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LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETO REKOMENDACIJOS
DEL TIRIAMUJU INFORMAVIMO IR INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO
DALYVAUTI BIOMEDICININIAME TYRIME DAVIMO IR ATSAUKIMO
ELEKTRONINEMIS PRIEMONEMIS

1. SKYRIUS
IVADAS

1. Lietuvos bioetikos komiteto rekomendacijy dél tiriamyjy informavimo ir informuoto asmens
sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime davimo ir atSaukimo elektroninémis priemonémis (toliau
— Rekomendacijos) tikslas — padéti tyréjams ir biomedicininiy tyrimy uzsakovams jgyvendinti asmeny
informavimo prie§ jiems duodant informuoto asmens sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime ir
sutikimo gavimo bei atSaukimo reikalavimus naudojant jvairias elektronines sistemas, procesus bei
priemones. Sios rekomendacijos taikomos visiems Lietuvoje atliekamiems biomedicininiams
tyrimams, jskaitant klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, Klinikinius tyrimus su medicinos
priemonémis ir veiksmingumo tyrimus (toliau — biomedicininiai tyrimai).

2. Rekomendacijos parengtos atsizvelgiant j Europos vaisty agentiiros rekomendacijas!?,
Jungtiniy Amerikos Valstijy maisto ir vaisty administracijos rekomendacijas® ir Europos saliy gaires®,
detalizuojancias elektroninio informuoto sutikimo naudojima, ir geraja praktika.

Rekomendacijos derintos su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybine akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie
Sveikatos apsaugos ministerijos, Vilniaus universiteto Medicinos fakultetu, Lietuvos sveikatos moksly
universitetu, Klaipédos universiteto Sveikatos moksly fakultetu, Inovatyvios farmacijos pramonés
asociacija, Lietuvos geros klinikinés ir reguliavimo praktikos asociacija, regioniniais biomedicininiy
tyrimy etikos komitetais.

3. Elektroninés priemones (pvz., teksto, grafikos, garso, vaizdo jrasy, tinklalaidZiy ar interneto
svetainiy ir kitos skaitmeninés medijos priemonés) gali biiti naudojamos, siekiant:

- perteikti su biomedicininiu tyrimu susijusia informacija biomedicininio tyrimo dalyviui
(toliau — tiriamasis);

-uzfiksuoti informuoto asmens sutikimg elektroniniu prietaisu (pvz., mobiliuoju telefonu,
plansetiniu kompiuteriu ar kompiuteriu).

4. Elektroninés priemonés gali biiti naudojamos abiejuose informuoto asmens sutikimo
dalyvauti biomedicininiame tyrime proceso etapuose arba tik viename i§ minéty etapy. PavyzdZiui,
tiriamasis gali pasirasyti informuota sutikima popierinéje formoje po to, kai informacija pateikiama

!EMA.Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials, 2023
(prieiga https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/guideline-computerised-
systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf)

2 Recommendation Paper on Decentralised Elements in Clinical Trials“, Version 01, 13 December 2022 (prieiga
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf)

SFDA. Use of Electronic Informed Consent Questions and Answers, Guidance for Institutional Review Boards,
Investigators, and Sponsors, 2016 (prieiga https://www.fda.gov/media/116850/download)

4Guidance for Sponsors on the Use of Electronic Informed Consent in Interventional Clinical Trials in Belgium,
2020 (prieiga

https://organesdeconcertation.sante.belgique.be/sites/default/files/documents/quidance _on_use of e-
icf_vf_0.pdf)



https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf
https://www.fda.gov/media/116850/download
https://organesdeconcertation.sante.belgique.be/sites/default/files/documents/guidance_on_use_of_e-icf_vf_0.pdf
https://organesdeconcertation.sante.belgique.be/sites/default/files/documents/guidance_on_use_of_e-icf_vf_0.pdf
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elektroniniu biidu, arba tiek tiriamojo informavimas, tiek informuoto sutikimo pasiraSymas gali biiti
vykdomas tik elektroniniu budu®.

