PANEVEZIO KOLEGIJOS
DIREKTORIUS

_ N ISAKYMAS
DEL PANEVEZIO KOLEGIJOS ATITIKTIES MOKSLINIU TYRIMU ETIKAI
VERTINIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2022 m. kovo 28 d. V1- 4/ |
Panevézys

1. Tvirtinu Panevézio kolegijos atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinimo tvarkos aprasa
(pridedama).

Direktorius dr. Gediminas Sargtinas

Virginija Gimzauskiené '
2022:0328 1/ 7 DN\



PATVIRTINTA
PanevéZio kolegijos direktoriaus "
2022 m. kovo 28 d. jsakymu Nr. V1-Z:4/
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I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Paneveézio kolegijos atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinimo tvarkos aprasas
(toliau — Aprasas) reglamentuoja Panevézio kolegijos (toliau — Kolegija) akademiniy darbuotojy
planuojamy atlikti moksliniy tyrimy atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinimo tvarka.

2. Aprasas parengtas vadovaujantis Lietuvos Respublikos istatymais, Kolegijos statutu ir kitais
teisés aktais, taip pat Europos elgesio kodekse moksliniy tyrimy etikos klausimais pateiktomis
rekomendacijomis ir Lietuvos Respublikos akademinés etikos ir procediiry kontrolieriaus
parengtomis Atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinimo gairémis.

3. Kolegijos akademiniy darbuotojy planuojamy atlikti moksliniy tyrimy atitikties moksliniy
tyrimy etikai vertinima atlieka Kolegijos atitikties moksliniy tyrimy etikai Komitetas (toliau —
Komitetas), kurio sudétj tvirtina Kolegijos akademiné taryba. Komiteto veikla apibréziama Komiteto
veiklos reglamente.

4. ApraSe vartojamos sgvokos, kurios pateikiamos didZigja raide:

4.1. PraSymas — Kolegijos akademinio darbuotojo pateiktas praSymas atlikti planuojamo
mokslinio tyrimo atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinima;

4.2. Sprendimas — Komiteto suteiktas pritarimas atlikti mokslinj tyrima.

1I SKYRIUS
PRASYMU TEIKIMAS

5. Kai atliekami moksliniai tyrimai, nepaisant mokslo srities ir / ar pasirinkty metody, kuriy
dalyviai yra Zmoneés, taip pat kai atlieckami moksliniai tyrimai, kuriy metu renkami ir / ar tvarkomi
asmens duomenys, privaloma uZpildyti Mokslinio tyrimo etikos savianalizés anketg. Atsizvelgdamas
1 uZpildytos Mokslinio tyrimo etikos savianalizes anketos rezultata, Kolegijos akademinis
darbuotojas priima sprendima dél kreipimosi j Komitetg. Tyréjui atliekant biomedicininius tyrimus,
turi biiti vadovaujasi Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, Leidimy atlikti biomedicininj tyrima
i8davimo tvarkos aprasu (Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio § d.
Isakymo Nr. V-27 redakcija) ir kitais specialiaisiais teisés aktais, reguliuojandiais klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus, klinikinius tyrimus su medicinos priemonémis ir pan. D¢l atitikties moksliniy
tyrimy etikai patvirtinimo tyréjai turi kreiptis j Lietuvos bioetikos komiteta arba regioninj (Vilniaus
arba Kauno) biomedicininiy tyrimy etikos komitetg.

6. Komitetui Pradyma teikia Kolegijos akademinis darbuotojas (tyrimo ar projekto vadovas)
(toliau — Pareigkéjas).

7. PraSymas rengiamas pagal Apraso 1 priede pateikta Pragymo atlikti planuojamo mokslinio
tyrimo atitiktj moksliniy tyrimy etikai vertinima forma. Kartu su PraSymu teikiami $ie priedai:

7.1. Mokslinio tyrimo etikos savianalizés anketa pagal ApraSo 2 priede pateiktg forma;

7.2. Mokslinio tyrimo aprasymas pagal Apraso 3 priede pateikta forma-



2

7.4. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti moksliniame tyrime forma, jei taikoma, pagal
ApraSo 5 priede pateiktg forma ar kita Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (toliau — BDAR) 7 ir
13 straipsniy reikalavimus atitinkantj informuoto asmens sutikimo tipa.

