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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VAIKO TEISIU APSAUGOS KONTROLIERIUS

. PAZYMA
DEL BIOMEDICININIUOSE TYRIMUOSE DALYVAUJANCIY
VAIKU TEISIU IR TEISETU INTERESU UZTIKRINIMO

2014-07-31 Nr. (6.1-2013-157/158)PR-143

Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigoje atliktas tyrimas, kurio
metu vertintas vaiky, dalyvaujanciy biomedicininiuose tyrimuose, teisiy ir teiséty interesy
uztikrinimas bei biomedicininiy tyrimy atlikimo tvarkg reglamentuojanéiy teisés akty
igyvendinimas praktikoje.

I. Tyrimo pagrindas:

1. Tyrimas dél vaiky, dalyvaujan¢iy biomedicininiuose tyrimuose, teisiy ir teiséty
interesy uZztikrinimo pradétas atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos Seimo narés V. V.
Margevicienés kreipimusis, kuriuose buvo prasoma jvertinti Lietuvos Respublikos valstybés
kontrolés 2012 m. gruodzio 31 d. valstybinio audito ataskaitos ,,Ar efektyviai organizuota vaiko
teisiy apsauga?‘ Nr. VA-P-10-3-21! (toliau — Audito ataskaita) duomenis dél biomedicininiy
tyrimy su vaikais 2008-2012 metais atlikimo ir teisés akty reikalavimy vykdymo, t. y. jvertinti,
ar nebuvo pazeistos vaiko teisés atliekant biomedicininius tyrimus, nekontroliuojant ir
netikrinant atliekamy tyrimy ir pan., taip pat § Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigoje
gautus jvairiy institucijy (tarp jy — vykdan¢iy klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus)
paklausimus dél Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2
dalies nuostaty jgyvendinimo, vykstancias diskusijas dél biomedicininiy tyrimy atlikimo teisinio
reglamentavimo tobulinimo ir kt.

2. Audito ataskaitos 2-oje dalyje ,,Ar tinkamai organizuojama vaiky, dalyvaujanéiy
biomedicininiuose tyrimuose, apsauga?‘ nurodyta, kad Lietuvos bioetikos komiteto duomenimis,
per 2008-2012 mety 9 ménesius iSduoti 92 leidimai atlikti biomedicininius tyrimus, kuriuose
dalyvavo daugiau kaip 52 tukst. vaiky. Dauguma (90 proc.) Siy tyrimy yra epidemiologiniai
tyrimai (anketinés apklausos, stebé¢jimo tyrimai), kuriuose néra atliekamos jokios fizinés
intervencijos. Klinikiniuose vaistiniy preparato tyrimuose pagal pateiktas paraiskas galéjo
dalyvauti 710 vaiky.

Valstybiniai auditoriai, patikrine 6 tyrimy, vykdyty 2009-2011 metais, kuriuose dalyvavo
95 vaikai, dokumentus ir atlike savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy apklausg, nustate, jog:

1. Ne visada buvo abiejy tévy sutikimai vaikui dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose,
dalis sutikimy — netinkami.

2. Nenumatyta vaiko sutikimo paémimo procediira.

L http://www.vkontrole.lt/audito_ataskaitos.aspx?tipas=2
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3. Savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus dalyvavimas biomedicininiy tyrimy
procese yra formalus ir perteklinis.

Valstybiniai auditoriai taip pat nustaté, kad biomedicininiai tyrimai, kuriuose dalyvauja
vaikai, nepakankamai kontroliuojami. Lietuvos bioetikos komitetas, regioniniai biomedicininiy
tyrimy etikos komitetai ir Valstybine vaisty kontrolés tarnyba per 2009-2012 mety 9 ménesius
nepatikrinimo né vieno tyrimo, kuriame dalyvavo vaikai. Lietuvos bioetikos komitetas nevykdé
planiniy patikrinimy centruose, o vykstan¢iy tyrimy priezitrg atliko analizuodamas gautas
ketvirtines ir metines tyrimy saugumo ataskaitas.

Il. Tyrimo apimtis:

3. Atsizvelgiant i tai, jog dauguma biomedicininiy tyrimy® yra epidemiologiniai, o
klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai®
kontrolierés sprendimu, pagrindinis démesys tyrimo metu buvo skirtas klinikiniuose vaistiniy
preparaty tyrimuose (toliau — Klinikiniai tyrimai) dalyvaujanéiy vaiky teisiy uZztikrinimo
jvertinimui.

4. Tyrimo metu remtasi ir analizuoti Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigai pateikti
duomenys, susije klinikiniais vaistiniy preparaty tyrimais, kuriuose gal¢jo dalyvauti (dalyvavo)
vaikai, 2008-2012 mety laikotarpiu, Lietuvos bioetikos komiteto ir Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos pateikti paaiSkinimai ir informacija, taip pat
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus 2008-2012 metais vykdziusiy 47 tyrimy centry (tyréjy):
UAB ,,Alerginiy susirgimy diagnostikos ir gydymo centras®, UAB ,,Perspektyvos* Alergologijos
klinikos, VSI Vilniaus universitetinés Antakalnio ligoninés, UAB ,,Ausvé¢ja* klinikos ,,Privatus
gydytojas®, UAB ,,Ave vita®, V§] ,,Centro poliklinika®“, V§] Vilniaus universiteto ligoninés
Santariskiy kliniky Dermatovenerologijos centro, VS| Lietuvos sveikatos moksly universiteto
ligoninés Kauno kliniky, VS] Klaipédos vaiky ligoninés, UAB ,,Saulés Seimos medicinos
centras“, V§] Respublikiné Siauliy ligoninés Tuberkuliozés ir plauéiy ligy klinikos, V] Tauragés
ligoninés Konsultacinés poliklinikos, V§] Utenos ligoninés, VS| Vilniaus universiteto ligoninés
Santariskiy filialo Vaiky ligoninés centry ir skyriy, UAB ,,Vilniaus sveikatos namai‘, pateikta
informacija, dokumentai bei kita Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigoje turima
informacija dél vaiky dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose.

Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigos atlieckamo tyrimo metu buvo susipazinta su
visy 2008-2012 metais j klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus jtraukty bei Siuose tyrimuose
dalyvavusiy vaiky atstovy pagal jstatymg sutikimo bei paciy vaiky sutikimo dalyvauti tyrime
jforminimo dokumentais, savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy iSduotais leidimais ir kitais,
su tyrimu susijusiais dokumentais.

visada yra intervenciniai, vaiko teisiy apsaugos

2 Biomedicininis tyrimas — biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo tiriamaisiais metodais ir Zmogaus
sveikatos ypatumy pazinimo plétojimas, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (Zin., 2000,
Nr. 44-1247) 2 straipsnio 1 dalis.

% Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — kiekvienas su Zmonémis atlickamas biomedicininis tyrimas, skirtas
nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy preparaty klinikinj, farmakologinj ir (arba)
kitokj farmakodinaminj poveikj ir (arba) nustatyti nepageidaujamas reakcijas j vieng ar kelis tiriamuosius vaistinius
preparatus, ir (arba) iStirti vieno ar keliy tiriamyjy preparaty rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizmg ir iSsiskyrima,
sickiant nustatyti tirlamojo vaistinio preparato saugumg ir (arba) veiksminguma, Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 straipsnio 9 dalis, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006,
Nr. 78-3056) 2 straipsnio 22 dalis.



1. Vaiko teisiy apsaugos Kkontrolieriaus teis¢ gauti informacija apie
biomedicininiuose (klinikiniuose tyrimuose) dalyvavusius (dalyvaujancius) vaikus

5. Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstatyme* jtvirtinta, jog
vaiko teisiy apsaugos kontrolierius vykdydamas savo pareigas turi teis¢ reikalauti nedelsiant
pateikti informacija, paaiSkinimus, protokolus, medziagg ir kitus dokumentus, bitinus savo
funkcijoms atlikti, jstatymy nustatyta tvarka susipazinti su valstybés, tarnybos, komercing ar
banko paslaptj sudaranc¢iais dokumentais, taip pat dokumentais, kuriuose yra informacijos apie
jstatymy saugomus asmens duomenis, reikalauti, kad asmenys, kuriy veikla tiriama arba kurie
zino su tyrimo dalyku susijusias aplinkybes, paaiskinty ir suteikty informacijg rastu ir Zodziu (12
straipsnio 1 dalies 2 ir 5 punktai).

6. Tyrimo metu, Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigai kreipusis j tyrimy centrus
dalyvavo vaikai, pateikimo, kai kurie tyréjai suabejojo vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus teise
gauti dokumentus arba nurodé negalintys pateikti praSomos informacijos, dokumenty kopijy, nes
prasoma pateikti informacija yra laikoma konfidencialia.

7. Atsizvelgdama ] tai, vaiko teisiy apsaugos kontrolieré kreipési j Valstybing duomeny
apsaugos inspekcijg ir prasé pateikti nuomon¢ dél asmens (vaiky) duomeny apie sveikata
apsaugos ir jstatymo leidéjo atskiroms institucijoms, parecigiinams (tarp jy ir vaiko teisiy
apsaugos kontrolieriui) suteiktos teisés gauti tam tikrg informacija, vykdant jiems pavestas
pareigas.

8. Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija® nurod¢, jog Lietuvos Respublikos asmens
duomeny teisinés apsaugos jstatymo® (toliau — ADTAJ) 1 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta, kad $io
jstatymo tikslas — ginti Zmogaus privataus gyvenimo nelieCiamumo teis¢ tvarkant asmens
duomenis. Vadovaujantis ADTA] 2 straipsnio 8 punktu duomenys, susij¢ su fizinio asmens
sveikata, yra ypatingi asmens duomenys. Asmens duomeny teikimas laikomas teisétu tik tuo
atveju, jeigu jis atitinka ADTA] 3, 5 ir 7 straipsniy reikalavimus, t. y. asmens duomenys teikiami
esant i$ anksto apibréztam ir teisétam tikslui, tik tokios apimties, kurios reikia nustatytam tikslui
pasiekti, ir, ypatingy asmens duomeny teikimo atveju, tik esant nors vienam i§ ADTA] 5
straipsnio 2 dalyje numatyty teiséto tvarkymo kriterijy (pavyzdziui, duomeny subjektas duoda
sutikimg; jstatymai jpareigoja duomeny valdytojg tvarkyti tokius duomenis). Pagal ADTA] 5
straipsnio 3 dalj duomenys apie asmens sveikatg taip pat gali buti tvarkomi Sio jstatymo 10
straipsnyje ir sveikatos srit] reglamentuojanciy jstatymy nustatytais tikslais ir tvarka. ADTAJ 10
straipsnio 1 dalyje numatyta, kad asmens sveikatos paslaptis turi biiti saugoma pagal Civilinj
kodeksa, pacienty teises reglamentuojancius jstatymus ir kitus teisés aktus.

Lietuvos Respublikos pacienty teisiy Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo’ 9 straipsnio 1
dalyje numatyta, kad be paciento sutikimo teisés akty nustatyta tvarka konfidenciali informacija
gali biiti suteikiama valstybés institucijoms, kurioms Lietuvos Respublikos jstatymai suteikia
teise gauti konfidencialiag informacija apie pacienta. To paties jstatymo 9 straipsnio 3 dalis
numato, kad wuztikrinant paciento teis¢ ] privataus gyvenimo nelieCiamuma, turi biuti
vadovaujamasi nuostata, kad paciento interesai ir gerové yra svarbesni uz visuomenés interesus.
Sios nuostatos taikymas gali baiti ribojamas jstatymy nustatytais atvejais, Kai tai batina

4 Zin., 2000, Nr. 50-1432; 2007, Nr. 140-5756.

% Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos 2013-07-16 rastas Nr. 2R-2624(3.8).
6 Zin., 1996, Nr. 63-1479; 2008, Nr. 22-804.

7 Zin., 1996, Nr. 102-2317; 2009, Nr. 145-6425,
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visuomenés saugumo, nusikalstamumo prevencijos, visuomenés sveikatos arba kity zmoniy
teisiy ir laisviy apsaugai. Informacijos apie pacientg valstybés institucijoms ir kitoms jstaigoms
teikimo tvarkos, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. vasario
1 d. jsakymu Nr. 658, 5 punkte numatyti atvejai, kada informacijai apie pacients
konfidencialumo reikalavimai netaikomi ir informacija gali buiti suteikta tik tarnybiniais tikslais,
neturint rastiSko paciento sutikimo (pavyzdziui, teismui, prokuratiirai, ikiteisminio tyrimo
jstaigoms, savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriams bei kitoms institucijoms, kurioms tokig
teis¢ suteikia Lietuvos Respublikos jstatymai).

9. Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, pasak Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos,
laikytina, kad duomenys, susij¢ su sveikata (ypatingi asmens duomenys), gali bati teikiami
valstybés institucijoms, kurioms Lietuvos Respublikos jstatymai suteikia teis¢ gauti tokia
informacija. Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos nuomone, kad vaiko teisiy apsaugos
kontrolierius, vykdydamas Vaiko teisiy kontrolieriaus jstatymo 11 straipsnyje nurodytas
pareigas, turi teis¢ gauti asmens, jskaitant ypatingus, duomenis.

10. Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija taip pat pazyméjo, kad minétas duomeny
gavimas turi atitikti ADTAI 3 straipsnio 1 dalies 4 punkte jtvirtinta proporcingumo siekiamiems
tikslams reikalavima, pagal kurj asmens duomeny gali buti tvarkoma tik tiek, kiek jy yra biitina
teisétam bei apibréztam tikslui pasiekti bei tik tuo atveju, jeigu kitos priemonés yra
nepakankamos ir (arba) netinkamos siekiant teiséto tikslo. Proporcingumo principas reikalauja
uztikrinti teisingg balansg tarp vieso intereso ir individo teisiy apsaugos, todél yra biitina pasverti
taikomy priemoniy atitikima siekiamiems tikslams®. Taigi, vadovaujantis ADTA] 3 straipsnio 1
dalies 4 punktu, negali buti tvarkomi pertekliniai asmens duomenys. Vadinasi, gali buti renkama
ir tvarkoma tik tiek asmens duomeny, kiek yra bitina siekiant jvertinti, ar nebuvo pazeistos
vaiko teisés, atliekant klinikinius tyrimus.

11. Atsizvelgdama j tai, kad ypatingy asmens duomeny teikimo ypatumus reglamentuoja
sveikatos apsauga reguliuojantys teisés aktai, Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija isdésté
nuomong, jog papildomos konsultacijos dél Siy teisés akty taikymo Vaiko teisiy apsaugos
kontrolieriaus jstaigai tikslinga kreiptis ] Sveikatos apsaugos ministerijg.

Paminétina, kad prasoma informacijg tyrimo centrai (tyr¢jai) pateiké Vaiko teisiy
apsaugos kontrolieriaus jstaigai po papildomy diskusijy, pakartotiniy susitikimy ir pan.

IV. Tyrimo metu nustatyta:

IV.1. Biomedicininiai tyrimai

12. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 12
straipsnio nuostatomis, leidimus atlikti biomedicininj tyrima, i$skyrus klinikinj vaistinio
preparato tyrimg, iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy
etikos komitetas.

Lietuvos bioetikos komitetas i§duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus, gaves
regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety iSvadas, kai biomedicininius tyrimus
planuojama atlikti daugiau kaip vieno regioninio biomedicinos tyrimy etikos komiteto veiklai
priskirtoje teritorijoje.

8 Zin., 2001, Nr. 13-405,
% Europos Zmogaus Teisiy Teismo 1988-03-23 sprendimo Nr. 10465/83 byloje Olsson v. Svedija, 67 punktas.



Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas iSduoda leidimus atlikti
biomedicininius tyrimus, kai biomedicininius tyrimus planuojama atlikti tyrimo centruose,
esanciuose tik atitinkamo regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje
teritorijoje.

Lietuvoje sudaryti du komitetai — Vilniaus regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
komitetas ir Kauno regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas.

13. Audito ataskaitoje nurodyta, kad per 2008-2012 mety 9 mén. buvo iSduoti 92
leidimai atlikti biomedicininius tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 52 tukst. vaiky.

Lietuvos bioetikos komiteto pateiktais!® patikslintais duomenimis, 2008-2012 metais
buvo iSduotas 101 leidimas atlikti biomedicininj tyrimg (67 leidimai biomedicininiams tyrimams
atlikti, 34 leidimai klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams atlikti), kurivose galéjo dalyvauti
daugiau kaip 57 tukst. vaiky. Kaip pazyméjo Lietuvos bioetikos komitetas, vaiky skaicius
nurodytas pagal pateiktas paraiSkas atlikti biomedicininj tyrimg, t. y. planuojamas tiriamyjy
skaiCius.

2008-2012 metais Lietuvos bioetikos komitetas, kartu su Vilniaus bei Kauno regioniniais
biomedicininiy tyrimy etikos komitetais, iSdavé 67 leidimus biomedicininiams (ne vaistiniy
preparaty) tyrimams atlikti (zr. 1 pav.), kuriuose planuojama gal¢jo dalyvauti daugiau kaip 56
tiikst. vaiky!l.
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1 pav. 2008-2012 m. Lietuvos bioetikos komiteto, kartu su regioniniais biomedicininiy tyrimy etikos komitetais,
iSduoti leidimai biomedicininiam (ne vaistiniy preparaty) tyrimams atlikti

14. Dauguma biomedicininiy (ne vaistiniy preparaty) tyrimy yra neintervenciniai
epidemiologiniai tyrimai (anketinés apklausos, steb¢jimo tyrimai, kuriy metu nebuvo atliekamos
jokios fizinés intervencijos), todél tiriamyjy imtys yra didelés. Siy tyrimy metu paprastai
neatlickamos intervencinés procediiros (atlieckamos anketinés apklausos, gio, svorio,
kraujospiidZzio matavimai) arba lyginami standartiniai gydymo metodai, taikomi klinikingje
praktikoje ar pan.'2, pavyzdziui, Paaugliy burnos higienos gerinimo biidy efektyvumo tyrimas,
Lietuvos vaiky augimo stebésena, Siauliy miesto moksleiviy gyvensenos tyrimas, Vaiky
odontologiniy ligy rizikos veiksniy, epidemiologinés situacijos ir profilaktikos bei gydymo
metody vertinimas ir kt.

IV.2. Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai

10) jetuvos bioetikos komiteto 2013-03-08 rastas Nr. 2-57.

pastebétina, kad tikslus planuojamy tiriamyjy skai¢ius néra Zinoma, kadangi kai kuriuose tyrimuose buvo
nurodyta, kad tiriamyjy bus vienetai, pagal trauminius jvykius, vaiky ir suaugusiyjy bendras skaicius ir kt.

12 Ljetuvos bioetikos komiteto 2013-03-08 rastas Nr. 2-57.



15. Vadovaujantis Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 12 straipsnio ir pojstatyminiy
teisés akty®® nuostatomis, leidimus atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus isduoda
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos, gavusi Lietuvos
bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj tyrimg liudijimo kopija. Leidimas iSduodamas
kiekvienam tyrimo centrui atskirai.

Lietuvos bioetikos komitetas pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijima i8duoda gaves regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety iSvadas, kai klinikinj
vaistinio preparato tyrimg planuojama atlikti tyrimo centruose, esanciuose atitinkamo regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje.
visada yra intervenciniai, nes jy metu yra skiriamas vaistinis preparatas bei atlickamas
diagnostinés procediiros tiriamojo vaistinio preparato poveikiui jvertinti bei tyrime dalyvaujanciy
vaiky sveikatos biiklei stebéti. Siy tyrimy tikslas — nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba
keliy tiriamyjy vaistiniy preparaty klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj farmakologinj poveikij
ir (arba) nustatyti nepageidaujamas reakcijas j vieng ar kelis tirlamuosius vaistinius preparatus, ir
(arba) istirti vieno ar keliy tiriamyjy preparaty rezorbcija, pasiskirstymag, metabolizmg ir
i$siskyrima, siekiant nustatyti tiriamojo vaistinio preparato sauguma ir (arba) veiksminguma.

17. Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai gali biiti skirstomi j keturias fazes — I, Il, Il ir
v

17.1. 1 fazés klinikinis vaistinio preparato tyrimo tikslas — gauti preliminariy duomeny
apie vaisto sauguma.

17.2. Pirminis II fazés tyrimo tikslas — nustatyti vaisto efektyvuma sergant tam tikra liga.
Nustatomas reikalingos dozés reZimas, taip pat vertinamas dozés ir atsako rySys. Tyrimo tikslas
— jvertinti vaisto aktyvuma, trumpos trukmeés gydymo sauguma, tiriamuoju vaistu gydant ligas ar
biikles, kurioms gydyti vaistas yra skirtas. Tyrimo rezultatai sudaro pagrindg III fazés tyrimams.

17.3. 11l fazg pasiekia tik tie vaistai, kurie II faz¢je terapiniu pozitiriu pasirodé teikiantys
viléiy ir kuriuos tiriamieji gerai toleravo. Taigi III fazés tyrimy tikslas — patikrinti preliminarius
Il fazés tyrimy duomenis, jsitikinti, kad vaistas yra efektyvus ir saugus vartojant pagal tam tikrg
indikacijg tam tikra liga sergantiems pacientams. Tyrime dalyvauja jau keli tukstanciai pacienty.

17.4. 1V fazei priklauso visi vaisto tyrimai, kai tiriamasis vaistas Salyje yra jregistruotas,
t. y. turint informacijg, kad vaistas yra saugus, efektyvus ir gerai zinoma gydomoji dozé.
Tiriamasis vaistas turi registruotg vaisto charakteristiky santraukg, kuria remiantis, vienas i§
klinikinio tyrimo tiksly yra pagilintas registruotojo vaisto terapinés vertés ir vartojimo strategijos
jvertinimas.

18. Kaip nurodé¢ Lietuvos bioetikos komitetas, klinikinio vaistinio preparato rizikos
vertinimas — sudétinga procediira, kurios metu kompleksiskai vertinamos ir skiriamo tiriamojo
vaistinio preparato charakteristikos, ir atliekamy procediiry bei intervencijy nauda bei rizika.
Vienas 1§ kompleksiniy klinikiniy tyrimy vertinimo rodikliy yra tyrimo faz¢. Rizikingiausi yra I
fazés tyrimai, o baigiantis III fazei vaistas yra registruojamas.

Informacija apie vykdomus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus angly kalba skelbiama
Europos Sajungos klinikiniy tyrimy registre®®.

18Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 ,Dél pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo,
tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo® (Zin., 2006, Nr. 62-2292) ir kt.
Lhttp://www.vaistininkai.lt/index.php/farmacijos-aktualijos/44-vaistininkui-apie-klinikinius-tyrimus.

5 Nuoroda internete http://www.clinicaltrialsregister.eu/


http://www.clinicaltrialsregister.eu/

19. Lietuvos bioetikos komiteto teigimu, Lietuvoje néra atlickami I fazés tyrimai su
vaikais. Dauguma S$alyje atlieckamy klinikiniy tyrimy, kurivose dalyvauja vaikai, yra III fazés
tyrimai, kuriuose vaistinio preparato poveikis yra jau iStirtas su suaugusiaisiais ir jvertinta tokio
tyrimo galima rizika bei nauda. Tyrimai su vaikais pradedami tik tada, kai rizikos ir naudos
santykis yra pateisinamas.

