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KAUNO REGIONINIO BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS KOMITETO
BIOMEDICININIU TYRIMU EKSPEi: ¢ GRUPES DARBO REGLAMENTAS

I. BENDROSH * NUOSTATOS

. Kauno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto darbo grupés reglamentas (toliau -
reglamentas) nustato Kauno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto (toliau-
komiteto) biomedicininiy tyrimy eksperty grupés (toliau —eksperty grupés) darbo tvarka.
Pagrindinés Siame reglamente vartojamos savokos yra apibréZtos Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos 1statyrne

Ekspertu grupe sudaro 9 nariai, i$ kuriy 5 yra sveikatos prieziiros specialistai, o 4 — socialiniy

bei humanitariniy moksly atstovai. Eksperiy grupés sudéti + «iiva KMU rektorius keturiems
metams. o
Eksperty grupé atlieka dokumenty, i pateikiami ¢ gauti Komiteto leidima

biomedicininio tyrimo vykdymui (tollau-leldlmas) ar i, LBEK pritarimui atlikti ¢
klinikinj vaistinio preparato tyrima (toliau -teikimas) arbi: feikima LBEK leidimui atlikti
biomedicinini tyrima, ekspertizg ir priima sprendimus dé} leidimy ir teikimy i3davimo.
Eksperty grupé savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Re~cublikos Konstitucija, Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, Lictuvos Respublikos farmacijos
istatymu, kitais Lietuvos Respublikos teisé- aktais, Kauno rzgioninio biomedicininiy tyrimy
komiteto nuostatais ir $iuo darbo reglamentu:. o

Eksperty grupes veikla grindZiama kolegialaus klausimy sversizmo, nefaliskumo, skaidrumo,
tolerancijos, teisétumo principais, taip pat asmenine Ekspeq grupés nariy atsakomybe uz
eksperty grupés veikla.

IL. EKSPERTU GRUPES NARIU PAREIGOS IR TEISES
Eksperty grupés nariy pareigos:
7.1. Pagal kompetencija atlikti eting — mo} sling biomedicini+.. tyrimy dokumenty ekspertize
ir laiku pateikti jos iSvadas;
7.2. dalyvauti biomedicininiy tyrimy protrkaly svarstymo poo: « uose;
7.3. deklaruoti savo kaip biomedicini:+iy tyrimy ekspec -ikloje iSkylanius interesy
konfliktus ir pasirasyti NeSaliSkumo deklaracija;
7.4. laikytis konfidencialumo reikalavimo ir pasiraSyti 3ioviedicininiy tyrimuy eksperto
konfidencialumo pasizadéjima;
7.5. tobulinti kvalifikacija konferencijose, seminaruose bei kituose renginiuose Lietuvoje ir
uzsienyje.
. Vykdydami 7 punkte numatytas pareigas, -:ksperty grupés r:ariai turi teise gauti informacija,
reikalinga numatytoms uzduotims vykdyti, naudotis Komiteto rySio priemonémis ir internetu
pareigoms atlikti, teikti sillymus dél biomedicininiy tyrimy etinés prieZitiros problemy
sprendimo bei Eksperty grupés veiklos gerinimo.

III. EKSPERTU GRUPES DARBO ORGANIZAVIMAS
Dokumentus, kurie pateikiami norint gauti leidima ar teikima, registruoja atsakingas
darbuotojas. '
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. Sprendimas dél leidimo ar teikimo i§davimo priimamas posé&yje. Eksperty grupés posédziai

paprastai vyksta karta per ménesi.

iPosédZio darbotvarke ir dokumentai Eksperty grupés nariams pateikiami nevéliau kaip prie$s
10 darbo- dieny iki posedZio. Ekspertai Jiems pateikty biomedicininiy tyrimy dokumenty
ekspertize atlieka ir jos i§vadas rastu pateikia ne véliau kaip prie§ 5 darbo dienas iki posédzio.
Ekspertizei biomedicininiy tyrimy dokumentai skirstomi !aikantis principo, kad kiekvieno
Vaisto klinikinio tyrimo dokumentus vertintw’ nemaZiau kam 2 eksperta1 biomedicininio
tyrimo 1 arba 2 ekspertai pirmininko sprendlmu

. Posédis yra teisétas, kai jame dalyvauja ne maZiau kaip 2/3 Ekspertq grupés nariy. Negalintis

dalyvauti posédyje Eksperty grupés narys turi pranedti apie tai Komiteto pirmininkui ne
véliau kaip prie§ 5 dienas iki posédZio.

. Sprendimas dél leidimo ar teikimo iSdavimo posédyje priimamas paprasta balsy dauguma

prie§ tai atsakingiems Eksperty grupés nariams pristadius biomedicininj tyrima ir visiems
dalyvaujantiems eksperty grupés nariams apstvarscms pateiktas etines-mokslines ekspertizés
i§vadas.

Sprendimai priimami posédyje dalyvaujan¢iy Eksperty grupe. nariy bendru sutarimu. Jeigu
eksperty grupés nariai nepasiekia bendro sutarimo, spreriinuvi priimti bitina surinkti
nemaziau kaip 2/3 dalyvavusiyjy posédyje nariy balsy. Kiekvi~ .45 Ekspertu grupés narys turi
po vieng balsa. Balsams pasiskirs¢ius po lygiai, lemiamas komiteto pirmininko balsas.
Konkre€iy biomedicininiy tyrimy svarstymui { posédj kvieé¢iami tame tyrime dalyvausiantys
pagrindiniai tyréjai arba Kiti tyréjai. Posédyje taip pat gali dalyvauti (be balsavimo teisés) ir
kiti komiteto darbuotojai, pasirade konfidencialuma pasizadéjima.

Komitetas turi teisg kreiptis { nepriklaisoma specialista, kad $is pateikty i§vadas deél
planuojamo atlikti biomedicininio tyrimo. Nepriklausomas specialistas pasirenkamas
atsizvelgiant | profesing kvalifikacija bei darbo patirtj atitinkamoje biomedicinos mokslo ar
sveikatos prieZiliros srityje. Nepriklausomas specialistas w. - laikytis konfidencialumo ir §j
isipareigojima  patvirtinti pasira§ydamas Konfidencialumo pasizadéjima bei deklaruoti
galimus interesy konfliktus, pasira§ydamas nesaliskumo deklaracija.

IV. EKSPERTY GRUPES SPRENDIMU JFORMINIMAS

Posedis iforminamas Eksperty grupés posédZio protokolu. Protokole nurodoma: posedzio
data, pirmininko, sekretoriaus ir dalyviy vardai ir pavardés, iar poséd] svarstomi tyrimai,
tyrimo vykdymo vieta, sprendimai, balsavimo rezultatai protokole patvirtinami eksperty
paraais (kiekvienam tyrimui rengiamas atskiras protokolas}.

Eksperty grupés sprendimas iforminamas rastu ir patvirtinamas Komiteto pirmininko parasu.
Uz dalyvavima eksperty grupés veikloje ekspertams apmokama vadovaujantis Kauno
Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nariy ir nepriklausomy specialisty ir kity
darbuotojy darbo apmokeéjimo tvarka (KMU Rektoriaus js. V-315, 2008-09-26d.).