7.4.1. Tiriamieji gali duoti sutikimg ZodZiu (turi biti ufiksuotas, pvz., garso jrasu) ar rastu.
Atliekant garso jra3a, tiriamajam turi biiti suteikta informacija apie asmens duomeny tvarkymg
pagal BDAR 13 straipsnj. Pvz., sutikimas pokalbio metu arba atsakymas j klausimyng, arba
praSymas atsakyti rastu rodo, kad subjektas sutiko biiti tiriamas. Moksliniame tyrime
rekomenduojama pirmenybe teikti raSytiniam informuoto asmens sutikimui.
7.4.2. Institucijose, kuriose vykdomas tyrimas ir kuriy atstovai / globotiniai tiriami (pvz.,
kal¢jimuose, vaiky globos namuose, ligoninése ir kt.) svarbu, kad sutikimg duoty kiekvienas
tyrime dalyvausiantis asmuo. I§imtiniais atvejais vietoje tiriamojo sutikima dalyvauti tyrime
gali duoti jo jgaliotas asmuo (laikantis igaliojimy sudaryma reguliuojanciy teisés akty) arba
asmuo, jgaliotas priimti sprendimus uz tiriamajj, kai tiriamasis negali savarankigkai priimti
sprendimy (pvz., yra neveiksnus).
7.4.3. Vietoje tiriamojo sutikimo dalyvauti tyrime gali duoti kitas asmuo (pvz., institucijos
vadovas), tatiau sutikimg dél asmens duomeny tvarkymo privalo duoti tiriamasis. Atliekant
mokslinj tyrimg institucijose, tiek tyréjas, tiek institucija turi uZtikrinti asmens privatuma.
7.4.4. Jei moksliniame tyrime taikomi intervenciniai metodaj ir yra daroma jtaka tiriamajam
fiziskai, sutikimas visada turi biti duodamas tik rastu arba kitu jrodomu biidu. Norint stebéti
elgesj vieSoje erdvéje (pvz., prekybos vietoje, traukiniy stotyje ar aukstojoje mokykloje),
nereikia informuoto asmens sutikimo, jei néra renkami asmens duomenys ir i3 moksliniy tyrimy
duomeny negalima gauti informacijos apie konkre¢ius asmenis. Tai taip pat neapima garso ir
vaizdo jrasy, kuriuose asmenis galima atpazinti. Mokslinis tyrimas taip pat neturéty trukdyti
kitais budais (pvz., atlikti vieno asmens iSsamy stebéjima), kadangi tai, kas laikoma trikdziais,
lemia kontekstas (mokslinio tyrimo pobudis, aplinka ir kiti asmenys).
7.4.5. Sutikimas gali bati konkretus arba bendro pobudzio. | bendro pobiidZio sutikimo forma
privalo biti jtrauktos duomeny iraSymo ir archyvavimo formos, sglygos, tyrimo duomeny
naudojimo antriniuose moksliniuose tyrimuose sglygos ir informacija apie tirilamojo asmens
duomeny tvarkymg pagal BDAR 13 straipsnio reikalavimus.
7.4.6. Jei i§ tiriamyjy gaunami duomenys derinami su duomenimis oficialiuose registruose,
tiriamiesiems turi biiti suteikta i$sami informacija apie duomeny registrus, kuriais buvo / bus
naudojamasi, kokia informacija apie tiriamuosius buvo / bus renkama is Siy registry.
Informacija apie i§ valstybés registry iki tiriamojo sutikimo dalyvauti tyrime surinktus
duomenis tiriamajam turi bati suteikta, laikantis BDAR 14 straipsnio 3 dalies terminy.
7.4.7. Pasyvus / numanomas sutikimas gali buti svarstomas esant ypatingoms aplinkybéms,
taciau tik tuo atveju, jei: a) del taikytino sutikimo atsirasty esminiy ir akivaizdziy trikumuy,
susijusiy su mokslinio tyrimo kokybe ar tikslu ir /ar tyréjo interesais; b) tiriamiesiems yra
minimali nasta ir néra jokios rizikos; ¢) ypa¢ stengiamasi informuoti tiriamuosius ir /ar ju
atstovus apie mokslinj tyrima ir galimybe atsisakyti; d) atsisakymo procediira yra nesudétinga.
7.4.8. Tyrime dalyvaujant vaikams, tyréjai paprastai turi gauti tévy ar globéjy sutikimg, kuriam
iSreiksti turi bti suteiktas ne maZiau kaip 10 darbo dieny laikotarpis (nesutampantis su
mokslinio tyrimo vykdymo pradzios diena) elektroninio ry$io priemonémis susipazinti su
informacijos apie mokslinj tyrimg lapu dalyviui ir informuoto dalyvio sutikimo forma. Jeigu
duomenys moksliniam tyrimui renkami be biitino tevy ar globejy sutikimo, tévai ar globéjai
turi teise neleisti vaikui dalyvauti moksliniame tyrime. Néra konkre¢ios (universalios) amZiaus
ribos, kada vaikas gali savarankidkai arba i§ dalies savarankiSkai priimti sprendima d¢l
dalyvavimo moksliniame tyrime, todél vertinant vaiko dalyvavimo $iame procese galimybes ir
apimt], turi bati atsizvelgiama j jo nuomong per vaiko gebéjimg suformuluoti savo pazitras, jo
amziy, brandos lygj ir interesus.

