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Isakymas paskelbtas: TAR 2016-01-28, i. k. 2016-01715

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO DALYVAUTI BIOBANKO VEIKLOJE IR
INFORMACIJOS APIE DALYVAVIMA BIOBANKO VEIKLOJE REIKALAVIMU IR
INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO DALYVAUTI BIOBANKO VEIKLOJE
DAVIMO IR ATSAUKIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2016 m. sausio 26 d. Nr. VV-100
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
8 straipsnio 11 dalimi,

tvirtinu Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir informacijos
apie dalyvavimg biobanko veikloje reikalavimy ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje davimo ir atSaukimo tvarkos apraSg (pridedama).

Sveikatos apsaugos ministré Rimant¢ Salasevicitité



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2016 m. sausio 26 d. jsakymu Nr.V-100

INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO DALYVAUTI BIOBANKO VEIKLOJE IR
INFORMACIJOS APIE DALYVAVIMA BIOBANKO VEIKLOJE REIKALAVIMU IR
INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO DALYVAUTI BIOBANKO VEIKLOJE
DAVIMO IR ATSAUKIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir informacijos apie
dalyvavimg biobanko veikloje reikalavimy ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko
veikloje davimo ir atSaukimo tvarkos aprasas (toliau — ApraSas) nustato iSsamius Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (toliau — Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymas) 8 straipsnio 6 dalyje nurodytos informacijos, teikiamos asmeniui, vaiko atstovams
pagal jstatymg, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 8 straipsnio 4 dalyje nurodytam
asmeniui, turin¢iam teis¢ duoti informuoto asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje d¢l
asmens, kuris dél sveikatos biiklés negali biiti laikomas geban¢iu protingai vertinti savo
interesus, dalyvavimo biobanko veikloje, ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 8 straipsnio
5 dalyje nurodytam asmeniui, turin¢iam teis¢ duoti informuoto asmens sutikimg dalyvauti
biobanko veikloje dél mirusio asmens biologinio éminio (€miniais) ir asmens sveikatos
informacijos tvarkymo Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nustatytais
tikslais (toliau — informacija apie dalyvavimg biobanko veikloje), prie$ jam duodant informuoto
asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje (toliau — sutikimas), reikalavimus, iSsamius
sutikimo turinio reikalavimus ir sutikimo davimo bei atSaukimo tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos 2016 m. balandzio
27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL 2016 L 119, p. 1) (toliau
— Reglamentas (ES) 2016/679), Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatyme.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1493, 2018-12-21, paskelbta TAR 2018-12-28, i. k. 2018-21830

Il SKYRIUS
INFORMACIJOS APIE DALYVAVIMA BIOBANKO VEIKLOJE REIKALAVIMAI

3. Asmeniui ar kitam ApraSo 1 punkte nurodytam sutikimg turinfiam teis¢ duoti
asmeniui (toliau — kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo) teikiama informacija apie
dalyvavima biobanko veikloje privalo atitikti $iuos reikalavimus:

3.1. Sutikimo esmé:

3.1.1. paaiskinama, kodél biobankas yra reikalingas ir jo nauda visuomenei;

3.1.2. paaiskinama, kodél asmuo pakviestas dalyvauti biobanko veikloje;

3.1.3. paaiskinama, kaip asmuo dalyvaus biobanko veikloje, jei duos sutikima.

3.2. Zmogaus biologinio éminio ir asmens sveikatos informacijos (toliau — sveikatos
informacija) tvarkymo tikslai ir budai:

3.2.1. nurodomi Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nurodyti
zmogaus biologinio éminio ir sveikatos informacijos tvarkymo tikslai;
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3.2.2. pateikiami biomedicininiy tyrimy, kurie gali biti atliekami su biobanke
tvarkomais zmogaus biologiniais éminiais ir sveikatos informacija, pavyzdziai,

3.2.3. nurodoma, kad konkreciy biomedicininiy tyrimy su Zzmogaus biologiniu éminiu ir
sveikatos informacija tikslai ir budai sutikimo davimo metu gali biiti nezinomi dél
nepakankamo mokslo ar technologijy i$sivystymo lygio ar kity objektyviy priezasCiy;

