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INFORMACIJA APIE DALYVAVIMA BIOBANKO VEIKLOJE

Biobankas yra vieta, kurioje saugomi éminiai, paimti i§ zmogaus kiino, ir
informacija, kuri yra susijusi su zmogaus sveikata. Biobankas padeda
mokslininkams suprasti sudétingus dalykus apie Zmoniy sveikatg ir kovoti su
jvairiomis ligomis. Kad visa tai galéty daryti, Biobankas turi specialy leidimg ir
bet kas tuo uzsiimti negali.

Biobankas gali naudoti ir duoti mokslininkams zmogaus éminius ir informacija,
kad mokslininkai galéty kurti naujus ligy gydymo buidus ir diagnozuoti ligas.

Viskas, ka Biobankas daro, padeda mokslui ir zmogaus sveikatai. Tai gali biiti
naudinga Tau, Tavo tévams, seneliams, seséms, broliams ir net visiems
zmonéms, kuriy Tu nepazjsti.

Zemiau yra pateikti tam tikri ZodZiai ir sgvokos, kurie Tau labiau padés suprasti,
ka Biobankas veikia ir kaip Tu gali prisidéti prie jo veiklos. Jei Tau kyla
klausimy, paprasyk savo téveliy ar gydytojo, kad Tau papasakoty daugiau.

Asmens duomenys — informacija apie Tave, kuri padeda kitiems zmonéms
suzinoti, kas Tu esi. Tai gali buti Tavo vardas, pavardé, gimimo data bei kiti
dalykai apie tave (pavyzdziui, kaip Tu atrodai, kaip jautiesi), kurie padaro Tave
unikaliu ir padeda atskirti nuo kity zmoniy.

Asmens duomeny tvarkymas — tai yra veiksmai, kurie gali biiti atlieckami su
informacija apie Tave. Tai gali apimti tokius dalykus kaip informacijos
surinkimas, jraSymas ] kompiuterj, ruSiavimas, kodavimas, saugojimas,
keitimas, naudojimas, perdavimas Kkitiems Zzmonéms, trynimas arba
sunaikinimas.

Sveikatai svarbi informacija yra tai, kas padeda gydytojams ir mokslininkams
nustatyti, ar yra rizika ar tikimybe, kad Zmogus gali susirgti labai rimta liga, kuri
gali paveikti jo sveikatg ir gyvenima.

Biomedicininis tyrimas yra kaip detektyvy darbas mokslo pasaulyje.

Mokslininkai tiria jvairius faktus, atlikdami eksperimentus, kad suzinoty
daugiau apie zmoniy sveikata, ligas, kaip jas aptikti ir gydyti. Tai padeda sukurti
naujus biidus gydyti ligas ir taip pat suzinoti priemones, kaip nuo ligy
apsisaugoti.

Eminys yra medziaga, paimta i§ zmogaus kiino. Tai gali biiti jvairiis dalykai,
pvz., kraujas, kauly gabaléliai, skystis i§ kiino (toks kaip seilés ar §lapimas),
sveiko ar véziu sergancio organo gabaléliai, oda, plaukai, nagai ir daug kity
dalyky.

Eminiy tvarkymas yra visi veiksmai, kurie atliekami su medZiaga, paimta i§
zmogaus kiino. Tai gali biiti éminio paémimas i§ Zmogaus kiino, pazenklinimas,
kad niekas neatpazinty, kieno tai éminys, specialus paruo$imo budas ir
uzSaldymas labai Saltame Saldiklyje, saugojimas jame ir panasiai.

Kodavimas yra tai, kai Tavo asmens duomenys yra specialiai paslepiami po tam
tikru kodu, kad kiti Zmonés negaléty nustatyti ar atsekti, kad tie duomenys
priklauso Tau. Vietoje Zmogaus vardo ir pavardés, jiems suteikiami specialiis
kodai. Pavyzdziui, Vardas Pavardenis tampa AB0009051.

Lietuvos Bioetikos komitetas yra jstaiga, kuri padeda Biobankams ir
mokslininkams su Tavo éminiais ir sveikatos informacija elgtis gerai, teisingai
ir nesukelti Tau ir kitiems zmonéms nemaloniy dalyky, pvz., netyCinio
informacijos apie Tavo sveikatos duomenis paskleidimo arba netinkamai
sugalvoto mokslininky tyrimo.

Sveikatos duomenys — informacija apie tai, kaip Tu jautiesi ar jausiesi ateityje.
Pavyzdziui, ar Tu sirgai tam tikra liga, ar ne. Taip pat kai kuri kita informacija,
pvz., ar keliavai j kita Salj, gali buti laikoma sveikatos duomenimis, jei tai
svarbu dél mokslinio tyrimo.

1. Kokiais tikslais Biobankas naudoja Tavo éminius ir sveikatos duomenis?

Tau turbiit jdomu, kur ir kaip Biobankas naudoja Tavo éminius ir sveikatos
duomenis. Biobankas juos renka, kad galéty padéti mokslininkams ir
gydytojams i$siaiskinti, kaip veikia zmogaus kiinas, kaip nustatyti ir gydyti
ligas.

Biobanke dirbantys mokslininkai ir tyréjai gali atlikti tyrimus patys arba
perduoti Tavo éminius ir duomenis kitiems mokslininkams, kad jie atlikty
eksperimentus. Tuos eksperimentus gali atlikti mokslininkai ir tyréjai tiek
Lietuvoje, tiek kitose uzsienio Salyse.

