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VILNIAUS UNIVERSITETO MEDICINOS FAKULTETO
LIETUVOS POPULIACIJOS IR RETUJU LIGU BIOBANKO

NUOSTATAI
I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1. Vilniaus universiteto (toliau — Universitetas) Medicinos fakulteto (toliau — Fakultetas)

Lietuvos populiacijos ir retyjy ligy biobankas (toliau — Biobankas) yra administracinio padalinio
teises turintis Fakulteto Sakinis akademinis sui generis padalinys, kuriame:

1.1.  renkami, apdorojami ir saugomi biologiniai zmogaus €miniai ir méginiai bei susijusi
sveikatos informacija, kuri gali biiti panaudota biomedicininiy tyrimy tikslais, naujy gydymo ir
diagnostikos metody kiirimui, ligy biologiniy Zymeny atradimui bei individualizuotos medicinos
plétrai;

1.2. atlickami moksliniai tyrimai, vykdoma eksperimentinés, socialinés ir technologinés
plétros bei studijy veikla.

2. Biobankas steigiamas ir likviduojamas Fakulteto nuostatuose numatyta tvarka. Biobanka
steigia ir likviduoja bei jo nuostatus Fakulteto dekano (toliau — Dekanas) teikimu tvirtina
Fakulteto taryba (toliau — Taryba).

3. Biobankas savo veikloje vadovaujasi Vilniaus universiteto statutu (toliau — Statutas),
Fakulteto nuostatais, Lietuvos Respublikos jstatymais ir juos igyvendinanciais teisés aktais,
Universiteto bei Fakulteto teisés aktais bei Siais nuostatais.

4. Biobankui vadovauja ir uz jo veikla atsako Biobanko vadovas — direktorius (toliau —
Direktorius), skiriamas Fakulteto ir Biobanko nuostaty nustatyta tvarka.
5. Biobanko struktiirg sudaro:

5.1.  Direktorius;

5.2.  administracinio padalinio teisiy neturintys vidiniai padaliniai — laboratorijos, centrai ar
kitaip vadinami vidiniai akademiniai dariniai (visi jie toliau — Akademiniai dariniai);

5.3. vidiniai administracinio padalinio teisiy neturintys ir (ar) tokias teises turintys
neakademiniai padaliniai — skyriai, grupés ar kitaip vadinami neakademiniai dariniai (visi jie
toliau — Neakademiniai dariniai), ; kuriuos pagal poreikj gali biiti jungiami neakademiniai
darbuotojai.

6. Akademiniy ir Neakademiniy dariniy sgraSy tvirtinimas:

6.1.  Dekano teikimu Akademiniy dariniy sgra$g tvirtina Taryba;

6.2.  Direktoriaus teikimu administracinio padalinio teisiy neturin¢iy Neakademiniy dariniy
sarasa tvirtina Dekanas;

6.3.  Dekano teikimu administracinio padalinio teises turin¢iy Neakademiniy dariniy sgrasa
tvirtina Universiteto kancleris, o jy nuostatus Direktoriaus teikimu tvirtina Dekanas.



IT SKYRIUS
BIOBANKO VEIKLOS TIKSLAI IR UZDAVINIAI

7. Biobanko veiklos tikslai yra Lietuvos populiacijos ir retomis ligomis serganciy asmeny
biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos, reikalingos moksliniams tyrimams atlikti,
kaupimas ir saugojimas bei atitinkamy biomedicininiy tyrimy atlikimas ir gauty rezultaty
panaudojimo akademiniame procese uZztikrinimas.

8. Biobanko veiklos tikslai ir uzdaviniai yra grindziami Statute jtvirtinta Universiteto misija,
veiklos tikslais ir principais, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo
nuostatomis, Fakulteto nuostatuose ir veiklos plane apibréztais Fakulteto veiklos tikslais,
uzdaviniais ir prioritetais bei Tarybos patvirtintomis moksliniy tyrimy kryptimis.

