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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] TYRIMA SU MEDICINOS PRIEMONE IR
VEIKSMINGUMO TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2020 m. lapkricio 26 d. Nr. V-2745
Vilnius

Vadovaudamasis 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo 1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, VI skyriumi, 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES,
VI skyriumi ir Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 24! straipsniu:

1. Tvirtinu Leidimy atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir
veiksmingumo tyrimg iSdavimo tvarkos aprasg (pridedama).

2. Pavedujsakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sritj].

Laikinai einantis sveikatos apsaugos ministro pareigas Aurelijus Veryga


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b8a08020d81211ec8d9390588bf2de65

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro

2020 m. lapkri¢io 26 d. jsakymu Nr. V-2745
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2022 m. geguzés 20 d. jsakymo

Nr. V-986 redakcija)

LEIDIMU ATLIKTI KLINIKINI TYRIMA SU MEDICINOS PRIEMONE IR
VEIKSMINGUMO TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Leidimy atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimg
18davimo tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) nustato uzsakovy, norinciy Lietuvos Respublikoje
atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimus, uzsakowvy,
norin¢iy Lietuvos Respublikoje atlikti esminius klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba
esminius veiksmingumo tyrimo pakeitimus, uZsakovy, norinCiy atlikti klinikinius tyrimus
arba veiksmingumo tyrimus su CE zenklu pazenklinta medicinos priemone, dokumenty
pateikimo ir vertinimo tvarka, pagrindinio tyréjo, atliekancio klinikinius tyrimus su medicinos
priemone arba veiksmingumo tyrimus, patirties reikalavimus ir informacijos apie klinikinius
tyrimus pateikimo tvarka.

2. Klinikiniai tyrimai su medicinos priemone atliekami vadovaujantis 2017 m.
balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002
ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB
ir 93/42/EEB, VI skyriuje ir XV priede bei Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme nustatytais reikalavimais.

3. Veiksmingumo tyrimai atliekami vadovaujantis 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES,
VI skyriuje, XII ir XIV prieduose bei Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
jstatyme nustatytais reikalavimais.

4. AprasSe vartojamos sgvokos atitinka Reglamente (ES) 2017/745, Reglamente (ES)
2017/746 ir Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme vartojamas sgvokas.

5. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimo uzsakovy ir jy
atstovy, tyréjy, klinikiniame tyrime su medicinos priemone ir veiksmingumo tyrime
naudojamy medicinos priemoniy gamintojy ir jy atstovy asmens duomenys (jskaitant ir
veiksmingumo tyrimai atitikty ApraSo 2 ir 3 punktuose nurodytus reikalavimus. Asmens
duomenys tvarkomi laikantis 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judé¢jimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis
duomeny apsaugos reglamentas), Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos
istatymo ir kity teisés akty, reglamentuojan¢iy asmens duomeny apsauga, reikalavimy.

Il SKYRIUS
DOKUMENTU PATEIKIMO TVARKA

6. Uzsakovas, norintis Lietuvos Respublikoje atlikti klinikinj tyrima su medicinos
priemone, vadovaudamasis Reglamento (ES) 2017/745 70 straipsnio 1 dalyje nurodytais
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reikalavimais, Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) pateikia uzpildyta Paraiskos dél
klinikiniy tyrimy su medicinos priemone atlikimo forma (Apraso 1 priedas) ir Reglamento
(ES) 2017/745 XV priedo 11 skyriuje nurodytus dokumentus.

7. Uzsakovas, norintis Lietuvos Respublikoje atlikti esminius klinikinio tyrimo su
medicinos priemone pakeitimus, vadovaudamasis Reglamento (ES) 2017/745 75 straipsnio
1 dalyje nurodytais reikalavimais, Akreditavimo tarnybai pateikia uzpildyta Paraiskos dél
klinikiniy tyrimy su medicinos priemone atlikimo formg (Apraso 1 priedas) ir atnaujintus
Reglamento (ES) 2017/745 XV priedo 11 skyriuje nurodytus dokumentus.

8. Uzsakovas, norintis Lietuvos Respublikoje atlikti klinikinj tyrimg su Reglamento
(ES) 2017/745 74 straipsnio 1 dalyje nurodyta CE zenklu pazenklinta medicinos priemone,
Akreditavimo tarnybai pateikia uZpildyta ParaiSkos dél klinikiniy tyrimy su medicinos
priemone atlikimo forma (Apraso 1 priedas) ir Reglamento (ES) 2017/745 XV priedo
Il skyriuje nurodytus dokumentus.

9. Uzsakovas, norintis Lietuvos Respublikoje atlikti veiksmingumo tyrima,
vadovaudamasis Reglamento (ES) 2017/746 66 straipsnio 1 dalyje nurodytais reikalavimais,
Akreditavimo tarnybai pateikia uzpildyta ParaiSkos dél veiksmingumo tyrimy atlikimo forma
(Apraso 2 priedas), Reglamento (ES) 2017/746 XIII priedo 2 ir 3 punktuose ir XIV priede
nurodytus dokumentus.

