
	1.
	Paslaugos pavadinimas
	Leidimo atlikti biomedicininį tyrimą išdavimas

	2.
	Paslaugos gavėjai
	Fiziniai ir juridiniai asmenys

	3.
	Paslaugos tipas: elektroninė/ neelektroninė paslauga
	Elektroninė

	3.1.
	nuoroda į el. paslaugą (jei paslauga elektroninė)
	https://www.epaslaugos.lt/portal/service/42461/22060?searchId=f0b72e97-4e3c-4538-94c7-06e9e5408208

	3.2.
	nuoroda į prašymo formą (-as) (jei paslauga neelektroninė)
	http://bioetika.sam.lt/index.php?410013676  

	4.
	Paslaugos teikimo trukmė
	Leidimas atlikti biomedicininį tyrimą išduodamas per 45 dienas nuo visų tinkamai įformintų dokumentų pateikimo dienos. Biomedicininio tyrimo su medicinos priemone dokumentai išnagrinėjami ir leidimas išduodamas ne vėliau kaip per 60 kalendorinių dienų nuo visų tinkamai įformintų biomedicininio tyrimo dokumentų gavimo dienos.

	5.
	Paslaugos kaina
	Vadovaujantis Biomedicininių tyrimų etikos įstatymo 23 straipsnio 4 dalimi, už dokumentų, kurie pateikiami norint gauti Lietuvos bioetikos komiteto leidimą atlikti biomedicininį tyrimą, ekspertizę ir leidimo išdavimą mokamos nustatyto dydžio valstybės rinkliavos. 
2000 m. gruodžio 15 d. Vyriausybės nutarimu Nr. 1458, nustatyti šie valstybės rinkliavos dydžiai:
1. Už biomedicininio tyrimo (išskyrus biomedicininį tyrimą su medicinos priemone (prietaisu)) dokumentų ekspertizę – 715 €, jei ekspertizė atliekama Lietuvos bioetikos komitete ir dviejuose regioniniuose biomedicininių tyrimų etikos komitetuose.
2. Už biomedicininio tyrimo su medicinos priemone (prietaisu) dokumentų ekspertizę – 980 €, jei ekspertizė atliekama Lietuvos bioetikos komitete ir dviejuose regioniniuose biomedicininių tyrimų etikos komitetuose ir gaunama Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išvada.
3. Už Lietuvos bioetikos komiteto leidimo išdavimą – 7 €.

	6.
	Apmokėjimo už paslaugą būdai ir tvarka (įtraukiant ir apmokėjimo galimybę užsieniečiams)
	Valstybės rinkliavos mokamos į Valstybinės mokesčių inspekcijos sąskaitą:

Vilniaus apskrities valstybinė mokesčių inspekcija (kodas 188659752)
Mokėjimus prašome atlikti į šias VMI sąskaitas: https://www.vmi.lt/cms/biudzeto-pajamu-surenkamoji-saskaita
Įmokos kodas: 5776
Mokėjimo paskirtis: Protokolo Nr.___
Valstybės rinkliavos už dokumentų ekspertizę sumokėjimą patvirtinančio mokėjimo pavedimo arba kvito kopija pateikiama LBEK kartu su kitais biomedicininio tyrimo dokumentais.

