengimo data ir (arba) kitas
identifikavimo Zymuo (versija, numeris ar pan.)

Forma paraSyta suprantamai, nevartojant
specialiy medicininiy ar kity moksliniy terminy,
retai vartojamy tarptautiniy Zodziy




