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DEL LIETUVOS RESPUBLIIV(OS SPECIALIUJU TYRIMY TARNYBOS
ANTIKORUPCINIO VERTINIMO ISVADOS NR. 4-01-1216

Vadovaudamiesi Lietuvos Respublikos Specialiujy tyrimy tarnybos 2016 m. vasario 18 d.
isvada Nr. 4-01-1216, informuojame. kaip atsizvelgta ar planuojama atsizvelgti j S10je 1dvadoje
iSdeéstytas pastabas.

1. D¢l Geros klinikinés praktikos taisykliy projekto. Atsizvelgiant j Lietuvos Respublikos
Specialiyjy tyrimy tarnybos pastabg, nuspresta atsisakyti Lietuvos Respublikos sveikatos APSAULOS
ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymo Nr. 320 .Dél Geros klinikinés praktikos taisykliy* pakeitimo
projekte sitilomo teisinio reguliavimo,

Z. Dét Kamieniniy lysteliy tvarkos apraSo pakeitimo. Atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos
Specialiyjy tyrimy tarnybos pastaba. nuspresta iki 2016 m. spalio 1 d. pakoreguoti Genetinians
tyrimams paimty zmogaus kamieniniy lgsteliy, isgaunamy i§ virk3telés ar placentos po vaike gimimo.
¢nuniy jvezimo | Lictuvos Respubliky ir iSvezimo i3 jos tvarkos apradq. patvirtinta Lictuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministiro 2007 m, rugpjicio 7 d. jsakymu Nr. V-659 _Deél
Genetiniams tyrimams paimty zmogaus kamieniniy lasteliy, idgaunamy i3 virksteles ar placentos po
vaiko gimimo, éminiy jvezimo j Lietuvos Respublika ir i§vezimo i§ jos tvarkos apraSo patvirtinima,
nustatant, kas ir kokia tvarka priima sprendimus (rekomendacijas ministrui) leisti ar atsisakyti leisti
Zmogaus kamieniniy lasteliy. isgaunamy i$ virksteles ar placentos po vaiko gimimo, éminjus. paimtus
biomedicininio tyrimo tikslu genetiniams tyrimams, jvezti | Lietuvos Respublika ir igverti i§ jos.

3. Dél Biobanko veiklos reikalavimy apraso, Biomedicininiy tyrimy etikos Jstatymo 8
straipsnio 10 dalyje numatyta., kad .Gavus radytinj asmens praSyma atSaukti asmens sutikima
dalyvauti biobanko veikloje. biobanke saugomas Zmogaus biologinis ¢minys ir sveikatos informacija
nebegali bati tvarkomi <> ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi baiti sunaikinti ir apie
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tai turi buti prane§ta asmeniui Biobanko veiklos reikalavimy aprago, patvirtinto  Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 26 d. isakymu Nr. V-101 .Dél Biobanko
veiklos reikalavimy apraso patvirtinimo*, 20 punkte patikslinta, kad biobankas, gaves pragymy
atdaukti sutikimg, privalo atlikti $iuos veiksmus: 1) nedelsiant, bet ne véliau kaip per penkias darbo
dienas. sunaikinti sveikatos informacijy ir praSyme atdaukti sutikima nurodytu bidu pranesti pragvny
pateikusiam asmeniui apie sveikatos informacijos sunaikinima; 2) pazymeti praSyme atSauk
sutikimg nurodyto asmens biologinj éminj kaip naikinama ir 3) kaip jmanoma greiciau, bet ne velinu
kaip per 6 ménesius nuo prasymo atSaukti sutikima, sunaikinti prasyme ataukti sutikimg nurody o
asmens Zmogaus biologinj éminj, Pazymétina. kad Projekte numatyti skirtingi zmogaus biologiniy
eminiy ir sveikatos informacijos sunaikinimo terminai. nes biobanke tvarkomy zmogaus biologiniy
eminty, kurie asmeniui atSaukus sutikimy tampa medicinos atlickomis, naikinimas paprastat susijes
su itin didelémis biobanky sgnaudomis, tuip pat didina éminiy, del kuriy tvarkymo biomedicininiy
tyrimy tikslais nebuvo atSauktas sutikimas, kokybés praradimo rizika. Norint i3 eminiy saugyhlos
18imti vieng naikinting ¢minj, reikia atidaryti visg saugykla, i3 jos idimti bej veél ideti kitus eminius.
kurie nera naikinami, ir §iy veiksmy metu uztikrinti tinkamas eminiy temperatiiros ir Kitas su ¢minio
kokybe susijusias salygas. Atsizvelgiant | tai, manytina, kad formuluote »Kaip imanoma greiciau, bet
ne veliau kaip per 6 meénesius™ yra pakankama siekiant i3pildyti Biomedicininiy tyrimy ctikos
Jstatymo 8 straipsnio 10 dalyje numatytus reikalavimus.