10. Uzsakovas, norintis Lietuvos Respublikoje atlikti esminius veiksmingumo tyrimo
pakeitimus, vadovaudamasis Reglamento (ES) 2017/746 71 straipsnio 1 dalyje nurodytais
reikalavimais, Akreditavimo tarnybai pateikia uzpildyta Paraiskos dél veiksmingumo tyrimy
atlikimo formg (Apraso 2 priedas) ir atnaujintus Reglamento (ES) 2017/746 XIV priede
nurodytus dokumentus.

11. Uzsakovas, norintis Lietuvos Respublikoje atlikti veiksmingumo tyrimg su
Reglamento (ES) 2017/746 70 straipsnio 1 dalyje nurodyta CE Zenklu paZenklinta medicinos
priemone, Akreditavimo tarnybai pateikia uZzpildyta ParaiSkos dél veiksmingumo tyrimy
atlikimo formag (ApraSo 2 priedas) ir Reglamento (ES) 2017/746 XIII priedo 2 punkte ir
X1V priede nurodytus dokumentus.

12. Apraso 6-11 punktuose nurodyti dokumentai teikiami Lietuvos Respublikos
valstybine kalba.

111 SKYRIUS
PATEIKTU DOKUMENTU DEL LEIDIMO ATLIKTI KLINIKIN] TYRIMA SU
MEDICINOS PRIEMONE ARBA VEIKSMINGUMO TYRIMA IR LEIDIMO
ATLIKTI ESMINIUS KLINIKINIO TYRIMO SU MEDICINOS PRIEMONE ARBA
ESMINIUS VEIKSMINGUMO TYRIMO PAKEITIMUS IVERTINIMO TVARKA

13. Uzsakovo, norincio atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone, ir uzsakovo,
norin¢io atlikti esminius klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimus, pateiktos
paraiskos ir dokumenty vertinimg pagal Reglamento (ES) 2017/745 70 straipsnio 1, 2 ir
3 dalies reikalavimus atlieka Akreditavimo tarnyba.

14. UzZsakovo, norinCio atlikti veiksmingumo tyrimg, ir uZsakovo, norin¢io atlikti
esminius veiksmingumo tyrimo pakeitimus, pateiktos paraiSkos ir dokumenty vertinimg pagal
Reglamento (ES) 2017/746 66 straipsnio 1, 2 ir 3 dalies reikalavimus atlieka Akreditavimo
tarnyba.

15. Akreditavimo tarnyba, gavusi ApraSo 13 ir 14 punktuose nurodyty uzsakovy
motyvuotg prasyma, gali pratesti dokumenty pateikimo terminus pagal Reglamento (ES)
2017/745 70 straipsnio 4 dalyje arba atitinkamai Reglamento (ES) 2017/746 66 straipsnio
4 dalyje nurodytus reikalavimus.

16. Kai vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745 70 straipsnio 5 dalimi ApraSo
13 punkte nurodyto uzsakovo ir vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/746 66 straipsnio



5 dalimi Apraso 14 punkte nurodyto uzsakovo pateikta paraiska patvirtinama, Akreditavimo
tarnyba apie tai per 2 kalendorines dienas informuoja Lietuvos bioetikos komiteta.

17. Lietuvos bioetikos komitetas ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo
uzsakovo, norincio atlikti klinikinj tyrima su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrima,
pateiktos paraiskos ir per 22 kalendorines dienas nuo uzsakovo, norincio atlikti esminius
klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba esminius veiksmingumo tyrimo pakeitimus,
pateiktos paraiskos patvirtinimo datos Akreditavimo tarnybai pateikia klinikinio tyrimo su
medicinos priemone paraiskos arba veiksmingumo tyrimo paraiskos etikos aspekty vertinimo
iSvada.

18.  Akreditavimo tarnyba atlieka Apraso 13 punkte nurodyty uzsakovy pateikty
paraiSky ir dokumenty vertinimg Reglamento (ES) 2017/745 71 straipsnyje nurodytais
aspektais ir, jeigu nenustatyta Reglamento (ES) 2017/745 71 straipsnio 4 dalyje nurodyty
trikumy, pateikta teigiama Lietuvos bioetikos komiteto klinikinio tyrimo su medicinos
priemone paraiSkos etikos aspekty vertinimo iSvada ir sumokéta atitinkama valstybés
rinkliava uz leidimo atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone iSdavimg ar valstybés
rinkliava uz leidimo atlikti esminius klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimus
18davimg, priima sprendimg iSduoti leidimg atlikti:

18.1. klinikinj tyrimg su medicinos priemone ne véliau kaip per 45 kalendorines
dienas nuo ApraSo 16 punkte nurodytos paraiskos patvirtinimo datos;

18.2.  esminius Klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimus ne véliau kaip per
38 kalendorines dienas nuo ApraSo 16 punkte nurodytos paraiskos patvirtinimo datos.

19. Akreditavimo tarnyba atlieka Apraso 14 punkte nurodyty uzsakovy pateikty
paraiSky ir dokumenty vertinimg Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnyje nurodytais
aspektais ir, jeigu nenustatyta Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnio 4 dalyje nurodyty
trikumy, pateikta teigiama Lietuvos bioetikos komiteto veiksmingumo tyrimo paraiskos
etikos aspekty vertinimo iSvada ir sumokeéta atitinkama valstybés rinkliava uz leidimo atlikti
veiksmingumo tyrimg iSdavimg ar valstybés rinkliava uz leidimo atlikti esminius
veiksmingumo tyrimo pakeitimus i8davimg, priima sprendimg iSduoti leidimg atlikti:

19.1 veiksmingumo tyrimg ne véliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo Apraso
16 punkte nurodytos paraiskos patvirtinimo datos;

19.2 esminius veiksmingumo tyrimo pakeitimus ne véliau kaip per 38 kalendorines
dienas nuo ApraSo 16 punkte nurodytos paraiskos patvirtinimo datos.