7.4.9. Tyréjai turi ypatinga pareigg gerbti paZeidziamy grupiy interesus per visa mokslinio

tyrimo procesg. PaZeidziami ir nepalankioje situacijoje esantys asmenys ne visada yra pasirenge

ginti savo interesus bendraudami su tyr¢jais. Reikéty jvertinti tai, kad informuoto asmens
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sutikimo gavimo procediiros nebiitinai uztikrins asmeny apsisprendimg dalyvauti moksliniame

tyrime arba apsaugos juos nuo nepagristo jsitempimo. Asmenys, priklausantys paZeidziamoms

grupéms, gali nenoréti biti tiriamaisiais, bijodami nepalankaus visuomenés pozidirio j juos,
todél tokie moksliniai tyrimai yra galimi tik laikantis BDAR 6 ir / ar 9 straipsniy nuostaty;

7.5. atitinkamo turinio forma, taikoma atliekant standartizuotus tyrimus ar tyrimus su kitomis

institucijomis;

7.6. Kiti dokumentai (pvz., kvalifikacija patvirtinantys sertifikatai), kurie bitini atlikti

planuojamo mokslinio tyrimo etikos vertinima.

8. Komitetas svarsto tinkamai parengtus PraSymus, atitinkandius bendrus dokumentacijai
taikomus reikalavimus, paradytus taisyklinga lietuviy arba angly kalba.

9. PraSymai teikiami Komiteto pirmininkui, jam Kolegijos suteiktu elektroninio pasto adresu
tyrimu.ctika@panko.lt, kuris viesinamas Kolegijos tinklalapyje, Komiteto puslapyje, isskyrus liepos
ir rugpjuacio ménesius.

10. Jei jgyvendinant projekta atlickami keli moksliniai tyrimai su skirtingomis tiriamyjy
grupeémis, rengiamas vienas Pragymas, tatiau prieduose pridedamos skirtingiems tyrimo dalyviams
skirtos dokumenty formos.