9. Biobanko veiklos uZdaviniai:

9.1.  sistemingai kaupti, saugoti ir valdyti sveiky ir serganciy retomis ligomis Lietuvos
gyventojy biologinius éminius / méginius ir su jais susijusig asmens sveikatos informacijg ir
suteikti prieiga prie jy tyréjams, kurie vykdo mokslinius tyrimus ar vykdys juos ateityje;

9.2.  teikti Lietuvos Respublikos Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka
zmogaus biologinius éminius / méginius ir sveikatos informacija:

9.2.1. biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui ar pagrindiniam tyréjui, kai
biomedicininis tyrimas atliekamas Lietuvos Respublikoje;

9.2.2. Lietuvos Respublikos, Europos sgjungos valstybiy nariy, kity Europos ekonominés
erdves valstybiy ir treCiyjy valstybiy biobankams, biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo
jgaliotam atstovui ar pagrindiniam tyréjui, atliekantiems biomedicininj tyrimg ne
Lietuvos Respublikoje;

9.3. naudoti Lietuvos Respublikos Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka
zmogaus biologinius éminius / méginius ir sveikatos informacija biomedicinos tyrimams atlikti;
9.4.  sukaupti didelj skai¢iy biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos, palengvinti
ir pagerinti moksliniy tyrimy organizavima ir atlikimg (kad biity galima atlikti didelés apimties,
patikimesnius ir jvairesnius mokslinius tyrimus;

9.5.  skatinti nacionalin;j ir tarptautinj mokslinj bendradarbiavima, individualizuotos medicinos
plétra, moderniy biomedicininiy tyrimy vystymasi, naujy ligy prevencijos, diagnostikos, gydymo
ir stebésenos priemoniy kiirima;

9.6.  vykdyti akademing veiklg — dalyvauti Universitete vykdomose studijy programose; atlikti
biomedicininius tyrimus bendradarbiaujant su Universiteto padaliniais, kity Lietuvos ir pasaulio
mokslo institucijy mokslininky grupémis.

10. Biobankas, jgyvendindamas jam pavestus tikslus, atlieka Sias funkcijas:

10.1. renka (taip pat pasitelkdamas kitas asmens sveikatos prieziiiros jstaigas), tvarko ir saugo
zmogaus biologinius éminius / méginius ir sveikatos informacija biomedicininiy tyrimy tikslais;
10.2. uztikrina saugomy zmogaus biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos kokybe
ir duomeny sauguma;

10.3. wuztikrina Zmogaus biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos tvarkymo
atsekamuma, sauguma, kokybe ir priecinamumg tyréjams Biobanko nustatyta tvarka;

10.4. saugo biomedicininiy tyrimy etikos komitety ar Lietuvos Respublikos ir kity Europos
Sajungos valstybiy nariy, kity Europos ekonominés erdvés valstybiy ir treCiyjy valstybiy
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tyrimy protokolus ar jy santraukas, leidimus atlikti mokslinius tyrimus, pasiraSytas Asmens
informavimo ir Informuoto asmens sutikimo formas bei tyrimo rezultatus;

10.5. kuria, tobulina ir diegia Biobanko veiklai pritaikyta elektroning tvarkomy zmogaus
biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos duomeny baze;

10.6. renka, analizuoja ir saugo informacija apie naujas metodikas, susijusias su Zmogaus
biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos tvarkymu Biobanko tikslais, diegia jas i
prakting veikla;

10.7. organizuoja profesinius mokymus naujiems bei esamiems Biobanko ir kity padaliniy
darbuotojams, studentams, kity jstaigy darbuotojams, uzsiimantiems biobanky veikla.

III SKYRIUS
MOKSLAS IR STUDIJOS

11. Biobanke vykdomi auksto tarptautinio lygio biomedicinos mokslo srities krypc¢iy bei
tarpdalykiniai moksliniai tyrimai ir eksperimentinés plétros darbai pagal patvirtintas moksliniy
tyrimy kryptis, vykdoma mokslo ir eksperimentinés, socialinés bei technologinés plétros
pasiekimy sklaida nacionaliniu ir tarptautiniu mastu.

12. Pagal savo veiklos profilj Biobankas dalyvauja vykdant medicinos moksly ir kity studijy
krypé€iy grupiy visy pakopuy, jskaitant doktorantiira, studijas, profesines (rezidenttiros) studijas bei
studijas pagal neformaliojo Svietimo programas.