Biobankas negali tiksliai pasakyti, kokiais biidais bus naudojami Tavo éminiai
ir duomenys, bet jie gali biiti naudojami, pvz., kuriant naujus vaistus ar nustatant



ligas bei jy gydymo biidus.

Tavo éminiai taip pat gali buti naudojami Biobanko darby tobulinimui, pvz.,
kaip paruosti paimtus éminius saugojimui, kad jie kuo ilgiau islikty geri ir
tinkami moksliniams tyrimams.

2. Kaip éminiai ir sveikatos duomenys tvarkomi Biobanke?

Taigi, kai sutinki dalyvauti Biobanko veikloje, tai reiskia, kad leidi Biobankui
saugoti Tavo kraujo, seiliy, nagy, plauky, audiniy ir kiino daliy éminius, taip pat
Tavo sveikatos duomenis. Tai daroma tam, kad tiek Biobankas, tiek
mokslininkai galéty atlikti mokslinius tyrimus ir eksperimentus, kurie padés
geriau suprasti Tavo bei kity Zmoniy sveikatg ir ligas. Tai labai svarbu siekiant
rasti naujus budus gydyti ligas ir uzkirsti kelig jy plitimui.

Kai Tu atkeliauji pas savo gydytoja ar slaugytoja ir Tau paimamas kraujas, Tavo
téveliams ir Tau pasiraSius Biobanko sutikima, nepanaudotas tyrimui kraujas
atkeliauja j Biobanka. Cia Biobanke jis paruoiamas specialiais budais ir
saugomas ilgg laikg labai Saltoje temperatiiroje, Saldiklyje.

Kai kuriais atvejais, kai mokslininkai papraso Biobanko éminiy, Tavo éminiai ir
sveikatos duomenys gali labai tikti atlikti ta tyrima. Tai gali buti dél to, kad Tavo
€miniai yra ypatingai svarbs.

Svarbu, kad Zinotum, jog, prie§ atiduodant mokslininkams Tavo éminius ir
duomenis, reikalingas specialus leidimas i§ Lietuvos bioetikos komiteto. Tik
gavus jy leidimg, Biobankas galés iSsiysti Tavo éminius ir informacija
mokslininkams. O mokslininkai, jau darydami jvairius eksperimentus, bandys
rasti atsakymus j svarbius klausimus apie sveikatg ir ligas.

Tavo dalyvavimas Biobanko veikloje yra svarbus mokslo pazangos ir naujy
gydymo biidy kiirimui. Tai padeda i$saugoti informacijg apie Tavo sveikatg ir
ligas. Ta informacija gali buiti naudojama ateityje, siekiant pagerinti gydytojy
darbg ir serganciy zmoniy prieZiiirg bei gydyma.

Toliau paveiksléliuose pateiktas visas Biobanko veiklos procesas — nuo sutikimo
leisti naudoti Tavo éminius ir sveikatos duomenis pasiraS§ymo iki mokslininky
atliekamy tyrimy bei gauty rezultaty.
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1 pav. Eminiy ir duomeny tvarkymas Biobanke

3. Dalyvavimo Biobanko veikloje pavojai ir nepatogumai

Nepergyvenk, viskas bus gerai! Dalyvavimas Biobanko veikloje dazniausiai
yra nesudétingas ir nesukelia dideliy pavojy ar nepatogumy. Bet kartais, labai
retais atvejais, gali prireikti i§ Taves paimti Siek tiek daugiau kraujo nei
iprastai. Papildomo kraujo gali prireikti tik apie du valgomuosius Saukstus. Tai
tikrai nedaug, tiesa?

Taip pat, kartais gali tekti apsilankyti Biobanke pokalbiui, kad atsakytum j tam
tikrus klausimus bei pateiktum savo sveikatos duomenis. Pokalbis gali uzimti
Siek tiek Tavo laiko, o patys klausimai ir atsakymai j juos gali sukelti Tau Siek
tiek nerimo.

4. Ar Tavo asmens duomenys yra saugiis Biobanke?

Biobanko taisyklés dél Tavo asmens duomeny tvarkymo yra labai grieztos. Jie
yra saugomi pagal specialius jstatymus ir priemones, kurie apsaugo Tavo ir
kity zmoniy privatuma. Tai reiskia, kad niekas neturés teisés zinoti, kas Tu esi,
kai bus naudojami Tavo éminiai ir duomenys. Tavo vardas ir pavardé liks
Biobanko paslaptimi.

Tiesa, gali pasitaikyti i§skirtiniy atvejy, kai Tavo duomenys gali biti atskleisti
teismo ir teiséjy praSymu, bet tai buna labai retai ir tik tada, kai yra ypatingy
priezasCiy. Taigi, gali ramiai dalyvauti Biobanko veikloje, nes Tavo
privatumas bus saugus.

5. Kam ir kada bus atiduodami Tavo éminiai ir sveikatos duomenys?

Tavo sveikatos duomenys ir éminiai gali biiti atiduodami mokslininkams arba



tyréjams. Svarbu, kad zinotum, jog Tavo éminiai ir duomenys bus koduoti ir
niekas tiesiogiai negalés suzinoti, kad jie yra bitent Tavo. Be to, pries
atiduodant Tavo éminius ir duomenis, visada bus gautas leidimas i$ Lietuvos
bioetikos komiteto, kuris patikrins, ar viskas bus daroma teisétai ir saugiai.

