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VAIKO DALYVAVIMO BIOMEDICININIAME TYRIME TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato
vaiko ir vaiko atstovy pagal jstatymg informavimo apie biomedicininj tyrimg, informuoto asmens
sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime (toliau — sutikimas) dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime davimo, vaiko nuomonés dél dalyvavimo, atsisakymo dalyvauti ir
atsisakymo toliau dalyvauti biomedicininiame tyrime isklausymo ir dokumentavimo, vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime, vaiko atstovy pagal jstatymg sutikimo d¢l vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime atSaukimo tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos civiliniame kodekse, Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme (toliau — Biomedicininiy tyrimy etikos
Istatymas) ir Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy istatyme vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
VAIKO ATSTOVU PAGAL ISTATYMA SUTIKIMO DAVIMO TVARKA

3. Pries duodant vaiko atstovams pagal jstatymag sutikimg dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime, tyréjas ar jo jgaliotas kitas biomedicininj tyrimg atliekantis asmuo jiems
suteikia Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 8 dalyje nurodyta informacijg (toliau —
informacija apie biomedicininj tyrimg) Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 10 dalyje
nustatyta tvarka.

4. Jeigu vaiko atstovai pagal jstatymga sutinka, kad vaikas dalyvauty biomedicininiame
tyrime, jie pasiraso sutikimo forma.

111 SKYRIUS
VAIKO INFORMAVIMO APIE BIOMEDICININ]I TYRIMA TVARKA

5. Tyréjas ar jo jgaliotas kitas biomedicininj tyrimg atliekantis asmuo pateikia informacija
apie biomedicininj tyrimg vaikui atsizvelgdamas i jo amzZiy ir geb&jimg suprasti informacijg. Vaiko
gebéjimas suprasti informacija vertinamas atsizvelgiant i vaiko psiching branda, emocing bukle,
ligos trukme ir sunkuma, turimas Zinias apie liga, specialiuosius vaiko poreikius, neverbaling kalba,
santykius su vaiko atstovais pagal jstatyma, kulttrinius, kalbinius, socialinius ir kitus aspektus.
Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atveju, informacijg turi pateikti tyréjas ar jo jgaliotas kitas
biomedicininj tyrimg atliekantis asmuo, turintis klinikinés praktikos su vaikais patirties. Informacija
vaikui pateikiama glaustai, aisSkiai, nevartojant abstrak¢iy savoky ar teiginiy.

6. Vaikas iki 12 mety, atsizvelgiant | jo amziy ir kitus ApraSo 5 punkte nurodytus
veiksnius, apie biomedicininj tyrimg informuojamas zodziu. Vaiko informavimo procesas
apraSomas biomedicininio tyrimo dokumentuose. Vaikui iki 12 mety gali biiti pateikiama ir
pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime forma, kurios tekstas ir iliustracijos pritaikytos
atitinkamo amziaus ir gebéjimy vaikui.



7. Vaikui nuo 12 mety informacija pateikiama zodziu ir pritarimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime formoje.

5 IV SKYRIUS
VAIKO NUOMONES ISKLAUSYMO IR DOKUMENTAVIMO TVARKA

8. Tyréjas ar kitas biomedicininj tyrima atliekantis asmuo, suteikes informacija apie
biomedicinin] tyrimg, skatina vaikg uzduoti klausimus ir, atsizvelgdamas j Apraso 5 punkte
nurodytus aspektus, jvertina, ar vaikas geba suprasti jam pateikta informacija.

9. Tyr¢jas ar kitas biomedicininj tyrima atliekantis asmuo, jvertings, kad vaikas negeba
suprasti jam pateiktos informacijos, pazymi tai biomedicininio tyrimo dokumentuose.

10. Tyr¢jas ar kitas biomedicinin] tyrimg atliekantis asmuo, jvertings, kad vaikas geba
suprasti jam pateikta informacija, skiria vaikui pakankamai laiko apsispresti dél dalyvavimo
biomedicininiame tyrime, atsizvelgdamas j biomedicininio tyrimo pobiid] ir ApraSo 5 punkte
nurodytus veiksnius.

11. Vaiko iki 12 mety nuomonés iSklausymo procesas bei vaiko nuomoné aprasomi
biomedicininio tyrimo dokumentuose. Vienas i§ vaiko atstovy pagal jstatyma patvirtina parasu, kad
vaiko nuomon¢ buvo iSklausyta.

12. Jeigu vaikas nuo 12 mety supranta jam pateikta informacijg ir sutinka dalyvauti
biomedicininiame tyrime, jis pasiraso pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime forma.

13. Jeigu vaikas nuo 12 mety supranta jam pateikta informacijg ir sutinka dalyvauti
biomedicininiame tyrime, bet dé¢l fizinio truikumo, ligos ar kitokiy priezas¢iy negali skaityti ar
pasiraSyti vaiko pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime formos, vaiko nuomoné isklausoma
zodziu ir pazymima tyrimo dokumentuose.

