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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (Zin.,
2000, Nr. 44-1247; 2007, Nr. 125-5093) 3 straipsnio 5 dalimi ir atsizvelgdamas j 8 straipsnio
2 dalj,

t virtinu Biomedicininiy tyrimy, kuriy objektas yra medicinos dokumentai, atlikimo
tvarkos aprasg (pridedama).
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PATVIRTINTA
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2011 m. liepos 27 d. jsakymu Nr. V-28

BIOMEDICININIU TYRIMU, KURIU OBJEKTAS YRA MEDICINOS
DOKUMENTAI, ATLIKIMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Biomedicininiy tyrimy, kuriy objektas yra medicinos dokumentai, atlikimo tvarkos
aprasas (toliau — Tvarkos aprasas) nustato ypatumus, kuriais remdamasis Lietuvos bioetikos
komitetas ir regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai prie§ iSduodami leidimg atlikti
biomedicininj tyrimg, kurio objektas yra medicinos dokumentai, vertina pateikty dokumenty
atitikima biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimams.

2. Tvarkos aprasas yra parengtas atsizvelgiant j Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo (Zin., 2000, Nr. 44-1247), Lietuvos Respublikos asmens duomeny
teisinés apsaugos jstatymo (Zin., 1996, Nr.63-1479; 2000, Nr. 64-1924; 2003, Nr.15-597;
2008, Nr. 22-804), Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo
(Zin., 1996, Nr. 102-2317; 2004, Nr. 115-4284; 2009, Nr. 145-6425), Europos Tarybos
rekomendacijos Nr. R(97)5 dél medicininiy duomeny apsaugos, Europos Tarybos
rekomendacijos dél moksliniy tyrimy su Zmogaus biologine medziaga, Helsinkio deklaracijos
dél medicininiy tyrimy su zmogumi nuostatas ir nacionaliniy sveikatos priezitiros etikos
komitety praktika.

3. Pagrindinés Tvarkos aprase vartojamos sgvokos yra apibréztos Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés
apsaugos jstatyme.

Il. BENDRIEJI BIOMEDICININIU TYRIMU, KURIU OBJEKTAS YRA
MEDICINOS DOKUMENTAI, ATLIKIMO PRINCIPAI

4. Leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, kurio objektas yra medicinos dokumentai, pagal
kompetencijg iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy
etikos komitetas. Biomedicininio tyrimo, kurio objektas yra medicinos dokumentai, atlikimas
be leidimo yra neteisétas ir uZtraukia jstatymuose numatytg atsakomybe.

5. Norint atlikti biomedicininj tyrima, kurio objektas yra medicinos dokumentai, turi
biiti gautas asmens, kurio medicinos dokumentai bus naudojami tyrime (toliau — asmuo),
sutikimas.

6. Biomedicininiame tyrime, kurio objektas yra medicinos dokumentai, turi biiti
renkama ir naudojama tiek asmens duomeny, kiek biitina tyrimo tikslui pasiekti. Atliekant
biomedicininj tyrima, kurio objektas yra medicinos dokumentai, asmens duomenys turi bati
nedelsiant pakeisti taip, kad nebiity galima nustatyti asmens tapatybés, jei tai jmanoma ir
netrukdo pasiekti keliamus biomedicininio tyrimo tikslus.

7. Turi buti uZtikrintas biomedicininiame tyrime, kurio objektas yra medicinos
dokumentai, naudojamy asmens duomeny konfidencialumas, jgyvendinant tinkamas
organizacines ir technines duomeny saugumo priemones.

8. Asmens duomenys biomedicininio tyrimo, kurio objektas yra medicinos dokumentai,
tikslu turi buti tvarkomi laikantis Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos
istatyme numatyty reikalavimy.
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I11. BIOMEDICININIU TYRIMU, KURIU OBJEKTAS YRA MEDICINOS
DOKUMENTAI, ATLIKIMO YPATUMAI

9. Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
gali atleisti nuo reikalavimo gauti asmens sutikimg atlieckant biomedicininius tyrimus, kuriy
objektas yra medicinos dokumentai, sudaryti iki prasymo atlikti biomedicininj tyrimag
padavimo, remiantis Tvarkos apraso 10—12 punktuose nustatytais kriterijais.

10. Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
gali atleisti nuo reikalavimo gauti asmens sutikima, kai:

10.1. biomedicininio tyrimo metu naudojami duomenys, i§ kuriy negalima nustatyti
asmens tapatybés;

10.2. gydymo jstaigos darbuotojas, turintis teis¢ naudotis asmens medicinos
dokumentais, pakeic¢ia asmens duomenis taip, kad nebiity galima nustatyti asmens tapatybes,
ir naudoja paties atliekamo biomedicininio tyrimo tikslais ir (ar) perduoda pakeistus duomenis
kitam tyréjui;

10.3. biomedicininio tyrimo metu naudojami asmens duomenys, jei yra tenkinami Sie
kriterijai:

10.3.1. biomedicininis tyrimas kelia svarby mokslinj tikslg, kurio negalima pasiekti
atliekant biomedicininj tyrimg su kitais duomenimis, dél kuriy naudojimo biity galima gauti
asmens sutikima, ir

10.3.2. nejmanoma ar pernelyg sunku susisiekti su asmeniu.

11. Laikoma, kad yra nejmanoma ar pernelyg sunku susisiekti su asmeniu dél:

11.1. nepagrjstai dideliy sagnaudy;

11.2. duomeny senumo;

11.3. didelio asmeny, kuriy medicinos dokumentai naudojami tyrime, skaiciaus.

12. Tvarkos apraso 10-11 punktuose numatytais atvejais Lietuvos bioetikos komitetas
arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas gali atleisti nuo reikalavimo gauti
asmens sutikimg atlikti biomedicininj tyrimg, tik jei asmuo néra pareiskes nesutikimo, kad
asmens medicinos dokumentai biity naudojami biomedicininio tyrimo tikslais. Asmuo
nesutikimg pareiskia rastu. Asmens raSytinis pareiSkimas turi biiti saugomas asmens
medicinos dokumentuose.

IVV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
13. Atleidimo nuo sutikimo atlikti biomedicininj tyrimg, kurio objektas yra medicinos

dokumentai, kriterijai gali bati taikomi ir atlickant biomedicininius tyrimus, kuriy objektai
nustatyti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymo 8 straipsnio 2 dalyje.