6. Dalyvavimo Biobanko veikloje atSaukimas

Jeigu Tu ir Tavo téveliai sutiks, kad Tu dalyvautum Biobanko veikloje ir
pasiraSysite Biobanko sutikima, Zinok, kad Tavo sutikimas dalyvauti
Biobanko veikloje veiks, kol Tu ar Tavo téveliai to norés. Jei nuspresi, kad
nori sustoti ir nebedalyvauti Biobanko veikloje, visada gali atSaukti savo
sutikimg. Tikriausiai Tu galvoji, o kaip man tai padaryti? Paprasciausiai
paprasyk savo téveliy, kad susisieckty su Biobanku el. paStu
biobankas@kulig.It arba paskambinty telefonu +37046491072.

Kai tu atSauksi savo sutikimg, Biobankas sunaikins Tavo éminius ir sveikatos
duomenis. Biobankas Sveikatos duomenis sunaikins nedelsiant, vos tik gavus
Tavo prasyma (bet ne véliau nei per penkias darbo dienas), o éminius ne véliau
nei per pus¢ mety. Biobankas Tau arba Tavo téveliams pranes telefonu arba
el. pastu per tris darbo dienas po éminiy ir duomeny sunaikinimo.

Svarbu zinoti, kad rezultatai, gauti i§ jau atlikty tyrimy iki gaunant Tavo pra§yma
atSaukti sutikimg, nebus naikinami.

7. Tavo ir Biobanko draugysté

Jei norési suzinoti, kokiems moksliniams tyrimams Tavo éminiai ir sveikatos
duomenys buvo naudojami, visada gali papraSyti savo téveliy, kad jie
susisiekty su Biobanku ir paklausty. Biobankui galima rasyti laiska el. pastu
biobankas@kulig.It arba paskambinti telefonu +37046491072. Biobanko
darbuotojai pasakys, ar Tavo éminiai buvo panaudoti mokslininky, ir
papasakos viska, kas susije su tuo mokslininky atliktu darbu.

Kai Tavo éminiai ir sveikatos duomenys yra naudojami mokslininky, jie gali
atrasti svarbig informacijg apie tai, kokios ligos gali Tau kilti arba kaip galima
jas geriau gydyti. Jei sutiksi tokiag informacijg gauti, Biobankas pranes tokia
informacija Tavo Seimos gydytojui, o jis susisieks su Tavo téveliais ir Tavimi.

Tau sulaukus 18-tojo gimtadienio, Biobankas susisieks su Tavimi ir i§ naujo
paprasys pasiraSyti dalyvavimo Biobanko veikloje sutikima.

Be to, jei Tau arba Tavo téveliams atrodo, kad Tavo asmens duomenys buvo
netinkamai tvarkomi, visada, su savo téveliy pagalba, galite skystis
Valstybinei duomeny apsaugos inspekcijai. Tai organizacija, kuri stebi, kaip

Biobankas saugo Tavo asmens duomenis.

INFORMACIJA APIE DALYVAVIMA BIOBANKO VEIKLOJE
(VAIKU IKI 18 METU TEVAMS / GLOBEJAMS)

Biobankas — Vs] Klaipédos universiteto ligoninés, Liepojos g. 41, 92288
Klaipéda, tel. (+370 46) 491002, el. p. kulig@kulig.lt, juridiniy asmeny kodas
306207585, (toliau — KUL BB), Medicininés genetikos centro sektorius, teisés
akty nustatyta tvarka licencijuotas tvarkyti Zzmogaus biologinius éminius (toliau
— éminius) ir (ar) sveikatos duomenis.

Siame dokumente pateikiama informacija apie dalyvavima Biobanko veikloje,
Biobanko reikalinguma, dalyvavimo Biobanko veikloje salygas, nauda, galima
rizikg ir nepatogumus, kita svarbi informacija. Neskubékite ir atidziai
perskaitykite §] dokumenta. Jei nesupratote kokio nors zodzio ar teiginio, visus
iSkilusius klausimus uzduokite su Jumis bendraujanciam sveikatos priezitiros
jstaigos darbuotojui. Jei nuspresite, kad Jusy vaikas / globotinis tapty Biobanko
dalyviu, prasysime Jusy pasiraSyti informuoto asmens sutikimo dalyvauti
Biobanko veikloje forma.

Jasy vaiko / globotinio dalyvavimas Biobanko veikloje tiesioginés naudos jam
nesuteiks, taciau pasitarnaus visuomenei, biomedicinos mokslo pazangai, naujy
ligy prevencijos, diagnostikos, gydymo metody kiirimui.

Toliau pateiktos sgvokos padés Jums lengviau suprasti dalyvavimo Biobanko
veikloje esme:

Asmens duomenys — bet kokia informacija apie asmenj, kurio tapatybé nustatyta
arba kurio tapatybe galima tiesiogiai arba netiesiogiai nustatyti (pagal varda ir
pavarde, asmens koda arba pagal viena ar kelis to asmens fizinés, fiziologinés,
genetinés, psichinés, ekonominés, kultiirinés ar socialinés tapatybés pozymius).
Asmens duomeny tvarkymas — bet kuris automatizuotomis arba
neautomatizuotomis priemonémis su asmens duomenimis atlickamas veiksmas,
kaip antai rinkimas, jra§ymas, rasiavimas, sisteminimas, saugojimas,
adaptavimas ar keitimas, iSgava, susipazinimas, naudojimas, atskleidimas
persiunciant, platinant ar kitu biidu sudarant galimybe jais naudotis, taip pat
sugretinimas ar sujungimas su kitais duomenimis, apribojimas, iStrynimas arba
sunaikinimas.

