PATVIRTINTA

LSMU Bioetikos centro valdybos

2023 m. rugpjacio mén. 30 d. posédzio nutarimu
(protokolo nr. BEC-07).

Galioja nuo 2023 m rugséjo mén. 08 d.

LSMU MOKSLINIU TYRIMU ETIKOS KOMITETUY VEIKLOS
ORGANIZAVIMO TVARKOS APRASAS

1. Bendrosios nuostatos

1. Lietuvos sveikatos moksly universiteto (toliau — Universitetas) Bioetikos centre (toliau — Centras)
veikian¢iy Moksliniy tyrimy etikos komitety (toliau — Komitetai) tvarkos aprasas (toliau —
Aprasas) reglamentuoja Komitety veiklos organizavima, vykdant nebiomedicininiy moksliniy
tyrimy, jskaitant mokslo paraiSkas ir mokslo projektus, uzsakomuosius ir kitus mokslinius
tyrimus (toliau — moksliniai tyrimai), atitikties etikai vertinima ir sprendimy priémima.

2. Aprasas yra parengtas remiantis Siais dokumentais:

2.1. Universiteto Studijy reglamentu;

2.2. Universiteto Centro nuostatais;

2.3. LR akademinés etikos ir procediiry kontrolieriaus 2020 m. gruodzio 10 d. jsakymu Nr. V-60
,,Dél atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinimo gairiy tvirtinimo* (toliau — Gairés).

3. Moksliniy tyrimy projekty atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinimas Komitetuose vykdomas
vadovaujantis Moksliniy ir studenty planuojamy tyrimy Lietuvos sveikatos moksly Bioetikos
centre tvarkos aprasu.

4. Komitety veikla yra paremta neSaliskumo ir objektyvumo, atsakomybeés, skaidrumo, teisingumo
ir akademinés laisvés etikos principais.

5. ApraSe vartojamos sgvokos atitinka Universiteto studijy reglamente, Centro nuostatuose ir LR
akademinés etikos ir procediiry kontrolieriaus bei Lietuvos bioetikos komiteto dokumentuose,
reglamentuojan¢iuose moksliniy tyrimy etika ir moksliniy tyrimy atitiktj moksliniy tyrimy etikai,
ir 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2016/679 d¢l fiziniy
asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) vartojamas

sgvokas.
I1. Komitety funkcijos, nariy teisés ir pareigos

6. Komitetai, jgyvendindami Centro nuostatuose numatytus veiklos tikslus, vykdo $ias funkcijas:



6.1. atlieka planuojamo mokslinio tyrimo atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinima, remdamiesi
Gairiy patvirtintomis rekomendacijomis;

6.2. suteikia patvirtinimg dél moksliniy tyrimy atitikties etikos reikalavimams priimdami
sprendimus dél planuojamo mokslinio tyrimo atitikties moksliniy tyrimy etikai Centrui
pateiktos paraiskos pagrindu;

6.3. teikia pareiskéjui argumentuotas pastabas apie nustatytus paraiskos trukumus dél tyrimo
atitikties moksliniy tyrimy etikai;

6.4. teikia Centrui tyrimo vertinimo iSvadas dél planuojamo mokslinio tyrimo atitikties moksliniy
tyrimy etikai;

6.5. teikia sitlymus Centrui dé¢l Komitety veiklos gerinimo bei moksliniy tyrimy atitikties
moksliniy tyrimy etikai vertinimo procediiry tobulinimo ir kity Komiteto veiklai garantuoti
reikalingy priemoniy uztikrinimo.

Komiteto nariai yra atsakingi uz kokybiska, nesaliska ir laiku paraiskoje pateikto planuojamo

mokslinio tyrimo etinj vertinimg. Komiteto nariai turi Centro nuostatuose numatytas teises ir

pareigas.

Komiteto nariai privalo pasirasyti konfidencialumo pasizad¢jimg (1 priedas), kurio privalo

laikytis 5 metus pasibaigus kadencijai. Asmens duomeny paslaptis saugoma neterminuotai.