V SKYRIUS
VAIKO DALYVAVIMO BIOMEDICININIAME TYRIME TVARKA

14. Tyréjas ar kitas biomedicininj tyrima atliekantis asmuo biomedicininio tyrimo metu
nuolat stebi ir vertina vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime eiga, aptaria ja su vaiku ir vaiko
atstovais pagal jstatymg, atsako ] biomedicininio tyrimo metu kylancius klausimus, teikia naujg
informacija (jei jos atsiranda) apie biomedicininj tyrimg ir vertina vaiko norg dalyvauti tyrime.

15. Jeigu vaikas, dalyvaudamas biomedicininiame tyrime, jgyja teisinj veiksnumag, jam 18§
naujo turi biti pateikta informacija ir gaunamas informuoto asmens sutikimas dalyvauti
biomedicininiame tyrime Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 10 dalyje nustatyta
tvarka.

VI SKYRIUS
VAIKO ATSISAKYMO DALYVAUTI IR ATSISAKYMO TOLIAU DALYVAUTI
BIOMEDICININIAME TYRIME IR VAIKO ATSTOVU PAGAL ISTATYMA SUTIKIMO
DEL VAIKO DALYVAVIMO BIOMEDICININIAME TYRIME ATSAUKIMO TVARKA

16. Jeigu vaiko atstovai pagal jstatyma arba vienas i§ vaiko atstovy pagal jstatymg atSaukia
sutikimg dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime, tyréjas ar kitas biomedicininj tyrima
atliekantis asmuo nutraukia jo dalyvavimg biomedicininiame tyrime.

17. Jeigu vaikas, gebantis suprasti jam pateikta informacija, pareiskia norg nedalyvauti
biomedicininiame tyrime arba jeigu vaikas jau dalyvauja, nebedalyvauti biomedicininiame tyrime,
tyréjas ar kitas biomedicininj tyrimg atliekantis asmuo atitinkamai nejtraukia vaiko i biomedicininj
tyrimg arba nutraukia vaiko dalyvavimg biomedicininiame tyrime, iSskyrus atvejus, kai tai
prieStarauja paties vaiko interesams. Vertinant, ar vaiko nedalyvavimas ar nebedalyvavimas
biomedicininiame tyrime prieStarauja paties vaiko interesams, atsizvelgiama j vaiko sveikatos bukle



ir ] tai, ar pagal vaiko sveikatos biikle taikoma asmens sveikatos prieziiira pagal jprasta kliniking
praktika yra pakankama, ar taikoma asmens sveikatos prieziiira vaikui yra efektyvi.

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

18. Pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime forma tvirtina atitinkamai leidimg atlikti
biomedicinin} tyrimg iSduodantis Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy
tyrimy etikos komitetas ir pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijima iSduodantis
Lietuvos bioetikos komitetas.

19. Jeigu | biomedicininj tyrimg numatoma jtraukti vaika nuo 12 mety, nesuprantantj
lietuviy kalbos, jam turi biiti pateikta pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime forma jo gimtgja
kalba. Tokiu atveju leidimg atlikti biomedicininj tyrimg iS§duodanciam Lietuvos bioetikos komitetui
arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui ir pritarimo atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg liudijimg iS§duodanciam Lietuvos bioetikos komitetui turi buti pateiktas pritarimo
dalyvauti biomedicininiame tyrime formos vertimg atlikusio verté¢jo patvirtinimas apie vertimo
atitiktj pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime formai lietuviy kalba. Itraukus j biomedicininj
tyrimg vaika, nesuprantant] lietuviy kalbos, turi biiti uZztikrintas informacijos apie biomedicininj
tyrimg suteikimas zodziu jo gimtaja kalba.

20. Jei atitinkamai leidima atlikti biomedicininj tyrimg iSduodantis Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas ir pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima liudijimg iSduodantis Lietuvos bioetikos komitetas pritaria,
biomedicininiy tyrimy, kuriy metu netaikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai, atvejais
vaikui informacija gali biti pateikiama ir jo nuomon¢ iSreiSkiama (iSklausoma) rastu naudojant
pritarimo dalyvauti biomedicininiame tyrime forma. Siuo atveju Apraso 6-13 punktai netaikomi.

21. Atliekant biomedicininj tyrima Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 6
dalyje nurodytais atvejais, vaiko atstovy pagal jstatymg sutikimas dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime gaunamas Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 7 dalies 1
punkte nustatyta tvarka, o vaikui informacija apie biomedicininj tyrimg suteikiama ir jo nuomoné
iSklausoma nedelsiant, kai tampa jmanoma jam pateikti informacija apie biomedicininj tyrimg ir
gauti i$ jo pritarimg dalyvauti biomedicininiame tyrime.