Asmens sveikatai svarbi informacija — informacija, padedanti nustatyti rizika
susirgti gyvybei gresian¢iu ir (ar) sunky nuolatinj nejgaluma sukelianc¢iu
sveikatos sutrikimu.

Biomedicininis tyrimas — biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo



tiriamaisiais metodais, kuriuo siekiama plétoti mokslo zinias apie Zmogaus
sveikatg, ligas, jy diagnostika, gydymg ar profilaktika.

Eminiai — biologiné medziaga, paimta i§ gyvo ar mirusio Zmogaus organizmo:
kraujas, jo dalys, kauly Ciulpai, jvairlis organizmo skysc¢iai (seilés, Slapimas ir
kt.), audiniai ar organy dalys (navikai, apgamai, kita), oda, plaukai, nagai ir (ar)
kiti biologiniai éminiai.

Eminiy tvarkymas — bet kuris su éminiais atliekamas veiksmas, kaip antai
paémimas, apdorojimas, konservavimas, kaupimas, saugojimas,
identifikavimas, vertinimas, klasifikavimas, grupavimas, jungimas, keitimas,
teikimas, paieska, naikinimas, kiti veiksmai.

Pseudonimizavimas — asmens duomeny tvarkymas taip, kad nesinaudojant
papildoma informacija asmens duomenys nebegaléty biti priskirti konkre¢iam
asmeniui. Papildoma informacija yra saugoma atskirai ir jos atzvilgiu taikomos
techninés bei organizacinés priemonés, siekiant uztikrinti asmens duomeny
nepriskyrima asmeniui. Asmenims vietoj jy vardo ir pavardés yra suteikiami
identifikaciniai kodai (pseudonimai).

Sveikatos duomenys — duomenys apie Jisy buvusia, esamg ar blisimg fizing ir
psiching sveikata. Kiti asmens duomenys (pavyzdziui, duomenys apie Jusy
keliong | pandemijos paveiktus regionus) dél jy naudojimo konkreCiame
kontekste taip pat gali bati laikomi sveikatos duomenimis.

1. Kokiais tikslais naudojami Biobanke tvarkomi éminiai ir (ar) sveikatos
duomenys?

Biobanke tvarkomi éminiai ir (ar) sveikatos duomenys naudojami atliekant
biomedicininius tyrimus, kuriems iSduotas Lietuvos bioetikos komiteto /
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimas. Biobankas
biomedicininj tyrima gali atlikti pats arba perduoti éminius ir (ar) sveikatos
duomenis kitiems Lietuvos Respublikos ar Europos Sgjungos valstybiy nariy,
kity Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybiy ar treCiyjy valstybiy
biobankams, biomedicininio tyrimo uZzsakovui, pagrindiniam tyréjui ar jy
jgaliotiems atstovams.

Negalime konkreciai nurodyti, kokiame biomedicininiame tyrime bus
panaudoti Jiisy vaiko / globotinio éminiai ir (ar) sveikatos duomenys, taciau
tokiy biomedicininiy tyrimy pavyzdziais galéty biiti naujy vaistiniy preparaty,
gydymo ar diagnostikos metody ktirimas.

Jasy vaiko / globotinio éminiai taip pat galés buiti naudojami Biobanko veiklos
procesy tobulinimui — Biobanke saugomy éminiy kokybés ir tinkamumo
blsimiems biomedicininiams tyrimams gerinimui. Tai apima éminiy
paruos§imo saugoti, saugojimo metody ir kokybés kontrolés metody kiirima bei

optimizavima.

Rezultatai, gauti tvarkant Jusy vaiko / globotinio éminius ir (ar) asmens
duomenis auk3$c¢iau nurodytais tikslais bei neleidziantys Jasy vaiko /
globotinio identifikuoti, gali biiti vieSinami (moksliniuose straipsniuose,
konferencijose, kt.) bei komercializuoti (sukiirus naujas medicinos priemones,
vaistinius preparatus, kita).

2. Kaip éminiai ir (ar) sveikatos duomenys tvarkomi Biobanke?

Jusy vaiko / globotinio éminiy ir (ar) sveikatos duomeny tvarkymo schema
Biobanke yra pateikta 2-ame paveiksle.
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2 pav. Eminiy ir (ar) sveikatos duomeny tvarkymas Biobanke

Gavus Jisy sutikima, Biobankas surinks Jusy vaiko / globotinio éminius ir
sveikatos duomenis, paruo§ juos ir patalpins ilgalaikiam saugojimui.
Saugojimas vyks neterminuotai arba iki Jiisy praSymo atSaukti dalyvavima
Biobanko veikloje.

IS tyréjo gavus uzklausg dél tam tikry éminiy ir (ar) sveikatos duomeny, jie
bus perduodami tyréjui, jei tam bus iSduotas Lietuvos bioetikos ar Salies
regioninio komiteto leidimas. Tyréjas, gaves Jusy vaiko / globotinio éminius
ir (ar) sveikatos duomenis, atliks biomedicininj tyrima. Jasy vaiko / globotinio
éminiai ir (ar) sveikatos informacija bus naudojami tik leidime jtvirtintais
tikslais. Pazymime, kad Jusy vaiko / globotinio éminiai nebus naudojami
teisés aktuose nejtvirtintu tikslu (klonavimas ir pan).

Biobanke bus tvarkomi Jusy vaiko / globotinio éminiai, lik¢ po atlikty
diagnostiniy tyrimy ar gydymo procediiry, saugoti diagnostiniuose archyvuose
ar like Jasy vaikui / globotiniui dalyvaujant ar dalyvavus biomedicininiame
tyrime. Biobanke gali biiti tvarkomi jvairts Jisy vaiko / globotinio éminiai,
pavyzdziui, kraujas, plazma, serumas, audiniai, kauly Ciulpai, oda, Iastelés,
plaukai, nagai, §lapimas, seilés ir (ar) kiti éminiai.

