Suvestiné redakcija nuo 2016-05-01 iki 2021-05-25

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2009, Nr. 25-1006, i. k. 109225CISAK000T1-97

Nauja redakcija nuo 2016-05-01:
Nr. T1-564, 2016-04-12, paskelbta TAR 2016-04-14, i. k. 2016-09305

VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
DIREKTORIUS

. JSAKYMAS .
DEL LAISVOS PREKYBOS PAZYMEJIMU ISDAVIMO MEDICINOS PRIEMONEMS
(PRIETAISAMS) TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2009 m. vasario 27 d. Nr. T1-97
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 59° straipsnio 2 dalimi:

1. T virtinu Laisvos prekybos pazyméjimy iSdavimo medicinos priemonéms (prietaisams)
tvarkos aprasg (pridedama).

2. P aveduijsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

DIREKTORIUS JUOZAS GALDIKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.D5B31A6A00C8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=06506480022b11e6b9699b2946305ca6

PATVIRTINTA

Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus

2009 m. vasario 27 d. jsakymu Nr. T1-97
(Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus

2016 m. balandzio 12 d. jsakymo Nr. T1-564
redakcija)

LAISVOS PREKYBOS PAZYMEJIMU ISDAVIMO MEDICINOS PRIEMONEMS
(PRIETAISAMS) TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Laisvos prekybos paZzyme¢jimy iSdavimo medicinos priemonéms (prietaisams) tvarkos
aprasas (toliau — Aprasas) nustato laisvos prekybos pazyméjimy (toliau — pazymeéjimai) iSdavimo
Lietuvos medicinos priemoniy (prietaisy) (toliau — medicinos priemonés) gamintojams ir
procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantiems ir (arba) sterilizuojantiems asmenims,
turintiems buveine Lietuvos Respublikoje, (toliau visi kartu — asmenys) salygas, pateikty
dokumenty vertinimo, pazyméjimy iSdavimo, atsisakymo iSduoti, galiojimo sustabdymo, galiojimo
sustabdymo panaikinimo ir pazyméjimo galiojimo panaikinimo tvarka.

2. ApraSe vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme
vartojamas sgvokas.

3. Pazyméjimai iSduodami angly kalba.

4. Pazyméjimus pasiraso Akreditavimo tarnybos direktorius.

Il SKYRIUS
DOKUMENTAI IR DUOMENYS, REIKALINGI PAZYMEJIMUI GAUTI

5. Asmenys, siekdami gauti pazyméjima dél konkreciy medicinos priemoniy, Akreditavimo
tarnybai pateikia Siuos dokumentus:

5.1. laisvos formos prasyma, kuriame turi biti Sie duomenys:

5.1.1. asmens pilnas pavadinimas, adresas, kodas, telefono ar fakso numeriai;

5.1.2. medicinos priemoniy pavadinimai, nurodant jy tipus, modelius lietuviy ir angly
kalbomis;

5.2. medicinos priemonés gamintojo iSduotos atitikties deklaracijos apie medicinos priemong
ir paskelbtosios jstaigos iSduoto sertifikato kopijas, patvirtintas asmens, teikian¢io praSyma, parasu,
bei minéto sertifikato vertimg i lietuviy kalba, kai siekiama gauti pazyméjimag d¢l 1T a, I b, III
klasés medicinos priemoniy bei aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy, iSskyrus
pagamintas pagal uzsakyma;

6. Lietuvos medicinos priemonés gamintojo pagamintos medicinos priemongs, atsiZvelgiant |
sveikatos apsaugos ministro tvirtinamuose medicinos priemoniy saugos techniniuose reglamentuose
(toliau — medicinos priemoniy saugos techniniai reglamentai) nurodytas atitikties jvertinimo
procediiras, turi biti uzregistruotos pagal Akreditavimo tarnybos direktoriaus jsakymu patvirtinto
Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo tvarkos apraso reikalavimus.



7. ApraSo 5 punkte nurodyti dokumentai pateikiami Akreditavimo tarnybai per atstumag
(pateikiant faksu, paStu ar per kurjerj), elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos
paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centrg arba kreipiantis tiesiogiai.

