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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES JSTAIGU,
PAGEIDAUJANCIU BUTI MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU)
NOTIFIKUOTOSIOMIS JSTAIGOMIS, PASKYRIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2012 m. liepos 30 d. Nr. V-732
Vilnius

Siekdamas jgyvendinti 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 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 (OL 2017 L 117, p. 1), (toliau —
Reglamentas (ES) Nr. 2017/745) ir 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p.
176), (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 2017/746) nuostatas ir vadovaudamasis Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 4 punktu, Lietuvos
Respublikos atitikties jvertinimo jstatymo 6 straipsniu bei Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimu Nr. 674 ,,D¢él Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo*, 1 ir 4
punktais:

1. T virtinu Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy biiti medicinos priemoniy (prietaisy) notifikuotosiomis jstaigomis, paskyrimo
tvarkos aprasg (pridedama).

2.Pavedu:

2.1. Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos iki 2017 m. lapkri¢io 30 d. pateikti Europos Komisijai eksperty, i
kuriuos Europos Komisija galés kreiptis dél vertinimo pagal Reglamentg (ES) Nr. 2017/745 ir
Reglamenta (ES) Nr. 2017/746, sarasa.

2.2. 1sakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BCC6BD44C31D
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos
ministro 2012 m. liepos 30
d. isakymu Nr. V-732
(Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos
ministro 2017 m. spalio 16
d. jsakymo Nr. V-1189
redakcija)

BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES ISTAIGU,
PAGEIDAUJANCIU BUTI MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU)
NOTIFIKUOTOSIOMIS
ISTAIGOMIS, PASKYRIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biti
medicinos priemoniy (prietaisy) notifikuotosiomis jstaigomis, paskyrimo tvarkos apraSas
(toliau — ApraSas) nustato bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy biiti medicinos priemoniy (toliau — medicinos priemoné) notifikuotosiomis
jstaigomis, ir medicinos priemoniy notifikuotyjy jstaigy dokumenty pateikimo ir vertinimo
tvarka, medicinos priemoniy notifikuotyjy jstaigy veiklos aprépties iSplétima.

2. Aprasas taikomas Lietuvos Respublikoje registruotg veiklos vietg turin¢ioms
bandymy laboratorijoms, sertifikacijos ar kontrolés jstaigoms, pageidaujanioms biiti
medicinos priemoniy notifikuotomis jstaigomis bei atlikti medicinos priemoniy atitikties
jvertinimg pagal 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (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/EB, (toliau — Reglamentas Nr. 2017/745) ir 2017 m.
balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES, (toliau — Reglamentas Nr. 2017/746), (toliau — jstaigos).

3. Aprasas taip pat taikomas Lietuvos Respublikoje registruotg veiklos vietg turin¢ioms
medicinos priemoniy notifikuotosioms jstaigoms.

4. Istaigos ir medicinos priemoniy notifikuotosios jstaigos privalo atitikti Reglamente
Nr. 2017/745 arba Reglamente Nr. 2017/746 nurodytus reikalavimus.

5. Aprase vartojamos savokos atitinka Reglamente Nr. 2017/745 ir Reglamente
Nr. 2017/746 vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
PARAISKOS PATEIKIMAS

6. Istaigos paraiSka dél paskyrimo ir dokumentus Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo
tarnyba) pateikia pagal Reglamento Nr. 2017/745 38 straipsnyje arba Reglamento
Nr. 2017/746 34 straipsnyje nurodytus reikalavimus.

7. Visi dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento Nr. 2017/745 38 ir
39 straipsniuose arba Reglamente Nr. 2017/746 34 ir 35 straipsniuose nurodytus reikalavimus,
teikiami Lietuvos Respublikos valstybine kalba.



8. Pateikiami dokumentai turi patvirtinti jstaigy atitiktj Sio ApraSo 4 punkte
nustatytiems reikalavimams. Teikiamos dokumenty kopijos turi biiti patvirtintos jstaigos
vadovo ar jo jgalioto asmens parasu.

111 SKYRIUS
PATEIKTU DOKUMENTU JVERTINIMO, PASKYRIMO BEI PASKELBIMO
TVARKA

9. Istaigos vertinimas atlickamas ir sprendimas priimamas, vadovaujantis Reglamento
Nr. 2017/745 39 ir 42 straipsniuose arba Reglamento Nr. 2017/746 35 ir 38 straipsniuose
nustatyta tvarka.