Atliekant diagnostinius tyrimus, i§ Jasy vaiko / globotinio Biobanko tikslais
gali buti paimama Siek tiek daugiau kraujo (iki 30 ml, kas atitinka 2
valgomuosius Saukstus) nei reikalinga atlikti diagnostinj tyrimg. Visuomet



apie tai biisite informuoti i§ anksto ir visada turésite galimybe to atsisakyti.

Kai Jasy vaiko / globotinio éminys bus imamas vieninteliu tikslu — toliau
tvarkyti éminj Biobanke ir su juo atlikti biomedicininius tyrimus, o ne Jisy
vaika / globotinj gydyti ar nustatyti diagnoze, pries tai Jusy bus prasoma duoti
atskirg sutikimg dél invazinés ir (ar) intervencinés procediiros atlikimo
iSimtinai éminiams paimti ir tvarkyti Biobanke.

Jums sutikus, Biobankas tvarkys Jusy vaiko / globotinio sveikatos duomenis,
kurie bus gaunami i§ Santaros kliniky ligos istorijy, Valstybés duomeny
agentiiros, Lietuvos Respublikos profesiniy ligy, Mirties atvejy ir jy priezasciy
valstybes registry, Kraujo donory registro, Lietuvos negiminingy kauly ¢iulpy
donory registro, Gyventojy registro, Traumy ir nelaimingy atsitikimy
stebésenos, Vaiky sveikatos stebésenos informaciniy sistemy, Elektroninés
sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros informacinés sistemos
ir kity informaciniy sistemy bei kity asmens sveikatos priezitiros jstaigy ligos
istorijy ir kity registry bei Biobanky ir (ar) valstybés informaciniy sistemy.

Kai tik sutinkate, kad Jiisy vaikas / globotinis dalyvauty Biobanko veikloje,
nuasmeninimo modulis jam iskart suteikia nauja unikaly koda (pseudo-koda).
Tai padaroma nedalyvaujant Zmogui, automatiniu budu, informacinéms
sistemoms bendraujant tarpusavyje i§ anksto uzprogramuotu biidu.

Naujas pseudo-kodas leidzia Jasy vaiko / globotinio éminiams ir sveikatos
duomenims nesusipainioti su kity pacienty éminiais ir sveikatos duomenimis,
bet neatskleidzia Jusy vaiko / globotinio tapatybés. Po nuasmeninimo
procediiros nei Jasy vaiko / globotinio gydytojas, nei Biobanko darbuotojas
negali susieti Jasy vaiko / globotinio pseudo-kodo su jo ligos istorija. Visi
asmens duomenys lieka nuasmeninimo modulyje — uzrakinti, apsaugoti
slaptazodziu, prieinami tik dél labai svarbiy, jstatymuose numatyty priezasciy
(pavyzdziui, kai reikia sunaikinti Jisy vaiko / globotinio sveikatos duomenis
panorus nebedalyvauti Biobanko veikloje).

Jums sutikus, kad Jusy vaikas / globotinis dalyvauty Biobanko veikloje, ateityje
kai kurie Jisy vaiko / globotinio nuasmeninti sveikatos duomenys gali biiti
analizuojami dirbtinio intelekto (toliau — DI) pagalba biomedicininiy tyrimy
tikslais. Zemiau i$vardinti galimi DI analizés pavyzdziai:

- ligy diagnozavimas: DI algoritmai gali analizuoti vaizdus i§ Jiisy
ligos istorijos, pavyzdziui, rentgeno nuotraukas, kompiuterinés tomografijos
vaizdus, histopatologiniy preparaty vaizdus, siekiant istirti ir nustatyti ligas,
pavyzdziui, vézj, kardiovaskulines ligas, neurologinius pakitimus ir pan.;

- personalizuota medicina: analizuojant genetinius ir sveikatos
duomenis, DI gali padéti nustatyti personalizuoto gydymo galimybes ir

numatyti, kaip pacientas galéty reaguoti ] konkrety vaista, ir tokiu biidu
optimizuoti gydymag;

- vaisty kurimas ir jy Salutiniy reiSkiniy stebéjimas: DI gali
analizuoti didelius Jusy vaiko / globotinio molekuliniy duomeny (gauty po
diagnostiniy, biomedicininiy, klinikiniy tyrimy) rinkinius, siekiant nustatyti
potencialius vaisty taikinius, veikimo kelius, galimus Salutinius reiskinius.

3. Dalyvavimo Biobanko veikloje rizikos ir nepatogumai

Jusy vaiko / globotinio dalyvavimas Biobanko veikloje gali sukelti minimalias
rizikas ir nepatogumus. Pavyzdziui, jprastiniy diagnostiniy procediiry metu gali
biiti papildomai paimta iki 30 ml (mazdaug du valgomieji Saukstai) kraujo.
Pasiruos§imas vizitui ir vizitas Biobanke yra susijes su minimaliais nepatogumais
— klausimyno pildymas, atsakymy j klausimus sukelti galimai nemaloniis
prisiminimai, streso tikimybe¢, atvykimo | Biobankga islaidos, vizito trukmé, kt.

Dalyvaujant Biobanko veikloje, egzistuoja minimali rizika, susijusi su Jusy
vaiko / globotinio sveikatos duomeny atskleidimu tvarkant Siuos duomenis
Biobanke.

