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Isakymas paskelbtas: TAR 2016-01-28, i. k. 2016-01713

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL BIOBANKO VEIKLOS REIKALAVIMU APRASO
PATVIRTINIMO

2016 m. sausio 26 d. Nr. V-101
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
14 straipsnio 1 dalies 1 punktu ir 16 straipsnio 2 dalimi,
tvirtinu Biobanko veiklos reikalavimy aprasa (pridedama).

v —

Sveikatos apsaugos ministré Rimant¢ Salasevicitité



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2016 m. sausio 26 d.
jsakymu Nr. V-101

BIOBANKO VEIKLOS REIKALAVIMU APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Biobanko veiklos reikalavimy aprasas (toliau — ApraSas) nustato biobanko veiklos
organizavimo ir dokumentavimo reikalavimus, taip pat reikalavimus biobanko darbuotojams,
patalpoms, jrangai ir medZiagoms.

2. Biobanko veikla uzsiimti gali tik vieSasis juridinis asmuo, veikiantis kaip biudzetiné ar
vie$oji jstaiga, turintis asmens sveikatos priezitiros licencijg uzsiimti biobanko veikla.

3. Aprase vartojamos savokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme (toliau — Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymas).

Il SKYRIUS
BIOBANKO VEIKLOS ORGANIZAVIMAS

4. Biobanko vadovo patvirtintuose dokumentuose turi biiti aprasyta Siy procediry
vykdymo tvarka:

4.1. Zzmogaus biologiniy éminiy ir asmens sveikatos informacijos (toliau — sveikatos
informacija) zenklinimo (kodo suteikimo), identifikavimo ir atsekamumo kiekvienu jy
tvarkymo etapu bei ne trumpiau nei 10 mety nuo jy pateikimo biomedicininiams tyrimams
atlikti;

4.2. zmogaus biologiniy éminiy paémimo, apdorojimo, konservavimo, jei biobankas
planuoja vykdyti Siuos Zmogaus biologiniy éminiy tvarkymo veiksmus;

4.3. zmogaus biologiniy éminiy saugojimo;

4.4, rizikos, atsirandancios tvarkant Zzmogaus biologinius €éminius ir sveikatos
informacijg, nustatymo ir mazinimo;

4.5. Zmogaus biologiniy éminiy bei sveikatos informacijos gavimo ir pristatymo i
biobanka;

4.6. asmens, dalyvaujancio biobanko veikloje, ar Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
8 straipsnio 3, 4 ar 5 dalyse nurodyto asmens (toliau — sutikimg duodantis asmuo) informuoto
asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje (toliau — sutikimas) patikrinimo prie$ priimant
tvarkyti biobanke Zmogaus biologinj éminj ir sveikatos informacija;

4.7. sutikimo gavimo Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 8 straipsnio 8 dalyje
nurodytu atveju;

4.8. asmens duomeny (sveikatos informacijos ir Zzmogaus biologiniy €éminiy)
konfidencialumo uZtikrinimo ir tvarkymo, atitinkanCio Lietuvos Respublikos asmens
duomeny teisinés apsaugos jstatymg ir Bendruosius reikalavimus organizacinéms ir
techninéms asmens duomeny saugumo priemonéms, nustatytus Valstybinés duomeny
apsaugos inspekcijos direktoriaus 2008 m. lapkri¢io 12 d. jsakymu Nr. 1T-71(1.12) ,,Dél
Bendryjy reikalavimy organizacinéms ir techninéms asmens duomeny saugumo priemonéms
patvirtinimo* (toliau — Bendrieji reikalavimai);



4.9. zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos teikimo Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo 17 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytiems asmenims;

4.10. informacijos apie biobanke tvarkomy zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos
informacijos, reikalingos nustatyti, ar biobanke yra Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 17
straipsnio 1 ar 2 dalyje nurodytam asmeniui reikiamas zmogaus biologinis éminys ar
sveikatos informacija, teikimo Siam asmeniui.

5. Zmogaus biologiniy éminiy paémima vykdandios asmens sveikatos priezidros
jstaigos ir biobanko sutartyje dél Zmogaus biologiniy éminiy paémimo ir perdavimo
biobankui turi buti nustatyta biobanko darbuotojo, priimanc¢io Zmogaus biologinius éminius
atsakomybé, Zzmogaus biologiniy éminiy paémimo, pakavimo, zenklinimo, gabenimo salygos
ir terminai.