20. Akreditavimo tarnyba, gavusi neigiamg Lietuvos bioetikos komiteto klinikinio
tyrimo su medicinos priemone paraiskos etikos aspekty vertinimo iSvadg ir (arba) nustaciusi,
kad yra Reglamento (ES) 2017/745 71 straipsnio 4 dalyje nurodyti trikumai ir (arba)
nesumokeéta atitinkama valstybés rinkliava uz leidimo atlikti klinikinj tyrimg su medicinos
priemone iSdavimg ar valstybés rinkliava uz leidimo atlikti esminius klinikinio tyrimo su
medicinos priemone pakeitimus iSdavima, ne veliau kaip per 32 kalendorines dienas, kai
praSoma leidimo atlikti klinikinj tyrima su medicinos priemone, ir ne véliau kaip per
25 kalendorines dienas, kai praSoma leidimo atlikti esminius Klinikinio tyrimo su medicinos
priemone pakeitimus, nuo Apraso 16 punkte nurodytos paraiskos patvirtinimo datos
informuoja Apraso 13 punkte nurodyta uZsakova apie visus nustatytus trikumus ir nurodo 30
kalendoriniy dieny terming, per kurj trilkumai turi biiti pasalinti.

21. Akreditavimo tarnyba, gavusi neigiama Lietuvos bioetikos komiteto veiksmingumo
tyrimo paraiskos etikos aspekty vertinimo iSvada ir (arba) nustaciusi, kad yra Reglamento
(ES) 2017/746 67 straipsnio 4 dalyje nurodyti trikumai ir (arba) nesumokéta atitinkama
valstybes rinkliava uz leidimo atlikti veiksmingumo tyrima iSdavimg ar valstybés rinkliava uz
leidimo atlikti esminius veiksmingumo tyrimo pakeitimus iSdavima, ne véliau kaip per 32
kalendorines dienas, kai praSoma leidimo atlikti veiksmingumo tyrima, ir ne véliau kaip per
25 kalendorines dienas, kai prasoma leidimo atlikti veiksmingumo tyrimo pakeitimus, nuo
ApraSo 16 punkte nurodytos paraiSkos patvirtinimo datos informuoja Apraso 14 punkte



nurodytg uzsakova apie visus nustatytus tritkumus ir nurodo 30 kalendoriniy dieny termina,
per kurj trukumai turi biiti pasalinti.

22. Reglamento (ES) 2017/745 70 straipsnio 7 dalies b punkte bei 75 straipsnio
4 dalyje arba Reglamento (ES) 2017/746 66 straipsnio 7 dalies b punkte bei 71 straipsnio
4 dalyje nurodytais atvejais Akreditavimo tarnyba, gavusi Lietuvos bioetikos komiteto
motyvuotg praSyma, gali prategsti Apraso 17, 18, 19, 20 ir 21 punktuose nurodytus dokumenty
vertinimo terminus.

23. Kai Apraso 13 arba 14 punkte nurodytas uzsakovas, Salindamas Apraso 20 arba
21 punkte nurodytus trukumus, pateikia dokumentus, susijusius su Lietuvos bioetikos
komiteto pateiktomis neigiamomis klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrimo paraiskos etikos aspekty vertinimo i§vadomis, Akreditavimo tarnyba
apie Siy dokumenty pateikimg per 2 kalendorines dienas nuo jy gavimo dienos informuoja
Lietuvos bioetikos komitetg.

24, Lietuvos bioetikos komitetas ne veliau kaip per 8 kalendorines dienas nuo
Apraso 23 punkte pateiktos papildomos informacijos gavimo Akreditavimo tarnybai pateikia
patikslintg klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo paraiSkos
etikos aspekty vertinimo iSvada.

25. Jei Apraso 20 arba 21 punkte nurodyti Akreditavimo tarnybos nustatyti trukumai
pasalinami per nustatyta terming, pateikta teigiama Lietuvos bioetikos komiteto klinikinio
tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo paraiSkos etikos aspekty vertinimo
iSvada ir sumokéta atitinkama valstybés rinkliava uz leidimo atlikti klinikinj tyrimg su
medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimg iSdavimg ar valstybés rinkliava uz leidimo
atlikti esminius klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba esminius veiksmingumo tyrimo
pakeitimus iSdavimg, Akreditavimo tarnyba per 13 kalendoriniy dieny nuo trikumus
pasalinanc¢iy dokumenty pateikimo dienos priima sprendimg iSduoti leidimg atlikti:

25.1 Kklinikinj tyrimg su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimg ir apie tai
informuoja uzsakova, norintj atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrima;

25.2. esminius Klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba esminius veiksmingumo
tyrimo pakeitimus ir apie tai informuoja uzsakova, norintj atlikti esminius klinikinio tyrimo su
medicinos priemone arba esminius veiksmingumo tyrimo pakeitimus.