Komiteto nariai privalo biiti nepriekaiStingos reputacijos, kaip yra nustatyta LR mokslo ir studijy

jstatyme. Informacija, susijusi su apkaltinamaisiais nuosprendziais ir nusikalstamomis veikomis

(pavyzdziui, patvirtinimai bet kokia forma, kad Komiteto narys néra teistas), renkama tik tokiais

atvejais, kai tokia pareiga nustatyta jstatymu.

II1. Komitety sudarymas ir ju veiklos organizavimas

9.

10.

11.

Paraiskos svarstomos ir sprendimai dél planuojamo mokslinio tyrimo atitikties moksliniy tyrimy
etikai priimami Komiteto posédyje. Posédis yra teisétas, kai jame dalyvauja daugiau kaip pusé
Komiteto nariy. Posédziai gali biiti organizuojami tiesiogiai arba nuotoliniu biidu.

Komiteto pirmininkas (toliau — Pirmininkas) ir sekretorius (toliau — Sekretorius) renkami
posédzio metu ne ilgesniam kaip 1 mety laikotarpiui rotacijos principu. Komiteto pirmininkg ir
sekretoriy Komiteto nariai renka paprastaja balsy dauguma.

Komiteto Pirmininkas:

11.1. organizuoja Komiteto posédzius;
11.2. pirmininkauja Komiteto posédziams;
11.3. teikia Komitetui posédzio darbotvarke;

11.4. tvirtina posédziy protokolus;



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

11.5. ekspertiniam paraiskos vertinimui paskiria Komiteto narius (toliau — Recenzentus).

11.6. pristato meting veiklos ataskaita Centro valdybai.

Komiteto sekretorius:

12.1. protokoluoja Komiteto posédzius;

12.2. pateikia Komiteto vertinimo iSvadas dél planuojamo mokslinio tyrimo atitikties
moksliniy tyrimy etikai ir posédzio protokolg Centrui;

12.3. pateikia Recenzenty pastabas apie nustatytus trikumus Pareiskéjams.

Komiteto posédziai yra uzdari. Tame paciame posédyje svarstant kelis moksliniy tyrimy projektus

susije asmenys kviec¢iami atskirai.

Sprendimai dél planuojamo mokslinio tyrimo atitikties ar neatitikties moksliniy tyrimy etikai

priimami paprasta Komiteto posédyje dalyvaujanciy ir nenusisalinusiy Komitety nariy balsy

dauguma. Balsams pasiskirs¢ius po lygiai, lemiamas yra Pirmininko balsas.

Komiteto narys, kuriam kyla interesy konfliktas dél pateikto mokslinio tyrimo projekto, privalo

nedelsiant nusisalinti vos tik tai paaiskéja (pvz., iki atitikties moksliniy tyrimy etikai svarstymo

posédzio), apie tai raStu praneSdamas Komiteto pirmininkui. Jis negali dalyvauti vertinant pirminj

arba testinj to mokslinio tyrimo projekta, iSskyrus atvejus, kai reikia pateikti Komiteto

reikalaujama informacijg. Jeigu Komiteto pirmininkui kyla interesy konfliktas, jis privalo pranesti

Universiteto rektoriui dél nusisalinimo. Rektoriui priémus Pirmininko nusiSalinimg, Komitetas

tam klausimui svarstyti i§ savo nariy iSsirenka Komiteto Pirmininka.

Esant poreikiui, posédziuose gali dalyvauti Centro konsultantai, taciau jie neturi balsavimo teisés

ir nedalyvauja ekspertinio vertinimo procese.

Prireikus Komitetas gali pasitelkti atitinkamos mokslo krypties nepriklausomus ekspertus, kurie

teikty nuomone dél atitikties mokslinio tyrimo etikai Paraiskos vertinimo, konsultuoty Komiteto

narius. Priimant sprendimus, ekspertai neturi balsavimo teisés.

Komitetai savo veiklg organizuoja rugséjo—birzelio ménesiais imtinai.

Komitety posédziy datos i§ anksto skelbiamos Universiteto tinklalapio Centro paskyroje. Posédis

Pirmininko sprendimu gali biiti atSaukiamas, jei iki numatyto termino nepateikiama Paraisky.