	7.
	Paslaugos teikimo proceso aprašymas
	Lietuvos bioetikos komitetas  (toliau – LBEK) išduoda leidimą atlikti biomedicininį tyrimą (toliau – leidimas), įskaitant biomedicininį tyrimą su medicinos priemone ir neintervencinį biomedicininį tyrimą su vaistiniu preparatu, kai biomedicininį tyrimą planuojama atlikti daugiau kaip vieno regioninio biomedicininių tyrimų etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje. Biomedicininio tyrimo užsakovas, jo įgaliotas atstovas ar pagrindinis tyrėjas (toliau – pareiškėjas), norėdamas gauti LBEK leidimą, turi pateikti dokumentus, kurių sąrašą tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Dokumentai LBEK pateikiami per atstumą, tiesiogiai kreipiantis į Lietuvos bioetikos komitetą ar regioninį biomedicininių tyrimų etikos komitetą arba elektroniniu būdu per Elektroninių valdžios vartų interneto tinklalapį www.epaslaugos.lt.
Visi pateikti dokumentai turi būti pasirašyti, o teikiamų dokumentų kopijos turi būti patvirtintos notaro arba prašymą pasirašiusio (-ių) asmens (-ų). Paraišką biomedicininiam tyrimui ir Biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketą pildo ir pasirašo kiekvienas pagrindinis tyrėjas atskirai. Už pateiktų dokumentų tikrumą yra atsakingas prašymą pasirašęs (-ę) ir dokumentus (prašymo priedus) pateikęs (-ę) asmuo (asmenys).
Pareiškėjas, teikdamas dokumentus ne elektroniniu būdu (popierine forma) LBEK, pateikiami papildomi reikalaujamų dokumentų (originalai arba kopijos) rinkiniai, skirti regioniniam (-s) biomedicininių tyrimų etikos komitetui (-ams), o kai reikalinga Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos išvada, – papildomas reikalaujamų dokumentų (originalai arba kopijos) rinkinys, skirtas Valstybinei akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos.
LBEK leidimą išduoda, kai yra gauta teigiama LBEK biomedicininių tyrimų ekspertų grupės išvada, kuri yra priimama LBEK biomedicininių tyrimų ekspertų grupės posėdyje (toliau – posėdis). Posėdžiai vyksta ne rečiau kaip kartą per mėnesį. Posėdyje svarstomi dokumentai, kurie gauti ne vėliau kaip likus 20 darbo dienų iki paskirtos posėdžio dienos. LBEK biomedicininių tyrimų ekspertų grupės išvada nurodoma posėdžio protokole. Leidimą pasirašo LBEK direktorius.
Leidimo originalas išduodamas pareiškėjui tiesiogiai atvykus į LBEK arba išsiunčiamas paštu.