4. D¢l Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje tvarkos apralo ir
Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime tvarkos apraso. Norime
pazyméti, kad pagrindinis informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir informuoto
asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime formy tikslas — uztikrinti, kad asmuo suprasty).
kur yra kvic¢iamas dalyvauti ir gauty pakankamai informacijos tokiam sprendimui priimti. Siuo metu
galiojantys teisés aktai reikalauja asmeniui pateikti itin daug informacijos (pvz.. vidutinis informuoto
asmens sutikimo dalyvauti klinikiniame vaistinio preparato tyrime formos puslapiy skaicius yra 16.6
psl.'). o informacija apie civilings atsakomybes draudima yra tik vienas i§ keliasdesimtics
informacijos elementy, kurj reikalaujama paaiskinti tiriamajam. Tod¢l siekiant pateikt; subalansuoty
kickj informacijos asmeniui, stengiamasi paaigkinti tik pacius reikSmingiausius su dalyvavimu
biobanke ar biomedicininiame tyrime susijusius elementus., Manytume, kad pastaboje sitilomos
informacijos perkélimas dar labiau i¥plesty dokumenty turinj, nors karty Ji gali biiti neaktuali didelimm
tiriamyjy skaic¢iui. Zalos dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime atsiradimo atveju. tiriamajam
nustatoma ir ismokama individuali draudimo ismoka. Be to. moksliniai tyrimai rodo, kad informacija
apie draudima yra viena maziausiai tiriamuosius dominantiy temy’. Todél manytume. kad biily
tikslinga sutikimo formose palikii tik informacijg apie civilines atsakomybes draudimg trtinei i
neturtine Zalai atlyginti ir dalyvavimo biomedicininiame tyrime atveju galimybe susipazinti su
civilings atsakomybés draudimo sutartimi ir kur kreiptis patyrus zaly.

3. Dél Asmens sveikatai svarbios informacijos tvarkos apra$o. Asmens sveikataj svarblos
informacijos tvarkos aprage. patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos miristro 2016
m. sausio 28 d. jsakymu Nr. V-109 .Del Asmens sveikatai svarbios informacijos. paaiskejusios
atlickant biomedicininj tyrima su biobanke tvarkomais asmens biologiniu eminiu ir sveikatos
informacija, apie kurig privaloma prane$ti, kriterijy ir pranc$imo tvarkos apraso patvirtinitno™
humatyta, kad biomedicininio tyrimo uzsakovas, Jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas (toliau -

' Cekanauskaite A, Pacienty, dalyvaujangiy placebu kontrolivojamuose klinikinivose vaistinio preparato tyrimuose
Lictuvoje. informuotumas apic kiinikinius tyrimus. Daktaro disertacija. Vilniaus unjversitetas, 2013, P. 20-21.
S| isnasy, P, 90,
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tyrimg atlickantys asmenys) per 30 dieny pranesa biobankui informacija, kuri padeda nustatyti riziky
susirgti pyvybei gresianéiu ir (ar) sunky nuolatinj nejgaluma sukelianéiu sveikatos sutrikimu, jei
Zinant Sig informacijg bei remiantis pagal iprastg kliniking praktika taikoma asmens sveikutos
prieZilira asmeniui gali biti teikiamos sveikatos prieZiliros paslaugos siekiant i§vengti ar palengvinti
S sveikatos sutrikimg. Atkreiptinas démesys, kad informacija tik padeda prognozuott minety
sveikatos sutrikimy rizika, tadiau néra susijusi su neatidéliotinos pagalbos teikimu. Be 1o, prie§
pateikiant 8ig informacijy biobankui tyrimg atliekantys asmenys turéty atlikti iSsamy  rastos
informacijos jvertinimg, jei reikia, pasitelkiant ir moksling literatiirg bei kitus specialistus, Todel
manytume, kad 30 dieny perdavimo biobankui terminas. numatytas Siame aprage, yra biitinas siekiant
isvengti skuboto informacijos apie ateityje galintj i§sivystyti sveikatos sutrikimg, teikimo biobankui
ir pactam asmeniui, kuris gali sukelti nepagristy neigiamy pasekmiy psichologinei asmens biisenai.
uZymétina ir tai, kad biobankas, vadovaudamasis Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 17
straipsnio 6 dalies nuostata, pried perduodamas $eimos gydytojui ar pafiam asmeniui i tyrimy
atlickan¢iy asmeny gauta informacijy taip pat turés dar kartg jg patikrinti jau atsizvelgdamas ir |
papildomg biobanko turimy informacijy apie konkretaus asmens sveikatg, kadangi tyrimg atlickantys
asmenys visos sveikatos informacijos apie konkrety asmenj neturés, jiems biobankas perduos tik
konkretiam tyrimui reikalingg informacija. Atsizvelgiant i tai, kad informacijos jvertinimas turint
visg informacija apie asmens sveikata, kuria disponuoja tik biobankas, gali keisti gautos informacijos
inferpretavimg, manytume, kad yra svarbu islaikyti 30 dieny perdavimo terming i§ biobanko Seimos
gydvtojul,