11. Jei mokslo ir studijy institucijos Komitetas priima sprendimg dél atitikties moksliniy
tyrimy etikai patvirtinimo, $is sprendimas gali bti laikomas galiojanciu ir kitoms mokslo ir studijy
institucijoms, kurias atstovauja mokslinio tyrimo tyréjai. Jei tyréjas persikelia i§ vienos mokslo ir
studijy institucijos j kita ir mokslinis tyrimas buvo atlickamas ankstesnéje mokslo ir studijy
institucijoje, o pratgsiamas naujoje, papildomo atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinimo atlikti
nereikia, taciau tyrimo rezultatai turéty biti priskiriami toms institucijoms, kuriose tyréjas atliko
mokslinj tyrimg. Apie mokslinio tyrimo tesimg ir jo atitikties moksliniy tyrimy etikai patvirtinima
butina pranesti naujoje darbo vietoje. Jei moksliniams tyrimams, vykdomiems kartu su kity Europos
Sajungos institucijy tyréjais, kita institucija yra suteikusi atitikties moksliniy tyrimy etikai pritarima
/ leidimg, Kolegijos akademiniai darbuotojai, esant poreikiui, gali pradyti atskiro Komiteto
Sprendimo  pritarti atlikti mokslinj tyrima. Atliekant tarpinstitucinius mokslinius tyrimus,
atsizvelgiant j bendradarbiavimo pobidj ir kontekstg, atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinima
skirtingoms moksliniy tyrimy dalims galima gauti atskirai i$ skirtingy mokslo ir studijy institucijy

.....

(pvz., socialiniai tyrimai vienoje institucijoje, o klinikiniai tyrimai kitoje).

. _ Tl SKYRIUS .
PRASYMU NAGRINEJIMAS IR SPRENDIMU PRIEMIMAS

12. PraSymus nagrinéja ir sprendimus priima Komitetas. Pateiktus PraSymus Komitetas
iSnagrin¢ja per 15 (penkiolika) darbo dieny nuo Pra§ymy pateikimo termino.

13. Gavus Pragyma, Komiteto pirmininkas i§ Komiteto nariy paskiria du vertintojus, kurie
Komiteto posédZiui pateikia eksperting nuomone apie PraSyme apraSyto mokslinio tyrimo atitikima
moksliniy tyrimy etikai. Jei Komiteto pirmininkas ar PraSymui vertinti paskirti Komiteto nariai mano
esant reikalinga, Komitetas papildomos nuomonés gali papraSyti i§ kity Kolegijos akademiniy
darbuotojy ar iSorés eksperty. Papildoma nuomoné pateikiama rastu laisva forma ir gali apimti visa
vertinimui pateikta mokslinj tyrima ar tik kai kuriuos jo aspektus (pvz., techninés jrangos naudojimo
sauguma). Papildomg nuomong teikiantys Kolegijos akademiniai darbuotojai ar iSorés ekspertai turi
pasiraSyti Eksperto interesy ir konfidencialumo deklaracija pagal Apraso 6 priede pateiktg forma.

14. Komiteto pirmininkas ir Komiteto nariai turi teise susisiekti su PareisSkéju Prasymo
dokumentuose pateiktais kontaktiniais duomenimis deél prie PraS§ymo pridéty dokumenty pildymo,
paaiSkinimo ar koregavimo, taip pat teikti rekomendacijas ir pasitilymus Pareigkéjui su Pragymo
dokumentais susijusiais klausimais.

15. PraSymo svarstymo metu Komiteto posédyje Komiteto pirmininko kvietimu gali dalyvauti
Pareiskéjas ir kiti mokslinj tyrima atliekantys tyréjai.

16. Sprendimas dél pritarimo Prasymo dokumentuose nurodytam moksliniam tyrimui
priilmamas paprasta posédyje dalyvauj anciy Komiteto balsy dauguma.
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17. Atlikus planuojamo mokslinio tyrimo atitikties moksliniy tyrimy etikai vertinima,
Komitetas priima iSvadg: a) ,pritarti®, b) »nepritarti“, ¢) ,tikslinti PraSymo dokumentus®, d)
~atsisakyti pritarti ar nepritarti, nes pritarimas nereikalingas® arba e) ,,atsisakyti pritarti ar nepritarti,
nes mokslinis tyrimas nepatenka j Komiteto veiklos apreptj“.