	8.
	Informacija ir dokumentai, kuriuos turi pateikti asmuo
	Dokumentų, kuriuos privalo pateikti biomedicininio tyrimo užsakovas, jo įgaliotas atstovas ar pagrindinis tyrėjas, norėdami gauti leidimą atlikti biomedicininį tyrimą, sąrašas (patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. įsakymu Nr. V-2):
1. Prašymas
2. Paraiška biomedicininiam tyrimui
3. Biomedicininio tyrimo protokolas
4. Biomedicininio tyrimo protokolo santrauka
5. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime arba Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje forma
6. Biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketa
7. Tyrėjų gyvenimo aprašymai (curriculum vitae)
8. Pagrindinio tyrėjo ir biomedicininių tyrimų užsakovo civilinės atsakomybės draudimo liudijimo kopija arba garantinis draudimo bendrovės raštas, arba sveikatos priežiūros įstaigos civilinės atsakomybės už pacientams padarytą žalą draudimo sutarties (jei šioje sutartyje yra numatytas žalos, galinčios atsirasti biomedicininių tyrimų, kuriuose dalyvaujantiems asmenims tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia tik nedidelį nepageidaujamą laikiną poveikį tiriamojo sveikatai, metu, atlyginimas ir jei sveikatos priežiūros įstaiga pati arba jos darbuotojas yra biomedicininio tyrimo užsakovas arba sveikatos priežiūros įstaigos darbuotojas yra tyrėjas tokiame biomedicininiame tyrime) kopija (jei taikoma)
9. Biomedicininio tyrimo mokslinė recenzija (jei yra)
10. Jei prašoma išduoti leidimą atlikti biomedicininį tyrimą su medicinos priemone, papildomai pateikiama:
10.1. medicinos priemonės paskirties ir veikimo aprašymas
10.2. anksčiau netirtų medicinos priemonių savybių aprašymai bei veikimo aprašymai (kai taikoma)
10.3. medicinos priemonės atvaizdas ir brėžiniai, jei būtini medicinos priemonės veikimui suprasti, numatomi gamybos metodai, ypač susiję su sterilizavimu, sudedamųjų dalių, grandinių ir kt., schemos bei jų išaiškinimai ir aprašai
10.4. medicinos priemonės (-ių), sukurtos (-ų) naudoti kartu su tiriamąja medicinos priemone aprašymas (-ai)
10.5. patirties apžvalga su panašiomis to paties gamintojo medicinos priemonėmis; šių medicinos priemonių buvimo rinkoje laikotarpis bei su veikimu susijusių trūkumų / problemų, nusiskundimų aprašymai. Kokių veiksmų buvo imtasi trūkumams pašalinti / išvengti. Kaip keitėsi šiuo metu tiriamos medicinos priemonės konstrukcija, atsižvelgiant į patirtį su prieš tai buvusiomis medicinos priemonėmis (jei taikoma)
10.6. naudos ir rizikos santykio priimtinumo įvertinimas, pateikiant su gamyba (įskaitant medicinos priemonės medžiagų, programinės įrangos parinkimo faktorius) ir su medicinos priemonės naudojimu susijusius pavojus bei nustatytą riziką, nurodant, kokių veiksmų imtasi nustatytai rizikai sumažinti ar pašalinti
10.7. kontaktuojančių su kūnu medžiagų aprašymai; pagrindimas, kodėl tokios medžiagos buvo pasirinktos, kokius standartus jos atitinka (jei taikoma)
10.8. medicinos priemonėje esančių vaistų ir (arba) žmogaus kraujo produktų aprašymai, nurodant šių medžiagų paskirtį bei ankstesnę šių medžiagų naudojimo patirtį (jei taikoma)
10.9. dokumentai, įrodantys medicinos priemonėje esančių vaistų įregistravimą Lietuvos Respublikos vaistinių preparatų registre, Bendrijos vaistinių preparatų registre arba Lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąraše ir (arba) medicinos priemonėje esančių žmogaus kraujo produktų EEE oficialios kontrolės institucijos serijos išleidimo pažymėjimas, išduotas Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (jei taikoma)
10.10. medicinos priemonėje esančių gyvūninės kilmės audinių aprašymai, nurodant šių audinių kilmę bei informaciją apie gyvūninės kilmės audinių tiekimą ir surinkimą prieš gamybos procesą, gamybos procedūras, skirtas užkrečiamosioms medžiagoms sumažinti, likviduoti arba pašalinti
10.11. tiesiogiai susijusių visiškai ar iš dalies taikomų standartų sąrašas arba jei atitinkami standartai nebuvo taikomi visa apimtimi, sprendimų, kurie buvo pritaikyti esminių reikalavimų, nurodytų Medicinos priemonių saugos techniniuose reglamentuose, atitikčiai įrodyti, aprašymas
10.12. medicinos priemonės etiketė bei naudojimo instrukcija (jei yra numatyta)
10.13. pareiškimas dėl medicinos priemonės, skirtos klinikiniams tyrimams atlikti pagal atitinkamą medicinos priemonės saugos techninį reglamentą, kuriame nurodoma, kad medicinos priemonė, išskyrus tiriamuosius duomenis, atitinka esminius reikalavimus ir kad buvo imtasi visų reikalingų priemonių apsaugoti paciento sveikatą bei užtikrinti jo saugą
10.14. sterilizacijos ir validacijos metodai (jei taikoma) ir daugkartinio naudojimo medicinos priemonių valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo metodai
10.15. biomedicininio tyrimo su medicinos priemone metu įvykusių nepageidaujamų įvykių fiksavimo ir pranešimo Valstybinei akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos aprašymas
10.16. ikiklinikinių tyrimų bei eksperimentinių tyrimų analizė, įskaitant projekto skaičiavimus, mechaninius bandymus, elektros bandymus, programinės įrangos, validacijos bandymus, patikimumo bandymus bei veikimo ir saugos bandymų su gyvūnais rezultatus
10.17. aprašymai, kaip buvo patikrintas biologinis suderinamumas ir sauga, įskaitant susijusią riziką ir pavojus naudojant medicinos priemonę
10.18. medicinos priemonių esminių reikalavimų atitikties lentelė arba Aktyviųjų implantuojamųjų medicinos priemonių esminių reikalavimų atitikties lentelė.

	9.
	Paslaugos teikėjo kontaktinė informacija (atsakingo darbuotojo pareigos, vardas ir pavardė, el. paštas, telefono numeris)
	Lietuvos bioetikos komiteto specialistė Inesa Tadarovskaja, tel. 8 5 261 0632, el.p. lbek@bioetika.sam.lt;  epaslaugos@bioetika.sam.lt 

	10.
	Paslaugos teikėjo veiksmų (neveikimo) apskundimo tvarka
	LBEK priėmus sprendimą atsisakyti išduoti leidimą, panaikinti ar sustabdyti leidimo galiojimą, biomedicininio tyrimo užsakovas ir (ar) pagrindinis tyrėjas turi teisę per 30 kalendorinių dienų nuo tokio sprendimo gavimo dienos apskųsti jį teismui įstatymų nustatyta tvarka.

	11.
	Organizacijų, kurios paslaugų gavėjams gali teikti reikalingą informacinę ar praktinę pagalbą, kontaktai (jei yra žinoma apie tokias organizacijas)
	-
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