D¢l dalyvavimo Biobanko veikloje Biobanko dalyviy patirtos turtinés ar
neturtinés zalos atlyginimas bus uztikrintas Klaipédos universiteto ligoninés
finansiniais iStekliais.

4. Kaip bus uztikrinamas Jusy vaiko / globotinio asmens duomeny saugumas
Biobanke?

Biobanko dalyviy asmens duomenys yra tvarkomi vadovaujantis 2016 m.
balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2016/679 d¢l
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny
apsaugos reglamentas, toliau — BDAR) nustatyta tvarka.

Siekiant i$saugoti asmeny, dalyvaujanciy Biobanko veikloje, konfidencialuma,
Biobanko dalyviy éminiai ir sveikatos duomenys yra saugomi atskirai.

Visi su Jasy vaiku / globotiniu susije asmens duomenys yra laikomi
konfidencialiais ir néra atskleidZiami su biomedicininiu tyrimu nesusijusiems
asmenims. Biobanke tvarkomy sveikatos duomeny konfidencialumg uztikrina
visi fiziniai (tyréjai) ir juridiniai (institucijos, atlieckancios tyrimus) asmenys,
kurie naudojasi Siais sveikatos duomenimis, taip pat biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme nurodyti subjektai bei jvairiy registry, i§ kuriy gaunami Jusy
vaiko / globotinio sveikatos duomenys, valdytojai ir kitos institucijos.



Biomedicininiy tyrimy, atlikty naudojant Jasy vaiko / globotinio éminius ir (ar)
sveikatos duomenis, rezultatai bus skelbiami vieSai, taCiau Jasy vaiko /
globotinio asmens tapatyb¢ niekaip nebus atskleista.

ISskirtiniais atvejais Biobankas Jusy vaiko / globotinio éminius ir (ar)
sveikatos duomenis ar juos naudojant gautus biomedicininiy tyrimy rezultatus
ar jy dalj, kurie leidzia nustatyti Jiisy vaiko / globotinio tapatybe, galés suteikti
tik teismo sprendimu Lietuvos Respublikos teisés akty numatytais atvejais.

JUs turite teis¢ susipazinti su Jiisy vaiko / globotinio asmens ir sveikatos
duomenimis ir reikalauti, kad duomeny valdytojas nepagrijstai ir nedelsdamas
iStaisyty netikslius su Jusy vaiku / globotiniu susijusius asmens ir sveikatos
duomenis. Atsizvelgiant j tikslus, kuriais duomenys buvo tvarkomi, Jiis turite
teise reikalauti, kad biity papildyti neiSsamiis Jusy vaiko / globotinio asmens
ir sveikatos duomenys pateikdamas papildoma pareiskima.

Informuojame, kad turite teis¢ pateikti skunda dél asmens duomeny tvarkymo
Valstybinei duomeny apsaugos inspekcijai:

L. Sapiegos g. 17, 10312 Vilnius, tel. (+370 5) 271 28 04, 279 1445, el. p.

ada@ada.lt

5. Kam ir kada teikiami Jasy vaiko / globotinio éminiai ir (ar) sveikatos

duomenys?

Biobanke tvarkomi Jiisy vaiko / globotinio éminiai ir (ar) sveikatos duomenys
teisés akty nustatyta tvarka gali buti teikiami kitiems biobankams bei
biomedicininio tyrimo uzsakovui, pagrindiniam tyréjui ar jy jgaliotiems
atstovams, atliekantiems biomedicininj tyrimg Lietuvoje ir uz jos riby. Jasy
vaiko / globotinio éminiai ir (ar) sveikatos duomenys teikiami
pseudonimizuoti, tai yra, uztikrinant, kad nebtity galima tiesiogiai nustatyti
Jusy vaiko / globotinio tapatybés. Jusy vaiko / globotinio éminiai ir (ar)
sveikatos duomenys bus teikiami tik Biobankui gavus Lietuvos bioetikos
komiteto leidima.

6. Dalyvavimo Biobanko veikloje terminas ir atSaukimas

Sutikimas dalyvauti Biobanko veikloje yra neterminuotas, taciau bet kada
galite jj atSaukti. Norédami atSaukti savo vaiko / globotinio sutikimg dalyvauti
Biobanko veikloje, turite kreiptis j Biobanka el. p. biobankas@kulig..It arba
tel. +37046491072.

Biobankas, gaves Jisy praSyma dél sutikimo dalyvauti Biobanko veikloje
atSaukimo, sunaikins Jisy vaiko / globotinio éminius nedelsiant, bet ne véliau
kaip per 6 (Sesis) ménesius, o sveikatos duomenis — nedelsiant, bet ne véliau

kaip per 5 (penkias) darbo dienas. Apie éminiy ir sveikatos duomeny
sunaikinima Jis savo nurodytu budu (telefonu, el. laisku) biisite informuotas
ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas po jy sunaikinimo.

Pabréziame, kad su Jisy vaiko / globotinio éminiais ir (ar) sveikatos
duomenimis iki pra§ymo dél dalyvavimo Biobanko veikloje atSaukimo atlikty
biomedicininiy tyrimy rezultatai naikinami nebus.

Po asmens, pasirasiusio Biobanko sutikimg, mirties ar pripazinimo
neveiksniu, ar apribojus jo veiksnuma, ar kai jis dél savo sveikatos biuklés
negali biaiti laikomas gebanciu protingai vertinti savo interesus, asmens
sutikimg galima atSaukti civilinio kodekso nustatyta tvarka.