26. Jei Apraso 20 arba 21 punkte nurodyti nustatyti trikumai nepaSalinami per
nustatytg terming, Akreditavimo tarnyba, vadovaudamasi Reglamento (ES) 2017/745
71 straipsnio 4 dalimi arba atitinkamai Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnio 4 dalimi, per
13 kalendoriniy dieny nuo Apraso 20 arba 21 punkte nurodyto termino pabaigos priima
sprendimg neisduoti leidimo atlikti:

26.1. klinikinj tyrimg su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo ir apie tai
informuoja uzsakova, norintj atlikti klinikinj tyrimga su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrima;

26.2  esminius klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba esminius veiksmingumo
tyrimo pakeitimus ir apie tai informuoja uzsakovg, norintj atlikti esminius klinikinio tyrimo su
medicinos priemone arba esminius veiksmingumo tyrimo pakeitimus.

217. ApraSo 18, 19, 25 ir 26 punktuose nurodyti Akreditavimo tarnybos sprendimai
iforminami Akreditavimo tarnybos direktoriaus jsakymu.

28.  Apie Apraso 18, 19, 25 ir 26 punktuose nurodytus sprendimus Akreditavimo
tarnyba informuoja Lietuvos bioetikos komiteta per 3 kalendorines dienas nuo sprendimo
priémimo dienos.

IV SKYRIUS
PATEIKTU DOKUMENTU DEL KLINIKINIO TYRIMO ARBA VEIKSMINGUMO
TYRIMO SU CE ZENKLU PAZENKLINTA MEDICINOS PRIEMONE
IVERTINIMO TVARKA



29. Kai vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745 74 straipsnio 1 dalimi arba
Reglamento (ES) 2017/746 70 straipsnio 1 dalimi uzsakovas, norintis atlikti klinikinj tyrima
arba veiksmingumo tyrimg su CE Zenklu pazenklinta medicinos priemone, pateikia paraiska
su dokumentais, Akreditavimo tarnyba apie tai per 2 kalendorines dienas informuoja Lietuvos
bioetikos komiteta.

30.  ApraSo 29 punkte nurodytg paraiSkg ir dokumentus Reglamento (ES) 2017/745
74 straipsnio 1 dalyje arba atitinkamai Reglamento (ES) 2017/746 70 straipsnio 1 dalyje
nustatyta tvarka ir terminais vertina Lietuvos bioetikos komitetas.

31.  Lietuvos bioetikos komitetas ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo
ApraSo 29 punkte nurodytos paraiskos gavimo dienos pateikia uzsakovui, noriniam atlikti
klinikinj tyrimg arba veiksmingumo tyrimg su CE Zenklu paZenklinta medicinos priemone,
teigiamg klinikinio tyrimo arba veiksmingumo tyrimo su CE Zenklu paZenklinta medicinos
priemone paraiSkos etikos aspekty vertinimo iSvada, jei pateikti dokumentai atitinka ApraSo
2 punkte arba atitinkamai Apraso 3 punkte nurodyty teisés akty reikalavimus ir sumokéta
valstybés rinkliava uZz klinikinio tyrimo arba veiksmingumo tyrimo su CE Zenklu paZenklinta
medicinos priemone paraiSkos etikos aspekty vertinimo i§vados pateikima.

32. Lietuvos bioetikos komitetas, nustatgs, kad Apraso 29 punkte nurodyti
dokumentai neatitinka Apraso 2 punkte arba atitinkamai ApraSo 3 punkte nurodyty teisés akty
reikalavimy, ne véliau kaip per 20 kalendoriniy dieny nuo Apraso 29 punkte nurodytos
paraiSkos gavimo dienos informuoja uZsakova, norint] atlikti klinikin] tyrimg arba
veiksmingumo tyrimg su CE Zenklu pazenklinta medicinos priemone, apie visus nustatytus
trikumus ir nurodo 30 kalendoriniy dieny terming, per kurj triikumai turi biiti pasalinti.

33. Jei ApraSo 32 punkte nurodyti trukumai paSalinami per nustatytg terming ir
valstybés rinkliava uz klinikinio tyrimo arba veiksmingumo tyrimo su CE Zenklu paZenklinta
medicinos priemone paraiSkos etikos aspekty vertinimo iSvados pateikimg sumokéta, Lietuvos
bioetikos komitetas per 10 kalendoriniy dieny nuo trikumus pasalinanéiy dokumenty
pateikimo dienos pateikia uzsakovui, norin¢iam atlikti klinikinj tyrimg arba veiksmingumo
tyrimg su CE Zenklu pazenklinta medicinos priemone, teigiamg klinikinio tyrimo arba
veiksmingumo tyrimo su CE zenklu paZenklinta medicinos priemone paraiskos etikos aspekty
vertinimo iSvada.

34. Jei Apraso 32 punkte nurodyti triikumai nepaSalinami per nustatyta terminag,
Lietuvos bioetikos komitetas per 10 kalendoriniy dieny nuo Apraso 32 punkte nurodyto
termino pabaigos pateikia uZzsakovui, norin¢iam atlikti klinikinj tyrimg arba veiksmingumo
tyrimg su CE Zenklu pazenklinta medicinos priemone, neigiamg klinikinio tyrimo arba
veiksmingumo tyrimo su CE Zenklu paZenklinta medicinos priemone paraiskos etikos aspekty
vertinimo iSvada.