20. Pagal Valstybingés vaisty kontrolés tarnybos virSininko 2002 m. birzelio 18 d. jsakyma
Nr. 70 ,.Dél klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvauja vaikai, reikalavimy“!®, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba iSduoda leidimus atlikti II-1V fazés tiriamyjy vaistiniy preparaty (tarp jy
vakciny) klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvauja vaikai, kai tiriamgjj vaistinj preparatg
numatoma vartoti gydymui ir tyrimo rezultatai gali pagerinti tiriamojo sveikata; kai tiriamgsias
vakcinas (praktikoje vartojamas ir naujas) numatoma vartoti ligy profilaktikos tikslu. Leidimas
atlikti 11-III fazés vaistiniy preparaty ir vakciny klinikinius tyrimus vaikams, iSduodamas tik tais
atvejais, kai: protokole ir tyréjo broSitiroje yra duomeny apie tiriamojo vaistinio preparato
maziausiai dviejose Salyse, kuriy bent viena yra Europos Sgjungos naré arba $alis, kurioje yra
gerai funkcionuojanti farmakologinio budrumo sistemal’ (gindytinais atvejais su $ia problema
susijusj sprendimg priima Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos Farmakologinio budrumo, geros
laboratorinés ir geros klinikinés praktikos priezitiros komisija).

21. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba 2008-2012 metais isdavé 34 leidimus ir
atitinkamai Lietuvos bioetikos komitetas — 34 pritarimo liudijimus, klinikiniams vaistiniy
preparaty tyrimams su vaikais atlikti.

I3 34 klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, kuriems buvo iduoti leidimail

1) 7 tyrimai — II fazés (1 - 1lb);

2) 1 tyrimas — II/1II fazés;

3) 24 tyrimai — III tyrimo fazés (1 - 111b);

4) 2 tyrimai — IV fazés.

I klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus buvo planuojama jtraukti vaikus, sergancius
epizodine ir (ar) vidutinio sunkumo persistuojancia astma, atopiniu dermatitu, hipertenzija, timia
limfoblastine leukemija, létiniu inksty funkcijos nepakankamumu, iSplitusiu oligoartikuliniu
idiopatiniu artritu, komplikuotomis pilvo ertmés infekcijomis, komplikuotomis Slapimo taky
infekcijomis, bakterine pneumonija, sunkia hemifilija, proliferuojan¢ia kudikiy hemangioma,
epilepsija, II tipo cukriniu diabetu, veny tromboembolija ir pan.

8.

IV.3. Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai, kuriuose dalyvavo vaikai (tyrimuy
centry pateikta informacija)

22. Atsizvelgdama j Lietuvos bioetikos komiteto pateiktus duomenimis apie 2008-2012
metais Lietuvos bioetikos komiteto iSduotus pritarimus bei Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
iSduotus leidimus vykdyti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus su Vvaikais, vaiko teisiy
apsaugos kontrolieré kreipési j 71 klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy centrg, kuriuose turéjo

biti vykdomi 34 klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai su vaikais.

16 Zin., 2002, Nr. 69-2868; nauja redakcija patvirtinta Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos virsininko 2005 m.
balandzio 19 d. jsakymu Nr. 1A-205 (Zin., 2005, Nr. 55-1913).

17 Nurodyti reikalavimai netaikomi Lietuvoje registruotiems ir (ar) gaminamiems vaistiniams preparatams.

18 Turima omenyje (ir toliau tekste), jog klinikinio vaistinio preparato tyrimui Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
iSdavé leidimg ir Lietuvos bioetikos komiteto iSdavé pritarimo liudijg klinikinio vaistinio preparato tyrimui vykdyti.



23. Pastebétina, jog analizuojant i§ 71 tyrimo centr0 gautus bei tyrimo centruose
apsilankymo metu fiksuotus duomenis, paaiskéjo, jog 2008-2012 mety laikotarpiu i§ 34
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy su vaikais, kuriems buvo iSduoti leidimai juos vykdyti 71
tyrimo centre, buvo vykdomi (pradéti ir baigti vykdyti arba pradéti ir tebevykdomi) tik 24
nurodytu laikotarpiu nebuvo vykdomi.

24. Remiantis tyrimy centry pateiktais duomenimis, vertintu laikotarpiu — 2008-2012
metais, j klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus buvo jtrauktas 461 vaikas (nurodytas vaiky
skai¢ius apima vaikus, kuriy dalyvavimas klinikiniuose tyrimuose nurodytu laikotarpiu baigési ir
vaikus, kurie toliau tebedalyvavo klinikiniuose tyrimuose).

25. Pastebétina, jog konkretus klinikinis vaistinio preparato tyrimas gali bati atliekamas
kelivose klinikiniy tyrimy centruose, taigi to paties klinikinio tyrimo vykdymas gali baigtis
viename tyrimo centre, taciau jis gali buti tebevykdomas (tesiamas) Kitame tyrimo centre.

2008-2012 metais vykdyti klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai, kuriuose dalyvavo
vaikali

vaistiniy preparaty tyrimai, kuriuose dalyvavo 276 vaikai (Zr. 2 pav.).
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—8— ] klinikinius tyrimus jtraukty vaiky skai¢ius

2 pav. Klinikiniuose tyrimuose 2008-2012 metais dalyvavusiy vaiky skaicius

2008 — 2012 metais pradéti ir baigti vykdyti
Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai, kuriuose dalyvavo vaikai
. Ivykdyto klinikinio tyrimo Tyrimo centry, vykdziusiy Vaiky, dalyvavusiy
Metali d e o .
protokolo numeris klinikinj tyrima, skai¢ius | klinikiniame tyrime, skaicius
0476-302-03 1 3
2009
V00034CR 402 1B 5 89
2010 2006-57-DPI-20 4 33
2011 205.424 3 34
205.424 1 1
205.425 3 28
2012 V00034CR 312 1B 5 66
0954-337-01 2 15
0881A1-3338-WW 1 7
IS viso 25 276




Remiantis tyrimo duomenimis, | klinikinius tyrimus nurodytu tyrimo laikotarpiu buvo
jtraukta 280 vaiky, taciau 4 vaikai tyrimo nebaigé: 2 — buvo nuSalinti tyrimo metu, 2 — véliau
atsisaké dalyvauti tyrime.

Taigi, nurodytu tyrimo laikotarpiu 280 vaiky buvo jtraukti j klinikinius tyrimus, taciau
baigeé dalyvavimg klinikiniuose vaistiniuose tyrimuose 276 vaikai.

27. Pastebétina, jog 2008 metais nebuvo baigtas vykdyti nei vienas klinikinis vaistinio
preparato tyrimas, kuriam nurodytu laikotarpiu buvo isduotas leidimas.

28. Atsizvelgiant | tyrimo duomenis, pastebétina, jog 2009 metais ir 2012 metais
klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose dalyvavo zymiai daugiau vaiky (atitinkamai 92 ir
117), lyginant su 2010 metais ir 2011 metais tyrimuose dalyvavusiy vaiky skai¢iumi (atitinkamai
33ir 34).

29. Remiantis tyrimo metu gauta informacija, 2008-2012 metais buvo pradéti ir toliau
tebevykdomi 16 klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy 21 tyrimy centre, | kuriuos buvo jtraukti
173 vaikai, 18 jy: 1 vaikas buvo nusalintas, 4 vaikai atsisaké toliau dalyvauti tyrime.

Paminétina, jog 2013 metais viename i§ tyrimy centry buvo baigtas vykdyti klinikinis
vaistinio preparato tyrimas'®, kuriame dalyvavo 8 vaikai.

Klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose dalyvavusiy vaiky amzZius

30. Tyrimo metu buvo analizuojami duomenys apie vaiky, jtraukty (dalyvaujanciy,
dalyvavusiy) i klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, amzius, jy jtraukimo j tyrimg momentu
(zr. 3 pav.).
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3 pav. [ klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus jtraukty vaiky pasiskirstymas pagal amziy
31. Paminétina, kad tyrimo metu atskirai buvo analizuojami duomenys apie 2008-2012
metais vykdytuose klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy vaiky amziy, jy jtraukimo metu (Zr. 4
pav.).

19 Tyrimo protokolo Nr. MK—0869-208.
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4 pav. 2008-2012 metais pradétuose ir baigtuose vykdyti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose
dalyvavusiy vaiky pasiskirstymas pagal amziy

32. Vertinant Klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose dalyvaujanciy bei dalyvavusiy
vaiky amziy, matyti, jog didesné dauguma vaiky yra ikimokyklinio amziaus.

Bendrame | klinikinius tyrimus jtraukty vaiky skaiciuje, ikimokyklinio amziaus vaikai
sudaro 57 proc.

Baigtuose vykdyti klinikiniuose tyrimuose — ikimokyklinio amziaus vaikai sudaro 64
proc. visy dalyvavusiy vaiky.

33. Analizuojant vaiky, tiek jtraukty j tyrimus, tiek dalyvavusiy tyrimuose, pasiskirstyma
pagal amziy, pastebimas didesnis dvimec¢iy—trime¢iy—keturmeciy vaiky dalyvavimas tyrimuose,
nei kito amziaus vaiky. Nagrin¢jamu aspektu svarbu pazZymeéti, jog minéto amZiaus vaikai del
nebrandumo negali suprasti perteikiamos informacijos apie tyrimo esmg, todél negali duoti
(neduoda) sutikimo dalyvavimo klinikiniame vaistinio preparato tyrime.

IV.4. Informuoto asmens sutikimo, dalyvauti klinikiniame vaistinio preparato
tyrime, ypatumai

34. Informuoto asmens sutikimas (toliau — asmens sutikimas), tai:

34.1. aiSkus, sgmoningai duotas raSytinis tiriamojo sutikimas dalyvauti biomedicininiame
tyrime (Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 straipsnio 7 dalis);

34.2. budas, kuriuo asmuo, susipazings su visais tam tikro tyrimo aspektais, galinCiais
paveikti jo, kaip subjekto apsisprendimg, savanoriskai patvirtina savo norg dalyvauti tyrime
(Geros klinikinés praktikos taisykliy?® 1.28 punktas).

Informuoto asmens sutikimas dokumentuojamas raStu uZzpildant sutikimo formga, ja
pasiraSant ir paZymint datg.

35. Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyme?! jtvirtinta, jog be paciento
raSytinio sutikimo negalima jo jtraukti j biomedicininius tyrimus. I$ esmés tokia pati nuostata yra
tyrimai atliekami tik turint raSytinj tiriamojo asmens sutikima.

Taip pat paminétina Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostata, nurodanti, jog

2 Patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. jsakymu Nr. 320, Zin.,
1998, Nr. 57-1608.
2L Zin., 1996, Nr. 102-2317; 2004, Nr. 115-4284; 2009, Nr. 145-6425.
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ataskaitos apie juos teikiamos laikantis sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Geros klinikinés
praktikos taisykliy reikalavimy.

taisykles, kurias tvirtina Sveikatos apsaugos ministerija, taip pat jtvirtinta Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme.

Geros klinikinés praktikos taisyklése nurodoma, jog tyréjas, gaves asmeny,
dalyvausianciy tyrime, sutikimg ir jj dokumentuodamas, turi laikytis norminiy reikalavimy, geros
klinikinés praktikos nuostaty ir etiniy principy, kuriuos skelbia Helsinkio Deklaracija. Tyréjas
arba jo paskirtas asmuo turi visapusisSkai informuoti tiriamajj arba, jeigu tiriamasis pats nesugeba
pasirasyti informuota sutikima, jo teiséta atstova apie visus tyrimo aspektus <..>. Zodinés ir
raSytinés informacijos apie tyrimg ir raSytinio informuoto sutikimo kalba turi biiti ne specifine,
bet paprasta ir suprantama tiriamajam arba jo teisétam atstovui, arba besSaliSkam liudininkui,
jeigu toks yra. Prie§ gaunant informuoto asmens sutikimg, tyré¢jas arba jo paskirtas asmuo turi
suteikti tiriamajam arba jo teisétam atstovui pakankamai laiko ir galimybiy pasiteirauti apie
tyrimo detales ir apsispresti — dalyvauti tyrime ar ne.

36. Nepilnameciai yra priskiriami pazeidziamy asmeny, t. y. asmeny, kuriy sutikimui
dalyvauti biomedicininiame tyrime gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés, grupei ir jy dalyvavimui
biomedicininiuose tyrimuose yra taikomos papildomos salygos. Viena i§ jy — kai tiriamasis yra
nepilnametis, asmens sutikimg atlikti biomedicininj tyrimg duoda abu tévai (jeigu tévai gyvena
skyrium — vienas i§ tévy) ar jstatyminiai nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy
apsaugos skyrius (Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalis).

IV.5. Tévy sutikimas dél vaiko dalyvavimo klinikiniame vaistinio preparato tyrime

37. Pagal Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalj, jeigu tiriamasis yra
vaikas, dél jo dalyvavimo biomedicininiame tyrime turi biiti gautas abiejy tévy arba vieno i§
tévy, jeigu nepilnamecio tévai gyvena skyrium, ar jstatyminio atstovo sutikimas.

38. Geros klinikinés praktikos taisyklése jtvirtinta, jog prie§ pradédamas dalyvauti tyrime,
bisimasis tiriamasis arba jo teis€tas atstovas <...> turi asmeniSkai pasiraSyti ir pazyméti datg
raSytinéje informuoto asmens sutikimo formoje.

39. Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprase®?
tyrimy etikos jstatyme, Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jstatyme ir Geros klinikinés praktikos
taisyklése nustatyta tvarka yra gautas informuoto asmens sutikimas, kuriame turi biiti iSreikSta
numanoma vaiko valia ir pritarimas (18.1 punktas).

40. Tyrimo metu buvo vertinama, kaip yra jgyvendinimas minétas jstatymo reikalavimas,
t. y. ar informuoto asmens sutikimo formose yra jskaitomai parasyti vaiko atstovy pagal jstatyma
(tévo ir (ar) motinos, glob¢jo, riipintojo) vardai, pavardés bei jy parasai.

Atsizvelgiant | tai, kad Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme yra jtvirtintas reikalavimas,
jog biitinas abiejy vaiko tévy sutikimas, o vienas i§ tévy duoda sutikima, jeigu tévai gyvena
skyrium, analizuojant tyrimo duomenis buvo vertinama, kokiais dokumentais yra pagrindziamas,
kaip dokumentuojamas ar pan. vaiko atstovavimo tinkamumas ir atitinkamai jstatymo
reikalavimo vykdymo uztikrinimas, jeigu sutikimas dél vaiko atstovavimo yra duotas tik vieno i$

22 patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435, Zin,,
2006, Nr. 62-2292.
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vaiko tévy. Vertinant buvo laikomasi nuomonés, kad, jeigu sutikimg dave tik vienas i§ vaiko
tévy, tyrimo dokumentuose turéty biiti atitinkamas jrasas ir dokumenty kopijos, patvirtinancios,
Jog konkreCiu atveju vaikas gali buti (yra) atstovaujamas tik vieno i§ jstatyminiy atstovy
(pavyzdziui, mirties liudijimo, iStuokos liudijimo kopija ar pan.). Taip pat tuo atveju, jeigu vaika
atstovauja globéjas (rupintojas) yra atitinkamai §j vaiko atstovavimo fakta patvirtinantys
dokumentai.

41. Nagrin¢jamu atveju atkreiptinas démesys, jog Biomedicininiy tyrimy jstatyme
naudojama tévy gyvenimo skyrium sgvoka néra jtvirtinta (atskleista) Siame jstatyme ar kituose
biomedicininiy (vaistiniy preparaty) tyrimy atlikimo tvarkg reglamentuojanciuose teisés aktuose
ir praktikoje gali bati jvairiai suprantama bei aiSkinama, ko pasekméje gali Kilti (kyla) praktiniy
istatymo jgyvendinimo problemy ir formuotis (formuojasi) skirtinga jstatymo nuostaty
igyvendinimo praktika.

Turint omenyje Sias aplinkybes, paminétina Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
nuomoné?® dél tévy gyvenimo skyrium savokos, kad biomedicininiy tyrimy kontekste tévy
gyvenimg skyriumi reikty suprasti teisine, o ne faktine (t. y. kai tévai gyvena atskirai) prasme:
pripazinus santuoka negaliojancia; nutraukus santuoka; teismui priémus sprendimg dél
separacijos; vaikui gimus nesusituokusiems tévams ir Siems negyvenant kartu. Tuomet, kai vaiko
tévai susituoke, taciau dél tam tikry objektyviy priezas¢iy vienas i§ tévy negali duoti sutikimo
vaiko dalyvavimui tyrime (pavyzdziui, ilgam iSvykes | uZzsienj ir pan.), Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos nuomone, galéty buti remiamasi Civilinio kodekso 3.32 straipsnio 2 dalimi,
numatancia, kad jeigu tam tikriems veiksmams atlikti reikalingas kito sutuoktinio sutikimas,
taCiau tokio sutikimo dél objektyviy priezas¢iy Sis negali duoti, tai suinteresuoto sutuoktinio
prasymu leidima tiems veiksmams atlikti gali duoti teismas.

42. Remiantis tyrimo duomenimis, i§ 47 klinikiniy tyrimy centry 27 centry tyrimy
dokumentuose buvo abiejy tévy parasai arba, jei vaikas buvo atstovaujamas tik vieno is tévy ar
gobe¢jo (riipintojo), buvo §ig aplinkybe pagrindZian¢iy dokumenty kopijos.

43. Atkreiptinas démesys, jog kai kuriy klinikiniy tyrimy?* sutikimo formose vaiky
Istatyminiams atstovams nebuvo reikalaujama abiejy tévy parasy, o tik vieno i§ jy, nors teisés
aktuose jtvirtintas reikalavimas, kad abu tévai (iSskyrus atitinkamas iSimtis) dalyvauja ir duoda
sutikimg dél vaiko jtraukimo ir dalyvavimo klinikiniame tyrime.

44. Trijuose klinikiniy tyrimy centruose nustatyti 5 atvejai, kai kilo abejoniy dél tévy
parasy. PaZymétina, kad tyrimo metu nebuvo atliktas parasy autentiSkumo vertinimas, taciau
mingtais atvejais buvo atkreiptas démesys ] tévo ir motinos parasy panaSumga (vienoduma,
tapatuma), dél ko kilo abejoniy, ar sutikimo formga pasirasé abu vaiko tévai, ar vienas i§ tévy
gal¢jo pasirasyti uz abu tévus.

45. Analizuojant tévy (kity vaiko jstatyminiy atstovy) sutikimus dél vaiko dalyvavimo
tyrime, nustatyta tik keletas atvejy, kai, atstovaujant vaikg tik vienam i§ tévy, pateikiama
dokumento, pagrindziancio vieno i§ tévy atstovavimo fakto teisétumg, kopija. Pavyzdziui, kai
vienas is tévy yra mires buvo pateikta mirties liudijimo kopija; atstovaujant globéjui — pateiktas
vaiko globg patvirtinantis dokumentas. Visgi daugeliu atveju, kai sutikimg dél vaiko dalyvavimo

2 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos 2010 m. spalio 27 d. rastas Nr. 2R-1.22-1095 ,,Dél nepilnamecéiy jtraukimo j
tyrima* (atsakymas skirtas konkrec¢iam juridiniam asmeniui). Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nuomoné
suderinta su Lietuvos bioetikos komitetu.

24 Tyrimo protokolo Nr. 205.425, Informacija pacientui ir pritarimo forma, versijos data 2011 m. kovo mén., tyrimo
protokolo Nr. BAY 8039/11643.
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klinikiniame tyrime yra daves tik vienas i$ tévy, duomeny ir (ar) dokumenty, pagrindzianciy tik
vieno i§ tévy sutikimo teisétuma, néra.

46. Analizuojat tyrimo duomenis, nustatyti du atvejai, kai informuoto asmens sutikimo
formoje nebuvo nurodyti abiejy tévy vardai ir du atvejai, kai nebuvo nurodytas vieno i$ tévy
vardas. Pazymétina, jog vienu atveju asmens sutikimo formoje nebuvo nurodyta vienintelés
vaikg atstovavusios motinos vardas ir pavardé, buvo tik asmens parasas. Taip pat vienu atveju —
sutikimg davé vienas i§ tévy, taciau pasirasiusio asmens vardas ir pavardé buvo nejskaitomi,
buvo asmens paraSas, duomeny apie kito i§ tévy nedalyvavimo priezastis, sutikimo teisétuma
pagrindzian¢iy dokumenty nebuvo.

IV.6. Vaiko sutikimas dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose

47. Pagal Geros klinikinés praktikos taisykles, kai j klinikinj tyrima jtraukiamas
nepilnametis (tiriamasis yra asmuo, kuris gali biiti priimtas j tyrimag tik gavus jo teiséto atstovo
sutikimg), pastarasis jo suvokimo laipsniui suprantama forma turi biiti informuojamas apie
tyrima, ir, jeigu jmanoma, asmeniskai pasiraSo informuoto sutikimo forma ir pazymi data.

48. Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprase
nustatyta tvarka yra gautas informuoto asmens sutikimas, kuriame turi buti iSreikSta numanoma
vaiko valia ir pritarimas; vaikui, atsizvelgiant | jo gebéjima suprasti, informacija apie tyrima,
pavojy ir naudg pateiké tyréjas, turintis darbo su vaikais patirties; yra aiSkus vaiko, kuris sugeba
susidaryti nuomong ir jvertinti pateikta informacija, noras dalyvauti klinikiniame tyrime (aiSkus
noras atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime tenkinamas prie§ jj pradedant ar bet kuriuo metu
jam vykstant).

49. Siame kontekste paminétina Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nuomoné?® dél
nepilnameciy pacienty informuoto asmens sutikimo formos pasiraS§ymo, jog sistemiSkai aiSkinant
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo, Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jstatymo ir Geros
klinikinés praktikose taisykliy nuostatas, esant Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7
straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny sutikimui, patys pasiraSyti informuoto asmens sutikimo
forma turi nepilnameciai pacientai nuo 16 mety. Taip pat nuomoné dél vaiko numanomos valios
ir sutikimo nurodymo, jog vaiko valia ir pritarimas turéty buti nurodomi teisés akty nustatyta
tvarka pasiraSomame vaiko tévy ar atstovy informuoto asmens sutikime.

50. Turint omenyje aukSéiau nurodytas nuostatas pazymétina, jog jstatyminiame
lygmenyje — Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme néra reglamentuotas vaiko informavimo ir jo
nuomonés de¢l dalyvavimo klinikiniame vaistinio preparato tyrime iSklausymo, sutikimo
(pritarimo) davimo procesas, ginCy tarp vaiko ir jo atstovy pagal jstatymg sprendimo bei Kkiti
svarbils aspektai.