7. Jusy, Jusy vaiko / globotinio ir Biobanko bendradarbiavimas

Jeigu Jums jdomu, kokie konkretlis tyrimai buvo atlikti su Jisy vaiko /
globotinio éminiais ir (ar) sveikatos duomenimis, visada galite kreiptis i}
Biobankg el. p. biobankas@kulig.It arba tel. +37046491072 ir gauti visg
susijusig informacijg. Jei Jusy vaiko / globotinio éminys ir (ar) sveikatos
duomenys buvo panaudoti biomedicininiame tyrime, gausite informacijg ir
apie konkrety tyrima.

Jusy vaikui / globotiniui sulaukus pilnametystés, Biobankas susisieks su Jisy
vaiku / globotiniu i§ naujo ir paprasys pasirasyti dalyvavimo Biobanko veikloje
sutikima.

Biomedicininiy tyrimy metu panaudojus Biobanke tvarkomus Jasy vaiko /
globotinio éminius ir (ar) sveikatos duomenis, gali paaiskéti asmens sveikatai
svarbi informacija. Jei sutiksite gauti $ig informacija, su Jumis bus susisiekta
el. pastu arba telefonu, o nepavykus susisiekti, Si informacija bus perduota
Jusy vaiko / globotinio Seimos gydytojui. Biobankas neatlicka diagnostiniy
tyrimy ir konsultavimo gydymo tikslais, todél dél nustatytos asmens sveikatai
svarbios informacijos patariame konsultuotis su §eimos gydytoju.

LI Perskaiciau ir susipazinau su auks$é¢iau pateikta informacija.

SUTIKIMAS DALYVAUTI BIOBANKO VEIKLOJE

Biobankas — V3] Klaipédos universiteto ligoninés, Liepojos g. 41, 92288
Klaipéda, tel. (+370 46) 491002, el. p. kulig@kulig.It, juridiniy asmeny kodas
306207585, Medicininés genetikos centro sektorius, teisés akty nustatyta
tvarka licencijuotas tvarkyti zmogaus biologinius éminius (toliau — éminius) ir
(ar) sveikatos duomenis.



Pasiragydamas §j sutikimg a$ patvirtinu, kad suteikiu teis¢ Biobankui tvarkyti
savo vaiko / globotinio éminius ir asmens duomenis toliau nurodytais tikslais:

biomedicininiy tyrimy atlikimas Lietuvoje ir uZsienio valstybése;

éminiy ir (ar) sveikatos duomeny teikimas biomedicininio tyrimo
uzsakovui, pagrindiniam tyréjui ar jy jgaliotiems atstovams, kuriems
iSduotas Lietuvos bioetikos komiteto / regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto leidimas atlikti biomedicininj tyrima;

éminiy ir (ar) sveikatos duomeny teikimas Lietuvos, kity Europos Sajungos
valstybiy nariy ar treciyjy valstybiy biobankams, biomedicininio tyrimo
uzsakovui, pagrindiniam tyréjui ar jy jgaliotiems atstovams, atliekantiems
biomedicininj tyrimg ne Lietuvoje, Biobankui gavus Lietuvos bioetikos

komiteto leidima;
- Biobanke saugomy éminiy kokybés ir tinkamumo

biomedicininiams tyrimams gerinimas

(éminiy paruoSimo saugoti, saugojimo technologijy ar kokybés
kontrolés procediiry tobulinimas); - Biobanko veiklos procesy
tobulinimas.

Mes,

(vaiko / globotinio vardas, pavardé, asmens kodas)

(mamos / globéjos vardas, pavardé, asmens kodas)

(técio / globéjo vardas, pavardeé, asmens kodas)

pasiraSydami §j sutikimg patvirtiname, kad:

Perskaitéme ir supratome informacija apie dalyvavimag Biobanko
veikloje, mums buvo atsakyta j visus iSkilusius klausimus bei
supratome, kad bet kada galime atSaukti mano, savo vaiko /
globotinio sutikimg, nenurodydami prieZasCiy ir motyvy.

Suteikiame teis¢ Biobankui tvarkyti mano, musy vaiko / globotinio
asmens duomenis, jskaitant jj identifikuojan¢ius duomenis (asmens
kodas, gimimo data, vardas, pavardé, lytis, ligos numeris, tautyb¢,
ras¢), Siame sutikime nurodytais tikslais, naudojant informacing
nuasmeninimo sistema.

biusimiems

Taip Ne
o 0O

Taip Ne
O O

Suteikiame teis¢ Biobankui rinkti mano, misy vaiko / globotinio
sveikatos duomenis i§ Klaipédos universiteto ligoninés ligos
istorijy, Valstybés duomeny agenttros, Lietuvos Respublikos
profesiniy ligy valstybés registro, Mirties atvejy ir jy priezasciy
valstybés registro, Kraujo donory registro, Lietuvos negiminingy
kauly ciulpy donory registro, Gyventojy registro, Traumy ir
nelaimingy atsitikimy stebésenos, Vaiky sveikatos stebésenos
informaciniy sistemy, Elektroninés sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiiros informacinés sistemos, kity
asmens sveikatos prieziiiros jstaigy ligos istorijy, kity Biobanky bei
registry ir (ar) valstybés informaciniy sistemy.

Sutinkame su mano, miisy vaiko / globotinio éminiy (kraujo,
plazmos, serumo, audiniy, kauly ciulpy, odos, lasteliy, plauky,
nagy, Slapimo, seiliy ir (ar) kity kiino skysCiy, kity éminiy)
tvarkymu §iame sutikime nurodytais tikslais.