35. Lietuvos bioetikos komitetas informuoja Akreditavimo tarnyba apie Apraso 31,
33 ir 34 punktuose nurodytas klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo
tyrimo paraiSkos etikos aspekty vertinimo iSvadas per 3 kalendorines dienas nuo S$iy iSvady
pateikimo uzsakovui dienos.

V SKYRIUS
PAGRINDINIO TYREJO, ATLIEKANCIO KLINIKIN] TYRIMA SU MEDICINOS
PRIEMONE ARBA VEIKSMINGUMO TYRIMA, PATIRTIES REIKALAVIMAI

36. Pagrindinis tyréjas, atliekantis klinikinj tyrima su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrima, turi biiti dalyvaves kaip tyréjas bent viename klinikiniame tyrime.

VI SKYRIUS
INFORMACIJOS APIE KLINIKINIUS TYRIMUS SU MEDICINOS PRIEMONE
ARBA VEIKSMINGUMO TYRIMUS TEIKIMAS



37.  ApraSo 611 punktuose nurodyti uzsakovai:

37.1. informacija apie klinikiniy tyrimy su medicinos priemone arba veiksmingumo
tyrimy eiga (laiking sustabdymg, nutraukimg anks€iau laiko, pabaigg) turi pateikti
Akreditavimo tarnybai Reglamento (ES) 2017/745 77 straipsnio arba atitinkamai Reglamento
(ES) 2017/746 73 straipsnio nustatyta tvarka;

37.2.  Klinikiniy tyrimy su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimy ataskaitas
ir ataskaity santraukas turi pateikti Akreditavimo tarnybai Reglamento (ES) 2017/745
77 straipsnio 5 dalyje arba atitinkamai Reglamento (ES) 2017/746 73 straipsnio 5 dalyje
nustatyta tvarka;

37.3. informacijg apie klinikiniy tyrimy su medicinos priemone arba veiksmingumo
tyrimy metu pasitaikancius nepageidaujamus jvykius turi pateikti Akreditavimo tarnybai
Reglamento (ES) 2017/745 80 straipsnyje arba atitinkamai Reglamento (ES) 2017/746
76 straipsnyje nustatyta tvarka, uzpildydami Nepageidaujamy jvykiy praneSimo forma
(Apraso 3 priedas).

VII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

38. Asmenys, pazeide ApraSo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.

39.  Akreditavimo tarnybos sprendimai, nurodyti Apraso 26 punkte, Akreditavimo
tarnybos sprendimai, kad Apraso 13 ir 14 punkte nurodyty uZsakovy pateikta paraiska
nepatenka j Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 taikymo sritj arba
kad paraiSkos dokumenty rinkinys yra neiSsamus, bei Lietuvos bioetikos komiteto priimtos
neigiamos klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo su CE Zenklu
pazenklinta medicinos priemone paraiskos etikos aspekty vertinimo iSvados gali buti
skundziami Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.




Leidimy atlikti klinikinj tyrimg su
medicinos priemone ir veiksmingumo
tyrimg iSdavimo tvarkos apraSo

1 priedas

(paraiskq teikiancio asmens pavadinimas)

(Paraiskq teikiancio asmens kodas, adresas, telefono Nr., el. pasto adresas)

(Paraiskos dél klinikinio tyrimo su medicinos priemone atlikimo forma)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

ParaiSka dél klinikinio tyrimo su medicinos priemone atlikimo

1. Klinikinio tyrimo pavadinimas

2. Klinikinio tyrimo tipas

O Klinikinis tyrimas pagal Reglamento (ES) 2017/745 62 straipsnio 1 dalj
O Klinikinis tyrimas pagal Reglamento (ES) 2017/745 74 straipsnio 1 dalj

O Klinikinis tyrimas pagal Reglamento (ES) 2017/745 75 straipsnio 1 dalj

3. ParaiSkos dél klinikinio tyrimo statusas

[0 Paraiska teikiama pirma kartg.
O Pakartotinai teikiama paraiska:

Ankstesnés paraiskos pateikimo data ir numeris

[0 Esminiai klinikinio tyrimo pakeitimai:

Pirminés paraiSkos pateikimo data ir numeris




4. Klinikinio tyrimo uZsakovas

Asmens pavadinimas

Kodas (jmonés ar
asmens)

Miestas

Pasto indeksas

Gatvé, namo numeris

Telefonas

Faksas

El pastas

Kontaktinis asmuo

5. Klinikinio tyrimo uzsakovo teisétas atstovas (pagal Reglamento (ES) 2017/745
62 straipsnio 2 dalj) (jei taikoma)

Asmens pavadinimas

Kodas (jmonés ar
asmens)

Miestas

Pasto indeksas

Gatvé, namo numeris

Telefonas

Faksas

EL pastas

Kontaktinis asmuo

6. Tiriamosios medicinos priemonés gamintojas

Asmens pavadinimas

Kodas (jmonés ar
asmens)