13.  Doktorantiiros studijoms organizuoti ir vykdyti teisés akty nustatyta tvarka Biobanko
darbuotojai gali buti jtraukti ;] doktorantiiros komitety sudétj, vadovauti doktorantams ar juos
konsultuoti, kitaip dalyvauti doktorantiiros studijy procese.

IV SKYRIUS
BIOBANKO VALDYMAS

14. Biobanko veiklai vadovauja direktorius. Biobanko direktoriumi gali biiti asmuo, turintis
mokslo laipsnj ir vadybinés patirties. Direktoriumi negali buti skiriamas asmuo, kuris
direktoriaus pareigy kadencijos pirmgja dieng bus pasiekes jstatymy nustatytg pensinio amziaus
riba.

15. Direktorius atsakingas ir atskaitingas Tarybai ir Dekanui.

16.  Direktoriy dekano teikimu skiria ir atleidzia Taryba, paprasta balsy dauguma
patvirtindama atitinkamg Dekano teikimg. Darbo sutartis su Tarybos patvirtintu kandidatu
Direktoriaus pareigas sudaroma ir nutraukiama jstatymy ir Universiteto teisés akty nustatyta
tvarka.

17.  Direktoriaus jgaliojimy trukmé susieta su Dekano jgaliojimy trukme. Tas pats asmuo
Direktoriumi gali biiti ne daugiau kaip dvi kadencijas i3 eilés. Si nuostata taikoma ir tais atvejais,
kai asmuo Direktoriumi buvo ne visg kadencija (kurig nors i dviejy).

18. Direktoriaus jgaliojimai nutruksta pasibaigus kadencijai, Direktoriui atsistatydinus ar
Dekano teikimu Tarybai atleidus jj i§ Direktoriaus pareigy.

19. Direktorius turi nedelsdamas atsistatydinti, jei Taryba dviejy tre¢daliy balsy dauguma
pritaria Dekano pareik§tam nepasitik¢jimui Direktoriumi. Jei nepasitik¢jimg Direktoriumi
pareiskia daugiau nei du tre¢daliai visy rinkimy teis¢ turin¢iy Biobanko darbuotojy, atitinkanciy



Statuto 12 straipsnio 4 dalyje nurodytus reikalavimus, Dekanas siiilo Taryboje svarstyti
nepasitikéjimo Direktoriumi klausima.

20. Jei Direktorius, dél kurio nepasitikéjimg pareiSké Biobanko darbuotojai ar Dekanas,
Tarybai priémus atitinkama sprendima nedelsdamas neatsistatydina, darbo sutartis su juo
nutraukiama dél SiurkStaus darbo pareigy pazeidimo.

21.  Direktorius gali turéti pavaduotoja. Direktoriaus pavaduotojo jgaliojimy apimtj
Direktoriaus teikimu nustato Dekanas. Direktoriaus atostogy, komandiruotés ar ligos atveju jo
funkcijas atlieka Direktoriaus pavaduotojas, jei Dekano jsakymu néra nustatyta kitaip.

22. Direktorius:

22.1. atsako uz vadovavimg Biobankui, uz Biobanko tiksly jgyvendinimg, uz Biobanko veiklos
plano, vadovaujantis Fakulteto veiklos planu, parengimg ir jgyvendinima;

22.2. atsako, kad Biobanko veikla atitikty Statuto, Fakulteto ir Biobanko nuostaty, kity teisés
akty reikalavimus;

22.3. atsako uz Biobanke vykdomos mokslo veiklos kokybe, rezultatus ir sgsajas su atitinkamy
kryp¢iy studijomis bei salygy Biobanke vykdomoms studijoms (iskaitant rezidentiros ir
doktorantiiros studijas bei studijas pagal neformaliojo Svietimo programas) uztikrinima;

22.4. atsako uz salygy sudarymg visy studijy pakopy studentams susipazinti su Biobanko
vykdomy darby tematika ir turima jranga, studenty mokslinio darbo organizavimg ir jtraukimg j
mokslinius tyrimus bei sglygy Biobanke vykdomoms doktorantiiros studijoms uZztikrinimg ir
rezultatus;