3.2.4. nurodoma, kad sveikatos informacija gali biiti renkama i$ sveikatos priezitiros
jstaigy, sutikimo formoje ar sutikimo formos priede nurodyty konkreciy registry ir (ar)
valstybés informaciniy sistemy, taip pat nurodoma, kad sveikatos informacija gali buti renkama
ir 1§ kity registry ir (ar) valstybés informaciniy sistemy;

3.2.5. nurodoma biobanko teisé gauti sveikatos informacija i§ kity nei Apraso 3.2.4
papunktyje nurodyty juridiniy asmeny, jeigu Sios sveikatos informacijos néra registruose ir (ar)
valstybés informacinése sistemose ir jos neturi sveikatos prieziiiros jstaigos arba jos suteikimas
1§ sveikatos priezitiros jstaigy pareikalauty nepagrijstai dideliy materialiniy ir (ar) laiko sgnaudy,
ir nurodomi juridiniai asmenys, 1§ kuriy biobankas rinks asmens sveikatos informacijg, jei
asmuo duos atskirg sutikimg;

3.2.6. jeigu zmogaus biologiniai éminiai, lik¢ po chirurginiy operacijy, invaziniy ir (ar)
intervenciniy procediiry, ir sveikatos informacija tvarkomi biobanke Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 8 straipsnio 8 dalyje nustatyta tvarka, paaiSkinama, kad Sioje dalyje nurodyti
zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija tvarkomi Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymo 8 straipsnio 8 dalyje nustatyta tvarka vieng ménes] po chirurginés operacijos,
invazings ir (ar) intervencineés procediiros atlikimo ir praé¢jus Siam terminui bus sunaikinti, jeigu
asmuo neduos sutikimo;

3.2.7. nurodomas zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymo
biobanke terminas arba nurodoma, kad Zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija
bus tvarkomi biobanke neterminuotai.

3.3. Galimi nepatogumai ir rizika asmeniui, dalyvaujanciam biobanko veikloje:

3.3.1. paaiskinama, kokie Zzmogaus biologiniai éminiai ir kiek jy bus paimta;

3.3.2. jei bus atliekama invaziné ir (ar) intervenciné procedira, kurios vienintelis tikslas
ar vienas i$ tiksly yra gauti ir tvarkyti Zzmogaus biologinj éminj biobanke ir su juo atlikti
biomedicininius tyrimus, paaiSkinama zmogaus biologinio €éminio paémimo rizika;

3.3.3. paaiskinama sveikatos informacijos tvarkymo biobanke rizika;

3.3.4. jei numatomas asmens vizitas j biobanka, paaiSkinami pasiruoSimo vizitui ]
biobanka (pvz., sveikatos informacijos surinkimas, klausimyno uzpildymas pries vizita, i§laidos
atvykti j biobankg vizitui) ir vizito biobanke metu galimi nepatogumai (pvz., vizito trukme,
klausimyno pildymas, atsakymai j klausimus, nemaloniy prisiminimy, streso galimyb¢);

3.3.5. paaiskinama, kokig asmens sveikatai svarbig informacija, paaiSkéjusig atliekant
biomedicininj tyrimg su §io asmens biologiniu éminiu ir sveikatos informacija, ir kokiu biidu
biobankas turi pareigg pranesti, jei asmuo neatsisako jos gauti, ir kokia dél to kylanti rizika;

3.3.6. paaiSkinama, kad biobankas turés civilinés atsakomybés draudimg turtinei ir
neturtinei zalai, kurig gali patirti asmenys, dalyvaujantys biobanko veikloje, atlyginti.

3.4. Asmeniui (iSskyrus mirusj asmenj) galima nauda — paaiskinama nauda asmeniui,
dalyvaujan¢iam biobanko veikloje (pvz., asmens vizito j biobanka nauda, praneSimo apie
asmens sveikatai svarbig informacija, paaiskéjusig atliekant biomedicininj tyrima su §io asmens
biologiniu éminiu ir sveikatos informacija, nauda).

3.5. Galimybé¢ gauti i§ biobanko informacija apie asmens ar mirusio asmens biologinio
éminio ir sveikatos informacijos panaudojimg ir $io panaudojimo tikslus — paaiSkinama, kad
asmuo ar kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo turi teise kreiptis ] biobanka ir gauti
informacija, apie tai, ar asmens ar mirusio asmens biologinis éminys ir sveikatos informacija
buvo panaudota Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nurodytais



tikslais, bei apie konkreCius biomedicinius tyrimus, kuriuose zmogaus biologinis éminys ir
sveikatos informacija buvo naudoti, ir jy tikslus.