Miestas

Pasto indeksas

Gatvé, namo numeris

Telefonas

Faksas

El pastas

Kontaktinis asmuo

7. Tiriamosios medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas (jei taikoma)

Asmens pavadinimas

Kodas (jmonés ar
asmens)

Miestas

Pasto indeksas

Gatvé, namo numeris

Telefonas

Faksas

El. pastas

Kontaktinis asmuo




8. Tiriamoji medicinos priemoné

Pavadinimas

Modelis

Prekinis
pavadinimas

Notifikuotosios jstaigos, dalyvavusios atitikties jvertinimo procese,
identifikacinis numeris

Tiriamosios I Is Imf lla b 1l AIMD

medicinos I I N O B |
priemoneés klasé

Is — 1 klasés sterili medicinos priemoné;
Imf — 1 klasés medicinos priemoné su matavimo funkcija;
AIMD - aktyvi implantuojama medicinos priemoné.

Trumpas tiriamosios medicinos priemonés apraSymas, kita informacija, kurios reikia medicinos
priemonei ir medicinos priemonés tipui identifikuoti:

9. Klinikiniy tyrimy atlikimo vieta (jei taikoma)

AT BE BG CY CZ DE
DK EE ES FI FR GR
HR HU IE IS IT LI
LT LU LV MT NL NO
PL PT RO SE Sl SK
Kitos
Salys:

Pastaba: AT- Austrija, BE — Belgija, CY — Kipras, CZ — Cekija, DE — Vokietija, DK — Danija, EE — Estija, ES —
Ispanija, FI — Suomija, FR — Pranctizija, GR — Graikija, HR — Kroatija, HU — Vengrija, IE — Airija, IS —
Islandija, IT — Italija, LI — Lichtensteinas, LT — Lietuva, LU — Liuksemburgas, LV — Latvija, MT — Malta, NL —
Nyderlandai, NO — Norvegija, PL — Lenkija, PT — Portugalija, RO — Rumunija, SE — Svedija, SI — Slovénija, SK
— Slovakija.

10. Klinikinio tyrimo trukmeé

Planuojama klinikinio tyrimo pradzia (metai, ménuo, diena)

Planuojama klinikinio tyrimo pabaiga (metai, ménuo, diena)

PRIDEDAMA:

=

Klinikinio jvertinimo plano duomenys ir (arba) nuoroda jjj, lapas (-ai).

2. Informacija apie tai, ar medicinos priemonés sudétyje yra vaistinés medziagos, jskaitant
zmogaus kraujo ar plazmos darinj, arba ar ji pagaminta naudojant negyvybingus Zmogaus
ar gyvininés kilmeés audinius ar lasteles arba jy darinius, lapas (-ai).

3. Jei paraiSka teikiama vienu metu su paraiSka deél leidimo atlikti klinikinj tyrimg pagal

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 536/2014 dél




10.

11.

12.

13.

zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuvo panaikinama Direktyva 2001/20/EB —
nuoroda j oficialy to klinikinio tyrimo registracijos numery, lapas (-ai).

Klinikinio tyrimo plano santrauka, jskaitant klinikinio tyrimo tiksla (-us), tiriamyjy
asmeny skaiCiy ir lytj, jy atrankos kriterijus, tai, ar yra jaunesniy nei 18 mety tiriamyjy
asmeny, tyrimo koncepcija, pavyzdziui, ar tai yra kontroliuojamas ir (arba) atsitiktiniy
iméiy tyrimas, planuojamas klinikinio tyrimo pradzios ir pabaigos datas, ___ lapas (-ai).
Informacija apie palyginamaja medicinos priemong, jos klas¢ ir kita informacija, kurios
reikia palyginamajai medicinos priemonei identifikuoti (jei taikoma), _ lapas (-ai).
Uzsakovo jrodymas, kad klinikinis tyréjas ir tyrimo vieta yra tinkami, kad klinikinj tyrima
biity galima atlikti pagal klinikinio tyrimo plana,  lapas (-ai).

Fizinio ar juridinio asmens, atsakingo uz tiriamosios medicinos priemonés gamyba,
pasirasytas pareiSkimas, kad medicinos priemoné atitinka bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus, iSskyrus aspektus, dél kuriy atliekamas klinikinis tyrimas, ir
kad nurodyty aspekty atzvilgiu buvo imtasi visy priemoniy tiriamojo asmens sveikatai

apsaugoti ir saugai uztikrinti, lapas (-ai).

Tyréjo broSiiira (nurodant dokumento versija ir datg) pagal Reglamento (ES)
2017/745 XV priedo Il skyriaus 2 punkto reikalavimus, lapas (-ai).

Klinikinio tyrimo planas (nurodant dokumento versijg ir datg) pagal Reglamento (ES)
2017/745 XV priedo Il skyriaus 3 punkto reikalavimus, lapas (-ai).

Draudimo arba zalos atlyginimo tiriamiesiems asmenims zalos atveju jrodymas pagal
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 12 straipsnio 3! dalj,
lapas (-ai).

Dokumentai, kurie turi biiti naudojami informuoto asmens sutikimui gauti, jskaitant
pacientui skirtg Informavimo ir Informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniame
tyrime su medicinos priemone forma (-as), lapas (-ai).