2. SKYRIUS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

5. Prie$ nusprendziant naudoti elektronines priemones informuoto asmens sutikimo procese
svarbu jvertinti, ar jy naudojimas nediskriminuos tiriamyjy, kurie negali arba nenori naudotis Siomis
technologijomis. Net jeigu uZsakovas numato galimybe apie biomedicininj tyrimg informuoti
elektroniniais buidais, tiriamasis turi teis¢ atsisakyti ir paprasyti tyréjo naudoti jprasta sutikimo
forma, t. y., gauti popiering informuoto asmens sutikimo formos versijag. Tod¢l, net ir numatant
galimybe tiriamojo informavimo ir / ar sutikimo procese naudoti elektronines priemones, tyrimo
centras turi biiti pasiruo$¢s ir popiering informuoto asmens sutikimo formos versijg. Biomedicininio
tyrimo centras (toliau — tyrimo centras) taip pat visada turi teis¢ atsisakyti elektroninio informavimo
metodo naudojimo tyrimo centre?.

6. Pasirinktas informuoto asmens sutikimo gavimo metodas turéty biti apraSytas
biomedicininio tyrimo protokole?.

7. Elektroniné sistema, kuria palaikomas informuoto asmens sutikimo gavimas, turi biuiti
saugi, su ribota prieiga. Joje turi biiti numatyti metodai, uZtikrinantys tiriamojo asmens tapatybés,
jo dalyvavimo biomedicininiame tyrime ir asmeninés informacijos konfidencialuma po to, kai
gaunamas informuoto asmens sutikimas®.

8. Nepriklausomai nuo to, ar tiriamojo informavimo bei sutikimo gavimo procesas vyksta
tyrimo centre, ar nuotoliniu biidu, uZ informuoto asmens sutikimo gavima atsako tyréjas ir
biomedicininio tyrimo personalas (toliau — tyrimo personalas), kuriam buvo tinkamai deleguota
atsakomybeé®,

9. Kai reikia, tiriamasis turi biti informuotas, kad biomedicininio tyrimo metu gauti
svarbiis nauji duomenys, galintys turéti jtakos tiriamojo asmens norui toliau dalyvauti tyrime, bus
pateikti tirilamajam arba jo jgaliotam atstovui. Tokiu atveju turi biiti suteikta galimybé tiriamajam
uzduoti klausimus apie pakeista turinj ir apsvarstyti, ar toliau dalyvauti biomedicininiame tyrime3,

3. SKYRIUS
TIRTAMOJO INFORMAVIMAS ELEKTRONINEMIS PRIEMONEMIS

10. Tiriamieji turéty biti informuoti, kiek mazdaug laiko truks informavimo procesas
elektroninémis priemonémis, kaip ir kokia informacija jiems bus pateikta, kaip ir kada bus atsakyta

i ju klausimus, kaip kreiptis j atitinkama asmen] svarbiais klausimais®.

11. Informacija turéty biiti pateikta aiskiai, pritaikyta tikslinei auditorijai, atsizvelgiant j
tiriamyjy amziy, kalba, supratimo lygj, jskaitant moksliniy ir medicininiy terminy paaiskinima®*.

12. Tiriamuosius informuojant elektroninémis priemonémis turi biiti iSlaikyti visi informuoto
asmens sutikimo formos turinio elementai, numatyti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2016 m. sausio 8 d. jsakyme Nr. V-28 ,Informuoto asmens sutikimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime ir informacijos apie biomedicininj tyrimg reikalavimy ir informuoto asmens
sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime davimo ir atSaukimo tvarkos apraso patvirtinimo* .

13. Tiriamojo informavimui naudojant elektronines priemones, pateiktoje medziagoje turéty
biiti lengva narSyti, kad naudotojas galéty judéti pirmyn arba atgal sistemoje, sustoti ir testi darba
veliau. Esant poreikiui, galima pateikti nuorodas ir naudoti kitas e. priemones, skatinancias
tiriamuosius susipazinti su visa sutikimo medziaga prie§ dokumentuojant savo sutikima>.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalActEditions/0f2f1b70b9db11e5a6588fb85a3cc84b
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalActEditions/0f2f1b70b9db11e5a6588fb85a3cc84b
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalActEditions/0f2f1b70b9db11e5a6588fb85a3cc84b
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalActEditions/0f2f1b70b9db11e5a6588fb85a3cc84b
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14. Atsizvelgiant | kiekvieno tiriamojo poreikius bei skirtingus gebéjimus naudotis e.
priemonémis, tam tikromis aplinkybémis tyréjams ar tyrimo personalui gali biiti tikslinga padéti
tiriamiesiems naudotis technologijomis, pvz., spustelint tam tikras nuorodas®.

priemoniy ar kiti intervenciniai tyrimai), tiriamojo informavimas elektroninémis priemonémis
neturéty pakeisti asmeninio pokalbio su tyréju. Kuo didesné rizika, susijusi su biomedicininio
tyrimo intervencijomis, kuo ribotesnés turimos Zinios apie tiriamos intervencijos veiksminguma ir
saugumg, kuo sudétingesnis biomedicininio tyrimo planas ir kuo labiau pazeidziama biomedicininio
tyrimo populiacija (vaikai, negalintys duoti sutikimo suaugusieji, kritiniy biikkliy pacientai ir pan.), tuo
svarbesnis yra pokalbis fiziskai susitinkant tiriamajam (jo atstovui) ir tyréjui, siekiant gauti sutikima?.