6. Apraso 5 punkte nurodyta asmens sveikatos prieziiiros jstaiga paimtus Zmogaus
biologinius éminius pateikia biobanko darbuotojui kartu su sutikimu (iSskyrus Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo 8 straipsnio 8 dalyje nurodytag atvejj) ir Zzmogaus biologiniy éminiy
priemimo—perdavimo aktu, kuriame turi biiti Sie duomenys:

6.1. jstaigos, siun¢ianc¢ios zmogaus biologinius éminius, pavadinimas, kodas, adresas,
telefono rySio numeris, elektroninio pasSto adresas;

6.2. biobanko pavadinimas, kodas, adresas, telefono rySio numeris, elektroninio pasto
adresas;

6.3. paimty zmogaus biologiniy éminiy aprasymas;

6.4. uz zmogaus biologiniy éminiy paémima atsakingo asmens vardas, pavarde, telefono
ry$io numeris, elektroninio pasto adresas;

6.5. zmogaus biologiniy éminiy paémimo data, laikas;

6.6. naudojamy konservavimo priemoniy apraSymas.

7. Biobankas gautam zmogaus biologiniam éminiui ir (ar) sveikatos informacijai
suteikia kodg, o asmens duomenis, leidzianCius nustatyti asmens, kurio biologiniai éminiai ir
(ar) sveikatos informacija tvarkomi biobanke, tapatybe, tvarko atskirai, uZztikrindamas
galimybe identifikuoti konkrety asmen;.

8. Biobanko veikloje dalyvaujan¢iy asmeny asmens duomenys turi biiti prieinami tik
jgaliotiems biobanko darbuotojams, kurie rastu jsipareigoja saugoti asmens duomeny paslapt;j.
Si pareiga galioja peréjus dirbti j kitas pareigas arba pasibaigus darbo ar sutartiniams
santykiams.

9. Zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymas privalo biti
dokumentuojamas.

10. Biobankas zmogaus biologinius éminius ir sveikatos informacijg gauna ir teikia
vadovaudamasis sutikimu ir sutartimis su Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 17 straipsnio
1 ir 2 dalyse nurodytais asmenimis.

11. Biobankas nustato aiSkius ir skaidrius Zzmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos
informacijos teikimo Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 17 straipsnio 1 ir 2 dalyse
nurodytiems asmenims Kkriterijus, uztikrinan¢ius prieinamumg ir racionaly bei teisingg
zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos paskirstyma Siems asmenims.

111 SKYRIUS
REIKALAVIMAI PERSONALUI

12. Biobanko darbuotojai prie§ pradédami eiti pareigas turi biiti supaZindinami su
ApraSo 4 punkte nurodytomis procediiromis, kurios susijusios su jy pareigomis.

13. Biobanke privalo biiti jdarbintas bendrosios praktikos slaugytojas ir (arba)
medicinos gydytojas, ir (arba) kitas asmens sveikatos priezitiros specialistas, kuris pagal savo

kompetencija gali atlikti Apraso 4 punkte nurodytas procediras.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1028, 2021-05-05, paskelbta TAR 2021-05-05, i. k. 2021-09832
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14. Jei biobanke atlickamas Zzmogaus biologiniy éminiy paémimas, kurio tikslu
atliekama invaziné ir (ar) intervenciné procediira, Siy zmogaus biologiniy éminiy paémimg
turi teis¢ atlikti tik Apraso 13 punkte nurodyti asmens sveikatos priezitiros specialistai, kuriy
kompetencijai priskirtas zmogaus biologiniy éminiy paémimas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1028, 2021-05-05, paskelbta TAR 2021-05-05, i. k. 2021-09832

14". Jei biobanke, be Apraso 4 punkte nurodyty procediiry, numatoma atlikti ir vertinti
laboratorinius tyrimus ir (ar) teikti kitas asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, biobanko
turimoje jstaigos asmens sveikatos prieziliros licencijoje turi biiti nurodytos atitinkamos
asmens sveikatos priezitiros paslaugos. D¢l laboratoriniy tyrimy atlikimo biobankas gali

sudaryti sutartis su kitomis asmens sveikatos prieziliros jstaigomis.
Papildyta punktu:
Nr. V-1028, 2021-05-05, paskelbta TAR 2021-05-05, i. k. 2021-09832

15. Biobanke privalo biiti paskirtas darbuotojas, atsakingas uz Zmogaus biologiniy
éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymo atitikt;] Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo,
Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo, ApraSo ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
biobanky veikla ir asmens duomeny tvarkyma, reikalavimams.