Priemoniy, taikomy siekiant laikytis taikytiny taisykliy dél asmens duomeny apsaugos ir
konfidencialumo, apraSymas pagal Reglamento (ES) 2017/745 XV priedo Il skyriaus
4.5 papunkcio reikalavimus, lapas (-ai).

Informacija apie visus pakeitimus, palyginti su ankstesne paraiska, atlikty pakeitimy
pagrindimas ir priezastys (pridedama, kai paraiSka teikiama pakartotinai dél medicinos
priemonés, dél kurios jau buvo pateikta paraiSka, arba jei daromas esminis klinikinio
tyrimo pakeitimas), lapas (-ai).

(pareigos) (parasas) (vardas ir pavarde)



Leidimy atlikti klinikinj tyrimg su
medicinos priemone ir veiksmingumo
tyrimg iSdavimo tvarkos apraSo

2 priedas

(paraiskq teikiancio asmens pavadinimas)

(Paraiskq teikiancio asmens kodas, adresas, telefono Nr., el. pasto adresas)

(ParaiSkos dél veiksmingumo tyrimy atlikimo forma)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

ParaiSka dél veiksmingumo tyrimy atlikimo

1. Veiksmingumo tyrimo pavadinimas

2. Veiksmingumo tyrimo tipas

O Veiksmingumo tyrimas pagal Reglamento (ES) 2017/746 58 straipsnio 1 ir 2 dalis
O Veiksmingumo tyrimas pagal Reglamento (ES) 2017/746 70 straipsnio 1 dalj

O Veiksmingumo tyrimas pagal Reglamento (ES) 2017/746 71 straipsnio 1 dalj

3. ParaiSkos dél veiksmingumo tyrimo statusas

[0 Paraiska teikiama pirma kartg.
[0 Pakartotinai teikiama paraiska:

Ankstesnés paraiskos pateikimo data ir numeris

0 Esminiai veiksmingumo tyrimo pakeitimai:

Pirminés paraiSkos pateikimo data ir numeris

4. Veiksmingumo tyrimo uZsakovas

Asmens pavadinimas

Kodas (jmonés ar
asmens)




Miestas

Pasto indeksas

Gatvé, namo numeris

Telefonas

Faksas

El pastas

Kontaktinis asmuo

5. Veiksmingumo tyrimo uzZsakovo teisétas atstovas (pagal Reglamento (ES) 2017/746
58 straipsnio 4 dalj) (jei taikoma)

Asmens pavadinimas

Kodas (jmonés ar
asmens)

Miestas

Pasto indeksas

Gatvé, namo numeris

Telefonas

Faksas

EL pastas

Kontaktinis asmuo

6. Veiksmingumo tyrimui skirtos medicinos priemonés gamintojas

Asmens pavadinimas

Kodas (jmonés ar
asmens)

Miestas

Pasto indeksas

Gatvé, namo numeris

Telefonas

Faksas

EL pastas

Kontaktinis asmuo

7. Veiksmingumo tyrimui skirtos medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas (jei
taikoma)

Asmens pavadinimas

Kodas (jmonés ar
asmens)

Miestas

Pasto indeksas

Gatvé, namo numeris

Telefonas

Faksas

El pastas

Kontaktinis asmuo

8. Veiksmingumo tyrimui skirta medicinos priemoné

Pavadinimas

Modelis




Prekinis
pavadinimas

Notifikuotosios jstaigos, dalyvavusios atitikties jvertinimo procese,
identifikacinis numeris

Veiksmingumo
tyrimui skirtos D ¢C B A

medicinos L T T ]
priemones klasé

Trumpas veiksmingumo tyrimui skirtos medicinos priemonés apraSymas, kita informacija, kurios
reikia veiksmingumo tyrimui skirtai medicinos priemonei ir veiksmingumo tyrimui skirtos
medicinos priemonés tipui identifikuoti:

9. Veiksmingumo tyrimy atlikimo vieta (jei taikoma)

AT BE BG CY CZ DE
DK EE ES Fl FR GR
HR HU IE IS IT LI
LT LU LV MT NL NO
PL PT RO SE Sl SK

Kitos

Salys:

Pastaba: AT- Austrija, BE — Belgija, CY — Kipras, CZ — Cekija, DE — Vokietija, DK — Danija, EE — Estija, ES —
Ispanija, FI — Suomija, FR — Pranctizija, GR — Graikija, HR — Kroatija, HU — Vengrija, IE — Airija, IS —
Islandija, IT — Italija, LI — Lichtensteinas, LT — Lietuva, LU — Liuksemburgas, LV — Latvija, MT — Malta, NL —
Nyderlandai, NO — Norvegija, PL — Lenkija, PT — Portugalija, RO — Rumunija, SE — Svedija, SI — Slovénija, SK
— Slovakija.

10. Veiksmingumo tyrimo trukmé

Planuojama veiksmingumo tyrimo pradzia (metai, ménuo, diena)

Planuojama veiksmingumo tyrimo pabaiga (metai, ménuo, diena)

PRIDEDAMA:

=

Veiksmingumo tyrimo plano duomenys ir (arba) nuoroda jjj, __lapas (-ai).