4. SKYRIUS
POKALBIO ORGANIZAVIMAS NUOTOLINIU BUDU

16. Kaip ir pasiraSant popiering informuoto asmens sutikimo formos versija, elektroniniu biidu
sutikimas pasiraSomas tik po tyréjo pokalbio su tiriamuoju (tiesioginio / gyvai arba per vaizdo
konferencija). Tyréjas informuoto asmens sutikimo formg visada pasiraso paskutinis®.

17. Pokalbis nuotoliniu budu turéty vykti naudojant elektroninius metodus, leidZiancius
palaikyti abipusi rysj realiu laiku, kai abi Salys gali matyti viena kita ir bendrauti garso ir vaizdo
priemonémis, t. y., gali biti organizuojamas ir per vaizdo konferencija, tafiau ne telefono
skambuciu**Error! Bookmark not defined..

18. Nuotolinio pokalbio metu turi biiti galimybé patvirtinti tiriamojo tapatybe ir atvirksciai —
tiriamasis turi teise paprasyti jrodyti tyréjo tapatybel-Error! Bookmark not defined..

19. Nuotolinio pokalbio metu turi buti uZtikrintas privatumas ir konfidencialumas, tod¢l
bendravimo metodai turéty biiti privatiis ir sauglis, o tyréjai ir tyrimo personalas turéty priminti
tiriamiesiems, kad diskusija vykty privac¢ioje vietoje®.

20. Kaip ir asmeninio pokalbio gyvai metu, tiriamieji turéty biti informuoti apie
biomedicininio tyrimo pobiudj, tikslus, svarba, pasekmes, numatoma nauda, rizika ir
nepatogumus, atsizvelgiant j potencialaus tiriamojo (arba teiséto atstovo) individualias savybes
(pvz., gretutines ligas ir pan.)?.

21. Nuotolinio pokalbio metu turéty buti ne tik pateikiama informacija, bet ir sudarytos salygos
tiriamajam asmeniui apsvarstyti galimybe dalyvauti biomedicininiame tyrime, uzduoti
klausimusError! Bookmark not defined.?.

22. Jei tiriamasis informuojamas per vaizdo konferencija, prie sutikimo dalies turi biti
pridétas patvirtinimas (nurodant pokalbio datg ir laikg), kuriame tiriamasis deklaruoja, kad suprato

visg per vaizdo konferencija pateikta informacija ir turéjo galimybe uzduoti klausimus®.

23. Tiriamojo informavimo proceso metu gali biiti naudojami jvairts metodai, padedantys
tyréjui jvertinti, kaip tiriamasis supranta pateikiama informacija, pvz., gali biiti pateikiami
pasirenkamieji klausimai, siekiant jvertinti, kaip tiriamasis supranta pateikta medziagg ir pagrindinius
biomedicininio tyrimo elementus, atkreipti démesj j sritis, kuriose tiriamajam gali prireikti papildomo
paaiskinimo ir aptarimo prie§ sutinkant dalyvauti biomedicininiame tyrime2,
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5. SKYRIUS
INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO PASIRASYMAS ELEKTRONINEMIS
PRIEMONEMIS

24. Jeigu informacija pateikiama elektroniniu biidu, o pasiraSoma popieriné sutikimo forma
(hibridinis metodas), elektroniné informavimo forma ir pasiraSoma popieriné sutikimo forma
turi biiti neatsiejamai susietos?.

25. Kaip ir informacijos pateikimo, taip ir pasiraSymo etape tiriamasis gali laisvai pasirinkti,
ar duoti sutikimg pasirasant elektroniniu budu, ar pasirasant popiering versijaError! Bookmark not
defined.”.

26. Atsiradus naujos svarbios informacijos, galincios turéti jtakos tiriamojo asmens norui toliau
dalyvauti biomedicininiame tyrime ir jg pateikus tiriamajam, tiriamasis arba jo jgaliotas atstovas turi
pasiraSyti atnaujinta informuoto asmens sutikimo forma prie§S tesdamas dalyvavima
biomedicininiame tyrime®.