3.6. Sveikatos informacijos konfidencialumo garantijos:

3.6.1. nurodoma, kad biobanke tvarkoma sveikatos informacija yra konfidenciali ir
tvarkoma Reglamento (ES) 2016/679 bei jstatymy nustatyta tvarka, taip pat kad biobanke
tvarkomos sveikatos informacijos konfidencialumg uztikrina visi fiziniai ir juridiniai asmenys,
kurie naudojasi $ia sveikatos informacija, taip pat Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 15
straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti subjektai;

3.6.2. nurodomos konkrecios organizacinés ir techninés priemonés, kuriy biobankas imasi
sickdamas iSsaugoti asmeny, dalyvaujanciy biobanko veikloje, konfidencialuma (pvz.,
nurodoma, ar zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos informacija bus laikomi atskirai);

3.6.3. nurodoma, kad biobanko tvarkoma sveikatos informacija nelaikoma konfidencialia
ir gali biiti paskelbta be asmens, davusio asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje,
sutikimo, jeigu paskelbus tokig sveikatos informacijag nebus galima tiesiogiai ar netiesiogiai
nustatyti asmens tapatybes;

3.6.4. nurodoma, kad biobanke tvarkomi Zmogaus biologiniai éminiai ir sveikatos
informacija gali buti teikiami biomedicininio tyrimo uZsakovui, jo jgaliotam atstovui ar
pagrindiniam tyréjui, kitiems Lietuvos Respublikos, Europos Sajungos valstybiy nariy, kity
Europos ekonominés erdvés valstybiy ir treCiyjy valstybiy biobankams, biomedicininio tyrimo
uzsakovui, jo jgaliotam atstovui ar pagrindiniam tyréjui, atlieckantiems biomedicininj tyrima ne
Lietuvos Respublikoje ir, jeigu jie teikiami, tai teikiami duomeny gavéjui taip, kad nebiity
galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti asmens tapatybés;

3.6.5. nurodoma, kad biobankas zmogaus biologinius éminius ir (ar) sveikatos
informacijg ar juos naudojant gautus biomedicininiy tyrimy rezultatus ar jy dalj, kurie leidzia
nustatyti asmens tapatybe, teikia tik motyvuotu teismo sprendimu, jeigu tai yra reikalinga bylai
teisme nagrinéti;

3.6.6. nurodoma, kad asmuo turi teis¢ susipazinti su savo asmens duomenimis ir teis¢
reikalauti iStaisyti neteisingus, neiSsamius, netikslius savo asmens duomenis bei gauti su juo
susijusius asmens duomenis, kuriuos jis pateiké biobankui, susistemintu, jprastai naudojamu ir
kompiuterio skaitomu formatu;

3.6.7. jei taikomas Reglamento (ES) 2016/679 22 straipsnio 1 ir 4 dalyse nurodytas
automatizuotas sprendimy priémimas, jskaitant profiliavima, pateikiama informacija apie tokio
sprendimy priémimo biido taikymg ir jo pagrindima, taip pat tokio duomeny tvarkymo reikSme
ir numatomas pasekmes asmeniui;

3.6.8. nurodomi duomeny apsaugos pareigiino kontaktiniai duomenys (telefono rysio
numeris, el. pasto adresas, darbo vietos adresas);

3.6.9. nurodoma, kad asmuo turi teis¢ pateikti skunda del asmens duomeny tvarkymo
Valstybinei duomeny apsaugos inspekcijai ir Sios institucijos kontaktiné informacija (telefono
ry$io numeris, el. pasto adresas, buveinés adresas);

3.6.10. asmens duomeny teiséto tvarkymo salyga, nurodyta Reglamento (ES) 2016/679 6
ir (ar) 9 straipsnyje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1493, 2018-12-21, paskelbta TAR 2018-12-28, i. k. 2018-21830

3.7. Teisé atSaukti sutikima:

3.7.1. nurodoma, kad asmuo ar kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo turi teise atSaukti
sutikimg nenurodydamas priezasciy ir motyvy;