2. Informacija apie tai, ar veiksmingumo tyrimui skirtos medicinos priemonés sudétyje yra
gyviininés, zmogaus ar mikrobinés kilmés audiniy, lasteliy ir medziagy, lapas (-ai).

3. Jei paraiSka teikiama vienu metu su paraiSka del leidimo atlikti klinikinj tyrimg pagal

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 536/2014 dé¢l

zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB —

nuoroda j oficialy to klinikinio tyrimo registracijos numerj, __ lapas (-ai).

Veiksmingumo tyrimo plano santrauka, __ lapas (-ai).

Informacija apie palyginamaja priemong, jos klas¢ ir kita informacija, kurios reikia

palyginamajai priemonei identifikuoti (jei taikoma), __ lapas (-ai).

ok




6.

10.

11.

12.

13.

Uzsakovo jrodymas, kad veiksmingumo tyrimo tyréjas ir tyrimo vieta yra tinkami, kad
veiksmingumo tyrimg biity galima atlikti pagal veiksmingumo tyrimo plang,  lapas (-
ai).

Fizinio ar juridinio asmens, atsakingo uz veiksmingumo tyrimui skirtos medicinos
priemonés gamybg, pasirasytas pareiSkimas, kad ta medicinos priemoné atitinka
Reglamento (ES) Nr. 2017/746 | priede nustatytus bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, i§skyrus aspektus, dél kuriy atlickamas veiksmingumo tyrimas, ir kad ty
aspekty atzvilgiu buvo imtasi visy priemoniy tiriamojo asmens sveikatai apsaugoti ir
saugai uztikrinti, lapas (-ai).

Tyréjo brosiira (nurodant dokumento versija ir datg) pagal Reglamento (ES)

2017/746 X1V priedo | skyriaus 2 punkto reikalavimus, lapas (-ai).
Veiksmingumo tyrimo planas (nurodant dokumento versijg ir datg), pagal Reglamento
(ES) 2017/746 X111 priedo 2 ir 3 skirsniy reikalavimus, lapas (-ai).

Draudimo arba Zzalos atlyginimo tiriamiesiems asmenims zalos atveju jrodymas pagal
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 12 straipsnio 3! dalj,
lapas (-ai).

Dokumentai, kurie turi biiti naudojami informuoto asmens sutikimui gauti, jskaitant
pacientui skirtg Informavimo ir Informuoto asmens sutikimo dalyvauti veiksmingumo
tyrime forma (-as), lapas (-ai).

Priemoniy, taikomy siekiant laikytis taikytiny taisykliy dél asmens duomeny apsaugos ir
konfidencialumo, aprasymas pagal Reglamento (ES) 2017/746 XIV priedo | skyriaus
4.5 papunkcio reikalavimus, lapas (-ai).

Informacija apie visus pakeitimus, palyginti su ankstesne paraiska, atlikty pakeitimy
pagrindimas ir priezastys (pridedama, kai paraiSka teikiama pakartotinai dél
veiksmingumo tyrimui skirtos medicinos priemonés, dél kurios jau buvo pateikta paraiska,
arba jei daromas esminis veiksmingumo tyrimo pakeitimas), lapas (-ai).

(pareigos) (parasas) (vardas ir pavarde)



Leidimy atlikti klinikinj tyrimg su
medicinos priemone ir veiksmingumo
tyrimg iSdavimo tvarkos apraSo

3 priedas

(pranesimq teikiancio fizinio asmens vardas ir pavardé ar juridinio asmens pavadinimas)

(pranesimg teikiancio fizinio ar juridinio asmens kodas, adresas, telefono Nr., el. pasto adresas)

(Nepageidaujamy jvykiu pranesSimo forma)
Nepageidaujamy jvykiy praneSimas

Valstybinei akreditavimo sveikatos
prieziuros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

Reglamento (ES) 2017/745 80

Pranesimo Str.
pagrindas Reglamento (ES) 2017/746 76
str.

Klinikinio tyrimo
su medicinos
priemone ar

veiksmingumo
tyrimo (toliau —

KT) EUDAMED

suteiktas
identifikacinis Nr.

KT pavadinimas

KT protokolo Nr.




Kontaktinis asmuo Medicinos
(vardas, pavardé priemonés
adresas, el. pastas, pavadinimas
tel. Nr.)
Visy KT
dalyvaujanciy Uz KT atsakinga

Europos Sajungos
valstybiy nariy ir
Igaliotuju
institucijy numeriai

Europos Sajungos
valstybé naré

IKi $io pranesimo

IKi $io pranesimo

IKi Sio pranesimo

Iki Sio praneSimo dienos KT

dienos jtraukty j dienos jtraukty j KT dienos KT o
o l” e qv! naudoty MP skaicius pagal
KT pacienty pacienty skaicius naudoty MP Salis
skaicius pagal Salis skaicius
Pranesimo data
Ivykio sasaja su . .
2 taikyta medicinine Tvykio sasaia o z s
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(pareigos) (parasas) (vardas ir pavardé)




Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, J[sakymas

Nr. V-986, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-20, i. k. 2022-10658

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. lapkric¢io 26 d. jsakymo Nr. V-2745 | Dél Leidimy atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone iSdavimo tvarkos
apra$o patvirtinimo** pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b8a08020d81211ec8d9390588bf2de65