51. Atkreiptinas démesys, jog klinikinio tyrimo uzsakovas arba jo jgaliotas atstovas ir (ar)
pagrindinis tyré¢jas, norédami gauti pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijima,
turi pateikti Lietuvos bioetikos komitetui paraiska ir kitus reikalaujamus dokumentus, tarp kuriy
— ir Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma. Tokiu biidu, jvertinant
aplinkybe, jog vaiko informavimo ir jo nuomonés isklausymo, sutikimo davimo procesas néra

2 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos 2010 m. spalio 27 d. rastas Nr. 2R-1.22-1095 ,,Dél nepilnamecéiy jtraukimo j
tyrimg“ (atsakymas skirtas konkre¢iam juridiniam asmeniui). Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nuomoné
suderinta su Lietuvos bioetikos komitetu.
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reglamentuotas, o j klinikinj tyrimg gali bati jtraukiami vaikai jvairiy amziaus grupiy (nuo keliy
dieny iki pilnametystés), priklausomai nuo uzsakovo parengtos informuoto asmens sutikimo
formos bei jos jvertinimo (prie$ priimant Lietuvos bioetikos komiteto sprendimg dél pritarimo
atlikti klinikinj tyrima), lyg ir apsprendziamas tolesnis vaiko jtraukimas j sprendimo dél sutikimo
dalyvauti klinikiniame tyrime priémimo procesa.

52. Atsizvelgiant | galiojantj teisinj reglamentavimg ir vaiko nuomonés dél dalyvavimo
klinikiniame tyrime svarbg, analizuojant (baigty ir vykdyty tyrimy) tyrimo medziagg buvo
atkreiptas démesys | vaiky, jtraukty j klinikinj tyrimg, noro, sutikimo dalyvauti tyrime
jforminimg. Pastebéta, jog Klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanéiy vaiky raSytinio sutikimo
proceso jforminimo praktika yra gana jvairi.

53. Paminétina, kad dauguma klinikiniy tyrimy buvo vykdomi gavus vaiko sutikima, kurj
jis patvirtino jraSydamas savo inicialus, pats paraSydamas savo varda, pavarde bei pasiraSydamas
(jeigu tai leido vaiko amzius). Dazniausiai vaikai sutikimg dalyvauti tyrime patvirtindavo
pasiras§ydami $alia tévy (ar kity jstatyminiy atstovy) parasy, taciau buvo atvejy, kai klinikinis
tyrimas, skirtas tam tikrai vaiky amziaus grupei, buvo vykdomas gavus vaiko sutikima, kurj jis
patvirtindavo pasirasydamas jam skirtoje sutikimo formoje.

54. Vertinant vaiky sutikimo, nuomonés dél dalyvavimo klinikiniame tyrime i$reiSkimo
iforminimg pastebéta:

54.1. tendencija, jog vaikams parengtose sutikimo formose raSytinj sutikimg duoda
(pasiraso) mokyklinio amziaus vaikai;

54.2. kad skirtingai elgiamasi situacijose, kai numatyta vaiko pasiraS§ymo galimybg, t. y.
sutikimo formoje numatomas vaiko parasas, su nuoroda ,,jeigu tai leidZia vaiko amZius* ar pan.
Bitent, yra atvejy, kai dél mazo amziaus negebantis pasirasyti vaikas, nurodo tik savo vardo ir
pavardés inicialus, kitais atvejais — vaiko noras, nuomoné¢ dél dalyvavimo tyrime néra
dokumentuojami. Taip pat vieno klinikinio tyrimo?® informacijos pacientui ir pritarimo formoje
nurodyta, jog ,,jeigu vaikas dar nemoka paraSyti savo vardo, vaiko sutikimui patvirtinti pakanka
vieno 18 tévy paraSo*, nors tokia vaiko sutikimo patvirtinimo forma néra reglamentuota.

55. Paminétina, jog nesuprantantys valstybinés lietuviy kalbos, su klinikinio tyrimo
raSytine informacija tiriamieji (bei jy atstovai) buvo supazindinami gimtgja kalba. Reikalavimas,
kad jei j tyrimg numatoma jtraukti asmenis, kurie nesupranta lietuviy kalbos, turi biiti papildomai
pateikta Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma tiriamojo gimtaja kalba, taip
pat pateiktas vertimy biuro patvirtinimas apie vertimo atitikimg dokumentui lietuviy kalba, yra
jtvirtintas Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010 m. lapkri¢io 5 d. jsakymu Nr. V-14?
patvirtintuose reikalavimuose Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formai.

IV.7. Laiko trukmé, skiriama sprendimui dél vaiko dalyvavimo Klinikiniame
vaistinio preparato tyrime

56. Tyrimo metu buvo atkreiptas démesys j laiko, batino sprendimui dél vaiko
dalyvavimo klinikiniame tyrime priimti, trukmés aspekta.

Paminétina, jog teisés aktai nereglamentuoja konkrecios laiko trukmés, skiriamos priimti
sprendimag deél vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime. Geros klinikinés praktikos taisyklése
nurodoma, kad prie§ gaunant informuoto asmens sutikima, tyréjas arba jo paskirtas asmuo turi

26 Tyrimo protokolo Nr. 205.425.
27 Zin., 2010, Nr. 132-6752.
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suteikti tirilamajam arba jo teisétam atstovui pakankamai laiko ir galimybiy pasiteirauti apie
tyrimo detales ir apsispresti — dalyvauti tyrime ar ne.

Taip pat Siose taisyklése jtvirtinta, jog jei susidaro neatidéliotinos aplinkybés, kad
nejmanoma gauti prieslaikinj tiriamojo sutikima, turi biiti gautas jo teiséto atstovo (jeigu toks
yra) sutikimas. Jeigu tiriamojo sutikimas nejmanomas, o jo teiséto atstovo néra, tuomet tiriamajj
galima priimti j tyrimg tik gavus iSankstinj dokumentuotg protokole IPK (institucijos priezitiros
komisijos) / NEK (nepriklausomo etikos komiteto) patvirtinimg / pritarimg, kad biity apsaugotos
tirilamojo teis€s, saugumas ir sveikata ir uztikrintas taikomy norminiy reikalavimy laikymasis.
Pradéjus tyrima, tiriamasis arba jo teisétas atstovas kaip galima greiiau informuojami apie
tyrimg ir, kaip nustatyta, praSoma jy bei kity institucijy sutikimo.

57. Vertinant tyré¢jy atsakymus dél laiko trukmes paaiskeéjo, jog kiekvienas tyréjas
remdamasis subjektyviu vertinimu numato laiko trukme, reikalingg sprendimui priimti.
Dauguma tyréjy, atsakydami i klausimg apie laiko trukme, reikalinga tévams priimti sprendima
dél vaiko dalyvavimo tyrime, nurodé, jog laiko skiriama pakankamai, norint tinkamai apsispresti.
Kai kurie i§ tyréjy nurodé, jog skiria vieng valandg, arba ,tiek, kiek reikalinga perskaityti ir
atsakyti j visus iSkylan¢ius klausimus®, daugiau nei valanda, dvi — tris valandas. Kai kurie jy
nurodé, jog tévams skiria net vieng savaitg apsispresti dél vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime.

58. Remiantis Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigoje turima informacija
(suinteresuoty asmeny paklausimais ir kt.) bei diskusijy metu ar kitaip vieSai iSsakomas
nuomones dél klinikiniy tyrimy su vaikais, pastebétina, jog praktikoje esama (gali biiti) atvejy,
kai klinikinio tyrimo pobudis apriboja laiko trukme, skirta sprendimui priimti. Pavyzdziui, Vaiky
ligoninés?® kreipimesi nurodyta, jog tyrimuose laikas yra pagrindinis kriterijus, per kurj turi biiti
suteikta pagalba, paskirti vaistai ar paimti tyrimai. Pacientai j biomedicininius tyrimus turi bati
jtraukiami greitai. Konkreciai Vaiky ligoninés kreipimesi paminétas NeoMero tyrimas, kurio
metu pagal protokolg pacientai (vaikai iki 3 mén. amziaus) turi biti jtraukiami j tyrimg kuo
anksciau ir ne véliau nei per 24 valandas. Tyrimo metu pacientai, sergantys meningitu ar sepsiu
turéty galimybe (sutikus abiem tévams) gauti atitinkamus vaistus i$ karto atvyke j ligonine. Kitu
atveju, i klinikinj tyrima galéty buty jtraukiami naujagimiai - ne véliau kaip SeSios valandos po
gimimo. Minétu atveju sprendimg dél vaiko dalyvavimo Klinikiniame tyrime, tévai privaléty
pakankamai skubiai bei patyre fizinius ir emocinius i§gyvenimus po vaiko gimimo.

59. Nekvestionuojant pediatriniy klinikiniy tyrimy svarbos, visgi atkreiptinas démesys,
jog esminé informuoto asmens sutikimo prielaida — informacijos suteikimas ir jos supratimas, o
vienas svarbiausiy supratimo segmenty — supratimas, kad sutinkama dalyvauti moksliniame
tyrime, o ne duodamas sutikimas gydymui?®.

IVV.8. Savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimai dél vaiky dalyvavimo
klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose

60. Vykdant Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalyje jtvirtintg
reikalavima, vaiko dalyvavimui biomedicininiame (atitinkamai ir vaistinio preparato) tyrime yra
bitinas savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus (toliau — Vaiko teisiy apsaugos skyrius,
Skyrius) sutikimas. Pastebétina, kad biomedicininiy ar iSimtinai klinikiniy vaistiniy preparaty

2 V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy kliniky filialo Vaiky ligoninés 2012-02-03 rastas Nr. (1.1.12)S5-
209 ,,Dél problemy taikant Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostatas®.

2 (Cekanauskaité A., Gefenas E. Gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos problema klinikiniuose tyrimuose. //
Visuomenés sveikata, 2012, Nr. 1(56).
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tyrimy atlikimo tvarka reglamentuojanciuose teisés aktuose néra iSsamiau reglamentuotas minéty
istatymo nuostaty jgyvendinimas.

61. Remiantis tyrimo metu gauta ir Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigoje turima
informacija, teigtina, jog praktikoje situacija dél minétos jstatymo nuostatos — savivaldybés
vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimo biitinumo — vykdymo, buvo ir yra gana problemiska dél
atskiry tyrimo centry (tyréjy) ir Vaiko teisiy apsaugos skyriy poziiirio j jstatymy leidéjo jtvirtinto
reikalavimo vykdyma, tarpinstitucinio bendradarbiavimo trikumg ir kt.

62. Paminétina, jog Valstybes vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba prie Socialinés
apsaugos ir darbo ministerijos, nesant aiSkaus reglamentavimo ir siekiant nesukurti biurokratiniy
klii¢iy biomedicininiy tyrimy Lietuvoje vykdymui, 2012 m. rugpju¢io meén.® pateike
savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriams nuomong, esant kokioms salygoms, Skyriai galéty
duoti sutikimg dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime, iki tol, kol bus pakeistas
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalyje numatytas reikalavimas gauti Vaiko
teisiy apsaugos skyriaus sutikimg dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime ar bus
reglamentuota sutikimo davimo tvarka.

63. Vertinant klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, kuriuose dalyvavo vaikai, tyréjy gauty
vaiky gyvenamyjy viety savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimy savalaikiskuma,
Vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimai buvo gauti netrukus po to, kai vaikai buvo jtraukti j
tyrimg, 11 tyrimo centry — sutikimai buvo gauti véliau, t. y. Kai tiriamieji nepilnameciai jau
dalyvavo Klinikiniame tyrime, 2 tyrimo centruose — tyréjai gavo sutikimus ne dél visy tyrime
dalyvaujanciy vaiky ir 26 tyrimo centruose sutikimy nebuvo.

64. Lietuvos bioetikos komitetas informavo, jog neturi informacijos, ar kiekvienu vaiko
dalyvavimo tyrime atveju buvo gautas vaiko gyvenamosios vietos ar kitos savivaldybés vaiko
teisiy apsaugos skyriaus sutikimas biomedicininiam tyrimui atlikti, nes tyrimo dokumentai
(pasiraSytos Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikinu formos) saugomi tyrimo
centruose. Taip pat atkreipé démesj, kad diskusija tarp suinteresuoty institucijy dél Vaiko teisiy
apsaugos skyriy sutikimo gavimo vyko nuo 2006 mety, tafiau, nepaisant intensyviy svarstymy,
nepavyko nustatyti vieningos ir aiSkios savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimo
gavimo procediiros. Komitetas nurode, jog tikisi, kad Valstybés kontrolés 2012 m. gruodzio 31
d. ataskaitoje ,,Ar efektyviai organizuota vaiko teisiy apsauga“ pateikta rekomendacija dél Vaiko
teisiy apsaugos skyriy dalyvavimo atliekant biomedicininius tyrimus su vaikais padés iSspresti
Sig problema.

IV.9. Dél biomedicininiy tyrimy teisinio reglamentavimo praktinio jgyvendinimo
problemy sprendimo ir jo tobulinimo

65. Istatyminiame lygmenyje vaiko dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose salygos, t.
y. imperatyvus reikalavimas, kad vaiko dalyvavimui biomedicininiame tyrime yra biitinas vaiko
atstovy pagal jstatyma ir savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas, nesikeite,
kei¢iantis kitoms jstatymy, reglamentuojan¢iy biomedicininiy tyrimy atlikimg, normoms.
Paminétina, kad esminés nuostatos dél vaiko jtraukimo, dalyvavimo biomedicininiuose
tyrimuose, kol 2000 metais buvo priimtas Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, buvo

% Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos 2012-08-22 rastas Nr. S-3665 ,,Dél biomedicininiy tyrimy
su nepilnameciais®,
http://www.vaikoteises.lt/media/file/bio120822.pdf.
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jtvirtintos Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jstatyme. Siuo metu galiojandio Pacienty teisiy ir
zalos atlyginimo jstatyme dél paciento dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose ir mokymo
procese jtvirtinta nuostata, kuri draudzia be paciento raSytinio sutikimo ji jtraukti i}
biomedicininius tyrimus bei nukreipia j Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma, kaip pagrindinj
teisés akta nustatantj paciento jtraukimo j biomedicininius tyrimus tvarka.

66. Atsizvelgiant | Audito ataskaitoje pateiktus vaiky, dalyvavusiy biomedicininiuose
tyrimuose, duomenimis ir valstybiniy auditoriy nustatytus trikumus, Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos 2013 metais atlikto patikrinimo dél Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7
straipsnio 2 dalies nuostaty laikymosi praktikoje rezultatus, Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus
Jstaigoje gautus paklausimus, jstaigai zinomas suinteresuoty institucijy organizuotas diskusijas,
pasitarimus, pateiktas nuomones ir kt. deél praktikoje kylanciy problemy, susijusiy su vaiky
dalyvavimu biomedicininiuose tyrimuose, manytina, jog praktikoje problemy dél tinkamo
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies (taip pat Pacienty teisiy ir zalos
atlyginimo jstatymo 7 straipsnio 2 dalies®!) nuostaty jgyvendinimo, ypatingai numatanéiy, jog
yra biitinas Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame
tyrime, galéjo kilti nuo $iy nuostaty jsigaliojimo (2005-2008 metais buvo vykdomi 27 tyrimai,
kuriuose dalyvavo vaikai).

67. Lietuvos bioetikos komitetas atkreipé démes;j i tai, kad diskusija tarp suinteresuoty
institucijy dél Vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimo gavimo vyko nuo 2006 mety, taciau
nepaisanti intensyviy svarstymy, nepavyko nustatyti vieningos ir aiSkios Vaiko teisiy apsaugos
skyriy sutikimo procediiros.

68. IS Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigoje turimos informacijos, darytina
prielaida, jog aktyvesnés diskusijos, svarstymai ir pan. dél Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymo 7 straipsnio 2 dalyje jtvirtinto reikalavimo, jog vaiko dalyvavimui biomedicininiame
tyrime yra biitinas ir Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas, jgyvendinimo ir teisinio
reglamentavimo tobulinimo vyko ne vienerius metus: 2009-2013 metais vyko susirasinéjimas
tarp jvairiy institucijy (Sveikatos apsaugos ministerijos, Lietuvos bioetikos komiteto, Socialinés
apsaugos ir darbo ministerijos, Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos, Vaiko
teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigos, kai kuriy Vaiko teisiy apsaugos skyriy, tyrimy uzsakovy,
centry ir kt.), organizuoti §io klausimo svarstymai TarpzZinybinéje vaiko geroveés taryboje,
Sveikatos apsaugos ministerijoje, Lietuvos bioetikos komitete ir kt.

69. Paminétina, jog Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaiga 2011 m. rugpjii¢io mén.,
atsizvelgdama j gaunamus paklausimus (zodzZiu, rastu) bei suinteresuoty institucijy inicijuojamus
pasitarimus dél Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies praktinio
jgyvendinimo, ir manydama, kad yra biitini konkretlis veiksmai, kurie i§spresty suinteresuoty
asmeny, institucijy gincus, pasalinty esamas teisinio reglamentavimo ir praktinio jgyvendinimo
spragas bei leisty uztikrinti tinkama vaiky, dalyvaujanciy (galin¢iy dalyvauti) biomedicininiuose
tyrimuose, teisiy ir teiséty interesy apsauga, kreipési j Lietuvos Respublikos Vyriausybe®.

Atsizvelgiant ] diskusijas dél Vaiko teisiy apsaugos skyriy vaidmens ir kity
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostaty, susijusiy su vaiky dalyvavimu
biomedicininiuose tyrimuose, jgyvendinimo ir jy reikalingumo, kreipimesi buvo atkreiptas
démesys ] Vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatymo 7 straipsnio 2 dalies, Pacienty teisiy ir zalos
sveikatai atlyginimo jstatymo 11 straipsnio 1 dalies, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 5

31 Redakcija galiojusi iki 2009 m. lapkri¢io 19 d. priimty jstatymo pakeitimy
%2 Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus 2011-08-25 rastas Nr. 02/17-2-1147
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straipsnio ir 7 straipsnio 2 dalies nuostatas bei atsizvelgiant  pastarasias ir | tai, kad Vaiko teisiy
apsaugos skyriai yra pagrindinés institucijos, kurioms tenka pareiga savo savivaldybés
teritorijoje uztikrinti vaiko teisiy apsauga ir ja reglamentuojanciy teisés akty jgyvendinima,
atstovauti ir ginti vaiko teises ir jo teisétus interesus®, buvo idéstyta Vaiko teisiy apsaugos
kontrolieriaus jstaigos nuomoné, kad dél konkretaus vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime
turi buti gautas jo gyvenamosios vietos savivaldybés Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas.
Taip pat, jog Skyrius, priimdamas sprendima (atsisakyti) iSduoti leidimg dél konkretaus vaiko
dalyvavimo tyrime, turéty vertinti vaiko dalyvavimg tyrime ne medicininiu, o intelektualiniu,
valiniu ir informuotumo aspektais (pavyzdziui, ar vaiko sutikimas dalyvauti tyrime yra duotas
laisvai, asmeniskai; ar vaikui, atsizvelgiant j jo branda, gebéjima suprasti ir jvertinti informacija,
yra paprasta ir suprantama kalba suteikta informacija apie tyrima, dalyvavimo jame salygas; ar
iSklausyta ir jvertinta vaiko nuomon¢ ir noras dalyvauti tyrime; ar vaiko atstovai pagal jstatyma
nepiktnaudziauja savo teisémis vaiko atzvilgiu ir pan.). Tais atvejais, kai vaikas dél amZiaus,
brandos ar kity objektyviy aplinkybiy negali iSreiksti savo nuomonés dél dalyvavimo tyrime,
Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigos nuomone, Skyrius, vadovaudamasis auks$ciau
nurodytais Kriterijais, turéty vertinti vaiko atstovy pagal jstatymg sprendimg dél vaiko
dalyvavimo tyrime. Kreipimesi buvo nurodyta, kad teisés aktuose ar kituose dokumentuose
(metodinése rekomendacijose ar pan.) néra reglamentuota Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
7 straipsnio 2 dalies nuostaty jgyvendinimo tvarka (pavyzdziui, Vaiko teisiy apsaugos skyriaus
sutikimo dé¢l vaiko dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose gavimo (davimo) tvarka,
atsisakymo duoti sutikimg pagrindai, reikalavimai Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimo
formai ir kt.). Taip pat buvo atkreiptas démesys i suinteresuoty asmeny pateikta informacija, jog
tam tikrais atvejais, pavyzdziui, kai, atliekant klinikinj vaistinio preparato tyrima, preparatas
naujagimiui turi bati paskirtas ne véliau kaip per 6 valandas po gimimo, gauti savivaldybés vaiko
teisiy apsaugos skyriaus sutikimg prie§ vaiko jtraukimg ] tyrimg yra itin sudétinga arba
nejmanoma.

Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaiga iSdésté nuomong, jog tam tikrais atvejais, kai
taikomi neintervenciniai tyrimo metodai ir tyrime dalyvauja didelé grupé vaiky, galéty buti
duodamas vienos (centrings) vaiko teisiy apsaugos institucijos sutikimas dél vaiky dalyvavimo
tyrime arba pakakty Lietuvos bioetikos komiteto sutikimo (leidimo) ir kt. Taip pat, kad
atsizvelgiant ] tai, jog biomedicininio tyrimo objektu gali biiti gyvi Zzmonés, vaisius, audiniai,
<...>, medicinos dokumentai4, Sveikatos apsaugos ministerija kartu su Socialinés apsaugos ir
darbo ministerija bei kitomis kompetentingomis institucijomis turéty svarstyti ir jvertinti
galimybe diferencijuoti atvejus pagal biomedicininio tyrimo objektg ir nustatyti kriterijus, kai yra
butinas savivaldybiy Vvaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimas dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime.

Atsizvelgiant | visuomenés sveikatos leidiniuose pateikta informacijg apie tyrimy metu
nustatytas problemas dél asmens, dalyvaujanc¢io biomedicininiame tyrime arba duodancio
sutikima dél kito asmens dalyvavimo, informavimo ir sutikimo® bei turint omenyje asmeny
dalyvavimg biomedicininiuose tyrimuose reglamentuojanciy teisés akty nuostatas, buvo daroma
prielaida, kad galiojanCiuose teisés aktuose triikksta aiSkaus, nuoseklaus ir iSsamaus

3 Bendrieji vaiko teisiy apsaugos skyriy nuostatai, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2009 m. gruodzio 2 d.
nutarimo Nr. 1593 redakcija.

3 |_ietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimo etikos jstatymo 3 straipsnio 1 dalis.

3% (Cekanauskaité A., Gefenas E. Informuoto asmens sutikimas: ka turéty Zinoti ir ka i§ tiesy Zino biomedicininiy
tyrimy dalyviai? // Visuomenés sveikata, 2010, Nr. 4(51).
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reglamentavimo dél vaiko ir jo atstovy pagal jstatyma sutikimo dalyvauti biomedicininiuose
tyrimuose procediiros bei, kad ypatingas démesys turi biiti skirtas tinkamos informuoto asmens
(tiek paties vaiko, tiek jo tévy (kity atstovy pagal jstatymg), kurie priima sprendima dalyvauti
biomedicininiame tyrimg) sutikimo procediros uztikrinimui, kadangi Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme néra reglamentuotas vaiko informavimo ir jo nuomonés iSklausymo, sutikimo
davimo, gincy tarp vaiko ir jo atstovy pagal jstatyma sprendimo procesas, kiti svarbiis aspektai.

Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaiga, pras¢ Vyriausybe atkreipti démesj | teisinio
reglamentavimo spragas dél vaiky dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose bei praktikoje
kylancias problemas ir imtis priemoniy §iy problemy sprendimui.