IV SKYRIUS
REIKALAVIMAI PATALPOMS, JRANGAI IR MEDZIAGOMS

16. Biobanke turi buti:

16.1. zmogaus biologiniy éminiy priémimo (iSdavimo) vieta;

16.2. zmogaus biologiniy éminiy paémimo vieta, jei biobanke atlieckamas zmogaus
biologiniy éminiy paémimas;

16.3. dokumenty (sveikatos informacijos) tvarkymo ir saugojimo vieta;

16.4. zmogaus biologiniy éminiy paruosimo vieta;

16.5. zmogaus biologiniy éminiy saugojimo vieta.

17. Biobanke turi biiti §i jranga:

17.1. zmogaus biologiniy éminiy tvarkymo jranga, nurodyta biobanko vadovo
patvirtintoje zmogaus biologiniy ¢éminiy tvarkymo biobanke tvarkoje;

17.2. zmogaus biologiniy éminiy registravimo jranga (informaciné sistema),
uztikrinanti Zzmogaus biologiniy éminiy atsekamuma;

17.3. sveikatos informacijos, tvarkomos elektroniniu budu, saugojimo jranga (jei ji
saugoma biobanko patalpose).

18. Iranga turi buti naudojama laikantis gamintojy instrukcijy ir biobanko vadovo
nustatytos jrangos eksploatavimo tvarkos, kurioje nustatyta jrangos priezitiros tvarka,
veiksmai, kuriy reikia imtis jrangos sutrikimy ir gedimo atvejais, naujos ir suremontuotos
jrangos iSbandymo tvarka bei §iy veiksmy dokumentavimo tvarka.

19. Biobanke naudojamos medziagos ir reagentai naudojami biobanko vadovo
nustatyta tvarka.

V SKYRIUS
SUTIKIMO ATSAUKIMAS IR ZMOGAUS BIOLOGINIU EMINIU IR SVEIKATOS
INFORMACIJOS SUNAIKINIMAS

20. Biobankas, gaves raSytinj praSymga atSaukti sutikima:
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20.1. nedelsiant, bet ne véliau kaip per penkias darbo dienas, sunaikina turimg sveikatos
informacijg ir per tris darbo dienas nuo sveikatos informacijos sunaikinimo praSyme atSaukti
sutikimg nurodytu biidu pranesa prasyma pateikusiam asmeniui apie sveikatos informacijos
sunaikinimag;

20.2. pazymi praSyme atSaukti sutikimg nurodyto asmens biologinj éminj kaip
naikinama;

20.3. kaip jmanoma greiciau, bet ne véliau kaip per 6 ménesius nuo praSymo atSaukti
sutikimg, sunaikina praSyme atSaukti sutikimg nurodyto asmens Zzmogaus biologinj éminj.

21. Zmogaus biologiniai éminiai naikinami vadovaujantis Lietuvos higienos norma HN
66:2013 ,Medicininiy atliecky tvarkymo saugos reikalavimai®, patvirtinta Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 18 d. jsakymu Nr. V-706 ,,Dél
Lietuvos higienos normos HN 66:2013 ,Medicininiy atlieky tvarkymo saugos reikalavimai‘
patvirtinimo*.

VI SKYRIUS
INFORMACIJOS APIE BIOBANKO VEIKLA SKELBIMO TVARKA

22. Biobankas skelbia informacija apie save ir savo veikla biobanko interneto
tinklalapyje, asmens sveikatos priezitros jstaigy, kuriose renkami Zmogaus biologiniai
éminiai ir asmens sveikatos informacija, informaciniuose stenduose, biobanko parengtoje
rasytinéje informacijoje (pavyzdziui, lankstinukuose ir pan.).

23. Biobankas savo interneto svetainéje skelbia §ig informacija:

23.1. nurodomi biobanko tikslai;

23.2. nurodomi biobanko finansavimo Saltiniai;
23.3. pateikiama biobanko struktira;

23.4. nurodomos pagrindinés biobanko darbuotojy atsakomybiy sritys ir jy kontaktiné
informacija (elektroninio pasto adresas ir (arba) telefono rySio numeris);

23.5. pateikiama kontaktiné informacija, nurodant konkretaus asmens varda, pavarde,
pareigas ir telefono rySio numerj ir elektroninio pasto adresa, kuriuo galima kreiptis iSkilus
klausimams dél dalyvavimo biobanko veikloje;

23.6. pateikiama apibendrinta informacija apie zmogaus biologinius éminius,
tvarkomus biobanke;