27. Informuoto asmens sutikimo forma gali biiti pasiraSsoma kvalifikuotu elektroniniu parasu,
arba paprastu nekvalifikuotu elektroniniu parasu.

28. Pasirasymas nekvalifikuotu elektroniniu parasu prilyginamas fizinio asmens ranka
pasiraSytam parasui, jeigu Salys 1§ anksto susitaria rastu, kad ateityje sutikimai bty sudaryti
elektroniniu buidu ar/ir kitais buidais, ir susitarima i§saugo patvariojoje laikmenoje>, t. y., pirminé
sutartis turi biti pasiradyta fiziniu paradu (popieriuje) arba kvalifikuotu elektroniniu parasu®’.
Atliekant biomedicininius tyrimus, §is susitarimas galéty biiti iSreikStas tiriamajam pirma karta
pasiraSant Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime formg, kurioje biity
numatyta galimybé vélesnius sutikimus pasirasyti paprastu elektroniniu parasu.

29. RaSytinio paraSo planSetés ekrane teisiné galia yra lygiaverté ranka pasiraSytam parasui
popieriniame dokumente, jei uztikrinti pasiraSymui plansetés ekrane keliami reikalavimai, tinkami
rasysenos ekspertiniam tyrimui atlikti, bei patikima sasaja tarp paraso ir dokumento turinio. Tam, kad
skaitmenizuoti parasai planSetéje buty tinkami ekspertinei pasirasiusiojo asmens identifikacijai, turi
biiti laikomasi nustatyty reikalavimy jrangai: pasiraSanciajam turi buti sudarytos kuo artimesnés
Jprastiniam raSymui salygos, naudojamas specialus tam tikslui pritaikytas raSymo jrankis. Svarbu
vertinti, ar skaitmenizuotam parasui naudojama jranga fiksuoja ekspertiniam tyrimui reikalinga
biometring informacijg — paraso padét] X ir Y koordinaciy sistemoje, pasiraSymo trukme ir greit],
spudzio duomenis. Jrenginyje uzfiksuoto paraSo atvaizdo, paprastai iSsaugomo *.pdf formatu,
raSysenos ekspertiniam tyrimui nepakanka — biitini ir jau minéti biometriniai duomenys®. Jeigu
planSetiniame kompiuteryje biity galimybé uZtikrinti teksto apsauga bei biity jdiegta galimybe
prireikus identifikuoti parasg (asmenyj), toks parasas biity laikomas tinkamu asmens sutikimu dalyvauti
biomedicininiame tyrime. Taciau jeigu Salys negali uztikrinti Siy dviejy biitiny reikalavimy, ateityje
esant gincui, Salys turéty sutikimo faktg jrodyti kitais biidais.

S Patvarioji laikmena — tai priemoné, kuri leidzia vartotojui ar prekiautojui saugoti asmeniskai jam skirtq informacijq
taip, kad informacija tam tikrq laikq bity prieinama ir kad saugomgq informacijg buty galima atgaminti nepakitusiq.
® Lietuvos Respublikos elektroninés atpaZinties ir elektroniniy operacijy patikimumo uztikrinimo paslaugy jstatymas.
72011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/83/ES dél vartotojy teisiy, kuria i§ dalies
kei¢iamos Tarybos direktyva 93/13/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 1999/44/EB bei panaikinamos
Tarybos direktyva 85/577/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 97/7/EB

8 Lietuvos vyriausiojo archyvaro i$aiskinimas ,,Ar ragytinio para$o plansetés ekrane teisiné galia galéty biiti lygiaverté
ranka pasiraSytam paraSui popieriniame dokumente?”, ,,Ar galima elektroninj dokumentg pasiraSyti parasu, kuris
neatitinka kvalifikuotam parasui keliamy reikalavimy, ir kokia tokio dokumento teisiné galia?” (prieiga
https://archyvai.lrv.It/lt/dazniausiai-uzduodami-klausimai/)



https://archyvai.lrv.lt/lt/dazniausiai-uzduodami-klausimai/

6. SKYRIUS
SUTIKIMO ATSAUKIMAS

30. Tiriamajam turi buti sudaryta galimybé atSaukti sutikimg dalyvauti biomedicininiame
tyrime, pateikiant raSytinj praSymg atSaukti sutikimg tyréjui arba kitam jo jgaliotam biomedicininj
tyrimg atliekan¢iam asmeniui elektroniniu budu.