70. Pastebétina, kad Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaiga dalyvavo diskusijose ir
teik¢ nuomong¢ dél Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies nuostaty
igyvendinimo, teisinio reglamentavimo tobulinimo ir kt. (tiek iki kreipimosi j Vyriausybe, tiek ir
po jo), suinteresuotoms institucijoms: Sveikatos apsaugos ministerijai, Lietuvos bioetikos
komitetui, savivaldybiy Vaiko teisiy apsaugos skyriams, tyréjams ir kt.

ISanalizavus ir apibendrinus Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigoje turimg
informacijg dél Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies ir kity susijusiy teisés
normy taikymo ir pan., teigtina, jog pagrindinis kompetentingy institucijy démesys buvo
skiriamas galiojancio teisinio reglamentavimo keitimui (atsisakyti reikalavimo gauti Vaiko teisiy
apsaugos skyriaus sutikimg dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime), o ne tinkamo teisés
normy jgyvendinimo uztikrinimo klausimo sprendimui, iki jstatymy leidéjas priims sprendima
del atitinkamo Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostaty pakeitimo, ypatingai turint
omenyje teisés akto keitimo procediirg ir jos trukmg.

71. Paminétini kai kurie, su Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies
nuostaty jgyvendinimu praktikoje bei svarstymais dél galimo Siy nuostaty keitimu susij¢
aspektai:

71.1. Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba, atsizvelgdama j Sveikatos
apsaugos ministerijos paklausimg, 2009 m. vasario mén. sureng¢ pasitarimg d¢l Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalyje suformuluoto reikalavimo Vaiko teisiy apsaugos
skyriui duoti sutikimg dél vaiko dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose. Pasitarime dalyvavo
Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos, Vilniaus ir Kauno miesty, Kauno,
Ukmerges ir Raseiniy rajony Vaiko teisiy apsaugos skyriy, Lietuvos bioetikos komiteto, UAB
»Scope Baltija®“ ir UAB ,,Merck Sharp & Dohme* atstovai. Pasitarime iSreikSta Vaiko teisiy
apsaugos skyriy nuomone¢, kad Vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimas papildomai vaiko teisiy
bei teiséty interesy negina. Skyriy specialistai, neturédami medicininio iSsilavinimo, néra
kompetentingi duoti sutikimus dél vaiky dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose.

Atsizvelgiant | teisinius mechanizmus, saugancius biomedicininiame tyrime
dalyvaujancio vaiko teises, ir uzsienio Saliy praktika Sioje srityje, pasitarimo metu buvo nutarta
kreiptis | Sveikatos apsaugos ministerija (kreipimosi kopija pateikta Socialinés apsaugos ir darbo
ministerijai), kad bty inicijuotas Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies
keitimas, jtvirtinant, kad:

1) jeigu vaiko tévai gyvena skyriumi, biitinas abiejy tévy ar jstatyminiy atstovy sutikimas
(i8skyrus, jei jo negalima gauti dél objektyviy priezasCiy: vienas i§ tévy mirgs, neveiksnus,
teismo paskelbtas mirusiu ar dingusiu be zinios, neterminuotai apribota tévy valdzia), nes tévas
ar motina, negyvenantys su vaiku, turi teis¢ ir pareigg bendrauti su vaiku ir dalyvauti jj aukléjant
(Civilinio kodekso 3.170 straipsnis);
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2) atliekant biomedicininj tyrimg, kuriame dalyvauja vaikas, Vaiko teisiy apsaugos
skyriaus leidimo nereikia. Skyrius turi biti pagrindinio tyréjo rastu informuojamas tik apie
vaiky, kuriems nustatyta globa (ripyba), dalyvavimg biomedicininiuose tyrimuose;

3) atliekant biomedicininj tyrimg reikia gauti ne tik tévy (teiséty atstovy) sutikima, bet,
atsizvelgiant | vaiko amziy ir gebéjima reiksti nuomoneg, ir vaiko numanoma valig bei sutikimg.

71.2. Socialinés apsaugos ir darbo ministerija pritaré® Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir
jvaikinimo tarnybos nuomonei, kad Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas néra butinas
(atitinkamai Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies pakeitimams), kadangi
atlieckant biomedicininj tyrimg yra biitinas tévy ar jstatyminiy atstovy sutikimas. Taip pat Si
nuostata buvo grindziama Lietuvoje galiojancia leidimo atlikti vaikui biomedicininj tyrimag
18davimo tvarka, Vaiko teisiy apsaugos skyriaus darbuotojy medicininio i$silavinimo neturé¢jimu
ir Europos Sajungos, kituose tarptautiniuose ar Europos Sajungos Saliy nacionaliniuose teisés
aktuose, reglamentuojanciuose biomedicininiy tyrimy atlikimg, reikalavimo gauti atitinkamy
vaiko teisiy apsaugg uztikrinanciy institucijy sutikimy nebuvimu.

71.3. Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba 2011 m. balandzio mén.
apibendrino savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy apklausos apie Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 7 straipsnio taikyma rezultatus.

Atsakymai buvo gauti i§ 58 Vaiko teisiy apsaugos skyriy, i$ jy: 7 Skyriai buvo susidiire
su Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo taikymu praktikoje; 51 Skyrius nurodé, kad niekada
netaiké minéto jstatymo nuostaty, nes ] juos niekas nesikreipé dél leidimo vykdyti
biomedicininius tyrimus su vaiku iSdavimo, ir i§ jy 6 nurodé¢, kad nezinoty, kaip jie turéty
parengti tokj leidimg, kuo vadovautis, kg vertinti ir ka jame akcentuoti. Atsakymuose taip pat
buvo nurodoma, jog jstatymo nuostata yra pertekliné, nes pagal galiojancius teisés aktus uz vaiko
sveikatg atsako vaiko atstovai pagal jstatyma, o vaiko teisiy apsaugos specialistai néra
biomedicininiy tyrimy srities vertintojai ir negali prisiimti atsakomybés uz vaiko atstovus pagal
jstatyma; kad jvertinti, ar galima duoti leidimg yra reikalingas medicininis iSsilavinimas; kad
tyrimai yra jstatyminiy atstovy atsakomybés reikalas ir kt.

Apibendrinus informacijg nurodyta, kad Vaiko teisiy apsaugos skyriy Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio taikymo praktika, nesant aiSkaus teisinio reglamentavimo, yra
jvairi. Sprendimai d¢l sutikimy (ne)iSdavimo buvo priimami remiantis skirtingais argumentais,
aplinkybémis, pavyzdZiui, sutikimas buvo iSduotas susipaZinus su pateikta vaiko sutikimo forma,
skirta vaikams iki 18 mety, dalyvauti tyrime bei jvertinus ir susipazinus su sutikime nurodyta
salyga, kad i§ tyrimo vaikas gali pasitraukti bet kuriuo metu be jokiy pasekmiy tolesniam vaiko
gydymui; sutikimas buvo duotas gavus iSvada apie klinikinio gydymo rezultatus ir nauja
uzpildyta sutartj tolimesniam taikymui, nors kodél reikalingas sutikimas (parasas) negaléjo
tiksliai paaiskinti vaiko gydytoja; sutikimas buvo duotas vaikui jau dalyvaujant tyrime,
jstatyminiam vaiko atstovui informavus, kad tyrimas yra veiksmingas, pateikus dokumenta
pasirasyta gydytojo, jstatyminiy atstovy ir vaiko bei iSklausius vaiko ir jo jstatyminiy atstovy
nuomong; sutikimas buvo duotas pasikonsultavus su savivaldybés Sveikatos skyriumi, kadangi
nebuvo aisku, kg reikia vertinti jj duodant; sutikimas nebuvo duotas, kadangi Skyrius nezinojo,
ka reikia vertinti duodant sutikima; sutikimg turi duoti abu vaiko jstatyminiai atstovai, nes vaiko
gyvenamosios vietos nustatymas su vienu i§ tévy, neriboja kity i§ tévy teisiy, jeigu jiems
neapribota tévy valdzia, o jeigu vaikui nustatyta globa, leidimg turi duoti glob¢jas ir Skyrius ir
kt.

% |ietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerijos 2009-06-04 rastas Nr. (16.3-42)SD-4633.
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71.4. Socialinés apsaugos ir darbo ministerija®’, atsizvelgdama j Valstybés vaiko teisiy
apsaugos ir jvaikinimo tarnybos atliktos Vaiko teisiy apsaugos skyriy apklausos rezultatus,
padare iSvada, kad Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostaty jgyvendinimo problema néra
placiai paplitusi, taciau, savo ruoztu Vaiko teisiy apsaugos skyriams kyla neaiSkumy dél
jstatymo taikymo. Ministerijos nuomone, vertinant Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7
straipsnio 2 dalyje jtvirtinto reikalavimo dél Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimo
reikalingumo atliekant biomedicininius tyrimus su vaikais, svarbu atsizvelgti j 2001 m. birzelio 4
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB ,,D¢l valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atlieckant Zzmonéms skirty vaisty
Klinikinius tyrimus, suderinamumo® (4 ir 5 punktai) ir Civilinio kodekso 3.163 straipsnio
nuostatas. Ministerijos nuomone, reikalavimas Vaiko teisiy apsaugos skyriui visais atvejais
nagrinéti sutikimo dé¢l biomedicininiy tyrimy su vaikais davimo galimybe, gali reiksti, jog a
priori daroma prielaida, kad vaiko tévai, duodami sutikimg ar jo neduodami, pazeidzia vaiko
teises. Kartu buvo atkreiptas démesys | Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 ir 12 straipsniy
nuostatas dél vaiky priskyrimo pazeidziamy asmeny grupei bei biomedicininiy tyrimy atlikimo
tvarkos ir saglygy. KompleksiSkai jvertinusi teisés akty nuostatas, Socialinés apsaugos ir darbo
ministerija pateiké nuomone, kad sutikimg dél biomedicininio tyrimo su vaiku turéty duoti tik
vaiko tévai arba globgjai (rlipintojai), kuriems tenka pagrindiné atsakomybé pagal jstatyma
uztikrinant vaiko teisiy jgyvendinima, ir kurie pagal jstatymy reikalavimus pries tai turi biiti
supazindinti su biomedicininio tyrimo tikslu ir kt. Vaiko teisiy apsaugos skyrius turéty imtis jo
kompetencijai priskirty veiksmy, tik gaves prane$img apie vaiko teisiy pazeidimg. Ministerijos
nuomone, Siuo atveju aktyvus turéty buti vaika gydantis gydytojas, kuris jtares vaiko teisiy
pazeidima, pranesty apie tai Vaiko teisiy apsaugos skyriui.

71.5. Socialinés apsaugos ir darbo ministerija 2011 m. birZelio mén. kreipési | Sveikatos
apsaugos ministerija su siilymu jvertinti galimybe inicijuoti ir parengti Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies pakeitimo jstatymo projekta, atsisakant savivaldybiy Vaiko
teisiy apsaugos skyriams nustatyto reikalavimo duoti sutikimg, kai biomedicininiai tyrimai
atliekami su vaikais. Sveikatos apsaugos ministerija 1§ esmeés palaiké §j siilymga.

71.6. Siekiant iSvengti Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies
1gyvendinimo apsunkinimo, kol bus priimtas sprendimas d¢él minéty teisés normy keitimo
galimybés, Socialinés apsaugos ir darbo ministerija sitilé Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir
jvaikinimo tarnybai rekomenduoti Vaiko teisiy apsaugos skyriams, gavusiems prasyma duoti
sutikima atlikti biomedicininj tyrimg su vaiku, duoti sutikimg, atsiZvelgiant | tai, ar tokj sutikimag
yra dave vaiko tévai arba globéjas (riipintojas).

71.7. Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba, nesant aiSkaus
reglamentavimo ir siekiant nesukurti biurokratiniy kliti¢iy biomedicininiy tyrimy Lietuvoje
vykdymui, 2012 m. rugpjicio mén.3® pateiké Vaiko teisiy apsaugos skyriams nuomone, esant
kokioms salygoms, Skyriai galéty duoti sutikimg dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame
tyrime, iki tol, kol bus pakeistas Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalyje
numatytas reikalavimas gauti Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimg dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime ar bus reglamentuota sutikimo davimo tvarka.

Tarnybos nuomone, sutikimg Vaiko teisiy apsaugos skyrius galéty duoti esant Sioms
salygoms:

37 Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerijos 2011-07-19 rastas Nr. (16.3-42) SD-4496.
38 Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos 2012-08-22 rastas Nr. S-3665.
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1) Skyriui pateikiamas Lietuvos bioetikos komiteto, regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto iSduotas leidimas, o klinikiniy vaistiniy tyrimy atveju — Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos leidimas bei Lietuvos bioetikos komiteto pritarimas dél biomedicininio
tyrimo;

2) Skyriui pateikiamas raSytinis vaiko atstovy pagal jstatymg sutikimas dél vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime;

3) yra vaiko, sugebancio suformuluoti ir iSreikSti savo norus, sutikimas dalyvauti
biomedicininiame tyrime.

Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba taip pat pazyméjo, kad Vaiko teisiy
apsaugos skyrius nevertina medicininiy planuojamo biomedicininio tyrimo aspekty ir neatsako
uz vaiko sveikatai ar gyvybei kilusig Zala, jei tokia atsirasty. Be to, buvo atkreiptas démesys, jog
Socialinés apsaugos ir darbo ministerija®® yra pateikusi nuomone, kad Vaiko teisiy apsaugos
skyrius turéty pareikalauti i§ tyrimg ketinancios atlikti institucijos, pateikti kompetentingy
institucijy iSduotg leidimg nurodytam tyrimui atlikti ir vaiko tévy ar vieno i§ tévy ar teiséty
atstovy sutikimg. Pagal Civilinio kodekso nuostatas, vaiko tévams tenka pagrindiné atsakomybé
uz savo vaikus ir atlikdami savo pareigas tévai turi pirmumo teis¢ pries kitus asmenis, todél
Vaiko teisiy apsaugos skyrius turéty patikrinti, ar Seima néra jtraukta j socialinés rizikos Seimy
sarasa, nes $i aplinkybé atskleisty, ar i§ esmés tévai gali tinkamai atstovauti savo vaiko
interesams. Tokiu budu, Vaiko teisiy apsaugos skyrius galéty tyréjams pateikti rasta, kad Seima
néra jtraukta j socialinés rizikos Seimy apskaitg ir dél to tévai pagal Civilinio kodekso normas
pilnai atsako uZz savo vaika, o Vaiko teisiy apsaugos skyrius neprieStarauja tévy iSduotam
sutikimui.

71.8. Tarpzinybinés vaiko gerovés tarybos 2011 m. rugsejo 12 d. posédyje, svarstant
klausimg dél vaiky dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose teisinio reglamentavimo, buvo
nutarta jj papildyti, taip pat, kad Socialinés apsaugos ir darbo ministerija suformuos tarpZinybine
darbo grupe, kuri parengs tvarka, reglamentuosiancig Vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimo dél
nepilnameciy jtraukimo j biomedicininiy tyrimy atlikimg davimo procediiras, arba pateiks
sitilymus dél galiojanciy teisés akty pakeitimo.

71.9. Socialinés apsaugos ir darbo ministerija, jvertinusi Tarpzinybinés vaiko gerovés
tarybos inicijuoty pasitarimy medziaga dél vaiky dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose
teisinio reglamentavimo tobulinimo ir atsizvelgdama ] daZnéjancias vaiko teisiy apsaugos
specialisty pastabas, kad galiojantis teisinis reglamentavimas neatitinka Civiliniame kodekse
savivaldybiy administracijy vaiko teisiy apsaugos institucijoms nustatyty funkcijy, pasiilé
Sveikatos apsaugos ministerijai parengti Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pakeitimo
jstatymo projekta.

71.10. Sveikatos apsaugos ministerija, atsizvelgdama j Socialinés apsaugos ir darbo
ministerijos sitlymus ir auk$¢iau iSdéstytus motyvus, 2012 m. geguzés meén. parengé ir
suinteresuotoms institucijoms pateiké derinti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymo 7 straipsnio pakeitimo jstatymo projekta, numatant, kad jeigu tiriamasis yra
nepilnametis, asmens sutikimg atlikti biomedicininj tyrima duoda jstatyminiai nepilnamecio
atstovai. Sutikimas gali biiti bet kuriuo metu atSauktas rastu, nepadarant zalos nepilnameciui.
Taip pat turi biiti gauta vaiko teisiy apsaugos tarnybos pazyma, ar Seima nejtraukta j socialinés
rizikos Seimy, auginanciy vaikus, apskaita. Jeigu Seima jtraukta j socialinés rizikos Seimy,
auginanciy vaikus, apskaitg, jstatyminiy nepilnamecio atstovy duotg sutikimg turi patvirtinti

%9 Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerijos 2012-08- 20 rastas Nr. (16.3-42) SD-5618
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Vaiko teisiy apsaugos skyrius. Pirmojo Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio
pakeitimo jstatymo projekto derinimo metu suinteresuotos institucijos pateiké prieSingas
nuomones ir Sveikatos apsaugos ministerija negalédama parengti kompromisinio jstatymo, bent
i§ dalies tenkinanio visy suinteresuoty institucijy sitilymus, pasiiilé pakartotinai svarstyti
galimybe parengti tvarka, kaip jgyvendinti galiojanc¢io Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7
straipsnio 2 dalies nuostatg. Diskusijos dél vaiky dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose buvo
pratgstos Valstybés kontrolei atliktus auditg dél vaiko teisiy apsaugos (2012 m. gruodzio 31 d.
audito ataskaita ,,Ar efektyviai organizuota vaiko teisiy apsauga‘“ Nr. VA-P-10-3-21).

71.11. Lietuvos bioetikos komitetas 2013 metais organizavo apskrito stalo diskusijg bei
pradéjo derinti Vaiko informavimo ir valios iSreiSkimo dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime
tvarkos apraSo projekta, ta¢iau minétas dokumentas parengtas nebuvo.

71.12. Sveikatos apsaugos ministerija 2013 m. liepos mén. parengé ir su suinteresuotomis
institucijomis prad¢jo derinti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
pakeitimo projekta dél vaiky dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose, kuris 2014 m. birzelio
mén. buvo pateiktas Lietuvos Respublikos Seimui (Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo Nr. VIII-1679 2, 5 ir 7 straipsniy pakeitimo jStatymo projektas Nr. X11P-1924).

IV.10. Biomedicininiy tyrimy etiné prieZitura

72. Biomedicininiy tyrimy etika — Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme numatyty etikos
reikalavimy ir principy laikymasis atliekant biomedicininius tyrimus (Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 2 straipsnio 3 dalis).

Etiné prieZitira — Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto atliekama veikla, kuria kontroliuojama, kaip fiziniai ar juridiniai asmenys, atlikdami
biomedicininius tyrimus, laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ir principy
(Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 straipsnio 5 dalis).

Biomedicininiy tyrimy etinés prieZiliros tvarkos aprasas*’, reglamentuoja Lietuvos
bioetikos komiteto ir regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety veikla, kuria
kontroliuojama, kaip fiziniai ar juridiniai asmenys, atlikdami biomedicininius ir (ar) klinikinius
vaistiniy preparaty tyrimus, laikosi biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy ir principy, taip pat
planuojamy tikrinti tyrimy sarasy sudarymo kriterijus, patikrinimy atlikimo pagrindus, tvarkg ir
trukme, patikrinimy rezultaty jforminima.

Lietuvos bioetikos komitetas ir regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai,
vykdydami biomedicininiy tyrimy etiné prieziiirg: pagal kompetencijag konsultuoja tyrimus
atliekancius asmenis ir atlieka kitus prevencinius veiksmus, skirtus uzkirsti kelig galimiems
teises akty pazeidimams; atlieka tyrimy patikrinimus; atlieka teisés akty nustatyta tvarka gautos
informacijos apie vykdomg tyrima vertinima; taiko poveikio priemones iikio subjektams teisés
akty nustatyta tvarka.

Atkreiptinas démesys, jog Biomedicininiy tyrimy etikos apraSas buvo patvirtintas tik
2012 m. spalio mén.*!, atsizvelgiant j Sveikatos apsaugos ministerijos rekomendacijas grieztinti
biomedicininiy tyrimy kontrole.

0

40 Patvirtintas Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. V-19 , D¢l biomedicininiy
tyrimy etinés prieZitiros tvarkos apraso patvirtinimo*, Zin., 2012, Nr. 126-6355; 2013, Nr. 14-715.

4 Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2013 m. sausio 31 d. jsakymu Nr. V-3 (Zin., 2013, 14-715)
Biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros tvarkos aprasas buvo iSdéstytas nauja redakcija, kuri jsigaliojo 2013 m.
geguzeés 1 d.
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73. Lietuvos bioetikos komitetas pazyméjo*?, jog biomedicininiy tyrimy etinis vertinimas
ir priezilira yra suprantami placiau, nei tik patikrinimy atlikimas tyrimo vietoje (tokia
patikrinimy tvarka numato Biomedicininiy tyrimy etinés prieziiiros tvarkos apraSas). Ji prasideda
grieztu biomedicininiy tyrimy projekty vertinimu, prie§ iSduodant pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg liudijima arba leidima atliekant biomedicininj tyrima (pavyzdziui,
neiSduodami leidimai tyrimams, susijusiems su galimybe netekti standartinio gydymo). Etiné
priezilra tgsiama ir tyrimo vykdymo metu, konsultuojant tyrima atlieckancius asmenis (tyréjus,
tyrimo uzsakovus) ir pacientus, analizuojant gautg informacijg apie tyrimy vykdymg, o esant
reikalui (pavyzdziui, esant skundui ar gavus kitos informacijos), ir atliekant patikrinimus tyrimo
vietoje.

74. Lietuvos bioetikos komitetas nurodé, kad nuolat gauna ir vertina informacijg apie
vykdomus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus. Tyrimo uZsakovas yra jpareigotas pranesti
apie tyrimy metu jvykusius nepageidaujamus reiSkinius, teikti periodines saugumo ataskaitas,
taip pat informuoti minétas institucijas apie bet kokig naujg informacija, kuri gali biiti reikSminga
tirlamyjy saugumui. Toks etinio vertinimo ir priezitiros modelis atitinka tarptauting tyrimy etikos
komitety praktika ir optimaly skiriamy resursy panaudojima.

75. Lietuvos bioetikos komitetas ir regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos komitetai
2008-2012 metais nebuvo gave skundy dél biomedicininiy tyrimy, kuriuose dalyvauja vaikai.
Taip pat Lietuvos bioetikos komiteto duomenimis, 2008-2012 metais nebuvo atvejy, kad tyrimas
buty sustabdytas arba nutrauktas dél saugumo informacijos, néra domeny, jog atlickamais
biomedicininiais tyrimais biity buve padaryta Zalos tyrimuose dalyvaujantiems vaikams.

76. Klinikiniy tyrimy patikrinimo tvarka reglamentuota Klinikiniy vaistiniy preparaty
atlikimo patikrinimo (inspekcijy) taisyklése*®. Inspekcijos atlieckamos siekiant nustatyti, ar
nepazeidZiamos tiriamojo asmens teisés, ar uztikrinamas jo saugumas ir gerove, ar klinikinis
tyrimas atliekamas laikantis geros klinikinés praktikos ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
klinikinius tyrimus, reikalavimy, bei siekiant jsitikinti, kad klinikinio tyrimo metu gauti
duomenys yra patikimi ir kokybiski.

77. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba* informavo, jog klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy patikrinimai (inspekcijos) atlieckami vadovaujantis Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
atlikimo patikrinimy (inspekcijy) taisyklémis, kurios reglamentuoja klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy centry patikrinimy (inspekcijy) atlikimo pagrindus, trukmés nustatymo bei planuojamy
tikrinti tkio subjekty sgraSy sudarymo kriterijus, inspekcijy atlikimo tvarkg ir inspekcijy
rezultaty jforminimo reikalavimus.

78. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pazymeéjo, jog atliekamy inspekcijy skaicius per
metus yra planuojamas atsizvelgiant j vidutinj vienai Europos Sajungos valstybei narei tenkantj
inspekceijy skaiciy, kuris skai¢iuojamas pagal visose Europos Sajungos valstybése narése atlikty
inspekceijy skaiciy (Taisykliy 67 punktai). Planiniy inspekcijy planas sudaromas taip, kad biity

tyrimo, tyrimo centro ir papildomus klinikinio tyrimo pasirinkimo kriterijus (Taisykliy 11-14

42 |ietuvos bioetikos komiteto 2013-03-08 rastas Nr. 2-57 ,,Dél informacijos pateikimo apie atliktus biomedicininius
tyrimus®.

43 Patvirtintos Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2011 m. sausio
26 d. jsakymu Nr. 1A-72 ,Dél klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimo patikrinimy (inspekcijy) taisykliy,
Vaistinio preparato klinikinio tyrimo atlikimo patikrinimo (inspekcijos) protokolo bei Klinikiniy tyrimy patikrinimy
(inspekcijy) protokoly registro formy patvirtinimo®, Zin., 2011, Nr. 12-567.

4 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2013-03-01
raStas Nr. (1.50)2R10-58) ,,Dél informacijos pateikimo apie atliktus biomedicininius tyrimus*.
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punktai). Neplaninés inspekcijos gali biiti atliekamos tik Taisykliy 18 punkte nustatytais atvejais.
Pagrindy Tarnybai atlikti neplanines inspekcijas tyrimo centruose dél klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy, kuriuose dalyvauja vaikai, nebuvo.

79. Kontroliuodama klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy vykdyma, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba 2012 metais atliko 4 planines geros klinikinés praktikos inspekcijas, 1§ kuriy
viena buvo klinikinio tyrimo, kuriame dalyvauja tik vaikai, inspekcija. Tarnybos virSininko
jsakymu patvirtintame Geros klinikinés praktikos planiniy inspekcijy 2013 mety plane numatyta
atlikti dvi klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvauja vaikai, inspekcijas.

80. Valstybin¢é vaisty kontrolés tarnyba pazymeéjo, jog nors 2008-2011 mety laikotarpiu
klinikiniy tyrimy, kurivose dalyvauja tik vaikai, inspekcijy nebuvo, taciau klinikiniuose
tyrimuose dalyvaujanéiy asmeny (ir vaiky) interesy apsauga uztikrinama ne tik Tarnybai
atliekant tyrimo centry patikrinimus (inspekcijas), bet ir svarstant pateiktas paraiSkas gauti
leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima.

81. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi minétas paraiska, vertina tyrimo centry ir
tyréjy kvalifikacija, tyrimy saugumg, mokslinj pagristumg ir kt.,, siekdama uZztikrinti
klinikiniuose tyrimuose dalyvausianciy tiriamyjy (ir vaiky) saugumu. Vertinant kartu su paraiska
pateiktus dokumentus, vadovaujamasi ir Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimag
liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir
kontrolés tvarkos apraso 6 punktu, kuris nustato, kad vaikams skirty vaistiniy preparaty, jskaitant

turi buti atlieckami kuo saugesnémis salygomis ir atsizvelgiant | Europos Komisijos paskelbty
Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje 10 tome pateiktas etines
nuostatas dél klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, atlieckamy su vaiky populiacija. Papildomus
apribojimus klinikiniams tyrimams su vaikais jtvirtina ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
vir§ininko 2002 m. birZelio 18 d. jsakymas Nr. 70 ,,Dél Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvauja
vaikai, reikalavimy®. Tarnybos teigimu, klinikiniy tyrimy su vaikais atlikimo reikalavimai yra
grieztesni nei suaugusiems asmenims ir Tarnyba, vertindama pateiktas paraiskas, jais
vadovaujasi. Taip pat dauguma Lietuvoje atliekamy klinikiniy tyrimy su vaikais yra III fazeés, t.
y. klinikiniame tyrime naudojamo vaistinio preparato poveikis yra jau istirtas su suaugusiaisiais
ir Zinomas. Be to, vadovaujantis minéto aprasSo XII skyriuje nustatyta tvarka, uzsakovas Tarnybai
turi pateikti informacijg apie tyrimo metu jvykusius sunkius nepageidaujamus reiskinius ir
sunkius nepageidaujamy reakcijy padarinius bei kitus saugumo duomenis, kuriuos Tarnyba
vertina.

82. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba néra gavusi praneSimy apie esmines tiriamyjy
vaistiniy preparaty saugumo problemas ar nepageidaujamas reakcijas, ivykusias klinikiniy
tyrimy, kuriuose gali dalyvauti vaikai, metu.

tyrimai atlieckami keliose Europos Sajungos Salyse. Jie atliekami grieztai kontroliuojamomis
salygomis, esant nepageidaujamiems reiSkiniams, jvykusiems bet kurioje Salyje yra
informuojamos visos Salys, kuriose atliekamas tyrimas ir kontroliuojancios institucijos bei etikos
komitetai. Komitetas néra gaves praneSimy apie esmines tiriamyjy vaistiniy preparaty saugumo
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problemas ar nepageidaujamas reakcijas, jvykusias klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo vaikai,
metu.

84. Vadovaujantis Geros klinikinés praktikos taisyklémis, klinikinio tyrimo metu
atliekama klinikinio tyrimo eigos priezitra ir veiksmai, kurie uztikrina, kad tyrimas bus
atlickamas, duomenys registruojami ir pateikiami pagal protokola, standartines veiklos
procediiras, gerg kliniking praktika ir atitinkamus norminius reikalavimus klinikiniams tyrimams.

Priezitros tikslas — patikrinti, kad Zmoniy teisés ir gerové yra saugomos; skelbiami
tyrimo duomenys yra tikslis, iSsamiis ir patikrinami pagal dokumenty Saltinius; tyrimas
atlickamas pagal einamgjj naujausig protokola/ pataisas, geros klinikinés praktikos ir atitinkamus
norminius reikalavimus.
ir pagal uzsakovo reikalavimus turi atlikti Sias uzduotis, kurios svarbios ir biitinos tyrimo
kokybei: biiti pagrindiniu tarpininku tarp uzsakovo ir tyr¢jo; jvertinti, ar tyr¢jas turi tinkama
kvalifikacija, galimybiy, ar jy pakaks per visg tyrimo laikg ir kt.; tikrinti, ar tyréjas laikosi
patvirtinto protokolo ir visy patvirtinty pataisy, jeigu jy yra; patikrinti, ar prie§ pradedant tyrima
buvo gautas kiekvieno tiriamojo raSytinis informuoto asmens sutikimas dalyvauti tyrime;
informuoti tyréja apie visas pastebétas jraSy anketoje klaidas, praleidimus arba nejskaitomus
jraSus ir kt. ir, kad biity padaryti biitini pataisymai, papildymai arba iSbraukimai, nurodoma jy
data, o, jeigu reikalinga, jie paaiskinami ir pazymimi tyréjo arba kito tam tikslui jgalioto
darbuotojo inicialais; pranesti tyréjui apie nukrypimus nuo protokolo, standartinés veiklos
procediiros, geros klinikinés praktikos bei atitinkamy norminiy reikalavimy ir imtis atitinkamy
priemoniy, kad pastebéti nukrypimai nepasikartoty.

v —

vt —

vt —

apie svarbius pastebéjimus/ faktus, nukrypimus, trikumus, i§vadas bei veiksmus, kuriy imtasi
arba kuriy reikia imtis, ir (arba) veiksmus, kuriy patariama imtis, kad geriau biity laikomasi
nurodymy ir kt.

85. Analizuojant baigty ir tebevykdomy klinikiniy tyrimy prieZidros atlikimo apimtis,
pagal tyrimo centry pateiktus duomenis, pastebéta, jog klinikinio tyrimo metu prieziiiros
procesas gali apimti nuo keleto karty per ménesj bei priezilira, kaip tarp vizity galimos 5-6
meénesiy pertraukos.

IS klinikiniy tyrimo centry gauta informacija taip pat patvirtino, kad Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba 2008—2012 metais geros klinikinés praktikos inspekcijy nevykdé.

IVV.11. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos 2013 metais atliktos neplaninés geros
klinikinés praktikos inspekcijos rezultatai

86. Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigai, lankantis klinikiniy tyrimy centruose, 18
tyréjy buvo gauta informacija, jog Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos atstovai atlieka
neplaning geros klinikinés praktikos inspekcija. Atsizvelgiant j tai, buvo kreiptasi ] Valstybine
vaisty kontrolés tarnyba, prasant pateikti informacijg apie inspekcijos rezultatus ir i§vadas.

87. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba informavo®, jog vadovaudamasi Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 1 dalimi, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

4 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2013-11-13 rastas Nr. (150)2R10-377.
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nuostaty*® 10.51 punktu, Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimo patikrinimy (inspekcijy)
taisykliy 17 ir 18.2 punktais bei atsizvelgdama j 2012 m. Valstybés kontrolés ataskaitoje ,,Ar
efektyviai organizuota vaiko teisiy apsauga? pateikta informacija dél klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvauja vaikai, 2013 m. geguzés — birZelio mén. ir rugséjo — spalio mén. patikrino 17
Klinikiniy tyrimy, vykdomy 33 tyrimo centruose. Inspekcijy metu buvo tikslingai tikrinama, ar
laikomasi informuoto asmens sutikimo gavimo reikalavimy vykdomuose klinikiniuose tyrimuose
su vaikais ir ar yra gauti sutikimai i§ Vaiko teisiy apsaugos skyriy, kaip yra numatyta
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalyje. Buvo jvertinti 797 vaiky, kurie buvo
jtraukti ir patikrinimo metu dalyvavo klinikiniuose tyrimuose, duomenys ir informacija. 6 tyrimo
centruose buvo nustatyti geros klinikinés praktikos pazeidimai, gaunant asmens informavimo ir
informuoto asmens sutikimo formas. IS jy paminéti Sie:

1) netinkamai uZpildytos asmens sutikimo formos, t. y., nenurodyti tiriamojo (vaiko) tévy
vardai ir pavardés, nenurodyta sutikimo davimo data arba tiriamojo asmens vardas bei pavarde;

2) naudojama netinkama asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma,
pagal kurig sutikimg galéjo duoti tik vienas i$ tévy; véliau §i forma buvo pakeista j tinkama;

3) vieno i§ tévy sutikimas dél vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime buvo gautas po jo
jtraukimo } tyrimg dienos;

4) vieno tiriamojo tévy sutikimo dél dalyvavimo klinikiniame tyrime tyrimo centre
nebuvo ir $is trikumas dokumentuotas tyrimo centre;

5) vieno i§ tévy sutikimas buvo gautas rastu, taciau ir véliau, esant galimybei, tyréja
asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formos pasiraSyti nepateike.

88. Patikrinus minétus 33 tyrimo centrus buvo nustatyta, kad daugumai tiriamyjy
sutikimai 1§ Vaiky apsaugos teisés skyriy buvo gauti pra¢jus ilgam laikotarpiui po vaiko
itraukimo  klinikinj tyrima, buvo ir atvejy, kada sutikimai nebuvo gauti.

89. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba paZzyméjo, kad Siy inspekcijy metu nustatyti
pazeidimai néra klasifikuojami kaip pavojingi, kadangi nustatyti trikumai nepazeidé tiriamyjy
teisiy, saugumo, nepakenkeé sveikatai ar duomeny kokybei bei vientisumui ir buvo dokumentuoti
tyrimo centre esan¢iuose dokumentuose

90. Ivertinus nustatytus pazeidimus ir trikumus bei tyréjy pateiktus paaiSkinimus,
Tarnyba padaré¢ iSvada, kad Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies
reikalavimy daugumoje tyrimo centry nebuvo laikomasi, kadangi Sio reikalavimo jgyvendinimas
nebuvo ir iki Siol néra reglamentuotas pojstatyminiais teisés aktais. Taip pat pazyméjo, kad buvo
atvejy, kuomet tyréjai kreipési | Vaiko teisiy apsaugos skyrius, taciau jie nurod¢, jog sutikimai
del vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime neiSduodami.

91. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, atsizvelgdama ] tai, kad yra derinamas
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio pakeitimas, kuriame yra numatyti jstatymo 7
straipsnio jgyvendinimo pojstatyminiai teisés aktai, pateike sitilymus:

1) rengiant pojstatyminius teisés aktus atsizvelgti j vaistinio preparato klinikinio tyrimo
atlikimo specifika, t. y. numatyti informacijos pateikimo biidga tais atvejais, kuomet
nepilnameciai turi biiti j tyrimg jtraukiami nedelsiant;

2) poistatyminiais teisés aktais numatyti informacijos pateikimo forma, skirtg pildyti
tyré¢jams, vykdantiems klinikinius tyrimus su vaikais;

%6 Patvirtinti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. jsakymu Nr. V-27 (Zin., 2011,
Nr. 9-401).
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3) numatyti informacijas apie klinikiniame tyrime dalyvaujancius nepilnamecius asmenis
pateikimo terminus.

92. Analizuojant Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pateikta informacija apie atliktas
neplanines geros klinikinés praktikos inspekcijas tyrimo centruose, vykdanciuose vaistiniy
preparaty klinikinius tyrimus su nepilnameciais vaikais, paminétina informacija apie Vaiko teisiy
apsaugos skyriy sutikimy buvima ir tyrimo centry (tyréjy) pateikti paaiskinimai, komentarai Siuo
Klausimu:

92.1. VS| Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy kliniky filialas Vaiky ligoninés
tyrimo centruose inspekcijy metu buvo nustatyta, jog aStuoniuose tyrimuose sutikimai dél vaiko
dalyvavimo vaistiniuose klinikiniuose tyrimuose i§ savivaldybiy Vaiko teisiy apsaugos skyriy
buvo gauti pavéluotai, t. y., kai tiriamieji asmenys jau dalyvavo klinikiniame tyrime, o ne
tuomet, kai buvo gauti tévy sutikimai dél vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime*’. Viename
tyrime*®, Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas buvo gautas vienam tiriamajam, kitiems —
sutikimai nebuvo gauti. Trijuose tyrimuose*® sutikimai dél vaiko dalyvavimo vaistiniuose
klinikiniuose tyrimuose i§ savivaldybiy Vaiko teisiy apsaugos skyriy buvo gauti laiku, t. y.
netrukus po to, kai buvo gauti tévy sutikimai dél vaiko dalyvavimo tyrime.

Dél pavéluotai gauto sutikimo, vieno i$ tyrimy tyréja pateiké paaisSkinimg, jog pirmojo
paciento pirmas vizitas jvyko 2011 m. vasario 17 d., o paskutiniojo paciento pirmas vizitas jvyko
2012 m. birzelio 28 d. Tuo metu tyrimy centras ir gydymo jstaiga dar neturéjo procediros, kaip
reikéty komunikuoti su Vaiky teisiy apsaugos tarnyba, informuojant juos apie vykdomg tyrimg ir
gaunant jy sutikima kiekvieno paciento dalyvavimui. Procediirg jdiegta 2012 m. rugpjticio mén.,
dél to informavimas jvyko véliau, nei gauti vaiky ir tévy sutikimai *°.

Kito tyrimo pagrindiné tyréja pateiké paaiSkinima, nurodydama, jog ,,vaiko teisiy
tarnybos leidimy datos nesutampa su tévy pasiraSymo data dél daugelio priezasCiy. Noréciau
pazyméti, kad Vaiko apsaugos teisés skyriy sutikimy gavimo tvarka yra labai menkai
reglamentuota, o tai labai apsunkina $ios tarnybos leidimo gavimg. Visy pirma, kai pradéjom
tyrimg, man net keleta mety niekas negal¢jo tiksliai atsakyti kaip, kada, kas turi tuos leidimus
suteikti. Konsultavausi su Lietuvos bioetikos komitetu, Vilniaus regioniniu biomedicininiy
tyrimy etikos komitetu, Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaiga, kai kurioms rajony vaiko
teisiy tarnyboms. Miisy skyriuje dél Sio klausimo mano prasSymu ir kvietimu diskusijoms buvo
atvykusi Edita Ziobien¢ su tarnybos teisininke, sutarém, jog klausimas turi bati sprendZiamas,
ta¢iau tikslaus atsakymo negavome. Todél daliai pirmyjy tiriamyjy vaiko teisiy tarnyby
pritarimai gauti véliau, kai jvairiais biidais bandéme juo gauti <...>*°L,

47 Tyrimo protokolo Nr. 20050256, tyrime dalyvavo 5 vaikai; tyrimo protokolo Nr. MK-0869-208, tyrime dalyvavo
8 vaikai; tyrimo protokolo Nr. NN7008-3568, tyrime dalyvavo 4 vaikai; tyrimo protokolo Nr. DORIPED3002,
tyrime dalyvavo 5 vaikai; tyrimo protokolas Nr. V00400SB201, tyrime dalyvavo 19 vaiky; tyrimo protokolo Nr.
DORIPED3001, tyrime dalyvavo 2 vaikai; Tyrimo protokolo Nr. CNTO148JIA3001, tyrime dalyvavo 10 vaiky;
tyrimo protokolo Nr. NOPHO ALL-2008, tyrime dalyvavo 65 vaikai.

4 Tyrimo protokolo Nr. BAY 12-8039/11643, tyrime dalyvavo 13 vaiky.

4 Tyrimo protokolo Nr. BAY81-8973/13400, tyrime dalyvavo 3 vaikai; tyrimo protokolo Nr. B1801023, tyrime
dalyvavo 7 vaikai; tyrimo protokolo Nr. NeoMero1l, tyrime dalyvavo 4 vaikai.

% Tyrimo protokolo Nr. CNTO148J1A3001, tyrime dalyvavo 10 vaiky; 2013-09-20 rastas ,,Pagrindinés tyréjos
atsakymas j vaistinio preparato klinikinio tyrimo inspekcijos 2013 rugséjo 6 d. protokola Nr. KL-2013.

51 Tyrimo protokolo Nr. NOPHO ALL-2008, tyrime dalyvavo 65 vaikai; 2013-09-04 rastas ,,Dél geros klinikinés
praktikos neplaninés inspekcijos protokolo®.
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92.2. Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés VS| Kauno kliniky tyrimo
centruose, kuriuose inspekcijy metu buvo nustatyta, jog keturiuose tyrimuose®? sutikimai dél
vaiko dalyvavimo vaistiniuose klinikiniuose tyrimuose i§ savivaldybiy Vaiko teisiy apsaugos
skyriy buvo gauti pavéluotai, t. y. kai tiriamieji asmenys jau dalyvavo klinikiniame tyrime, o ne
tuomet, kai buvo gauti tévy sutikimai dé¢l vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime, arba nebuvo
gauti. Dviejuose tyrimuose® — sutikimai buvo gauti laiku.

Vieno i$ tyrimy tyréja pateiktame paaiskinime nurodé ,,Manau, §is nesusipratimas jvyko
dél neteisingos jstatymo interpretacijos. Su Jusy rastu pazeidimu sutinku ir ateityje klinikiniy
tyrimy su nepilnameciais asmenimis metu informacijg vaiko teisiy apsaugos tarnybai apie tyrime
dalyvaujancius nepilnamecius asmenis pateiksime ir leidimg i§ vaiko teisiy apsaugos tarnybos
gausime iskart po kiekvieno nepilname¢io tiriamojo asmens tévy paraso gavimo*>*,

Kito tyrimo uzsakovas® ir pagrindinis tyréjas®® pateiktuose paaiskinimuose nurodé, jog
reikalavimus del Vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimy gavimo laiku jgyvendinti nejmanoma,
kadangi dél tyrimo pobudzio tiriamuosius butina jtraukti esant skubioms aplinkybéms. Bet to,
centras jtraukia tiriamuosius vakarais ar savaitgaliais, kai valstybinés institucijos, jskaitant ir
Vaiky teisiy apsaugos skyriy, nebedirba. Atsakinga klinikiniy tyrimy bendradarbé kreipési®’ j
Vaiko teisiy apsaugos skyriy iSsiaiSkinti, kaip teisingai pateikti informacija Vaiko teisiy
apsaugos skyriui apie pacienty dalyvavimg klinikiniame tyrime ir gauti aiskias instrukcijas kaip
Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas paciento dalyvavimui turi buti gautas. Skyrius 2010
metais nezinojo apie jstatymg ir paaiskino, kad neiSduoda jokiy sutikimy. Atsakyma pateiké
Vilniaus miesto savivaldybés Vaiko teisiy apsaugos skyriaus darbuotoja elektroniniu pastu. 2010
m. balandzio mén. 9 d. §i informacija buvo perduota tyréjui ir tai buvo prieZastis, kodél tyré¢jas
nesiunté¢ informacijos Vaiko teisiy apsaugos skyriui nedelsiant po to, kai tévai/ vaikas
pasirasydavo sutikimo formas.

Vieno i§ tyrimy tyréjas®®, nurodé, jog sutinka su pazeidimais ir jsipareigoja jgyvendinti
priemones, skirtas paspartinti sutikimo 1§ Vaiko teisiy apsaugos skyriaus gavimg ateities
tiriamiesiems klinikinio tyrimo centre. Taip pat pamin€jo, jog ijtraukimo indikacijos yra
neatidéliotinos, pacientai jtraukiami vakare ar net nakt] ir gauti Skyriaus sutikimg laiku néra
galimybiy.

Kitas tyréjas®® nurodé, jog 2012 m. spalio mén. socialiné darbuotoja telefonu kreipési j
Kauno miesto savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus vedéja, norédama pranesti apie 2
vaikus, kurie buvo jtraukti ] tyrimg ir aptarti sutikimy nepilnameciams dalyvauti tyrimuose
iSdavimo tvarkg. Skyriaus vedéja informavo, kad ,.Siuo metu tarnyba negali iSduoti sutikimy,

52 Tyrimo protokolo Nr. SAS115358, tyrime dalyvavol vaikas; tyrimo protokolo Nr. BAY 12- 8039/11643, tyrime
dalyvavo 8 vaikai; tyrimo protokolo Nr. DORIPED3001, kurio metu dalyvavo 8 vaikai; tyrimo protokolo Nr. MK —
0869-208, tyrime dalyvavo 3 vaikai.

53 Tyrimo protokolo Nr.P903-23, tyrime dalyvavo 1 vaikas; tyrimo protokolas MK — 0431-083, tyrime dalyvavo 1
vaikas.

% Tyrimo protokolo Nr. SAS115358, tyrime dalyvavo 1 vaikas; 2013-09-25 rastas Nr. G-(1.21)-455 ,,Atsakymas dél
geros klinikinés praktikos neplaninés inspekcijos pirminio protokolo®.