18. Priémus i§vadg , pritarti®, Pareiskéjui iSduodamas ir el. pastu iSsiunciamas Sprendimas
pritarti atlikti mokslinj tyrima. Sprendimg pagal Apraso 7 priede pateikta formg pasiraSo Komiteto
pirmininkas. Komiteto pirmininko i$duotas Sprendimas patvirtina, kad Pareiskéjo planuojamo
mokslinio tyrimo projektas nepriestarauja bendriesiems moksliniy tyrimy etikos principams.

19. ApraSo 17 punkte i§vardyty b)—e) iSvady atveju Pareiskéjui iduodamas ir elektroniniu
paStu iSsiun¢iamas Komiteto protokolo iSrasas apie priimta Komiteto i§vada. Protokolo iSrasg
pasiraSo Komiteto sekretorius.

20. PareiSkéjas turi teise papildyti, koreguoti ar pateikti naujus dokumentus pagal Komiteto
pateiktas pastabas per 15 (penkiolika) darbo dieny po i$vados iSsiuntimo elektroniniu pastu datos.
PareiSkejui be pateisinamos priezasties nepateikus papildyty arba atnaujinty Pragymo dokumenty per
15 (penkiolikos) darbo dieny laikotarpj, PraSymo dokumentai laikomi negaliojanciais ir PraSymas
turi biti pateiktas i$ naujo.

21. Jei Pareiskéjas po PraSymo pateikimo datos atlieka esminius mokslinio tyrimo plano
pakeitimus (pvz., jvedamos naujos procediiros, iranga ir instrumentai, naujos tiriamyjy grupes,
renkami nauji duomenys ir kt.), likus ne maZiau kaip 5 (penkioms) darbo dienoms iki Komiteto
posedzio, kuriame svarstomas Pra$ymas, datos Pareikéjas privalo Komitetui pateikti Prasymo
dokumenty papildyma.

22. Jei Pareiskéjas esminius mokslinio tyrimo pakeitimus atlieka po Sprendimo pritarti atlikti
mokslinj tyrimg gavimo datos, jis privalo Komitetui pateikti naujg Pra§yma su priedais ir anks¢iau
i8duotg Sprendima.

23. Jei Pareikéjas nesutinka su Komiteto i$vada, PareiSkejas per 15 (penkiolika) darbo dieny
po iSvados iSsiuntimo elektroniniu pastu datos teikia motyvuota praSymg, kuris svarstomas
artimiausiame Komiteto posédyje.

24. Kol néra gautas Sprendimas pritarti atlikti mokslinj tyrima, Pra§yme aprasyti mokslinio
tyrimo etapai, kuriems reikalingas Sprendimas pritarti atlikti mokslinj tyrimg, negali biiti pradéti
vykdyti. Sprendimas atgaline data neisduodamas.

IV SKYRIUS
MOKSLINIU TYRIMU ETIKOS PRINCIPU LAIKYMASIS

25. Jeigu mokslinis tyrimas vykdomas kitoje institucijoje, tyréjas turi gauti jstaigos ar jos
padalinio, kuriame planuojama atlikti mokslinj tyrimg, vadovo sutikimg pagal Aprago 8 priede
pateiktg forma.

26. Gavus motyvuotg skunda dél asmens duomeny tvarkymo, dél tiriamyjy teisiy ar kity
mokslinio tyrimo etikos principy (galimy pazeidimy), kreipimasi nagrinéja Komitetas.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

27. ApraSas gali biti kei¢iamas ar pripaZjstamas netekusiu galios Kolegijos direktoriaus
jsakymu.