31. Tiriamajam elektroniniu btudu pateikus prasymag atSaukti sutikimg dalyvauti
biomedicininiame tyrime, tyré¢jas arba jo jgaliotas asmuo ne véliau kaip per 3 darbo dienas rastu
patvirtina prasymo gavima®,

7. SKYRIUS
INFORMACIJOS PATEIKIMAS TYRIMU ETIKOS KOMITETAMS

32. Visi dokumentai (elektroniniai ir popieriniai) Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui (toliau — tyrimy etikos komitetas) turi buti pateikti tokiu
formatu, kokiu jie bus matomi tiriamajam juos perzitrint informavimo bei sutikimo davimo
proceso metu (iskaitant logotipus, paveikslélius, nuotraukas, spalvas, vaizdo jrasus, nuorodas i
internetinius pristatymus ir t. t.), kad buty galimybé jvertinti visa procesg. Dokumentus
rekomenduojama pateikti ir PDF formatu, kad biity jmanoma atspausdinti informuoto asmens
sutikimo formos dokumentaError! Bookmark not defined.*.

33. Tyréjas turi gauti tyrimy etikos komiteto pritarima bet kokiems vélesniems su
biomedicininiu tyrimu susijusios informacijos pakeitimams tiek elektroninéje, tiek popieringje
versijoje®.

8. SKYRIUS
DUOMENU SAUGOJIMAS

34. Informavimo bei sutikimo gavimo elektroninémis priemonémis procesas turi vykti
vadovaujantis procediiromis, uZtikrinan¢iomis, kad elektroninius dokumentus biity galima tinkamai
archyvuoti ir lengvai rasti visas patvirtinty informavimo bei sutikimo formy versijas®.

35. Abiem $alims, tiriamajam ir tyréjui, pasiraSius informuoto asmens sutikimg elektroniniu

biidu, turi biiti uztikrinta elektroninio dokumento apsauga nuo galimy pakeitimy®r Bookmark not
defined.,4

36. Jei tiriamasis informuoto asmens sutikimg davé elektroniniu biidu, pasirasiusiam asmeniui
(t. y., tiriamajam asmeniui arba jo jgaliotam atstovui) turi buti pateikta informuoto asmens
sutikimo formos kopija: fiziné popieriné kopija ir (arba) elektroniné uzrakinta pasirasyto ir datuoto
sutikimo kopija elektroninéje laikmenoje arba elektroniniu pastu®,

37. Jei pateiktoje kopijoje yra nuorody j informacijg internete, nuorodose informacija turéty biti
prieinama iki biomedicininio tyrimo pabaigos®.

38. Jei informavimo e. priemonémis metu naudojamos kitos interneto svetainés, skirtos
konkreciai su biomedicininiu tyrimu susijusiai informacijai perteikti, Siose nuorodose esanti
informacija turéty biiti jtraukta j bet kokia spausdinta popiering kopija, jei ji pateikiama?®.

‘Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 8 d. jsakymas Nr. V-28 “Dél informuoto asmens
sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ir informacijos apie biomedicininj tyrimg reikalavimy ir informuoto
asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime davimo ir atSaukimo tvarkos apraSo patvirtinimo® (prieiga
https://www.e-tar.It/portal/It/legal Act/0f2f1b70b9db11e5a6588fh85a3cc84b/asr)



https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/0f2f1b70b9db11e5a6588fb85a3cc84b/asr
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39. Pasirasant Informuoto asmens sutikimo formas elektroniniu parasu, taikomi visi
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Reglamente ES Nr. 536/2014%° ir GKP gairése'! numatyti
reikalavimai, susij¢ su paciento informavimu ir informuoto asmens sutikimo gavimu. Pavyzdziui,
Reglamento ES Nr. 536/2014 58 str. numatytas reikalavimas, kad Klinikinio vaistinio preparato
tyrimo uzZsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo uZtikrinti pasirasyty sutikimo formy saugojima
tyrimo centre 25 metus nuo klinikinio vaistinio preparato tyrimo pabaigos. Elektroniniu biudu
pasirasyto informuoto sutikimo elektroniné saugojimo vieta turi biiti atskirta nuo kity biomedicininio
tyrimo rezultaty ir uZ ja atsakingas pagrindinis tyréjas®,

102014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB

% Galiojanti  wversija: ICH E6 (R2) Good clinical practice -  Scientific  guideline
(prieiga https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice-scientific-quideline )



https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice-scientific-guideline