% Tyrimo protokolo Nr. BAY 12- 8039/11643, tyrime dalyvavo 8 vaikai; 2013 m. spalio 3 d. rastas ,,Atsakymy j
GKP inspekcijy radinius pateikimas®.

% Tyrimo protokolo Nr. BAY 12- 8039/11643, tyrime dalyvavo 8 vaikai; 2013 m. spalio 4 d. ra$tu Nr. G(f.21)-478
,»Del geros klinikinés praktikos neplaninés inspekcijos pirminio protokolo*

57 AmbcrCRO, 2010 m. balandZio 9 d.

%8 Tyrimo protokolo Nr. DORIPED3001, tyrime dalyvavo 8 vaikai; 2013 m. spalio 2 d. rastu Nr. G(1.21)-474 ,)Dél
geros klinikinés praktikos neplaninés inspekcijos pirminio protokolo®.

59 Tyrimo protokolo Nr. MK — 0869-208, tyrime dalyvavo 3 vaikai.
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kadangi $iuo metu néra patvirtinta tokio sutikimo forma®. Taigi, tyrimo centras kreipési dél
sutikimy gavimo 1§ miesto vaiko teisiy apsaugos tarnybos, taciau jy negavo.

92.3 Inspekcijy metu buvo nustatyta, kad sutikimai del vaiko dalyvavimo vaistiniuose
klinikiniuose tyrimuose i§ savivaldybiy Vaiko teisiy apsaugos skyriy buvo gauti pavéluotai, t. y.
kai tiriamieji asmenys jau dalyvavo klinikiniame tyrime, o ne tuomet, kai buvo gauti tévy
sutikimai dél vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime, dar deimtyje tyrimy centry: V3] Siauliy
centro poliklinikos tyrimo centre®; UAB Silainiy $eimos sveikatos centro tyrimo centre®; V]
Centro poliklinikos tyrimo centre®?; UAB ,,Saulés $eimos medicinos centras“ tyrimo centre®®; IJ
Vaiky gydytojo pulmonologo kabineto tyrimo centre®*; UAB , Mano $eimos gydytojas“ tyrimo
centre®; V3] Utenos ligoninés tyrimo centre®; UAB ,,Vilniaus sveikatos namai* tyrimo centre®’;
Vilniaus miesto klinikinés ligoninés Antakalnio filialo tyrimo centre®®; UAB ,Alerginiy
susirgimy diagnostikos ir gydymo centro® tyrimo centre®®. Pastarasis centras nurodé, jog visos
informuoto asmens sutikimo formos, pasiraSytos tévy, buvo pateiktos 2013 geguzés 14 d., po to
kai visos sutikimo formos buvo pasirasSytos visuose tyrimo centruose. Vaiko teisiy apsaugos
skyriaus sutikimas buvo gautas 2013 geguzés 17 d. <..>. Tyréja atkreipé démesj ] tai, jog Siuo
metu teisés aktuose néra reglamentuotos Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimo davimo
procediiros, todél sutikimas i§ vaiko teisiy apsaugos skyriaus buvo gautas po to, kai buvo gauti
visy tévy informuoti sutikimai.

92.4. V3] Panevézio poliklinikos tyrimo centre atliktus inspekcija’®, nustatyta, jog
sutikimai dviem tiriamiesiems nebuvo gauti, o kiti gauti pavéluotai, t. y. kai tiriamieji jau
dalyvavo tyrime. Pagrindiné tyréja’* pateiktame paaiskinime nurodé, kad tiriamasis asmuo Nr. X
tyrime nebedalyvauja nuo 2007 m. birzelio 15 d., o tiriamajam asmeniui Nr. Y, Birzy rajono
savivaldybés Vaiko teisiy apsaugos skyrius isdavé sutikimg’2. Tiriamojo asmens Nr. Z Seima
1Svykusi | uzsienj, tyrime dalyvauti neatsisake, nes periodiskai parvyksta j Lietuva, o tyrimo
vizitai vyksta tik kas 2 metus. Kadangi tiriamasis asmuo Lietuvoje nebegyvena — tyréja nematé
tikslingumo informuoti savivaldybés Vaiko teisiy apsaugos skyriy.

92.5. Inspekceijy metu keturi tyrimo centrai negaléjo pateikti savivaldybiy Vaiko teisiy
apsaugos skyriy sutikimy dél vaiky jtraukimo j vaistinius klinikinius tyrimus. VSI Naujosios
Vilnios poliklinikos tyrimo centras; tyréja pateiktame paaiSkinime nurodé¢, jog Vilniaus miesto
savivaldybés Vaiko teisiy apsaugos skyrius nurod¢, kad neprieStarauja 75 nepilnameciy
dalyvavime klinikiniame tyrime tyrimo centrui’®. V§] Antakalnio poliklinikos tyrimo centras;
tyréja pateiktame paaiskinime nurodé, jog ,,Apie j misy tyrimo centre VS] Antakalnio poliklinika

80 Tyrimo protokolo Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108,104109, tyrime dalyvavo 26 vaikai.

81 Tyrimo protokolo Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108,104109, tyrime dalyvavo 108 vaikai.

62 Tyrimo protokolas V00034CR313B, tyrime dalyvavo 9 vaikai.

8 Tyrimo protokolas Nr.SAS115358, tyrime dalyvavo 7 vaikai.

% Tyrimo protokolo Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108, 104109, tyrime dalyvavo 58 vaikai.

% Tyrimo protokolas Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108, 104109, tyrime dalyvavo 22 vaikai.

% Tyrimo protokolo Nr. SAS115358, tyrime dalyvavo 5 vaikai.

87 Tyrimo protokolo Nr.V00034CR313B, tyrime dalyvavo 13 vaiky.

% Tyrimo protokolo Nr. V00034CR3131B, tyrime dalyvavo 12 vaiky.

8 Tyrimo protokolo Nr. VO0034CR313B, tyrime dalyvavo 12 vaiky.

0 Tyrimo protokolo Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108, 104109, tyrime dalyvavo 108 vaikai.

1 2013-09-16 rastas ,,Atsakymas dél geros klinikinés praktikos neplaninés inspekcijos pirminio protokolo®.

72 2013-06-03 rastas Nr. V2-450.

8 Tyrimo protokolo Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108, 104109, tyrime dalyvavo 75 vaikai;
tyréjos 2013-09-11 rastas ,,Atsakymas dél geros klinikinés praktikos neplaninés inspekcijos pirminio protokolo®;
Vilniaus miesto savivaldybés Vaiko teisiy apsaugos skyriaus 2013 m. geguzés 21 d. raste Nr. A732-3385-
(2.13.2.45- AD15).
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atlieckama klinikinj tyrimg <...> jtrauktus ir iki Siol aktyviai dalyvaujancius nepilnamecius
asmenis Vilniaus miesto savivaldybés administracijos Vaiko teisiy apsaugos skyriy informavome
2013 m. rugséjo 3 d.“’* V§] Naujininky poliklinikos tyrimo centras; tyréja pateiktame
paaiskinime nurodé¢, jog ateityje, klinikiniy tyrimy su nepilnameciais asmenimis metu, sutikimg
i§ Vaiko teisiy apsaugos skyriaus gaus iSkarto po kiekvieno nepilnamecio tiriamojo asmens tévy
paraso gavimo. Po neplaninés geros klinikinés praktikos inspekcijos 2013 m geguzés 27 d. tyréja
kreipsis | Vilniaus miesto savivaldybés Vaiko teisiy apsaugas skyriy su praSymu duoti leidima
vaikams dalyvauti Siame biomedicininiame klinikiniame tyrime. Leidimas buvo gautas 2013 m.
geguzés 29 d.”°. Vi Kauno Silainiy poliklinikos tyrimo centras’®.

ISvados:

IS to, kas nurodyta aukS$ciau Sioje pazymoje, bei remiantis Vaiko teisiy apsaugos
kontrolieriaus jstaigoje surinktais duomenis dél vaiky dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose
ir kita turima medziaga, darytinos $ios i$vados:

1. Tie, kurie riipinasi vaikais, ir kuriems vaikai rtpi, susiduria su dilema: siekiama, kad
vaikai galéty naudotis nejtikétinai sparéia pazanga sveikatos prieziliros srityje, stiprinamoje
moksliniy tyrimy, tac¢iau nenorima, kad vaikai atsidurty pavojingose situacijose, nukentéty
dalyvaudami tokiuose tyrimuose, netgi jei jy dalyvavimas i§ esmés pagerinty visg vaiky
sveikatos prieziirg. Pagrindinis riipestis — kaip rasti pusiausvyra tarp $iy potencialiai prieStaringy
tiksly. Siekiant iSspresti Sig dilema, svarbu aptarti penkis pagrindinius aspektus.

Pirma — dél pazeidziamumo, susijusio su jy nebrandumu, kuadikiams, vaikams ir
paaugliams reikalinga papildoma apsauga, lyginant su ta, kuri suteikiama tyrimuose
dalyvaujantiems suaugusiems. Siuo principu grindziami ir visi kiti.

Antra — tyrime kudikiy, vaiky ir paaugliy sveikatai ir savijautai gerinti, turi biiti
atsizvelgta i jy fizinj, kognityvinj, emocinj ir socialinj iSsivystymo lygj. Bet kokio amZziaus
vaikams tapusiems tyrimo dalyviais turi biti teikiama jy iSsivystymo lygj atitinkanti apsauga.

Trecia — dalijimasis Sios pazeidziamos grupés medicininés prieZiliros pasiekimais apima
ypatinga démes] jy apsaugai nuo zalos, kurig sukelia standartinés medicininés priezitiros
procediiros ir gydymas, pagristas tyrimais su suaugusiais, kai nauda ir rizika skirtingo amziaus
vaikams nebuvo nustatyta moksliniais tyrimais su $iais asmenimis. Siekiant sumazinti rizika,
prie§ vykdant tyrimus su vaikais, turi biiti atlickami tyrimai su gyviinais ar suaugusiais, iSskyrus
atvejus, kai tai netikslinga ir nepagrijsta.

Ketvirta — tyrimuose dalyvaujané¢iy kudikiy, vaiky ir paaugliy apsaugos mechanizmas
neturi nepagristai apsunkinti paciy tyrimy, kurie gali biiti jiems naudingi. Reikéty apsvarstyti
taisykliy ir nuostaty indélj j norimg rezultatg bei galimas nenumatytas neigiamas pasekmes.

Penkta — visi, atsakingi uz tyrimus, kuriuose dalyvauja kuidikiai, vaikai ir paaugliai, turi
suprasti ypatingus etinius klausimus, kurie yra svarbus atliekant tokius tyrimus, ir papildomos
apsaugos uztikrinimo svarbg. Tam tikrais atvejais etiniai standartai gali neleisti atlikto tyrimo,
kuris, esant kitoms aplinkybéms, biity tinkamas’’.

" Tyrimo protokolas Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108, 104109, tyrime dalyvavo 45 vaikai;
tyréjos 2013-09-12 rastas,,Atsakymas dél geros klinikinés praktikos neplaninés inspekcijos pirminio protokolo®.

> Tyrimo protokolo Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108, 104109, tyrime dalyvavo 55 vaikai;
tyréjos 2013-09-12 rastas ,,Atsakymas dél geros klinikinés praktikos neplaninés inspekcijos pirminio protokolo®.

6 Tyrimo protokolo Nr. 100388, 103494, 104105, 104106, 104107, 104108, 104109, tyrime dalyvavo 75 vaikai.

7 The ethical conduct of clinical research involving children, Marilyn J. Field and Richard E. Berman, Editors,
Committee on Clinical Research Involving Children (2004), The National Academy of Sciences.
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2. Konvencijoje dél Zzmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo
srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija)’® jtvirtinta, kad $ios konvencijos 3alys gina
visy zZmoniy orumg bei tapatyb¢ ir nediskriminuodamos kiekvienam uZztikrina pagarba jo
nelieCiamumui bei kitoms teiséms ir laisvéms biologijos ir medicinos taikymo srityje. Kiekviena
Salis savo vidaus teis¢je imasi reikalingy priemoniy $ios Konvencijos nuostatoms jgyvendinti.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje jtvirtintos bendrosios nuostatos dél
zmogaus virSenybés (zmogaus interesai ir gerové yra svarbesni uz iSimtinius visuomenés ar
mokslo interesus), lygiateisisko sveikatos priezitiros prieinamumo (lygiateisiSky galimybiy gauti
atitinkamos kokybés sveikatos prieziirg sudarymas) ir profesiniy standarty (kiekviena
intervencija sveikatos srityje, jskaitant tyrimus, turi buti atlickama laikantis atitinkamy profesiniy
pareigy ir standarty). Taip pat konvencijoje specialus démesys skiriamas negalin¢iy sutikimo
duoti asmeny — tarp jy ir vaiky — padéciai, jy apsaugai.

3. Vaiky, jy padéties i$skirtinumas yra aptartas ir Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m.
balandzio 4 d. direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy
su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo (toliau — Direktyva 2001/20/EB dél vaisty klinikiniy tyrimy).

Direktyvos preambulés 4 punkte skelbiama, kad asmenys, negalintys duoti teisinio
sutikimo dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, turéty biiti ypa¢ apsaugoti. <...> Sie asmenys negali
buti jtraukti j klinikinius tyrimus, jei tokius pat rezultatus galima gauti tyrime dalyvaujant
asmenims, galintiems duoti sutikimg. Paprastai Sie asmenys turéty buti jtraukti j klinikinius
tyrimus tik tuomet, kai yra pagrindo tikétis, kad pacientui paskirto vaisto tiesioginé nauda galéty
nusverti jo keliamg pavojy. Taciau klinikinius tyrimus taip pat reikia atlikti su vaikais, kad bty
pagerintas jiems prieinamas gydymas.

Vaikai — tai labiausiai pazeidziama gyventojy grupé, kuriy vystymasis, fiziologija ir
psichologija kitokie nei suaugusiyjy, todél su jy amziumi ir vystymusi susije tyrimai jiems yra
svarbiis. Vaikams skirty vaisty, jskaitant vakcinas, moksliniai tyrimai turi biiti atliekami pries
atlieckami tokiomis sglygomis, kurios leisty kiek jmanoma geriau apsaugoti tiriamuosius asmenis.

4. Europos Parlamento ir Tarybos 2006 m. gruodzio 12 d. reglamentu (EB) Nr.
1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, 1§ dalies kei¢ian¢iame Reglamenta
(EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr.
726/2004, siekiama palengvinti vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty kiirimg ir
prieinamuma, uztikrinti aukstos kokybés etiSkus mokslinius tyrimus, tinkamy leidimy prekiauti
iSdavimg ir informacijos apie vaistiniy preparaty vartojimg jvairioms vaiky populiacijoms
teikima, atkreipiant démesj ] tai, kad Sie tikslai turéty biiti pasiekti nejtraukiant vaiky
populiacijos j bereikalingus klinikinius tyrimus <...> (preambulés 4 punktas).

Reglamentu yra nustatytos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty kiirimo taisyklés, kad biity
tenkinami konkretlis vaiky populiacijos terapiniai poreikiai ir buty iSvengta bereikalingy
klinikiniy ar kity tyrimy su vaiky populiacija bei laikomasi Direktyvos 2001/20/EB (1
straipsnis).

5. Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencija (toliau — Konvencija), patvirtindama vaiky
pazeidziamuma, ypatingos apsaugos biitinumg bei teis¢ biiti ypa¢ globojamiems ir remiamiems,
jtvirtino bendra reikalavimg valstybéms dalyvéms gerbti ir garantuoti visas Sioje Konvencijoje

8 Zin., 2002, Nr. 97-4258.
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numatytas teises kiekvienam vaikui, taip pat jpareigojima imtis visy teisiniy, administraciniy ir
kity priemoniy Konvencijoje pripazintoms teiséms jgyvendinti.

Interpretuojant ir jgyvendinant visas vaiko teises turi buiti taikomi keturi bendrieji
Konvencijos principai — pirmiausia vadovautis vaiko interesais, teisé j nediskriminavima, teisé
biiti iSklausytam, teisé gyventi ir vystytis.

Vaiko teisiy konvencijos 3 straipsnio 1 dalyje vaikui suteikiama teis¢, kad jo interesai
buty vertinami (ir j juos bty atsizvelgiama) kaip pagrindinis prioritetas visuose su juo
susijusiuose veiksmuose ir sprendimuose, tiek viesojoje, tiek privaciojoje sferoje. Vaiko interesy
sgvokos paskirtis — uztikrinti visapusiskg ir veiksmingg naudojimasi visomis Konvencijoje
pripazintomis teisémis bei visokeriopg vaiko raidg. Suaugusiojo turimas vaiko interesy
suvokimas negali panaikinti pareigos gerbti visas Konvencijoje numatytas vaiko teises. Visos
Vaiko teisiy konvencijoje numatytos teisés gina ,,vaiko interesus® ir jokios teisés negalima
mazinti negatyviai interpretuojant vaiko interesus’®.

Vaiko teisiy konvencijos 24 straipsnyje jtvirtinta vaiko teis¢ j gyvybe, iSlikimg ir
vystymasi. Reikalaujama, kad valstybés Konvencijos dalyvés, taikydamos nediskriminavimo
principg, pripazinty vaiko teis¢ ,,naudotis tobuliausiomis sveikatos sistemos paslaugomis® ir
,»ligy gydymo bei sveikatos atstatymo priemonémis“ ir kad valstybés Konvencijos dalyveés
stengtysi uztikrinti, jog ,,né vienam vaikui nebiity atimta teisé naudotis tokiomis sveikatos
apsaugos sistemos paslaugomis e,

6. Lietuvos Respublikos Konstitucijos 38 straipsnio 2 dalyje ir 39 straipsnio 3 dalyje
jtvirtinta, kad valstybé saugo ir globoja vaikyste bei, kad nepilnamecius vaikus gina jstatymas.
Pastaroji Konstitucijos nuostata reiskia, kad nepilnameciy vaiky teiséms turi biiti garantuojama
pakankama ir efektyvi jy teisiy ir teiséty interesy apsauga, taip pat ir tai, kad jstatymy leidéjas,
kitos valstybinés institucijos, teisés aktais, reglamentuodamos nepilnameciy bukle,
reguliuodamos kitus santykius, turi paisyti nepilnamegiy vaiky teisiy ir teiséty interesy®’.

Nagrin¢jamu atveju paminétin0s ir Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuostatos, jog
valstybé riipinasi Zmoniy sveikata, 1§ kurio iSplaukia, kad zmoniy sveikatos apsauga yra
konstituciskai svarbus tikslas, vie$asis interesas®.

7. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas nurodo, kad tik jstatymai nustato
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus, jy laikymosi kontrolés tvarka bei atsakomybe uz
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimus (3 straipsnio 22 punktas)®.

Pagrindiniame nacionaliniame teisés akte, reglamentuojan¢iame biomedicininiy tyrimy
etikos reikalavimus ir principus, leidimy atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimo tvarka,
biomedicininiy tyrimy atlikimo kontrolés tvarka bei atsakomybg ir kt. — Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme — jtvirtintas minétas bendras reikalavimas, jog biomedicininiai tyrimai turi biti
atliekami vadovaujantis principu — Zmogaus interesai svarbesni uz visuomenés ir mokslo
interesus (1 straipsnis).

Biomedicininiai tyrimai gali biiti atliekamai tik, kai yra laikomasi Siy biomedicininiy
tyrimy etikos reikalavimy: 1) yra biomedicininiy tyrimy moksliné ir praktiné verté; 2) uztikrinta
tirlamojo interesy apsauga bei informacijos apie tiriamgjj konfidencialumas; 3) gautas

" General Comment No. 14 (2013) On the right of the child to have his or her best interests taken as a primary
consideration (art. 3, para. 1), UN Committe on the Rights of the Child.

8 Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos jgyvendinimo vadovas, UNICEF (2002).

81 Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2000 m. birzelio 13 d. nutarimas.

82 |_ietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas.

8 Zin. Nr. 63-1231; 1998, Nr. 112-3099.
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savanoriSkas tiriamojo asmens sutikimas; 4) yra tyr¢jo ir biomedicininiy tyrimy uzsakovo
civilinés atsakomybés draudimas dél galimos zalos tiriamajam; 4) §io jstatymo <...> nustatytais
atvejais yra civilinés atsakomybés draudimas dél galimos zalos tiriamajam atlyginimo; 5) gauti
<..> nurodyty institucijy dokumentai, suteikiantys teis¢ atlikti biomedicininj tyrimg; 6) to
nedraudzia kiti jstatymai (4 straipsnis).

Biomedicininius tyrimus su pazeidZiamais asmenimis (tarp jy ir vaikais) leidziama atlikti
tik kai laikomasi visy $iy salygy: 1) jeigu tokj biomedicininj tyrima galima atlikti tik su
pazeidziamais asmenimis; 2) biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti
Siy tirlamyjy sveikatg; 3) biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar
gyvybei.

Biomedicininiy tyrimy atlikimui butinas Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimas.

Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimui yra bitinas Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos leidimas ir Lietuvos bioetikos komiteto pritarimas.

8. Tyrimo metu nagrinétu 2008—2012 mety laikotarpiu Lietuvoje buvo isduoti 67 leidimai
atlikti biomedicininius tyrimus ir 34 leidimai atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus.

Dauguma klinikiniy tyrimy vykdymui i§duoty leidimy (24) buvo i$duoti vykdyti III fazés
tyrimus, t. y. tyrimus ty vaisty, kurie II fazéje terapiniu pozitriu pasirodé teikiantys vilciy ir
kuriuos tiriamieji gerai toleravo. Kiti leidimai buvo iSduoti vykdyti II fazés (7), II-11I fazés (1) ir
IV fazés (2).

Paminétina, jog leidimo vykdyti klinikinj vaistiniy preparaty tyrima iSdavimas
negarantuoja, kad tyrimas bus pradétas vykdyti ir vykdomas. IS minéty 34 klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy, kurie galéjo biti vykdomi 71 tyrimo centre, buvo vykdomi 24 tyrimai 47
tyrimo centruose.

Vertintu 2008-2012 mety laikotarpiu, 24 klinikiniuose tyrimuose dalyvavo 457 vaikai, i$
ju 276 vaiky dalyvavima tyrime baigé vertintu laikotarpiu; 181 vaiky tesé dalyvavima tyrime po
vertinimo laikotarpio; 4 vaiky dalyvavimas tyrime vertinimo laikotarpiu nutrauktas (2 nusalinti,
2 atsisake dalyvauti).

Remiantis tyrimo duomenimis, vaiky, dalyvaujanciy klinikiniuose vaistiniy preparaty
tyrimuose, skai¢ius yra nuolat kintantis, nepastovus, taciau, darytina prielaida, kad Sis skaicius,
nepaisant kritikuojamy ir trukdanciomis vykdyti tyrimus su vaikais jvardinamy Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies nuostaty, gali turéti tendencija didéti (2009 metais
dalyvavo 91 vaikas, 2010 metais — 34 vaikai, 2011 metais — 33 vaikai, 2012 metais — 115 vaiky,
2013 metais — 181 vaikas).