3.7.2.nurodoma, kad bus atsizvelgiama ] vaiko ar asmens, kuris dél sveikatos buklés
negali biiti latkomas gebanciu protingai vertinti savo interesy, norg atSaukti sutikima;

3.7.3. nurodomi asmenys, kurie turi teis¢ atSaukti sutikimg po asmens, dalyvaujancio
biobanko veikloje, ar kito sutikimg turinCio teis¢ duoti asmens mirties ar jj pripazinus
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neveiksniu, apribojus jo veiksnuma ar kai jis dél sveikatos buiklés negali biiti laikomas gebanciu
protingai vertinti savo interesy;

3.7.4.nurodomas biobanko pavadinimas ir adresas, kuriuo asmuo turi teis¢ pateikti
raSytinj pra§yma dél sutikimo atSaukimo;

3.7.5. nurodomas telefono rySio numeris, kurivo asmuo gali kreiptis, jei kyla klausimy
dél dalyvavimo biobanko veikloje;

3.7.6. paaiskinama, kokius veiksmus ir kokiais terminais biobankas atliks gaves asmens
prasymg atSaukti sutikima;

3.7.7. paaiskinama, kad biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti atlieckant biomedicininius
tyrimus su zmogaus biologiniais éminiais ir sveikatos informacija iki asmens praSymo atSaukti
sutikimg gavimo, nenaikinami.

3.8. Asmeniui ar kitam sutikimg turiniam teise duoti asmeniui, vadovaujantis
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, Reglamentu (ES) 2016/679 ir kitais teisés aktais,
reglamentuojanciais biobanky veiklg ir asmens duomeny tvarkyma, gali bti pateikta ir kita su

biobanko veikla susijusi informacija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1493, 2018-12-21, paskelbta TAR 2018-12-28, i. k. 2018-21830

111 SKYRIUS
SUTIKIMO TURINIO REIKALAVIMAI

4. Sutikimo formoje turi biiti ApraSo 3 punkte nurodyta ir §i informacija:

4.1. kad asmuo ar kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo:

4.1.1. suprato biobanko jam pateiktg informacija;

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

4.1.3. supranta, kad dalyvavimas biobanko veikloje yra savanoriskas;

4.1.4. suprato, kad gali bet kada atSaukti sutikimg nenurodydamas priezasciy ir motyvy;

4.1.5. suprato, kad norédamas atSaukti sutikimg turi apie tai rastu informuoti biobanka;

4.1.6. sutinka, kad sveikatos informacija bty renkama i$ sveikatos priezitiros jstaigy,
sutikimo formoje ar sutikimo formos priede nurodyty konkreéiy registry ir (ar) valstybés
informaciniy sistemy ir i$ kity registry ir (ar) valstybés informaciniy sistemy;

4.1.7.sutinka arba nesutinka (ir tai patvirtina atskiru parasu), kad sveikatos informacija
bty renkama i§ kity juridiniy asmeny nei sveikatos prieziiiros jstaigy, jeigu Sios sveikatos
informacijos néra registruose ir (ar) valstybés informacinése sistemose ir jos neturi sveikatos
prieziiiros jstaigos arba jos suteikimas i§ sveikatos prieziliros jstaigy pareikalauty nepagristai
dideliy materialiniy ir (ar) laiko sgnaudy, ir, jei sutinka, — nurodo, i§ kuriy juridiniy asmeny
sutinka, kad buty renkama sveikatos informacija (jei planuojama sveikatos informacijg rinkti i§
Siame papunktyje nurodyty juridiniy asmeny);

4.1.8. sutinka arba nesutinka (ir tai patvirtina atskiru parasu), kad buty atlikta invaziné ir
(ar) intervenciné procediira, kurios vienintelis tikslas yra gauti ir toliau tvarkyti Zmogaus
biologinj éminj (éminius) biobanke ir su juo (jais) atlikti biomedicininius tyrimus, o ne asmenj
gydyti ar nustatyti diagnozg, jei planuojama tokia invazing ir (ar) intervencing procediirg atlikti;

4.1.9. sutinka arba nesutinka (ir tai patvirtina atskiru parasu), kad biobankas pranesty
asmens sveikatai svarbig informacija, paaiskéjusia atliekant biomedicininj tyrimg su §io asmens
biologiniu éminiu ir sveikatos informacija;

4.1.10. sutinka arba nesutinka (ir tai patvirtina atskiru parasu), kad su juo bity
pakartotinai susisiekta ateityje dél Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje
nurodyty tiksly, jei numatoma su asmeniu dé¢l to pakartotiniai susisiekti ateityje.