22.5. atsako uz Biobanko déstytojy edukacines kompetencijas, tyré¢jy kompetencijas (jskaitant
bendrasias akademines) bei naujy déstytojy ir tyréjy pritraukima;

22.6. atsako uz Biobanko mokslo pasiekimy apskaita, Universitete nustatyto skatinimo uz
mokslo pasiekimus jgyvendinimg Biobanke bei Akademiniy dariniy vadovy mokslinés ir
pedagoginés veiklos kokybés vertinima, jskaitant veiklos valdymo pokalbiy organizavima;

22.7. atsako uz Biobanke vykdomos mokslinés veiklos tarptautiSkuma;

22.8. atsako uz moksliniy seminary organizavimg bei mokslo rezultaty ir informacijos apie
moksliniy tyrimy programas sklaida Biobanke, Biobanko darbuotojy dalyvavimg konkursinése
mokslo programose ir sglygy konkursiniams projektams jgyvendinti Biobanke sudaryma,
iskaitant konferencijy organizavima ir mokslo populiarinima;

22.9. atsako uz palankiy salygy Biobanke sukurtos intelektinés nuosavybés komercializavimui
bei kitokiam mokslo rezultaty praktiniam taikymui sudaryma;

22.10. atsako uz Biobankui priskirto Universiteto turto, mokslinés ir studijy jrangos ir
infrastrukttiros bei 1ésy taupy ir efektyvy panaudojima, atviros prieigos uztikrinima;

22.11. atsako uz Biobanko komunikacijg su kitais akademiniais ir neakademiniais dariniais
22.12. atsako uz akademings ir biomedicininiy tyrimy etikos laikymasi Biobanko veikloje;

22.13. teikia Dekanui sitilymus dél Biobanko nuostaty pakeitimy, Akademiniy ir Neakademiniy
dariniy steigimo ir (ar) likvidavimo;

22.14. teikia Dekanui sitlymus dé¢l studijas ir (ar) mokslinj darba Biobanke ar Fakultete
reglamentuojanciy taisykliy;



22.15. teikia Dekanui sitilymus dél konkursy j mokslines ir pedagogines pareigas bei sitilymus
priimti j darbg ir (ar) atleisti 1§ darbo Biobanko darbuotojus;

22.16. teikia Dekanui sitilymus dél Biobanko darbuotojy skatinimo ir (ar) nuobaudy uz darbo
pareigy pazeidimus;

22.17. inicijuoja paramos Biobanko veikloms pritraukimg ir kity sutar¢iy, reikalingy Biobanke
vykdomai mokslo veiklai sudaryma ir uztikrina Biobanko iniciatyva sudaryty sutar¢iy vykdyma;
22.18.  atsako uz Biobanke saugomy éminiy / méginiy kokybés, saugumo ir atsekamumo
uztikrinimg, atsako uz efektyvy komunikavimg (bendradarbiavimg) su tyré¢jais, biomedicininiy
tyrimy uzsakovais, koordinuoja naujy metody bei sistemy diegimg j Biobanko prakting veikla;
22.19.  tvirtina Biobanko veiklg reguliuojancius teisés aktus tiek, kiek Statutu ar Fakulteto
nuostatais tam tikry teisés akty priémimas ir (ar) tvirtinimas nepriskirtas kity Universiteto ar
Fakulteto organy kompetencijai;

22.20.  vykdo kitas Universiteto teisés aktuose Biobanko direktoriui priskirtas funkcijas bei
atlieka kitas direktoriui pavestas pareigas.

V SKYRIUS
BIOBANKO VEIKLOS ORGANIZAVIMO PRINCIPAI
23. Zmogaus biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos tvarkymo principai:
23.1. Biobanko dalyviy biologinius éminius / méginius ir sveikatos informacijag Biobankas

tvarko vadovaudamasis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymu, kitais teisés
aktais;

23.2. 1 Biobanko veiklg jtraukiami tik asmenys, pasiras¢ Informuoto asmens sutikimo
dalyvauti Biobanko veikloje forma, kurioje nurodyta, kad dalyvis turi teis¢ bet kuriuo metu
atSaukti savo sutikimg dalyvauti Biobanko veikloje;

23.3. Biobankas koduoja gautus Zmogaus biologinius éminius ir saugomus méginius bei
sveikatos informacija, sveikatos informacija tvarkoma atskirai nuo duomeny subjekto tapatybés
duomeny; Biobankas uztikrina galimybe bet kuriuo metu patikimai identifikuoti konkreciy
biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos subjekts; sieckdamas iSsaugoti Biobanko
dalyviy konfidencialuma, Biobankas imasi visy bitinyjy saugos priemoniy ir zmogaus
biologinius éminius ir sveikatos informacijg saugo atskirai; biologiniy €éminiy / méginiy ir
sveikatos informacijos tvarkymo tvarka pateikiama atitinkamose Biobanko procediirose (tvarkos

aprase);

23.4. Biobanke uztikrinamas Zmogaus biologiniy éminiy / méginiy ir sveikatos informacijos
tvarkymo atsekamumas, saugumas, kokybé bei priecinamumas tyré¢jams;

23.5. Biobanke saugoma sveikatos informacija yra konfidenciali ir tvarkoma jstatymy

numatyta tvarka; tvarkomos sveikatos informacijos konfidencialumg uztikrina visi fiziniai ir
juridiniai asmenys, kurie naudojasi Sia sveikatos informacija; prie§ pradédami darbg Biobanke,
visi darbuotojai pasiraSo konfidencialumo pasizadéjimus;

23.6. Biobanke tvarkoma sveikatos informacija gali biiti paskelbta be Biobanko dalyvio
sutikimo tik tokiu atveju, jei paskelbus informacija nebus galima identifikuoti asmens tapatybés;



23.7. Biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas pranesa
Biobankui asmens sveikatai svarbig informacijg, paaiSkéjusig atlickant biomedicinin] tyrima
naudojant Sio asmens biologin] éminj / méginj ir sveikatos informacija; Biobankas jvertina $ig
informacija ir vadovaudamasis Biobanko direktoriaus patvirtinta procediira pranesa atsakingiems
asmenims;

23.8. Biobankas zmogaus biologinius éminius / méginius ir sveikatos informacija, juos
panaudojant gautus biomedicininiy tyrimy rezultatus ar jy dalj, kurie leidzia nustatyti asmens
tapatybe, trec¢iosioms Salims teikia tik motyvuotu teismo sprendimu, jeigu tai yra reikalinga bylai
teisme nagrinéti.

24, Biomedicininiy tyrimy atlikimo principai:

24.1. Biobankas gali inicijuoti konkrety biomedicininj tyrimg ir jj atlikti naudodamas
Biobanke tvarkomus zmogaus biologinius éminius / méginius ir sveikatos informacijg tik gaves
atitinkamo biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidima;

24.2. Biobanke gali buti atliekami papildomi zmogaus biologiniy éminiy / meéginiy ir
sveikatos informacijos apdorojimo veiksmai, atsizvelgiant j tyréjo ar tyrimo uzsakovo poreikius,
pagal Biobanko direktoriaus patvirtintus mokamy paslaugy teikimo jkainius;

24.3. Biobankui nutraukus veikla, visi Zzmogaus biologiniai éminiai / méginiai ir sveikatos
informacija turi biiti sunaikinta vadovaujantis Lietuvos Respublikos jstatymy numatyta tvarka ar
turi biiti perduota kitai veiklg perimanciai institucijai;

24.4. Biomedicininius tyrimus Biobankas atlicka pagal Tarybos patvirtintas moksliniy
tyrimy kryptis ir vadovaujantis Tarybos patvirtintomis mokslinj darba reglamentuojanc¢iomis
taisyklémis.

VI SKYRIUS
LESOS IR TURTAS

25. Biobanko turta sudaro Universiteto turto dalis, Universiteto teisés akty nustatyta tvarka
priskirta Fakulteto ir Biobanko nuostatuose nustatytai veiklai uztikrinti.