6. Dél Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg i¥davimo tvarkos apraso, Pazymétina, kad
leidimy atlikti biomedicininj tyrimg i3davimo tvarkos aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymu Nr. V-2 _Dél Letdimy atlikti biomedicinin;
tyrimg iSdavimo tvarkos apraSo patvirtinimo®, jtvirtinti kriterijus, pagal kuriuos bawy galima
objektyviai jvertinti tyréjy uzimtumg, praktiskai sudétinga, o daugeliu atveju ir nejmanoma dél
atlickamy biomedicininiy tyrimy pobuidzio (daznai Leidimy atlikti biomedicininius tyrimus tvarkoje
reglamentuojami biomedicininiai tyrimai yra didelés apimties epidemiologiniai tyrimai ar tyrimai su
Zmogaus biologine medziaga, kuriy dauguma yra neintervenciniai tyrimai, nekeliantys gresmes
tirlamuyjy saugumui), dél informacijos apie kitus tyréjy profesinius isipareigojimus (informacijos apic
tyrejy uzimtumg pagrindiniame darbe, pedagogine veikla) trikumo ir pan. Taip pat atkreipiame
démesi, kad jau galiojantiuose teisés aktuose yra nuostaty, kurios leidzia uiikrinti, kad tyrejai tures
pakankamai laiko atlikti biomedicininj tyrima: 1) Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme vra
numatytas reikalavimas, kad biomedicininio tyrimo, kurio metu taikomi intervenciniai
biomedicininio tyrimo metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, tyréjas blity jdarbintas tyrimo centre
(kurtame tyréjo uZimtumag vertina  tyréjo darbdavys, leidziantis tyréjui vykdyti tyrimg jo
vadovaujamoje jstaigoje); 2) Biomedicininiy tyrimy etinés prieziliros tvarkos apraso, patvirtinio
Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. V-19 D¢l Biomedicininiy
tyrimy etinés prieZifiros tvarkos aprago patvirtinimo™, 18.2 papunktyje numatyta, sudarant metinius
planiniy biomedicininiy tyrimy patikrinimy planus, turi biti atsizvelgiama  tai, ar pagrindinis tyrejas
o pat metu atlicka daugiau kaip 4 biomedicininius tyrimus. Si aplinkybé yra vienas s
biomedicininio tyrimo centro pasirinkimo patikrinimui kriterijy. Taip pat pazymétinn. kad ir
tarptautiniai dokumentai (1964 m. birzelio mén. Pasaulio mediky asociacijos pritmta !Hel-inkio
deklaracija (atnaujinta 2013 m.), 2005 m. sausio 25 d. Europos Tarybos Zmogaus leisiy i
btomedicinos konvencijos papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje, 2001 m.
balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymu ir
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kity teisés akty, susij usiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo, 2014 m. balandzio 16 d. Europos Tarybos ir Europos Parlamento
reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonems skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB. numato. kad ctikos komitetas turi vertinti tyréjo kvalifikacija. taciau nekalbu
apie tyréjy uzimtuma.

7. Dél Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkos aprafo projekto. Vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkos aprage, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro ir Lietuvos Respublikos socialines apsaugos ir darbo ministro 2016 m. vasario 12 d.
jsukymu Nr. V-235/A1-83 , Dél Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkos apraso patvirtinimo-.
atsizvelgta | Lietuvos Respublikos Specialiyjy tyrimy tarnybos pateikty pastabg.
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