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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL SARS-COV-2 VIRUSUI TIRTI SKIRTU SVEIKATOS PRIEZIUROS
TECHNOLOGIJU VERTINIMO INICIJAVIMO IR PASIRENGIMO VERTINIMUI
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2020 m. spalio 1 d. Nr. VV-2163
Vilnius

Siekdamas uztikrinti saugiy, efektyviy ir tinkamy sveikatos priezitiros paslaugy
teikimg COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) diagnozuoti, taikant pazangias ir mokslo
jrodymais gristas jteisintas naujas sveikatos prieziiiros technologijas,

tvirtinu SARS-COV-2 virusui tirti skirty sveikatos priezitros technologijy
vertinimo inicijavimo ir pasirengimo vertinimui tvarkos aprasg (pridedama).

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2020 m. spalio 1 d. jsakymu Nr. V-2163

SARS-COV-2 VIRUSUI TIRTI SKIRTU SVEIKATOS PRIEZIUROS
TECHNOLOGIJU VERTINIMO INICIJAVIMO IR PASIRENGIMO VERTINIMUI
TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. SARS-COV-2 virusui tirti skirty sveikatos priezitros technologijy vertinimo
inicijavimo ir pasirengimo vertinimui tvarkos apraSas (toliau — Tvarkos aprasas) nustato
SARS-COV-2 virusui tirti skirty sveikatos priezitros technologijy (toliau — SPT SARS-COV-
2 tirti) vertinimo inicijavimo ir pasirengimo SPT SARS-COV-2 virusui tirti naudojimo
galimybiy vertinimui tvarka.

2. SPT SARS-COV-2 tirti naudojimo galimybiy vertinimg Tvarkos apraSo nustatyta
tvarka gali inicijuoti juridinis asmuo arba Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos struktiirinis padalinys ar Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai
pavaldi jstaiga (toliau — pareiskéjas).

3. SPT SARS-COV-2 tirti naudojimo galimybiy vertinimg atlicka sveikatos apsaugos
ministro jsakymu sudaryta SPT SARS-COV-2 tirti naudojimo galimybiy vertinimo darbo
grupé (toliau — darbo grupé).

Il SKYRIUS
SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJOS SARS-COV-2 VIRUSUI TIRTI
VERTINIMO INICIJAVIMO TVARKA

4. PareiSkéjas, pageidaujantis inicijuoti SPT SARS-COV-2 tirti naudojimo galimybiy
vertinimg, Nacionalinei visuomenés sveikatos laboratorijai (toliau — NVSPL) pateikia:

4.1. Darbo grupei adresuotg raSta, kuriame pateikiama SPT SARS-COV-2 tirti
veikimo ir naudojimo schema, nurodoma tiksliné tiriamyjy grupé, naudojamos medicinos
priemongés (prietaisai);

4.2. SPT SARS-COV-2 tirti mokslinj pagristumg jrodanéius mokslinius straipsnius,
klinikiniy tyrimy, studijy, analiziy, sveikatos technologijy vertinimo agentiiry atlikty
vertinimy, jei jie yra atlikti, iSvadas. Medziaga gali biiti pateikiama lietuviy arba angly
kalbomis. Jei medZiagos originalo kalba yra lietuviy arba angly, pareiskéjas ja pateikia
originalo kalba (jei medziaga pateikiama angly kalba, turi biiti pateikiama trumpa santrauka
lietuviy kalba). Jei medziagos originalo kalba yra ne lietuviy ir ne angly, pareiSkéjas turi
pateikti notaro patvirtinta medZiagos vertimg i lietuviy kalba;

4.3. SPT SARS-COV-2 tirti gamintojo parengta naudojimo instrukcija (gali buti
pateikiama lietuviy arba angly kalbomis. Jei instrukcijos originalo kalba yra lietuviy arba
angly, pareiskéjas ja pateikia originalo kalba (jei medZiaga pateikiama angly kalba, turi buti
pateikiama trumpa santrauka lietuviy kalba). Jei medZiagos originalo kalba ne lietuviy ir ne
angly, pareiskéjas turi pateikti notaro patvirtinta medziagos vertima i lietuviy kalba);

4.4. informacija apie siilomos SPT SARS-COV-2 tirti vieneto kaing, nurodant visas
SPT SARS-COV-2 tirti kaing sudarancias dalis;

4.5. kitus, pareiskéjo nuomone, svarbius dokumentus.
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PASIRENGMO SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJOS SARS-COV-2
VIRUSUI TIRTI VERTINIMUI TVARKA