Sutinkame su mano, misy vaiko / globotinio pseudonimizuoty
fizinés sveikatos duomeny tvarkymu Siame sutikime nurodytais
tikslais.

Sutinkame su mano, misy vaiko / globotinio pseudonimizuoty
psichinés sveikatos duomeny tvarkymu $iame sutikime nurodytais
tikslais.

Sutinkame su mano, miisy vaiko / globotinio pseudonimizuoty
genetiniy duomeny (duomenys, susij¢ su paveldétomis ar jgytomis
genetinémis savybémis, suteikianCiomis unikalios informacijos
apie asmens fiziologija ar sveikata) tvarkymu Siame sutikime
nurodytais tikslais.

Sutinkame su mano, miisy vaiko / globotinio pseudonimizuoty
sveikatos duomeny perdavimu j uz Europos Ekonominés Erdvés
(EEE) riby esancias treigsias Salis, jeigu Salys patvirtina, kad
laikosi BDAR reikalavimy taikyti tinkamas apsaugos priemones.

Sutinkame, kad Biobankas el. paStu ar telefonu pranesty mano,
misy vaiko / globotinio sveikatai svarbig informacija, paaiskéjusia
atliekant tyrimus su jo éminiais ir (ar) sveikatos duomenimis.
Nepavykus su mumis susisiekti, sutinkame, kad sveikatai svarbi
informacija bty perduota mano, miisy vaiko / globotinio Seimos

gydytojui.

Taip Ne
O O

Taip Ne
O O

Taip Ne
O O

Taip Ne
o O

Taip Ne
o O

Taip Ne
O O

Taip Ne
O O



Sutinkame, kad Biobankas Siame sutikime nurodytais tikslaisTaip Ne
pakartotinai susisiekty su mumis ateityje el. pastu ir (ar) telefonu. [ [

Pazymime, kad Jiisy sprendimas pasiraSyti / nepasirasyti Sio sutikimo nedarys
jokios jtakos Jusy vaikui / globotiniui teikiamy jprastiniy asmens sveikatos
priezitiros paslaugy apimciai ir kokybei!

Sis sutikimas yra neterminuotas. Jei Jums kils klausimy arba norésite at3aukti
§j sutikimg, kreipkités j Biobankg el. p. biobankas@kulig..It arba tel.
+37046491072. Jei Jums kils klausimy apie Jiisy vaiko / globotinio asmens
duomeny tvarkyma, susisiekite su Klaipédos universiteto ligoninés duomeny
apsaugos pareigiinu el. p. duomeny.asauga@skulig.It arba tel. +37068642601.
Daugiau informacijos apie Biomedicininius tyrimus ir Biobanky veiklos
reguliavima galite suzinoti kreipiantis |bek@bioetika.sam. |t

Pasirasydami §j sutikimg patvirtiname, kad sutinkame, jog Biobankas tvarkyty
mano, misy vaiko / globotinio éminius ir (ar) sveikatos duomenis Siame sutikime
nurodyta apimtimi ir tikslais.

Biobanko dalyvis

(vardas, pavardé) (parasas) (data)

El. pastas
Telefono nr.

Sj sutikima noré¢iau gauti nurodytu el. pasto adresu. Patvirtinu, kad mano
pateiktas el. pasto adresas yra teisingas ir man yra Zinoma, kad Klaipédos
universiteto ligoniné neprisiima atsakomybés uz visg ir bet kokig zala, kuri
gali kilti siun¢iant duomenis nurodytu el. pasto adresu. Visa atsakomybé dél
zalos, kuri gali atsirasti siunc¢iant duomenis nurodytu el. pasto adresu, tenka
iSimtinai tik el. pasto adresg nurodziusiam asmeniui.

O Taip

O Ne

Biobanko dalyvio mama / globéja

(vardas, pavardé¢, atstovavimo pagrindas) (parasas) (data)

El. pastas
Telefono nr.

Sj sutikima noré¢iau gauti nurodytu el. pasto adresu. Patvirtinu, kad mano
pateiktas el. paSto adresas yra teisingas ir man yra zinoma, kad Klaipédos
universiteto ligoniné neprisiima atsakomybés uz visg ir bet kokig zala, kuri
gali kilti siun¢iant duomenis nurodytu el. pasto adresu. Visa atsakomybé dél
zalos, kuri gali atsirasti siun¢iant duomenis nurodytu el. pasto adresu, tenka
iSimtinai tik el. pasto adresg nurodziusiam asmeniuli.

O Taip

O Ne

Biobanko dalyvio tétis / globé&jas

(vardas, pavardg, atstovavimo pagrindas) (paraas) (data)
El pastas
Telefono nr.

Sj sutikimg norédiau gauti nurodytu el. pasto adresu. Patvirtinu, kad mano
pateiktas el. pasto adresas yra teisingas ir man yra zinoma, kad Klaipédos
universiteto ligoniné neprisiima atsakomybés uz visa ir bet kokig zala, kuri gali
kilti siun¢iant duomenis nurodytu el. pasto adresu. Visa atsakomybé dél zalos,
kuri gali atsirasti siun¢iant duomenis nurodytu el. pasto adresu, tenka i§imtinai
tik el. pasto adresg nurodziusiam asmeniui.

O Taip

O Ne

Asmuo, priémegs sutikimg

(vardas, pavardé, pareigos) (parasas) (data)

Naudotojai



Visi Klaipédos universiteto ligoninés centry ir kliniky padaliniai