8. Uz prasyme nurodyty duomeny teisingumg atsako prasyma pateikes asmuo.

9. Asmenys, siekiantys gauti pazyméjima, turi sumokeéti mokéjimo dieng galiojancio dydzio
valstybés rinkliava.

111 SKYRIUS
PATEIKTU DOKUMENTU VERTINIMAS IR PAZYMEJIMU ISDAVIMAS AR
NEISDAVIMAS

10. Apie pazyméjimo iSdavimg arba neiSdavimg asmenys informuojami rastu ne véliau kaip
per 20 darbo dieny nuo ApraSo II skyriuje nurodyty reikalaujamy dokumenty bei duomeny
pateikimo Akreditavimo tarnybai dienos.

11. Akreditavimo tarnyba per ApraSo 10 punkte nurodyta terming jvertinusi pateiktus
dokumentus bei duomenis ir nenustaciusi AprasSo 14 punkte nurodyty trikumy, iSduoda nustatytos
formos:

11.1. Laisvos prekybos pazyméjimg medicinos priemonéms (prietaisams), kuriy atitikties
jvertinime dalyvauja paskelbtoji jstaiga (Apraso 1 priedas);

11.2. Laisvos prekybos pazyméjimg medicinos priemonéms (prietaisams), kuriy atitikties
jvertinime nedalyvauja paskelbtoji jstaiga (ApraSo 2 priedas).

12. Pazymé¢jimas galioja tiek, kiek galioja medicinos priemonés, dél kurios iSduotas
pazymejimas, atitiktj medicinos priemoniy saugos techniniams reglamentams jrodantys
dokumentai, arba galioja neterminuotai, jeigu atitikt] medicinos priemoniy saugos techniniams
reglamentams jrodan¢iy dokumenty galiojimo terminas nenurodytas.

13. Akreditavimo tarnyba, per 12 darbo dieny nuo dokumenty gavimo dienos jvertinusi
asmens pateiktus reikalaujamus dokumentus ir nustaciusi Apraso 14 punkte nurodytus trilkumus,
informuoja asmenj rastu apie visus nustatytus triikumus ir nurodo 30 dieny terming (skaiCiuojant
nuo rasto apie trilkumus gavimo dienos), per kurj Sie trilkumai turi biiti pasalinti.

14. Akreditavimo tarnyba ApraSo 13 punkte nustatyta tvarka informuoja asmenj, siekiantj
gauti pazymeéjima, apie Siuos trikumus:

14.1. pateikti ne visi Apraso II skyriuje nurodyti dokumentai;

14.2. pateikti dokumentai netinkamai jforminti;

14.3. nesumokeéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

15. Apraso 13 punkte nurodytas trukumy Salinimo laikotarpis nejskaitomas i ApraSo 10
punkte nurodyta terming.

16. Jei Akreditavimo tarnybos nustatyti triilkumai, nurodyti Apraso 14 punkte, pasalinami per
nustatyta terming, Akreditavimo tarnyba per 8 darbo dienas priima sprendima iSduoti pazyméjima,
paruoSia pazymeéjimg ir ne véliau kaip per 2 darbo dienas nuo sprendimo priémimo iSsiuncia
pazyméjima asmeniui pastu. Asmeniui pageidaujant, paZymejimas gali biti jteikiamas atvykus |
Akreditavimo tarnyba.

17. Jei asmuo per ApraSo 13 punkte nurodyta terming Akreditavimo tarnybai nepateike
trukstamy dokumenty ir (arba) nepasalino nurodyty trikumy, Akreditavimo tarnyba per 8 darbo
dienas, vadovaudamasi ApraSo 18 punktu, neiSduoda pazymeéjimo ir ne véliau kaip per 2 darbo
dienas nuo sprendimo priémimo apie tai rastu informuoja asmenj, pateikusj dokumentus,
nurodydama $io sprendimo apskundimo tvarka.