IV. Komitety priimami sprendimai ir jy jforminimo tvarka

20.

Komitetas pateikia Centrui etinio vertinimo i§vadas dél pateikto planuojamo mokslinio tyrimo
atitikties moksliniy tyrimy etikai. Komitetas gali pateikti i§vada, kad planuojamas mokslinis
tyrimas arba (a) ,,atitinka moksliniy tyrimy etikg®, arba (b) ,.,tyréjai turi papildyti arba pataisyti
paraiska®, arba (c) ,,rekomenduojama kreiptis i kitg institucijg*, arba (d) ,,neatitinka moksliniy

tyrimy etikos principy“. Jei rekomenduojama papildyti arba pataisyti Paraiskg arba kreiptis j kitg



institucija, arba jei nusprendziama, kad ParaiSka neatitinka moksliniy tyrimy etikos principy,
iSvada turi biiti argumentuota.
21. Sekretorius Centrui pateikia posédzio protokolo iSrasg su Komiteto iSvadomis apie svarstytos

paraiskos atitikti moksliniy tyrimy etikai ne véliau kaip 3 darbo dienos po posédzio datos.
V. Baigiamosios nuostatos

22. Centrui pateikiami dokumentai yra archyvuojami ir saugomi 5 metus.
23. Sis aprasas, visi jos pakeitimai ir kita informacija apie Centro veikla skelbiama Universiteto
tinklalapio Centro skiltyje.

24. Rektorius turi teis¢ pakeisti ar atSaukti §io Apraso nuostatas.



PATVIRTINTA

LSMU Moksliniy tyrimy etikos komitety veiklos organizavimo tvarkos apraso,
patvirtinto LSMU Bioetikos centro valdybos

2023 m. rugpjucio mén. 30 d. nutarimu nr. BEC-07.

1 priedas. KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETAS

(asmens vardas ir pavard¢)

(pareigos)

KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

20 m. d.
Kaunas

AS suprantu, kad, budamas

(Komiteto, pareigy pavadinimas)

ir vykdydamas savo pareigas viesojoje istaigoje Lietuvos sveikatos moksly universitete (toliau
— Universitetas), turésiu prieiga prie informacijos apie asmenis, kuriems, vadovaujantis 2016
m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 dél fiziniy
asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB (toliau — Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas)
nuostatomis, taikomas reikalavimas uZtikrinti konfidencialuma. Si teisés akty nustatyta
tvarka gali biiti atskleista arba perduota tik jgaliotiems asmenims ar institucijoms.

AS zinau, kad konfidencialig informacija sudaro asmens, Universiteto Bioetikos centro
valdybos patvirtinto ,,Lietuvos sveikatos moksly universiteto Moksliniy tyrimy etikos
komitety veiklos organizavimo tvarkos aprase® nustatyta tvarka gauta informacija ir
duomenys apie asmenj.

AS pasizadu uztikrinti neatskleisti, neperduoti informacijos né vienam asmeniui, kuris néra
igaliotas naudotis Sia informacija tiek Universiteto viduje, tiek uz jo riby. Taip pat pasizadu
pranesti Universiteto duomeny apsaugos pareigiinui apie bet kokig pastebéta ar suzinota
situacija, kuri gali kelti grésmg Sios informacijos saugumui uztikrinti.

AS zinau, kad Sis pasizadéjimas galios visg mano darbo laika Universitete, taip pat man
per¢jus dirbti j kitas pareigas arba pasibaigus darbo ar sutartiniams santykiams.



5. AS esu susipazings su Bendrajame duomeny apsaugos reglamente ir kituose teisés aktuose,
reglamentuojanciuose informacijos saugumo uztikrinimg, nustatytais asmens duomeny
apsaugos reikalavimais.

6. AS esu jspétas, kad, paZeidus §j pasizadéjima, man gali biiti taikoma atsakomybé uz Bendrojo
duomeny apsaugos reglamento reikalavimy pazeidima.

(parasas) (vardas ir pavardé)



