PATVIRTINTA
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2014 m. 76742«3 A9 d. isakymuNr. V- /€

BIOMEDICININIO TYRIMO (ISSKYRUS KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO
TYRIMA) PATIKRINIMO KONTROLINIS KLAUSIMYNAS

m. mén. ___ d. patikrinimo akto Nr. priedas

1. Bendrieji duomenys
(pildo patikrinima atliekantis (-ys) asmuo (-ys) pries patikrinima)

1. Bendra informacija apie biomedicininj tyrima (toliau — tyrimas):

Tyrimo pavadinimas:
Protokolo Nr.:
Tyrimo uzsakovas:

Tyrimo uzsakovo jgaliotas atstovas:

2. Patvirtinimai:

Leidimas (data, numeris):

Leidimu patvirtinti dokumentai:

Protokolas (versija, data):

Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma (versija, data):
Kiti dokumentai (versija, data):

Dokumenty pakeitimai:

3. Informacija apie tyrima atlickandius asmenis:
Pagrindinis tyréjas (vardas, pavarde, pareigos):

Tyréjai (vardas, pavarde, pareigos):
Kiti asmenys:

Visi tyréjai turi galiojan¢ias atitinkamos srities medicinos praktikos licencijas (po leidimo iSdavimo
licencijos nesikeité) [1; 2 str. 14 p.]: taip / ne / netaikoma (nereikalinga isbraukti)

Sveikatos priezifiros jstaiga turi teis¢ ir yra pajégi atlikti visas tyrimo protokole numatytas
diagnostikos ir gydymo procediiras (po leidimo isdavimo licencija nesikeité) (jeigu taikoma) [6; 7
sk.]: taip / ne / netaikoma (nereikalinga iSbraukti)

Yra galiojantis pagrindiniy tyréjy ir tyrimo uZsakovo civilinés atsakomybés draudimo polisas [1; 11
str. 2 d.]: taip / ne / netaikoma (nereikalinga iSbraukti)

4. Informacija apie tiriamuosius:
| tyrima Lietuvoje leista jtraukti tiriamyjy.

Bendruju duomeny patikrinimo data ir trukmeé:




2. Patikrinimo metu nustatyta

Eil
Nr.

Klausimai

Taip*

Ne*

Neverti
nama*

Pastabos

1. Informacija apie tyrimg atliekanius asmenis

1.1.

tarp uzsakovo ir pagrindinio tyréjo pasiraSyta
bendradarbiavimo sutartis [6; 6 sk.]

d

2. Informuoto asmens sutikimas

2.1.

tyrimo metu naudojama Lietuvos bioetikos komiteto
(toliau — LBEK) / regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto (toliau — RBTEK) patvirtinta Asmens
informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma ir
kiti tiriamiesiems skirti dokumentai [1; 8 str. 1 d.]

2.2.

gautas kiekvieno | tyrima jtraukto informuoto asmens
sutikimas dalyvauti tyrime [1; 4 str. 3 p., 6str. 2 p., 8
str. 1 d.]

2.3.

Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo
forma pasira$é ir datg nurodé tiriamasis bei
pagrindinis tyréjas (ar kitas asmuo, turintis jgaliojima
tai daryti) [9; 2 p.]

3. Pazeidziami asmenys

3.1

tyrime dalyvauja paZeidziami asmenys, nes ju
dalyvavimas pagristas protokole ir Klinikinio
vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketoje
[1;7str. 1d. 1p.]

3.2. Vaikai

32.1.

jeigu tiriamasis yra vaikas, asmens sutikima atlikti
biomedicininj tyrima daveé abu tévai ar jstatyminiai
vaiko atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos
tarnyba [1; 7 str. 2 d.]

3.2.2.

jei vaiko tévai gyvena skyrium, gautas vieno i3 tévy
ar jstatyminio atstovo ir rajono, miesto vaiky teisiy
apsaugos tarnybos sutikimas [1; 7 str. 2 d.]

3.2.3.

yra dokumentuotas aidkus vaiko, kuris sugeba
susidaryti nuomong ir jvertinti Sig informacija, noras
dalyvauti tyrime [3; 3.164 str.]

3.3. Asmenys, sergantys psichikos liga

3.3.1.

asmens, sergandio psichikos liga, bet galin¢io
samoningai sutikti dalyvauti tyrime, sutikima
patvirtino du liudytojai ir sveikatos prieZitiros
istaigos, kurioje atlieckamas tyrimas, vadovas [1; 7 str.
3d.]

R

gautas Medicinos etikos komisijos pritarimas [1; 7
str. 3d.]

4, Tiria

myjy konfidencialumas ir dokumenty saugojimas

4.1.

asmens duomenys apie asmens sveikata

tvarkomi prane$us Valstybinei duomeny apsaugos
inspekcijai ir inspekcijai atlikus iSankstine patikra [2;
10 str. 3d.]




4.2.

tyrimo dokumentai tyrimo centre saugomi taip, kad
baty uztikrintas tiriamyjy konfidencialumas kaip tai
buvo numatyta tyrimo protokole, Biomedicininiy
tyrimy etinio vertinimo anketoje ir Asmens
informavimo ir informuoto asmens sutikimo formoje
[1; 9 str.]

5. Informacija apie tyrimo vykdymg

=%

patikrinimo metu tyrimo centre buvo jtraukta

tiriamuyjy.

3.2

tyrimas atlieckamas laikantis patvirtinto tyrimo
protokolo [6; 6 sk.; 8; 1.19 p.]

O

3.3

tiriamieji kvie¢iami dalyvauti tyrime taip, kaip buvo
numatyta tyrimo protokole ir Biomedicininiy tyrimy
etinio vertinimo anketoje [7; 5.1 p.]

O

5.4.

su tyrimu susijusiy dokumenty (Protokolo, Asmens
informavimo ir informuoto asmens sutikimo formos,
ParaiSkos, reklaminiy skelbimy ir kt. dokumenty)
pakeitimams gautas leidima iSdavusio LBEK /
RBTEK pritarimas [4, 18’ p.]

3.35.

Tyrejai laikosi jsipareigojimo pranesti apie
nepageidaujamy reiskiniy atsiradima [6; 6 sk.]

6. Islaidy atlyginimas

6.1.

tiriamiesiems atlyginamos su dalyvavimu tyrime
susijusios i$laidos (kelionés, maitinimo,
apgyvendinimo ir kt.) (jeigu buvo numatyta) [1; 10
str.; 5]

* atitinkamoje skiltyje Zymima ,,x*.

3. Rekomendacijos, pasiiilymai

(Patikrinima atlikusio valstybés tarnautojo/darbuotojo

pareigy pavadinimas)

(Patikrinime dalyvavusio asmens

pareigy pavadinimas)

(para3as)

(para3as)

(vardas, pavardé)

(vardas, pavardé)




Teisés akty Zyméjimas klausimyne

1

25

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas Nr. VIII-1679;
Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas Nr. [-1374;
Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas;

Leidimy atlikti biomedicininj tyrima iSdavimo tvarkos apraSas, patvirtintas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymu Nr. V-2 ,, D¢l Leidimy
atlikti biomedicininj tyrima i§davimo tvarkos apra$o patvirtinimo®;

I3laidy, kurias tiriamieji patyré dél biomedicininio tyrimo, apskai¢iavimo ir mokéjimo tvarka,
patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. lapkri¢io 23 d.
ijsakymas Nr. 677 ,Deél I8laidy, kurias tiriamieji patyré¢ dél biomedicininio tyrimo,
apskaic¢iavimo ir mokejimo tvarkos patvirtinimo®;

Paraiska biomedicininiam tyrimui, patvirtinta Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010
m. lapkri¢io 5 d. jsakymu Nr. V-15 ,Dél PraSymo isduoti leidima atlikti biomedicininj tyrima,
Parai3kos atlikti biomedicininj tyrimg ir Biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketos
formos patvirtinimo®;

Biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketa, patvirtinta Lietuvos bioetikos komiteto
pirmininko 2010 m. lapkri¢io 5 d. jsakymu Nr. V-15 , D¢l PraSymo i3duoti leidimg atlikti
biomedicininj tyrima, Paraiskos atlikti biomedicininj tyrimg ir Biomedicininio tyrimo etinio
vertinimo anketos formos patvirtinimo®;

Reikalavimai biomedicininio tyrimo protokolui ir jo santraukai, patvirtinti Lietuvos bioetikos
komiteto pirmininko 2010 m. lapkri¢io 5 d. jsakymu Nr. V-14 ,Del Reikalavimy
biomedicininio tyrimo protokolui ir jo santraukai, Asmens informavimo ir informuoto asmens
sutikimo formai ir tyréjo gyvenimo apraSymui patvirtinimo*;

Reikalavimai Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai, patvirtinti
Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010 m. lapkri¢io 5 d. jsakymu Nr. V-14 D¢l
Reikalavimy biomedicininio tyrimo protokolui ir jo santraukai, Asmens informavimo ir
informuoto asmens sutikimo formai ir tyréjo gyvenimo apra§ymui patvirtinimo®.