Vertinant visy klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy vaiky pasiskirstyma pagal amziy -
daugiausia vertinamu laikotarpiu tyrimuose dalyvavo dvejy mety vaikai (65), trejy (46), ketveriy
(47) ir penkeriy (35) mety vaikai, t. y. daugiau kaip pus¢ tyrimuose dalyvavusiy vaiky buvo
ikimokyklinio amziaus. Kita vaiky grupé — iki vieneriy (29), keturiolikos (26), SeSeriy (25),
devyneriy (25), deSimties (25) ir vienuolikos (21) mety vaikai.

9. Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 5 straipsnyje jtvirtina bendroji taisykle,
jog kiekviena intervencija sveikatos srityje gali biiti atlickama tik gavus atitinkamo asmens
laisvai duota ir informuotumu pagrista sutikima. Siam asmeniui i§ anksto suteikiama atitinkama
informacija apie intervencijos tikslg ir pobiidj, taip pat apie jo padarinius ir pavojus. Atitinkamas
asmuo gali bet kada laisvai atSaukti savo sutikima.
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Konvencijos 6 straipsnyje itvirtinta nuostata, kad asmeniui, kuris yra neveiksnus duoti
sutikima, intervencija gali biti atliekama tik jo ar jos tiesioginiam labui. Tais, atvejais, kaip
pagal jstatyma nepilnametis yra neveiksnus duoti sutikimg dél intervencijos, ji gali biti
atlieckama tik jo ar jos atstovo arba valdzios institucijos, arba jstatymy nustatyto asmens ar
organizacijos sutikimu. | nepilnamecio nuomong, kaip ] vis labiau lemiant] veiksnj,
atsizvelgiama pagal jo ar jos amziy ir brandumo laipsnj.

Konvencijos 27 straipsnyje nurodyta, jog jokia Sios Konvencijos nuostata negali biiti
aikinama kaip ribojanti ar kitaip paveikianti galimybe Saliai biologijos ir medicinos taikymo
srityje teikti platesnio masto apsauga, negu nustatyta Sioje Konvencijoje.

10. Direktyvos 2001/20/EB  dél vaisty klinikiniy tyrimy 4  straipsnyje,
reglamentuojanciame klinikiniy tyrimy su nepilnameciai atlikima, jtvirtintos §io tyrimo atlikimui
bitinos salygos, tarp jy — gautas tévy sutikimas Zinant visas pasekmes arba teisinio atstovo
sutikimas; sutikime turi biiti numanoma nepilnamecio valia ir jis gali buti bet kuriuo metu
nepadarant zalos atSauktas (a punktas); nepilnametis, atsizvelgiant j jo sugebéjimg suprasti, gavo
informacija apie tyrima, rizika ir naudg i§ darbuotojy, turin¢iy darbo su nepilnameciais patirtj (b
punktas); su aiskiu nepilnamecio, kuris gali susidaryti nuomone ir jvertings Sig informacija
atsisakyti dalyvauti arba bet kuriuo metu nutraukti klinikinj tyrima, noru yra susipazings tyréjas
arba tam tikrais atvejais vyriausiasis tyré¢jas (c punktas) ir kt.

Direktyvos 3 straipsnyje nurodyta, kad Si direktyva taikoma nepazeidziant nacionaliniy
nuostaty dél klinikiniame tyrime dalyvaujanciy asmeny apsaugos, jei jos yra iSsamesnés negu
Sios direktyvos nuostatos ir atitinka joje apibrézta veiksmy tvarka ir trukme.

11. Nagrinéjamu atveju paminétina ir Helsinkio deklaracija® - dokumentas, kuriame
itvirtinti  biomedicininiy tyrimy etiniai standartai, rekomendacijos gydytojams, kurie
biomedicininiy tyrimy metu naudoja Zmogy kaip tyrimy subjekta.

Deklaracijoje skelbiama, jog biomedicininiy tyrimy, kuriuose Zmogus yra tyrimo
subjektas, tikslas — pagerinti diagnostikos ir profilaktikos procediiras, geriau suprasti ligos eiga ir
patogeneze. Joje taip pat jtvirtinti pagrindiniai biomedicininiy tyrimy principai, tarp jy minétas —
Zmogaus interesy virSenybés uz mokslo ir visuomenés interesus principas, bei nurodyta, jog
kiekvieno tyrimo su Zmogumi atveju privaloma paaiskinti tirlamajam tyrimo esme¢, metodus,
laukiamg sékme ir galimus pavojus ar nepatogumus, teis¢ bet kada atsisakyti dalyvauti
tyrimuose. Gydytojas privalo §j paaiSkinimg pateikti raStu ir gauti rastiSka subjekto sutikimg
dalyvauti tyrimuose. Kai suteikiamas leidimas tyrimo projektui, gydytojai turi labai apdairiai
elgtis su pacientais, t. y. niekada neturi biiti prievartos ir spaudimo. Subjektas tik savo valia gali
nuspresti dalyvauti jam ar ne moksliniame eksperimente. Jei subjektas yra juridiSkai
nekompetentingas, jo sutikimg turi patvirtinti juridiSkai jteisintas glob¢jas pagal tos Salies
jstatymus. Kada fiziné ar psichiné negalia neleidZia duoti sutikimo arba kai subjektas per mazas,
sutikima gali duoti atsakingi giminai€iai tos Salies jstatymy nustatyta tvarka. Tyrimy protokole
visada turi bti laikomasi etiniy normy ir turi biiti paZymima, kad vykdomi visi $ios Deklaracijos
reikalavimai.

12. Lyginant auks$¢iau minétuose dokumentuose ir nacionaliniuose teisés aktuose
jtvirtintus reikalavimus biomedicininiy tyrimy, kuriuose dalyvauja vaikai, atlikimui, atkreiptinas
démesys, jog Siuo metu Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme jtvirtinta, kad biomedicininiy
tyrimy su vaikais atlikimui (esant kitoms teisés aktuose nustatytoms sglygoms) yra bitinas abiejy

8 Priimta 1964 m, 18-oje Pasaulinéje gydytojy asociacijos asambléjoje Helsinkyje su vélesniais papildymais.
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vaiko tévy arba vieno i$ tévy, jeigu jie gyvena skyriumi, ar atstovy pagal jstatyma sutikimas ir
rajono, miesto savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas (7 straipsnio 2 dalis).

Taip pat paminétina, jog Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatymo 7
straipsnio 2 dalyje ijtvirtinta, jog draudziami bet kokie moksliniai bandymai ar kitokie
eksperimentai su vaiku, galintys pakenkti jo gyvybei, sveikatai, normaliam vystymuisi. Sis
draudimas taikomas ir tada, jei yra vaiko, jo tévy ar kity teiséty atstovy sutikimas.

Civilinio kodekso 2.25 straipsnyje ijtvirtinta asmens teisé ] kiino nelie¢iamumag ir
vientisumag, nurodant, jog be paties asmens (0 asmeniui esant neveiksniam — be jo atstovo pagal
jstatymg) valios ir laisvo sutikimo su juo negali biti atlickami jokie moksliniai, medicinos
bandymai ar tyrimai. Toks sutikimas turi biiti iSreikstas rastu.

13. Atkreiptinas démesys, jog nurodyti imperatyvis reikalavimai jstatymy leid¢jo buvo
jtvirtinti jstatyminiame lygmenyje ir nesant specialaus biomedicininiy tyrimy atlikimo
reglamentavimo. Atitinkamos reikalavimy dél biomedicininiy tyrimy atlikimo su vaikais
formuluotés iSliko i§ esmés tos pacios, nepaisant teisinio reglamentavimo pokyciy vaiko teisiy
apsaugos, biomedicininiy tyrimy ir kt. srityse.

Paminétina, jog 1996 m. spalio 3 d. priimto Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
ijstatymo 7 straipsnyje ,,Paciento dalyvavimas mokymo procese, moksliniuose ir medicinos
bandymuose* buvo jtvirtinta nuostatas, kad be paciento sutikimo negalima jo panaudoti mokymo
procese, moksliniuose ar medicinos bandymuose. Jeigu pacientas yra nepilnametis, tokj sutikimag
duoda vienas i§ tévy ar jstatyminis atstovas ir rajono, miesto vaiko teisiy apsaugos tarnyba.
Paciento naudojimo mokymo procese, moksliniuose ir medicinos bandymuose tvarka nustato
Lietuvos Respublikos jstatymai ir kiti teisés aktai®®.

2000 m. geguzés 11 d. priimto Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio
,Pazeidziamy asmeny interesy apsauga“ 2 dalyje buvo jtvirtinta, jog jeigu tiriamasis yra
nepilnametis, asmens sutikimg atlikti biomedicininj tyrimg duoda abu tévai ar jstatyminiai
nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba. Jeigu nepilnamecio tévai
gyvena skyriumi, bitinas vieno i§ tévy ar jstatyminio atstovo ir rajono, miesto vaiko teisiy
apsaugos tarnybos sutikimas. Pastebétina, jog $i jstatymo nuostata nebuvo keifiama ir galioja
Siuo metu.

2004 m. liepos 13 d. priimtame naujos redakcijos Pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatyme®® buvo i§samiau reglamentuotas paciento dalyvavimas mokymo procese ir
biomedicininiuose tyrimuose, nurodant, jog be paciento raSytinio sutikimo negalima jo jtraukti |
mokymo procesg ir biomedicininius tyrimus. Sutikimo gali biiti praSoma tik iSaiSkinus pacientui
apie nurodyto proceso ir tyrimy tiksla, pobiidj, padarinius ir pavojus. PaZymétina, jog Sios
redakcijos jstatyme buvo jtvirtinta, jog nepilnamecio paciento jtraukimui j biomedicininius
tyrimus, yra bitinas tiek paties nepilnamecio, tiek jo atstovy, tiek ir rajono, miesto vaiko teisiy
apsaugos tarnybos sutikimas.

2009 m. lapkricio 19 d. priimtame naujos redakcijos Pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo®” 11 straipsnio 1 dalyje dél paciento dalyvavimo biomedicininiuose
tyrimuose ir mokymo procese buvo jtvirtinta nuostata draudZianti be paciento raSytinio sutikimo

8 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymas (Zin., 1996, Nr. 102-2317); 7 straipsnio
nuostatos jsigaliojo nuo 1997 m. geguzés 1 d.

8 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas (Zin., 2004, Nr. 115-4284);
isigaliojo 2005 m. sausio 1 d.

87 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas (Zin., 2009, Nr. 145-6425);
jsigaliojo 2010 m. kovo 1 d.
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ji itraukti | biomedicininius tyrimus ir nukreipianti j Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma, kaip
pagrindinj teisés aktg nustatantj paciento jtraukimo j biomedicininius tyrimus tvarka.

Turint omenyje auks¢iau nurodytas Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jstatymo bei
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostatas — imperatyvias salygas dél vaiky jtraukimo ]
biomedicininius tyrimus (bitinas ir vaiko atstovy pagal jstatyma, ir Vaiko teisiy apsaugos
skyriaus sutikimas), manytina, kad tokiu btidu jstatymy leidéjas sieké nustatyti itin aukstus vaiko
teisiy ir interesy apsaugos reikalavimus biomedicininiy tyrimy srityje.

14. Remiantis tyrimo duomenimis dél Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio
2 dalies nuostaty jgyvendinimo, t. y. tiek reikalavimo dél abiejy tévy (kity atstovy pagal
jstatymg) ar vieno i$ tévy, jeigu tévai gyvena skyriumi, sutikimo, tiek reikalavimo dél
savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimo vykdymo, taip pat atsizvelgiant | Audito
ataskaitos ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos atlikty patikrinimy duomenimis, galima teigti,
kad praktikoje néra uztikrinamas tinkamas Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2
dalies nuostaty jgyvendinimas.

15. Vertinant, kaip tyrimo centrai (tyréjai) vykdo reikalavima, kad sutikimg dél vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime turi duoti abu vaiko tévai arba vienas i§ tévy, jeigu tévai
gyvena skyriumi, buvo atkreiptas démesys, jog praktikoje ne visuomet tuo paciu metu yra
gaunamas abiejy tévy sutikimas (antrojo i§ tévy sutikimas gaunamas pavéluotai, vaikui jau
dalyvaujant tyrime), néra gaunamas abiejy tévy sutikimas ir byloje néra duomeny, dokumenty,
pagrindzianciy vieno i$ tévy teis¢ priimti sprendimg dél vaiko dalyvavimo tyrime. Paminétina,
jog keletu atvejy kilo pagristy jtarimy, jog sutikimo formg pasirasé ne abu vaiko tévai, o vienas
i§ tévy uz abudu tévus.

16. PaZymeétina, kad tévai yra savo neveiksniy nepilnameciy vaiky atstovai pagal
Jstatymus ir biitent tévams tenka prioriteting teise ir pareiga uztikrinti vaiko teises. Be kity, tévai
turi teis¢ ir pareigg riipintis vaiky sveikata, prizitréti savo vaikus, atsizvelgiant | jy fizine ir
proting biikle sudaryti palankias salygas visapusiskai ir harmoningai vystytis. Tévai turi lygias
teises ir lygias pareigas savo vaikams, nesvarbu, ar vaikas gimé susituokusiems, ar
nesusituokusiems tévams, jiems santuokg nutraukus, teismui pripaZinus ja negaliojancia ar
tévams gyvenant skyrium (Civilinio kodekso 3.155, 3.156, 3.163 ir 3.165 straipsniai).

Turint omenyje Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies nuostatas,
numatancias, jog vaiko tévams gyvenant skyrium, pakanka vieno i§ tévy sutikimo dél vaiko
jtraukimo ] biomedicininj tyrima, ir Civilinio kodekso nuostatas, jtvirtinancias tévo ir motinos
teisiy ir pareigy savo vaikui lygybés principg, teigtina, jog tyréjams jtraukiant vaikg |
biomedicininius tyrimus, nesant abiejy tévy sutikimo arba tik vieno i§ tévy atstovavimo
teisétuma pagrindzianciy dokumenty, yra pazeidziami Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo ir
kituose teisés aktuose itvirtinti asmens ijtraukimo (dalyvavimo) biomedicininiame tyrime
reikalavimai bei sudaromos prielaidos apriboti vieno i§ tévy, nedalyvaujancio sprendimo
priémime, teises ir pareigas, atimant jam teis¢ spresti su vaiko sveikata ir jo gerove susijusius
klausimus.

Atsizvelgiant | tyrimo metu nustatytus kai kuriy klinikiniy tyrimy sutikimo formy
trikumus, kai nebuvo reikalaujama abiejy vaiko tévy sutikimo, o tik vieno 1§ jy, atkreiptinas
démesys ] tai, kad toks reikalavimas neatitinka biomedicininiy tyrimy atlikimg
reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy, taip pat svarstytina, ar yra skiriama pakankamai
démesio $io dokumento vertinimui, turint omenyje tai, kad asmens informavimo ir informuoto
sutikimo forma yra pateikiama tiek Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, norint gauti leidimg
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atlikti klinikinj tyrima, tiek ir Lietuvos bioetikos komitetui, norint gauti pritarimo atlikti klinikinj
tyrimg liudijima.

Apibendrinant manytina, jog tyréjai, taip pat ir Lietuvos bioetikos komitetas, ir
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nepakankamai atsakingai vertina situacijas ir nepakankamai
skiria démesio vaiko atstovavimo klausimui, siekiant uztikrinti tinkama Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo ir kity teisés akty reikalavimy vykdyma.

17. Vertinant tyrimo duomenis ir informacija, susijusig su informuoto asmens sutikimo
davimu bei suinteresuoty asmeny ir publikacijose keliamg problema, jog galiojantis teisinis
reglamentavimas néra palankus, siekiant jtraukti vaikus ] biomedicininius/klinikinius tyrimus,
kai sprendimas turi biiti priimtas per gana trumpa laiko tarpg (susidarius neatidéliotinoms
aplinkybéms ar pan.), paminétina, jog Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme néra reglamentuoti
atvejai dél tiriamojo jtraukimo ] tyrima susidarius neatidéliotinoms aplinkybéms. Galimybé ir
salygos itraukti asmenj i tyrimg, susidarius aplinkybéms kai nejmanoma gauti prieSlaikinj
tirilamojo sutikima, yra reglamentuota pojstatyminiame lygmenyje. Manytina, kad atitinkamos
nuostatos dél asmens jtraukimo j biomedicininius tyrimus ypatingomis aplinkybémis, turéty buti
jtvirtintos jstatyminiame lygmenyje, papildomai patj procesg reglamentuojant pojstatyminiuose
teisés aktuose.

18. Siame kontekste atkreiptinas démesys j vieng i§ biomedicininiy tyrimy atlikimui
taitkomy reikalavimy — gautas savanoriSkas informuotas tiriamojo asmens (negalin¢io duoti
sutikimo asmens teiséto atstovo) sutikimas — aiSkus, sagmoningai duotas raSytinis tiriamojo
tyrimai su vaikais gali buti pradedami tik tada, kai teisés akty nustatyta tvarka yra gautas
informuoto asmens sutikimas, kuriame turi biti iSreik§ta numanoma vaiko valia ir pritarimas.

Prie§ gaudamas informuoto asmens sutikima, tyréjas arba jo paskirtas atstovas turi
suteikti tirlamajam arba jo teisétam atstovui pakankamai laiko ir galimybiy pasiteirauti ir
apsispresti — dalyvauti tyrime ar ne (Geros praktikos taisykliy 4.8.7 punktas). Teikiant
informacijg, labai svarbu turéti omenyje tévy (teiséty atstovy) baime ir netikruma, ypac kai jie
neturi patirties, atsizvelgiant | vaiko biikle. Tévams (teisétiems atstovams) gali reikéti iSsamesnes
ir detalesnés informacijos bei daugiau laiko, taip pat apsvarstyti sutikimo pasekmes, ypac
kadangi jie prisiima atsakomybe uz vaika, skirtingai nei suaugusiyjy tyrimo metu, kur jie patys
prisiima atsakomybe uz save. Kai tai jmanoma, vaikas taip pat turi dalyvauti (informuoto)
sutikimo, sprendimo procese, suteikiant pakankamai laiko ir informacijos vaikui, valiai
(pritarimui) dél dalyvavimo tyrime i$reiksti®,

19. Nekvestionuojant biomedicininiy (vaistiniy preparaty) tyrimy svarbos, atkreiptinas
démesys ] publikacijose keliamas informuoto asmens sutikimo praktinio jgyvendinimo
problemas (ne tik Lietuvoje)® bei skelbiamus tyrimy duomenis, jog klinikiniuose tyrimuose
dalyvaujantys asmenys nesupranta pagrindinés su tyrimais susijusios informacijos, esminiy
tyrimo, kuriame asmuo kvie¢iamas dalyvauti ar dalyvauja, elementy. Esminé informuoto asmens
sutikimo prielaida — informacijos suteikimas ir jos supratimas, o vienas svarbiausiy supratimo

8 Ethical considerations for clinical trials on medicinal products conducted with the paediatric population //
Recommendations of the ad hoc group for the development of implementing guidelines for Directive 2001/20/EC
relating to good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human

8 (ekanauskaité A., Gefenas E. Informuoto asmens sutikimas: ka turéty Zinoti ir ka i§ tiesy Zino biomedicininiy
tyrimy dalyviai? / Visuomenés sveikata, 2010, Nr. 4(51).
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segmenty — supratimas, kad sutinkama dalyvauti moksliniame tyrime, o ne duodamas sutikimas
gydymui %.

20. Atsizvelgiant | tai, manytina, kad informuoto asmens sutikimo (tiriamyjy vaiky ir jy
atstovy informavimui, pritarimo/sutikimo gavimui ir kt.) reikalavimo uZztikrinimui,
nepriklausomai nuo to, kokiomis aplinkybés asmuo yra jtraukiamas j tyrima, t. y. esant ypatingai
situacijai, kai sprendimo priémimui yra nustatytas ribotas laikas, ar jprasta tvarka, turéty buti
skiriamas didesnis atsakingy institucijy — Lietuvos bioetikos komiteto ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos démesys (vykdant priezitira, patikrinimus, teikiant konsultacijas, formuojant
vieningg praktika, ir pan.).

21. Vertinant, kaip tyrimo centrai (tyréjai) vykdo reikalavimg, kad vaiko dalyvavimui
biomedicininiame tyrime yra butinas savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas,
buvo atkreiptas démesys, jog Skyriy sutikimai nebuvo gaunami, gaunami pavéluotai arba
sutikimag pateikdavo ne vaiko gyvenamosios vietos savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyrius.

Atsizvelgiant | tyrimo duomenis ir kitag informacija, susijusia su minétos jstatymo
nuostatos vykdymu, teigtina, jog §iy nuostaty tinkamam jgyvendinimui yra bitinas aktyvus
bendradarbiavimas tarp kompetentingy sveikatos apsaugos ir vaiko teisiy apsaugos sri¢iy
institucijy atstovy (Sveikatos apsaugos ministerijos, Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos,
Lietuvos bioetikos komiteto, Valstybinés vaisty kontrolés, tyrimo centry, tyréjy, Valstybés vaiko
teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos, savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy ir Kt.).

22. Nekvestionuojant, jog praktikoje dél jvairiy priezaséiy (savivaldybiy vaiko teisiy
apsaugos skyriy atsisakymo iSduoti leidima, biomedicininiy tyrimy atlikima reglamentuojanciy
teisés akty nezinojimo ir pan.) Kilo (kyla) problemy dél tinkamo minéto Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo reikalavimo jgyvendinimo, visgi manytina, kad atitinkamos aplinkybés negali
biiti vertinamos, kaip pateisinan¢ios netinkamg imperatyviy jstatymo leid¢jo nustatyty
reikalavimy vykdyma arba jy nevykdymg (tyrimy vykdymas be savivaldybés vaiko teisiy
apsaugos skyriaus sutikimo), aktyviai neieSkant kilusiy problemy, ginéy sprendimy bidy bei
neiSnaudojant galimy teisiniy priemoniy. Taip pat manytina, kad uZsakovai, tyrimo centrai ir
tyr¢jai neturi pakankamai Ziniy apie vaiko teisiy apsaugos institucijy sistema, institucijy
1galiojimus ir kt., kurios galéty biiti naudingos sprendziant vaiko teisiy uztikrinimo ar kt.
aktualius klausimus.

23. Pazymétina, kad savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyrius yra viena i$ pagrindiniy
vaiko teisiy apsaugos institucijy sistemos grandziy, kurios paskirtis — pagal kompetencijg
1gyvendinti Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos ir vaiko teisiy apsauga reglamentuojanciy
teisés akty nuostatas, atstovauti vaiko teiséms ir teisétiems interesams ir ginti juos teisés akty
nustatyta tvarka. Vaiko teisiy apsaugos skyriaus vykdo vaiko teisiy apsauga savivaldybéje,
atstovauja vaiko teiséms ir teisétiems interesams ir gina juos teismuose, Seimose, globéjy
(rupintojy) Seimose, valstybés ir savivaldybés institucijose ir ijstaigose, nevyriausybiniy
organizacijy ir fiziniy asmeny jsteigtose socialinés globos ir kitose jstaigose ir kt.%.