4.2. Biobanko pavadinimas, kodas, adresas, telefono rySio numeris.
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4.3. Fizinio asmens, priimsian¢io asmens sutikimg, vardas, pavardé, pareigos, data,
parasas.

4.4. Asmens ar kito sutikimg turincio teis¢ duoti asmens vardas, pavarde, sutikimo fakta
patvirtinantis jraSas, data, parasas, asmens, dalyvaujancio biobanko veikloje, asmens kodas.

IV SKYRIUS
SUTIKIMO DAVIMO TVARKA

5. Prie§ duodant sutikimg biobanko vadovo jgaliotas biobanko darbuotojas ar kitas
asmuo (toliau — biobanko vadovo jgaliotas asmuo), vadovaudamasis $io Apraso II skyriuje
nustatytais reikalavimais, asmeniui ar kitam sutikima turinéiam teis¢ duoti asmeniui suteikia
informacijg apie dalyvavimg biobanko veikloje.

6. Biobanko vadovo jgaliotas asmuo uztikrina, kad asmeniui ar kitam sutikimg turin¢iam
teis¢ duoti asmeniui biity skirta pakankamai laiko apsispresti dél dalyvavimo biobanko
veikloje.

7. Biobanko vadovo jgaliotas asmuo, suteikes informacijg apie dalyvavimg biobanko
veikloje, skatina asmenj ar kitg sutikimg turintj teis¢ duoti asmenj uzduoti klausimus.

8. Jeigu sutikimo praSoma asmens ar kito sutikimg turinCio teis¢ duoti asmens,
nesuprantancio lietuviy kalbos, jam turi buiti pateikta sutikimo forma jo gimtgja ar kita jam
suprantama kalba. Tokiu atveju biobankas turi turéti vertimg atlikusio vertéjo patvirtinimg apie
sutikimo formos vertimo atitiktj sutikimo formai lietuviy kalba.

9. Jeigu asmuo sutinka dalyvauti biobanko veikloje ar kitas sutikimg turintis teis¢ duoti
asmuo sutinka, kad asmuo dalyvauty biobanko veikloje, jis pasiraso sutikimo formg ir iSreiskia
valig dél Apraso 4.1.7—4.1.10 papunkc¢iuose nurodyty klausimy, iSskyrus, jei biobankas nepraso
pateikti nuomonés dél 4.1.7, 4.1.8 ir 4.1.10 papunkciuose nurodyty klausimy.

V SKYRIUS
SUTIKIMO ATSAUKIMO TVARKA

10. Asmuo ar kitas sutikimg turintis teis¢ duoti asmuo, norédamas atSaukti sutikimg,
pateikia biobankui rasytinj praSymga atSaukti sutikimg.

11. Biobankas, gaves asmens ar kito sutikimg turinio teis¢ duoti asmens raSytinj
praSyma atSaukti sutikimg, sveikatos apsaugos ministro patvirtinto Biobanko veiklos
reikalavimy apraSo nustatyta tvarka sunaikina asmens sveikatos informacijg ir zmogaus
biologinj éminj bei praneSa apie tai asmeniui. Jei Biobanko veiklos reikalavimy apraso
nustatyta tvarka zmogaus biologinis éminys sunaikinamas véliau nei sveikatos informacija,
praneSime asmeniui nurodoma, kad biobanke saugomas Zmogaus biologinis éminys nebeleidZia
nustatyti jo tapatybés ir nurodo, kada jis bus sunaikintas.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

12. Sutikimo formg, atitinkan¢ig ApraSe nustatytus reikalavimus, tvirtina biobanko
vadovas.

Pakeitimai:

1.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-1493, 2018-12-21, paskelbta TAR 2018-12-28, i. k. 2018-21830
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Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 26 d. isakymo Nr. V-100 ,,Dél Informuoto
asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir informacijos apie dalyvavima biobanko veikloje reikalavimy ir

informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo ir atSaukimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo



