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REIKALAVIMAI ASMENS INFORMAVIMO IR INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMAI
1. Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formoje turi būti pateikta ir paaiškinta ši informacija:

1.1. Asmens informavimo formos tikslas ir paskirtis;
1.2. Planuojamo biomedicininio tyrimo sritis, tikslas, pagrindimas ir kita svarbi informacija apie tyrimą (tyrimo užsakovas ir užsakovo atstovas, tyrimo trukmė, tiriamųjų skaičius, šalys, kuriose tyrimas bus atliekamas ir pan.); 

1.3. Mokslinis tiriamasis planuojamo tyrimo pobūdis; 

1.4. Kokie asmenys pasirenkami dalyvauti tyrime (pagrindiniai įtraukimo kriterijai);
1.5. Tikimybė patekti į skirtingas tiriamųjų grupes bei dalyvavimo šiose grupėse ypatybės (jei tyrimas atliekamas dalyvaujant skirtingoms tiriamųjų ir/ar kontrolinėms grupėms); placebo (neveiklių medžiagų) naudojimo esmė, standartinio gydymo nesuteikimo pagrindimas, rizika ir pavojai (jei dėl dalyvavimo tyrime pacientams netaikomas standartinis gydymas);
1.6. Ar ir kuo planuojamas tyrimas gali būti naudingas tiriamajam; 

1.7. Tiriamojo teisė atsisakyti dalyvauti tyrime arba bet kuriuo metu pasitraukti iš tyrimo, nepatiriant jokios neigiamos įtakos tolimesnei medicinos priežiūrai;
1.8. Galimi gydymo būdai, jei asmuo atsisakytų dalyvauti tyrime (alternatyva);
1.9. Kaip asmeniui reikės dalyvauti tyrime (tyrimo procedūros, vizitų dažnis ir pan.); kiek papildomų procedūrų bus atliekama tyrimo metu ir kiek jų būtų atliekama, jei tiriamasis nedalyvautų tyrime;
1.10. Galimi tyrimo nepatogumai ir žala; 

1.11. Žalos, patirtos dalyvaujant tyrime, atlyginimas (draudimas);
1.12. Išlaidų, kurias tiriamieji patyrė dėl biomedicininio tyrimo, apmokėjimas;
1.13. Pašalinimo iš tyrimo aplinkybės ir kriterijai;
1.14. Tiriamųjų konfidencialumas ir asmens duomenų apsauga;
1.15. Informacija kontaktams. 

2. Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formoje turi būti nurodyta data ir (arba) kitas identifikavimo žymuo (versija, numeris ar pan.). Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo formą turi pasirašyti ir datą nurodyti tiriamasis (ar jo atstovas įstatymo numatyta tvarka) bei pagrindinis tyrėjas (ar kitas asmuo, turintis įgaliojimą tai daryti).

3. Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma turi būti lietuvių kalba, parašyta suprantamai, nevartojant specialiųjų medicininių ar kitokių terminų, retai vartojamų tarptautinių žodžių.

4. Jei į tyrimą numatoma įtraukti asmenis, kurie nesupranta lietuvių kalbos, turi būti papildomai pateikta Asmens informavimo ir informuoto asmens sutikimo forma tiriamojo gimtąja kalba. Tokiu atveju turi būti pateiktas vertimų biuro patvirtinimas apie vertimo atitikimą dokumentui lietuvių kalba.
_________________________