23.7. nurodoma biobanko teis¢ rinkti sveikatos informacija i§ sveikatos prieziliros
Istaigu;

23.8. pateikiamas pagrindiniy registry ir (ar) valstybés informaciniy sistemy, i§ kuriy
biobankas renka ar rinko asmeny, dalyvaujanciy biobanko veikloje, sveikatos informacija,
sgrasas, taip pat nurodoma, kad sveikatos informacija gali buiti renkama ir i$ kity registry ir
(ar) valstybés informaciniy sistemy;

23.9. jeigu Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 8 straipsnio 8 dalyje nustatyta tvarka
biobanke tvarkomi Zmogaus biologiniai éminiai, lik¢ po chirurginiy operacijy, invaziniy ir
(ar) intervenciniy procediiry, ir sveikatos informacija, paaiSkinama, kad Siame punkte
nurodyti zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija tvarkomi Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo 8 straipsnio 8 dalyje nustatyta tvarka vieng ménesj po chirurginés
operacijos, invazinés ir (ar) intervencinés procediiros atlikimo ir pra¢jus Siam terminui bus
sunaikinti, jeigu asmuo ar sutikimg duodantis asmuo neduos sutikimo;



23.10. nurodoma, kad biobanke tvarkomi zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos
informacija gali biiti teikiami Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 17 straipsnio 1 ir 2
dalyse nurodytiems asmenims ir nurodomi teikimo Kriterijai;

23.11. nurodoma galimybé gauti i§ biobanko informacija apie asmens ar mirusio
asmens biologinio éminio ir sveikatos informacijos panaudojimg ir §io panaudojimo tikslus;

23.12. nurodoma, kad asmuo ar sutikimg duodantis asmuo turi teis¢ atSaukti §j sutikima
nenurodydamas priezasCiy ir motyvy ir nurodomas biobanko pavadinimas, adresas ir
elektroninio pasto adresas, kuriais asmuo turi teis¢ pateikti rasytinj pras§ymg dél sutikimo
atSaukimo;

23.13. pateikiamas biomedicininiy tyrimy, kuriuose naudoti biobanke tvarkomi
Zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija, sarasas;

23.14. pateikiamos biobanko naudojamos sutikimo formos;

23.15. pateikiamos biobanko asmens duomeny tvarkymo taisyklés, kurios tvirtinamos
vadovaujantis Bendraisiais reikalavimais;

23.16. pateikiamos nuorodos ] institucijy, vykdanciy biobanky veiklos valstybing
priezitrg ir asmens duomeny tvarkyma, interneto svetaines.

24. Asmens sveikatos priezitros jstaigy, kuriose renkami zmogaus biologiniai éminiai
ir asmens sveikatos informacija, informaciniuose stenduose ir biobanko parengtoje rasytin¢je
informacijoje biobankas skelbia Apraso 23.1, 23.5-23.7, 23.8 (nurodoma tik biobanko teisé
rinkti sveikatos informacijg i§ registry ir valstybés informaciniy sistemy), 23.10 (tik
nurodoma, kam biobanke tvarkomi Zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija gali
biti teikiami) ir 23.11 papunkciuose nurodytg informacijg, taip pat gali skelbti ir kita Apraso
23 punkte nurodytg informacija.

25. Apraso 22 punkte nurodytose vietose gali biiti pateikiama ir kita su biobanko veikla
susijusi informacija (pvz., pateikiamas publikacijy, kuriose skelbiami biomedicininiy tyrimy,
kuriuose naudoti biobanke tvarkomi zmogaus biologiniai éminiai, ir sveikatos informacija,
rezultatai, sgraSas, pateikiamos biomedicininiy tyrimy, kuriuose naudoti biobanke tvarkomi
zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija, rezultaty santraukos, suprantamos
nespecialistams).

26. Biobankas Apraso 23 punkte nurodytg informacija skelbia taip, kad i§ jos tiesiogiai
ar netiesiogiai nebiity galima nustatyti asmens, dalyvaujancio biobanko veikloje, tapatybés.

27. Jeigu kei¢iama biobanko veikla ir keiCiasi su tuo susijusi Apraso 23 punkte
nurodyta informacija, informacija turi biiti paskelbta per 30 dieny nuo sprendimo keisti
biobanko veiklg priémimo dienos.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1028, 2021-05-05, paskelbta TAR 2021-05-05, i. k. 2021-09832

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 26 d. jsakymo Nr. V-101 ,,Dél Biobanko
veiklos reikalavimy apraso patvirtinimo* pakeitimo
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