18. Akreditavimo tarnyba neiSduoda pazyméjimo, jeigu:

18.1. pateikti ne visi Apraso II skyriuje nurodyti dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo
pranesimo apie trukumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy;

18.2. pateikti dokumentai netinkamai iforminti ir asmuo per 30 dieny nuo pranesSimo apie
trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trukumy;



18.3. praSoma iSduoti pazyméjima dél medicinos priemoniy, kurios neatitinka medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy ir (arba) kurios néra registruotos §io apraso 6
punkte nustatyta tvarka, kai §i registracija yra privaloma;

18.4. nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo
apie trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trakumy.

19. Asmuo, kuriam, vadovaujantis Apraso 18 punktu, yra neiSduodamas pazyméjimas, dél
pazyméjimo iSdavimo gali vél kreiptis | Akreditavimo tarnybg, i§ naujo pateikdamas dokumentus
bei duomenis pagal Apraso reikalavimus.

IV SKYRIUS
PAZYMEJIMO GALIOJIMO SUSTABDYMAS, PAZYMEJIMO GALIOJIMO
SUSTABDYMO PANAIKINIMAS

20. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg sustabdyti pazyméjimo galiojima 90 dieny
terminui nuo $io sprendimo pri€émimo dienos, jeigu:

20.1. yra asmens, kuriam isduotas pazyméjimas, praSymas;

20.2. nustatoma, kad medicinos priemonés, dél kuriy iSduotas pazyméjimas, neatitinka
medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy.

21. Priémusi Apraso 20 punkte nurodyta sprendimg, Akreditavimo tarnyba per 2 darbo dienas
nuo minéto sprendimo pri€émimo rastu apie tai informuoja asmenj, kuriam iSduotas pazymejimas,
nurodydama §io sprendimo apskundimo tvarka.

22. Akreditavimo tarnyba per 5 darbo dienas nuo Siame punkte nurodyto kreipimosi gavimo
dienos priima sprendimg panaikinti pazyméjimo galiojimo sustabdyma, kai asmuo, kuriam iSduotas
pazymejimas, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti Sio pazyméjimo galiojimg gavimo
dienos kreipiasi dél Sio pazyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, jeigu jo galiojimas buvo
sustabdytas Apraso 20.1 papunktyje nurodytu pagrindu.

23. Akreditavimo tarnyba per 10 darbo dieny nuo Siame punkte nurodyto kreipimosi gavimo
dienos priima sprendimg panaikinti pazyméjimo galiojimo sustabdyma, kai asmuo, kuriam iSduotas
pazymejimas, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti Sio pazyméjimo galiojimg gavimo
dienos kreipiasi d¢l Sio pazyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo ir paSalina trilkumus, dél
kuriy jo galiojimas buvo sustabdytas, jeigu pazyméjimo galiojimas buvo sustabdytas Apraso 20.2
papunktyje nurodytu pagrindu.

V SKYRIUS
PAZYMEJIMO GALIOJIMO PANAIKINIMAS

24. Akreditavimo tarnyba panaikina pazymeéjimo galiojima, jeigu:

24.1. pazyméjima turintis asmuo pateiké praSyma panaikinti pazyméjimo galiojima;

24.2. nustatoma, kad pazymejima turintis asmuo pateiké suklastotus dokumentus;

24.3. asmuo, turintis paZyméjima, per ApraSo 22 punkte nustatyta terming nepaSalino
trakumy, dél kuriy buvo sustabdytas paZyméjimo galiojimas, ir nesikreipé¢ dél paZymejimo
galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai pazyméjimo galiojimas buvo sustabdytas Apraso 20.2
papunktyje nurodytu pagrindu;

24.4. per Apraso 22 punkte nustatyta terming asmuo, turintis paZymeéjima, nesikreipe del
pazyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai pazyméjimo galiojimas buvo sustabdytas
ApraSo 20.1 papunktyje nurodytu pagrindu.

25. Sprendimg panaikinti paZyméjimo galiojimg, kai nustatomos ApraSo 24.1 — 24.2
papunk¢iuose nurodytos aplinkybés, Akreditavimo tarnyba priima per 3 darbo dienas nuo minéty
aplinkybiy paaiskéjimo dienos.



26. Sprendimg panaikinti pazyméjimo galiojimg ApraSo 24.3 — 24.4 papunkciuose nurodytais
pagrindais, Akreditavimo tarnyba priima ne véliau kaip kitag darbo dieng pasibaigus Apraso 22
punkte nurodytam terminui.