10. Akreditavimo tarnyba, gavusi jstaigos paraiSka bei dokumentus ir nustaciusi, kad
pateikti ne visi Reglamento Nr. 2017/745 38 straipsnyje arba Reglamento Nr. 2017/746 34
straipsnyje nurodyti dokumentai, Reglamento Nr. 2017/745 atveju per 30 dieny ir Reglamento
Nr. 2017/746 atveju per 34 dienas nuo $iy dokumenty gavimo dienos informuoja jstaiga rastu
apie visus nustatytus pazeidimus ir nurodo 30 dieny terming (skaiCiuojant nuo rasSto apie
trikumus gavimo dienos), per kurj Sie triilkumai turi biiti pasalinti.

11. Akreditavimo tarnyba, gavusi jstaigos paraiSka bei dokumentus ir nustaciusi, kad
pateikti visi Reglamento Nr. 2017/745 38 straipsnyje arba Reglamento Nr. 2017/746
34 straipsnyje nurodyti dokumentai, Reglamento Nr. 2017/745 atveju per 30 dieny ir
Reglamento Nr. 2017/746 atveju per 34 dienas nuo $iy dokumenty gavimo dienos informuoja
apie tai jstaigg raStu ir jstaigos pateiktus dokumentus i$siunc¢ia Europos Komisijai.

12. Akreditavimo tarnyba, i$siuntusi dokumentus pagal Apraso 11 punkta, per 90 darbo
dieny jvertina jstaigos pateiktus dokumentus pagal Reglamente Nr. 2017/745 arba
Reglamente Nr. 2017/746 nustatytus reikalavimus ir parengia preliminarig vertinimo
ataskaitg, kurig iSsiun¢ia Europos Komisijai.

13. Akreditavimo tarnyba, gavusi Reglamento Nr. 2017/745 39 straipsnyje arba
Reglamento Nr. 2017/746 35 straipsnyje nurodytos bendro vertinimo grupés praSyma pateikti
paaiskinimus dél pateiktos paraiskos, per 5 darbo dienas nuo §io praSymo gavimo dienos
informuoja jstaiga rastu apie trukstamos informacijos ir dokumenty pateikimg ir nurodo
30 dieny terming (skaiCiuojant nuo rasto gavimo dienos) pateikti praSoma informacijg ir
dokumentus.

14. Akreditavimo tarnyba, gavusi Reglamento Nr. 2017/745 39 straipsnyje arba
Reglamento Nr. 2017/746 35 straipsnyje nurodytos bendro vertinimo grupés teigiamag
nuomong dél jstaigos patikrinimo vietoje, per 30 darbo dieny organizuoja ir derina su bendro
vertinimo grupés nariais ir jstaigos atstovais galimo jstaigos patikrinimo vietoje datg ir
trukme.

15. Istaigos tikrinimas vietoje atlickamas vadovaujantis Reglamento Nr. 2017/745
39 straipsnyje arba Reglamento Nr. 2017/746 35 straipsnyje nustatyta tvarka.

16. Tuo atveju, jei jstaigos patikrinimo vietoje metu nustatomi Reglamento
Nr. 2017/745 arba Reglamento Nr. 2017/746 reikalavimy nesilaikymo atvejai, istaiga per
30 darbo dieny nuo jstaigos patikrinimo vietoje pabaigos Akreditavimo tarnybai pateikia
taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plana.

17. Akreditavimo tarnyba per 20 darbo dieny jvertina gauta Apraso 16 punkte nurodyta
taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang ir parengia savo nuomone, kurig kartu su jstaigos
pateiktu taisomyjy ir prevenciniy veiksmy planu i§siuncia bendro vertinimo grupei.

18. Akreditavimo tarnyba, gavusi bendro vertinimo grupés praSyma pateikti papildomus
paaiskinimus deél pateikto taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plano ir atlikti pakeitimus, per
5 darbo dienas nuo §io praSymo gavimo dienos informuoja jstaigg rastu apie triikstamy
papildomy paaisSkinimy ir pakeitimy pateikimg ir nurodo 30 dieny terming (skai¢iuojant nuo
raSto gavimo dienos) pateikti praSomus paaiskinimus ir pakeitimus.