5. NVSPL, gavusi visus Tvarkos apraso 4 punkte nurodytus dokumentus, per 2 darbo
dienas nuo jy gavimo dienos jvertina, ar pareiSkéjas kreipiasi Darbo grupés kompetencijai
priskirtais klausimais:

5.1. jeigu nustatoma, kad pareiskéjas kreipiasi ne Darbo grupés kompetencijai
priskirtais klausimais, apie tai informuoja pareiskéja;

5.2. jeigu nustatoma, kad pareiskéjas kreipiasi Darbo grupés kompetencijai priskirtais
klausimais, ne veliau kaip per 1 darbo dieng Tvarkos apraSo 4 punkte nurodytus dokumentus
iSsiun¢ia Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — VASPVT).

6. VASPVT ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo dokumenty gavimo dienos atlieka
gautos informacijos vertinimg ir NVSPL pateikia argumentuotg iSvada dél SPT SARS-COV-2
tirti tinkamumo (nurodomas jos mokslinis pagrjstumas, jautrumas, specifiSkumas) arba
netinkamumo naudoti.

7. NVSPL, gavusi VASPVT isvada, kad SPT SARS-COV-2 tirti:

7.1. netinkama naudoti — ne véliau kaip per 3 darbo dienas apie tai informuoja
pareiskeéja ir pateikia tokios iSvados argumentus;

7.2. tinkama naudoti — ne véliau kaip per 5 darbo dienas:

7.2.1. parengia SPT SARS-COV-2 tirti naudoti reikalingy medziagy, medicinos
priemoniy (prietaisy), jrangos sgrasg ir informacijg apie Lietuvos nacionalinei sveikatos
sistemai (toliau — LNSS) priklausanéiy asmens sveikatos priezitros jstaigy (toliau — ASP])
pasirengimg naudoti SPT SARS-COV-2 tirti;

7.2.2. Tvarkos apraso 4 punkte nurodytus dokumentus, 6 punkte nurodytg iSvada ir
7.2.1 papunktyje nurodytg informacijg iSsiun¢ia Lietuvos infektology draugijai ir Lietuvos
laboratorinés medicinos draugijai.

8. Lictuvos infektology draugija, ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo Tvarkos
apraso 7.2.2 papunktyje nurodyty dokumenty gavimo dienos atlicka gautos informacijos
vertinimg ir NVSPL pateikia SPT SARS-COV-2 tirti naudojimo LNSS ASP] teikiant asmens
sveikatos prieziiiros paslaugas algoritmg, kuriame nurodoma tikslinés pacienty grupés, SARS-
COV-2 tyrimo atlikimo vieta, tyrimy eiliSkumas ir kt.; tarptautiniy organizacijy (Pasaulio
sveikatos organizacijos (toliau — PSO), Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (toliau —
ECDC), kt.) rekomendacijas dél SPT SARS-COV-2 tirti naudojimo, paskelbty moksliniy
publikacijy rezultaty i§vadas ir kt.

9. Lietuvos laboratorinés medicinos draugija, ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo
Tvarkos apraso 7.2.2 papunktyje nurodyty dokumenty gavimo dienos atlieka gautos
informacijos vertinimg ir NVSPL pateikia informacija apie SPT SARS-COV-2 tirti
pritakkomuma LNSS ASP] laboratorijose; tarptautiniy organizacijy (PSO), (ECDC),
Tarptautinés klinikinés chemijos ir laboratorinés medicinos federacijos (IFCC), kt.)
rekomendacijas dél SPT SARS-COV-2 tirti naudojimo, paskelbty moksliniy publikacijy
rezultaty iSvadas ir kt.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

10. VASPVT, NVSPL, Lietuvos infektology draugija ir Lietuvos laboratorinés
medicinos draugija informacijg teikia Tvarkos apraSo nustatyta tvarka ir terminais, iSskyrus
atvejus, kai informacija Darbo grupei teikiama Darbo grupés nustatytais terminais ir tvarka.
NVSPL Tvarkos apraSe nustatyta tvarka surinkta informacija Darbo grupei teikia sveikatos
apsaugos ministro jsakymu patvirtinto Darbo grupés darbo reglamento nustatyta tvarka.
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11. Darbo grupé, iSnagrinéjusi pareiskéjo, VASPVT, NVSPL, Lietuvos infektology
draugijos ir Lietuvos laboratorinés medicinos draugijos pateikta informacijg ir iSvadas,
apibendrintas iSvadas ir sitilymus sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinto Darbo
grupés darbo reglamento nustatyta tvarka pateikia Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
viceministrui pagal veiklos sritj.