Atsizvelgiant | tai, manytina, kad nagrin¢jamu atveju, kaip ir kitais su vaiku susijusiy
klausimy sprendimo atvejais, Vaiko teisiy apsaugos skyriaus tikslas — uztikrinti, kad visi su
vaiku susije veiksmai, priimami sprendimai, nekvestionuojant prioritetinés tévy teisés ir pareigos
uztikrinti vaiko teises, atitikty geriausiy vaiko interesy principg ir nebiity pazeidziamos vaiko

% (ekanauskaite A., Gefenas E. Gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos problema klinikiniuose tyrimuose. //
Visuomenés sveikata, 2012, Nr. 1(56).

%1 Bendrieji vaiko teisiy apsaugos skyriy nuostatai, patvirtinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. gruodZio
17 d. nutarimu Nr. 1983 (su vélesniais pakeitimais), Zin., 2002, Nr. 120-5415.
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teisés. Turint tai omenyje, kritiSkai vertintini argumentai, kuriais grindziamas jstatymo
reikalavimo dél savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimo dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime nevykdymas arba netinkamas vykdymas.

24. Siame kontekste paminétina, kad Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo
tarnyba yra jgaliota teikti savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriams metoding pagalba
jgyvendinant vaiko teisiy apsaugos priemones®2.

Pastebétina, jog ne vienerius metus tesiantis diskusijoms dél Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies nuostaty jgyvendinimo galimybiy ir jy pakeitimo, 2012 m.
rugpjacio mén. Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba pateiké savivaldybiy vaiko
teisiy apsaugos skyriams nuomone, kokiomis sglygomis Skyriai galéty duoti sutikimg dél vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime, iki bus pakeista galiojanti Biomedicininiy tyrimy jstatymo
7 straipsnio 2 dalies nuostata, jog vaiko dalyvavimui biomedicininiame tyrime yra biitinas Vaiko
teisiy apsaugos skyriaus sutikimas arba bus reglamentuota sutikimo davimo tvarka.

Darytina prielaida, kad tokiu biidu (iki bus priimti sprendimai dél teisinio
reglamentavimo tobulinimo) buvo sudarytos salygos teigiamiems pokyciams praktikoje,
sprendziant tinkamo jstatymo reikalavimo dél Vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimo vaiko
dalyvavimui biomedicininiame tyrime jgyvendinimo problema.

Paminétina, jog Lietuvos Respublikos Seimui yra pateiktas Sveikatos apsaugos
ministerijos parengtas Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-
1679 2, 5 ir 7 straipsniy pakeitimo projektas (Nr. XIIP-1924), kuriame numatyta, jog jeigu
tirlamasis yra vaikas, asmens sutikimg atlikti biomedicininj tyrima duoda vaiko atstovai pagal
jstatymg. Numatoma, kad savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyrius bus tik informuojamas apie
vaiko dalyvavima klinikiniame vaistinio preparato tyrime.

25. Atsizvelgiant j pateikta informacija, jog Lietuvos bioetikos komitetas ir (ar)
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba negavo skundy del vaiko teisiy paZeidimo, néra duomeny,
jog atliekamais tyrimais biity buve padaryta Zalos tyrimuose dalyvaujantiems vaikams, néra
gauta praneSimy apie esmines tirlamyjy vaistiniy preparaty saugumo problemas ar
nepageidaujamas reakcijas, jvykusias klinikiniy tyrimy, kuriuose gali dalyvauti vaikai, metu ir
kt., visgi kritiSkai vertintina Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nuomoné ir i$vada dél atliktos
inspekcijos metu nustatyty geros klinikinés praktikos pazeidimy, gaunant asmens informavimo ir
informuoto asmens sutikimo formas, t. y., jog nustatyti trikumai nepazeidé tiriamyjy teisiy,
saugumo, nepakenké sveikatai ar duomeny kokybei bei vientisumui ir buvo dokumentuoti tyrimo
centruose.

Paminétina, jog Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 18 straipsnio 2 dalyje numatyta,
kad biomedicininio tyrimo atlikimas be leidimo arba nesilaikant §io jstatymo ir kity teisés akty
nustatyty reikalavimy, nesukéles zalos tiriamojo sveikatai, prilyginamas netinkamam profesiniy
pareigy atlikimui.

26. Valstybinio audito, Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigos tyrimo ir
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspekcijos metu buvo nustatyti jvairiis pazeidimai, susije
su vaiky jtraukimu (dalyvavimu) klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose (netinkamas asmens
sutikimo formy pildymas, tévy sutikimy gavimas, savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy
sutikimy nebuvimas, pavéluotas gavimas ir kt.), taiau Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

%2 Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos prie Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos nuostatai,
patvirtinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. spalio 20 d. nutarimu Nr. 1114 (su vélesniais pakeitimais),
Zin., 2005, Nr. 126-4501.
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atkreipé démes;j j jstatymo reikalavimo dél savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimo
dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime vykdymo problema, nurodydama, jog Sio
reikalavimo daugumoje tyrimo centry nebuvo laikomasi, kadangi jo jgyvendinimas nebuvo ir iki
Siol néra reglamentuotas pojstatyminiais teisés aktais. Taip pat buvo atvejy, kuomet tyréjai
kreipési | savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyrius, taciau jie nurodé, jog sutikimai dél vaiko
dalyvavimo klinikiniame tyrime neiSduodami.

27. Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta auksc¢iau ir tyrimo medziaga, Siame kontekste taip pat
paminétina, jog, manytina, visoms kompetentingoms institucijoms: Sveikatos apsaugos
ministerijai, Lietuvos bioetikos komitetui, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, buvo Zinomos
(pasak Lietuvos bioetikos komiteto diskusijos vyko nuo 2006 mety) problemos dél jstatymy
leidéjo jtvirtinto imperatyvaus reikalavimo, kad vaiko dalyvavimui biomedicininiame tyrime turi
biiti gautas savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas, vykdymo (nevykdymo,
netinkamo vykdymo), ta¢iau didesnis atsakingy institucijy démesys buvo skiriamas ne
galiojanciy jstatymo reikalavimy vykdymo uztikrinimui, o iniciatyvoms, susijusioms su minéty
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostaty pakeitimu.

Nekvestionuojant poreikio tobulinti biomedicininiy tyrimy, kurivose dalyvauja vaikai,
teisinj reglamentavimg, manytina, jog prioritetinis démesys turéjo buti skiriamas praktikoje
kylanciy teisés akty tinkamo jgyvendinimo problemy sprendimui, atsizvelgiant j jstatymo
pakeitimo trukme ir tai, kad teisés akty galia turi bati nukreipiama j ateitj, teisés aktuose
jtvirtintos normos taikomos faktams ir pasekméms, atsirandantiems po jy jsigaliojimo.

Taip pat paminéti Lietuvos bioetikos komiteto ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
igaliojimai bei S$iy institucijy akcentuojama biomedicininiy (klinikiniy) tyrimy vertinimo ir
prieziliros sistema, turinti garantuoti teisés akty reikalavimus atitinkantj vaiko jtraukimo ir
dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose procesa. Visgi, atsizvelgiant j nustatytus pazeidimus
bei tai, kad iki valstybinio audito nebuvo atliktos biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros
patikrinimas ir (ar) klinikiniy tyrimy inspekcijos tyrimy centruose, manytina, kad biitina
uztikrinti aktyvesne ir grieZtesn¢ vienos 1§ pazeidZziamy asmeny grupiy — vaiky — jtraukimo ir
dalyvavimo biomedicininiuose / klinikiniuose tyrimuose prieziiirg ir kontrolg.

Manytina, jog siekiant uztikrinti geresn¢ vaiky, dalyvaujanciy biomedicininiuose
tyrimuose, teisiy ir interesy apsaugg, tiriamieji vaikai ir jy atstovai pagal jstatyma papildomai
galéty buti informuojami, jog kilus klausimams tyrimo metu ar pan., jie gali kreiptis ne tik j
tyréja, Valstybing vaisty kontrolés tarnyba, Lietuvos bioetikos komiteta, Vilniaus bei Kauno
regioniniy biomedicininiy tyrimy komitetus, bet ir j vaiko teisiy apsaugos institucijas
(atitinkamai nurodant jy kontaktinius duomenis asmens informavimo ir informuoto sutikimo
formoje).

28. Atsizvelgiant ] tai, kad tiriamasis yra vaikas, atkreiptinas démesys ] paties vaiko
padéti, dalyvavimg biomedicininiy tyrimy procese.

Kaip minéta auk$¢iau, Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje bei Direktyvoje
2001/20/EB dél vaisty klinikiniy tyrimy jtvirtintos nuostatos, jog i nepilnamec¢io nuomone, kaip |
vis labiau lemiant] veiksnj, turi biiti atsizvelgiama pagal jo amZiy ir brandumo laipsnj, priimant
sprendimus dél jo dalyvavimo tyrime.

Paminétina, jog Civilinio kodekso 3.164 straipsnyje kiekvienam vaikui, sugebanciam
suformuluoti ir iSreikSti savo paziiiras, garantuojama teisé¢ buti iSklausytam, dalyvauti su juo
susijusiy sprendimy priémime bei jpareigojimas priimant sprendima j vaiko norus atsizvelgti, jei
tai nepriesStarauja paties vaiko interesams.
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Turint tai omenyje, atkreiptinas démesys, jog Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme yra
jtvirtintas reikalavimas, kad biomedicininio tyrimo atlikimui yra biitinas savanoriskas tiriamojo
asmens sutikimas, taciau jstatyminiame lygmenyje néra aiSkiai reglamentuotas paties vaiko
dalyvavimas, jo informavimas, jo nory ir nuomonés iSklausymas bei vertinimas, priimant
sprendimus dél vaiko jtraukimo j biomedicininj tyrimg ar pasitraukimo i$ jo, gincy, iSsiskyrus
vaiko ir jo atstovy pagal jstatymg nuomonéms dé¢l vaiko dalyvavimo tyrime, sprendimas.
Reikalavimai dél vaiko informavimo, jo nuomoneés isklausymo ir jvertinimo yra jtvirtinti
poistatyminiuose teisés aktuose, pavyzdziui, Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg isdavimo, tyrimy atlikimo ir
kontrolés tvarkos apraSe jtvirtinta, jog informuoto asmens sutikime turi buti iSreik§ta numanoma
vaiko valia ir pritarimas, taip pat, jog; vaikui, atsizvelgiant j jo gebéjimg suprasti, informacija
apie tyrima, pavojy ir naudag pateiké tyréjas, turintis darbo su vaikais patirties; yra aiskus vaiko,
kuris sugeba susidaryti nuomong ir jvertinti pateiktg informacija, noras dalyvauti klinikiniame
tyrime (aiSkus noras atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime tenkinamas pries jj pradedant ar bet
kuriuo metu jam vykstant).

29. Atkreiptinas démesys | Vaiko teisiy konvencijos 12 straipsnio nuostatas, jog valstybés
dalyvés garantuoja kiekvienam vaikui, sugeban¢iam suformuluoti savo pazitras, teis¢ laisvai jas
reiksti visais jj lieianciais klausimais bei vaiko pazitroms, atsizvelgiant j jo amziy ir branduma,
skirti daug démesio. Taip pat, kad vaikui biitinai suteikiama galimyb¢ biiti iSklausytam bet kokio
ji lie¢iancio teisminio ar administracinio nagrinéjimo metu tiesiogiai ar per atstova ar atitinkama
organg nacionaliniy jstatymy nustatyta tvarka.

Konvencijos 12 straipsnyje nustatyta vaiko teise valstybéms dalyvéms numatytas aiSkus
teisinis jsipareigojimas pripazinti §ig teis¢ ir uztikrinti jos jgyvendinimg iSklausant vaiko paZziiiras
ir i jas tinkamai atsizvelgiant. Siuo jsipareigojimu reikalaujama, kad valstybés dalyveés,
atsizvelgdamos ] savo konkrecias teisines sistemas, garantuoty $ig teise tiesiogiai arba priimty ar
pataisyty jstatymus, kad vaikas galéty visiSkai pasinaudoti Sia teise. Vaikas turi teis¢
nepasinaudoti §ia teise. ISreiksSti savo paziliras vaiko pasirinkimas, ne jsipareigojimas. Valstybés
dalyvés turi uztikrinti, kad vaikas gauty visa biiting informacijg ir patarimus, kad galéty priimti
sau naudingiausia sprendima®. Jei vaikas nori iSreiksti savo nuomone ir jei §i teisé
jgyvendinama per atstovg, pastarasis privalo tiksliai perduoti vaiko nuomong. Jeigu vaiko
nuomoné nedera su jo atstovo nuomone, reikia nustatyti procediirg, leidzianCig vaikui kreiptis ]
valdZios jstaiga ir, jei bitina, pasirGipinti atskiru vaiko atstovu®*.

Vaiko nuomoné turi buti gerbiama sprendziant sveikatos klausimus bei planuojant,
teikiant ir vertinant vaikui suteiktas sveikatos priezifiros paslaugas®. Jeigu vaiko sveikatos biikle
galima gydyti daugiau nei vienu biidu arba jei gydymo rezultatai néra aiSkis, visy galimy
gydymo biidy pranasumus reikia jvertinti pagal visas galimas rizikas ir Salutinius poveikius ir
suteikti tinkamos svarbos vaiko nuomonei pagal jo amziy ir branda. Siuo atzvilgiu vaikams
reikia suteikti pakankamos ir tinkamos informacijos, kad jie galéty suprasti situacijg ir visus
svarbius su jy interesais susijusius aspektus ir galéty, jei imanoma, duoti informuota asmens
sutikima®®. Gydytojai ir sveikatos priezitiros jstaigos turi pateikti aiskia ir prieinama informacija

9 General Comment No. 12 (2009) The right of the child to be heard, UN Committe on the Rights of the Child.

% General Comment No. 14 (2013) On the right of the child to have his or her best interests taken as a primary
consideration (art. 3, para. 1), UN Committe on the Rights of the Child.

% Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos jgyvendinimo vadovas, UNICEF (2002).

% General Comment No. 14 (2013) On the right of the child to have his or her best interests taken as a primary
consideration (art. 3, para. 1), UN Committe on the Rights of the Child.
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vaikams apie jy teises dél dalyvavimo pediatriniame tyrime ir klinikiniuose bandymuose. Jie turi
biiti informuoti apie tyrima, kad buty galima gauti jy Zinojimu pagrjsta sutikimg kartu su kitomis
procediirinémis apsaugos priemonémis ¥/,

Atsizvelgiant | tai, kad vaiko sutikimas (pritarimas) dalyvauti tyrime yra nuolatinis
procesas, kurio turi buti siekiama tyrimo metu, ir vaikas (jo atstovas pagal jstatyma) gali
atsisakyti dalyvauti tyrime bet kuriuo metu jam vykstant®®, paminétina kintan¢iy vaiko gebéjimy
svarba. Kuo daugiau vaikas Zino, yra patyrgs ir supranta, tuo labiau tévai ar kiti atstovai pagal
jstatyma turi pakeisti vadovavimg ir nurodymus priminimais ir patarimais, o véliau nuomon¢s
pasikeitimu vienodomis teisémis. Vaikui brestant, jo nuomoné¢ turi jgyti vis daugiau svarbos
vertinant jo interesus®®. Neuztikrinus tinkamos vaiko teisés isreiksti savo nuomone visais su juo
susijusiais klausimais arba tokiai nuomonei nesuteikiant pakankamai svarbos, deramos pagal
vaiko amziy ir brandg, nesudaroma galimybé vaikui daryti jtakg jo interesy nustatymui.

30. Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, taip pat tyrimo metu paaiskéjusius duomenis apie
vaiky, dalyvaujanciy klinikiniuose tyrimuose, amziy bei skirtingg tyrimo centry (tyréjy) praktika,
taip pat suinteresuoty asmeny nuomong dél vaiky informavimo ir nuomongs isklausymo dél jy
dalyvavimo biomedicininiame tyrime, manytina, jog esminés nuostatos dél vaiko nuomonés dél
(ne)dalyvavimo tyrime iSsiaiSkinimo, jos vertinimo ir jtvirtinimo, gincytiny situacijy sprendimo
turi biiti reglamentuotos jstatyminiame lygmenyje — Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme'®, o,
siekiant uztikrinti tinkamg jstatymo nuostaty taikyma ir vieninga praktika, iSsamiau iSdéstytos
poistatyminiuose teisés aktuose.

Paminétina, kad Vaiko informavimo ir vaiko valios iSreiSkimo dé¢l dalyvavimo
biomedicininiame tyrime tvarkos aprasas, kurio projektas buvo pradétas rengti 2013 metais,
patvirtintas nebuvo.

Taip pat manytina, kad atsakingos institucijos (Lietuvos bioetikos komitetas, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba) turéty skirti didesnj démesj tyréjy, vykdanciy tyrimus, kuriuose
dalyvauja vaikai, kompetencijai vaiko teisiy apsaugos srityje ir praktikoje turéty biti
uztikrinama, kad tyréjai jgyty ir tobulinty jau turimas, su vaiko teisiy ir interesy apsauga
susijusias, Zinias.

31. Apibendrinant ir atsizvelgiant j tai, kad vaikai yra iSskiriami kaip labiausiai
pazeidziama bei papildomos apsaugos reikalaujanti gyventojy grupé, pazymétina, jog itin svarbu
uztikrinti tinkamg jy teisiy apsaugg bei garantuoti, kad visi vaikg lieCiantys sprendimai biity
priimti vadovaujantis geriausiy vaiko interesy principu (pripazjstant vaika, kaip teisiy savininkg)
bei atsizvelgiant | vaiko, sugebancio suformuluoti savo pazitiras, norus.

Tinkamas vaiko teisiy ir interesy atstovavimas ir teisés aktuose jtvirtinty imperatyviy
salygy dél vaiko dalyvavimo biomedicininiuose (ypatingai klinikiniuose vaistiniuose preparaty)
tyrimuose laikymasis yra viena i§ vaiko teisiy ir interesy apsaugos garantijy. Atitinkamai jy
nesilaikymas, sudaro prielaidas vaiko teisiy ir interesy pazeidimui (teisés j sveikata, i asmens
nelieCiamybe, oruma, ir kt.).

9 General Comment No. 12 (2009) The right of the child to be heard, UN Committe on the Rights of the Child

% Ethical considerations for clinical trials on medicinal products conducted with the paediatric population //
Recommendations of the ad hoc group for the development of implementing guidelines for Directive 2001/20/EC
relating to good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human.

% General Comment No. 14 (2013) On the right of the child to have his or her best interests taken as a primary
consideration (art. 3, para. 1), UN Committe on the Rights of the Child.

10 Paminétina, jog Lietuvos Respublikos Seimui 2014 m. birzelio 16 d. buvo pateiktas Sveikatos apsaugos
ministerijos parengto Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 2, 5 ir 7 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektas (Nr. XI11P-1924).
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Vaiko teisiy apsaugos kontrolier¢, remdamasi tuo, kas iSdéstyta bei atsizvelgdama |
tyrimo duomenis ir paaiSkéjusias aplinkybes, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos vaiko teisiy
apsaugos kontrolieriaus jstatymo 2 straipsniu, 11 straipsnio 1 punktu, 12 straipsnio 10 punktu, 14
straipsnio 5 dalimi, 23 straipsnio 1 — 3 dalimis ir 24 straipsnio 7 punktu,

nusprendZia:

1. Atkreipti Sveikatos apsaugos ministerijos, Lietuvos bioetikos komiteto ir Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos démesj j tyrimo metu nustatytus Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo ir kity teisés akty, reglamentuojanciy vaiky jtraukimg ir dalyvavima
biomedicininiuose/klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose, pazeidimus bei sitlyti pagal
kompetencija imtis priemoniy, pasalinti teisés akty pazeidimus, jy priezastis ir salygas:

1.1. perziiirint ir tobulinant galiojant] teisinj reglamentavima:

1.1.1. dél vaiko dalyvavimo priimant sprendimg dél jo jtraukimo j biomedicininj/
Klinikinj vaistinio preparato tyrimg ir tolimesnio dalyvavimo tyrime (vaiko informavimo, jo
nuomonés isklausymo ir jvertinimo; gincytiny situacijy, esant prieSingoms vaiko ir jo atstovy
pagal jstatyma nuomonéms, sprendimo; vaiko galimybés dalyvauti tyrime, kai tuo paciu metu
néra galimybés gauti abiejy tévy sutikimo; vaiko galimybés baiti jtrauktam | tyrimg esant
ypatingoms aplinkybéms ir kt.);

1.1.2. savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy jgaliojimy, susijusiy su vaiky
dalyvavimu biomedicininiuose/ klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose;

1.1.3. tyréjy kompetencijos vaiko teisiy apsaugos srityje didinimo;

1.1.4. biomedicininiy tyrimy etinés priezitros/ Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
atlikimo patikrinimy (inspekcijy), numatant galimybe skirti didesnj démesj tyrimuose
dalyvaujanciy vaiky (pazeidziamy asmeny) teisiy ir interesy uZtikrinimo priezidirai, aiSkiai
reglamentuojant priezitira/patikrinimus vykdanéiy institucijy kompetencija ir kt.

1.2. uztikrinant tinkamg Siuo metu galiojanc¢iame Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme
ir kituose teisés aktuose jtvirtinty imperatyviy reikalavimy dél vaiky dalyvavimo
biomedicininiuose/ klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose jgyvendinimg bei vieningos
praktikos formavimasi;

1.3. aktyviau vykdyti su vaikais susijusiy biomedicininiy tyrimy eting priezitira/
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimo patikrinimg (inspekcijg), skiriant démes;j tiriamyjy
ir jy atstovy pagal jstatymg informavimo kokybei ir tinkamumui.

2. Atkreipti Sveikatos apsaugos ministerijos démes] ] Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos neplaniniy geros klinikinés praktikos inspekcijy tyrimo centruose, vykdanciuose
vaistiniy preparaty klinikinius tyrimus su nepilnameciais asmenimis, iSvadas ir nustatyty
pazeidimy vertinima.

3. Atkreipti Lietuvos bioetikos komiteto démes;j j jgaliojimus atlikti biomedicininiy ir (ar)
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, kuriuvose dalyvauja vaikai, patikrinimus (biomedicininiy
tyrimy eting priezilirg) tyrimy centruose.

4. Atkreipti Vilniaus ir Kauno regioniniy bioetikos komitety démes; i jgaliojimus atlikti
biomedicininiy tyrimy, kuriuose dalyvauja vaikai, patikrinimus (biomedicininiy tyrimy eting
priezilirg) tyrimy centruose.
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5. Prasyti Lietuvos bioetikos komiteta supazindinti tyrimy centrus, atliekancius
biomedicinius tyrimus, kuriuose dalyvauja vaikai, su vaiko teisiy apsaugos kontrolierés pazyma
bei nustatytais pazeidimais.

6. Apie vaiko teisiy apsaugos kontrolierés atlikta tyrima informuoti Lietuvos Respublikos
Seimo Sveikatos reikaly komitetg, Zmogaus teisiy komiteta bei Socialiniy reikaly ir darbo
komiteta, taip pat Socialinés apsaugos ir darbo ministerijg bei Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir
jvaikinimo tarnyba.

Vaiko teisiy apsaugos kontrolierée Edita Ziobiené

Kristina Matuziené, tel. (8 5) 249 9269, el. p. kristina.matuziene@Irs.It
Audrone Bedorf, tel. (8 5) 249 9259, el. p. audrone.bedorf@Irs.It