27. Priémusi ApraSo 24 punkte nurodytg sprendima, Akreditavimo tarnyba per 2 darbo dienas
nuo minéto sprendimo priémimo rastu apie tai informuoja pazyméjimg turintj asmenj, nurodydama
Sio sprendimo apskundimo tvarka.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

28. Akreditavimo tarnybos sprendimai neiSduoti pazyméjimo, sustabdyti pazyméjimo
galiojimg ar panaikinti pazymeéjimo galiojimg gali biti skundZiami Lietuvos Respublikos
administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

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

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-564, 2016-04-12, paskelbta TAR 2016-04-14, i. k. 2016-09305


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=06506480022b11e6b9699b2946305ca6

Laisvos prekybos pazyméjimy i§davimo
medicinos priemonéms (prietaisams)
tvarkos apraso

1 priedas

(Laisvos prekybos paZzyméjimo medicinos priemonéms (prietaisams), kuriy atitikties
ivertinime dalyvauja paskelbtoji istaiga, forma)

VALSTYBINE AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBA PRIE
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
STATE HEALTH CARE ACCREDITATION AGENCY UNDER THE MINISTRY OF
HEALTH OF THE REPUBLIC OF LITHUANIA
0000-00-00 No.
FREE SALE CERTIFICATE

It is hereby certified that medical devices (name, model and/or type) listed below have been

manufactured by: and have
(manufacturer’s name, address)
been assessed by Notified body No. ( :
(name) (country)
(Certificate No: issued on valid until ) are allowed to

be marketed and sold in Lithuania and without any restrictions may be exported to other countries.
1.

2.

3.

(position) Certificate is valid until

(signature)
0.S.

(name, surname)

Budgetary institution, Jeruzalés str. 21, LT-08420 Vilnius, Lithuania. Phone +(370) 5 2615177.
Fax: +(370) 5 2127310. E-mail: vaspvt@vaspvt.gov.It: internet web site: www.vaspvt.gov.lt,
Data is compiled and saved on the Register of Legal Entities, Code 191352247

Priedo pakeitimai:



2

Nr. T1-564, 2016-04-12, paskelbta TAR 2016-04-14, i. k. 2016-09305


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=06506480022b11e6b9699b2946305ca6

Laisvos prekybos pazyméjimy
iSdavimo

medicinos priemonéms
(prietaisams)

tvarkos apraso

2 priedas

(Laisvos prekybos paZzyméjimo medicinos priemonéms (prietaisams), kuriy atitikties
ivertinime nedalyvauja paskelbtoji jstaiga, forma)

VALSTYBINE AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBA
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

STATE HEALTH CARE ACCREDITATION AGENCY UNDER THE MINISTRY OF
HEALTH OF THE REPUBLIC OF LITHUANIA

0000-00-00  No.
FREE SALE CERTIFICATE

It is hereby certified, that medical devices (name, model and/or type, registration
number) listed below have been manufactured by:

(manufacturer’s name, address)
and are allowed to be marketed and sold in
Lithuania and without any restrictions may be exported to other countries.
1.

2.

3.

(position) Certificate is valid until

(signature)
0.S.

(name, surname)

Budgetary institution, Jeruzalés str. 21, L'T-08420 Vilnius, Lithuania. Phone +(370) 5 2615177.
Fax: +(370) 5 2127310. E-mail: vaspvt@vaspvt.gov.lt; internet web site: www.vaspvt.gov.It.
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Data is compiled and saved on the Register of Legal Entities, Code 191352247

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-564, 2016-04-12, paskelbta TAR 2016-04-14, i. k. 2016-09305

Pakeitimai:

1.

Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos, Isakymas

Nr. T1-564, 2016-04-12, paskelbta TAR 2016-04-14, i. k. 2016-09305

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2009 m. vasario 27 d. jsakymo Nr. T1-97 ,,Dél Laisvos prekybos pazyméjimy iSdavimo medicinos
prietaisams tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=06506480022b11e6b9699b2946305ca6
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=06506480022b11e6b9699b2946305ca6