19. Akreditavimo tarnyba, gavusi Reglamento Nr. 2017/745 39 straipsnyje arba
Reglamento Nr. 2017/746 35 straipsnyje nurodytos bendro vertinimo grupés teigiamag
atsakyma deél Apraso 17 punkte nurodyto taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plano ir
Akreditavimo tarnybos parengtos nuomonés kartu su Apraso 18 punkte nurodyty paaiskinimy
ir pakeitimy tinkamumo, per 40 darbo dieny parengia ir iSsiuncia Europos Komisijai,
Medicinos priemoniy koordinavimo grupei (toliau — MPKG) ir bendro vertinimo grupei
galutine vertinimo ataskaitg ir, jei nustatoma, kad jstaiga atitinka Apraso 4 punkte nurodytus
reikalavimus, jstaigos paskyrimo projekta.

20. Akreditavimo tarnyba, gavusi neigiamg MPKG rekomendacija dél jstaigos
paskyrimo projekto, per 5 darbo dienas nuo rekomendacijos gavimo dienos informuoja jstaigg
raStu bei nurodo 30 dieny terming (skaiCiuojant nuo rasto gavimo dienos) pasalinti MPKG
rekomendacijoje nurodytus trikumus.

21. Akreditavimo tarnyba per 20 darbo dieny nuo Apraso 20 punkte prasomy
dokumenty gavimo dienos jvertina, ar jstaiga pasalino MPKG rekomendacijoje nurodytus
trakumus.

22. Istaigai per Apraso 20 punkte nustatyta terming pasalinus MPKG rekomendacijoje
nurodytus triikumus, Akreditavimo tarnyba iSsiunc¢ia MPKG savo nuomong dél pateiktoje
rekomendacijoje nurodyty trukumy pasalinimo.

23. Istaigai per nustatyta terming nepasalinus MPKG rekomendacijoje nurodyty
trakumy, Akreditavimo tarnyba priima sprendimg nepaskirti jstaigos medicinos priemoniy
notifikuotgja ir apie tai informuoja Europos Komisijg, MPKG ir bendro vertinimo grupg.

24. Akreditavimo tarnyba, gavusi teigiamg MPKG rekomendacijga dél jstaigos
paskyrimo projekto, priima sprendimg paskirti jstaigag medicinos priemoniy notifikuotgja
Jstaiga.

25. Akreditavimo tarnybos sprendimas paskirti jstaiga medicinos priemoniy
notifikuotgja jstaiga ar atsisakyti paskirti jstaigg medicinos priemoniy notifikuotgja jstaiga
ifforminamas Akreditavimo tarnybos direktoriaus jsakymu ir paskelbiamas Akreditavimo
tarnybos interneto svetaingje.

26. Apie Apraso 23 ir 24 punktuose nurodytus sprendimus jstaiga raStu informuojama
per 3 darbo dienas nuo sprendimo pri€émimo.

27. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimg paskirti jstaigg medicinos priemoniy
notifikuotgja jstaiga, jstaigos paskelbimas vykdomas Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés
jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo** nustatyta tvarka.

IV SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONIU NOTIFIKUOTUJU ISTAIGU VEIKLOS APREPTIES
ISPLETIMAS

28. Medicinos priemoniy notifikuotosios jstaigos, norédamos isplésti veiklos apréptj,
turi vadovautis Reglamento Nr. 2017/745 46 straipsnio arba Reglamento Nr. 2017/746
42 straipsnio nuostatomis, o jy pateikti dokumentai turi patvirtinti jstaigy atitiktj Sio Apraso
4 punkte nustatytiems reikalavimams.

29. Medicinos priemoniy notifikuotyjy jstaigy, norinciy iSplésti veiklos aprépti,
dokumenty pateikimui, jy vertinimui, Akreditavimo tarnybos sprendimy dél medicinos
priemoniy notifikuotyjy jstaigy veiklos aprépties priémimui bei informavimui apie S$iuos
sprendimus mutatis mutandis taikomos $io Apraso II ir III skyriy nuostatos.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

30. Asmenys, pazeide Apraso reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.



31. Akreditavimo tarnybos sprendimai, priimti pagal Apraso reikalavimus, gali biti
skundziami Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-1189, 2017-10-16, paskelbta TAR 2017-10-19, i. k. 2017-16528

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1081, 2014-10-17, paskelbta TAR 2014-10-30, i. k. 2014-15121

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. liepos 30 d. jsakymo Nr. V-732 "Dél Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy buti medicinos prietaisy paskelbtosiomis
istaigomis, paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy atSaukimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1189, 2017-10-16, paskelbta TAR 2017-10-19, i. k. 2017-16528

Deél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. liepos 30 d. jsakymo Nr. V-732 ,, D¢l Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biiti medicinos prietaisy paskelbtosiomis
jstaigomis, paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy atSaukimo tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo
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