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Nr. V-422, 2016-03-30, paskelbta TAR 2016-04-01, i. k. 2016-06866

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS

DEL DUOMENU APIE IIA, IIB, III KLASES IR PAGAL UZSAKYMA GAMINAMAS

AKTYVIASIAS IMPLANTUOJAMASIAS MEDICINOS PRIEMONES (PRIETAISUS)
PATEIKIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2009 m. lapkri¢io 16 d. Nr. V-938
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 59" straipsnio 11 dalimi:

1. Tvirtinu Duomeny apie ITA, IIB, III klasés ir pagal uzsakyma gaminamas aktyvigsias
implantuojamasias medicinos priemones (prietaisus) pateikimo tvarkos aprasa (pridedama).

2. P avedujsakymo vykdyma viceministrui pagal veiklos sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS ALGIS CAPLIKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E91E7064BE7D
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ed538480f7d011e58a059f41f96fc264

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2009 m. lapkri¢io
16 d. jsakymu Nr. V-938

(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro 2016 m.
kovo 30 d. jsakymo Nr. V- 422
redakcija)

DUOMENU APIE IIA, IIB, III KLASES IR PAGAL UZSAKYMA GAMINAMAS
AKTYVIASIAS IMPLANTUOJAMASIAS MEDICINOS PRIEMONES (PRIETAISUS)
PATEIKIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Duomeny apie IIA, IIB, III klasés ir pagal uZzsakymg gaminamas aktyvigsias
implantuojamgsias medicinos priemones (prietaisus) pateikimo tvarkos aprasas (toliau — aprasas)
nustato duomeny apie teikiamas j Lietuvos rinkg ITA, IIB, III klasés ir pagal uzsakymg gaminamas
aktyvigsias implantuojamgsias medicinos priemones (prietaisus) (toliau — medicinos priemoné)
pateikimo forma, tvarka, terminus ir pateikty duomeny registravima.

2. Duomenis apie IIA, IIB, III klasés ir pagal uzsakymg gaminamas aktyvigsias
implantuojamgsias medicinos priemones pagal §] apraSg Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) turi
pateikti medicinos priemoniy gamintojai, medicinos priemoniy gamintojy jgaliotieji atstovai,
medicinos priemoniy importuotojai ir medicinos priemoniy platintojai, teikiantys Lietuvos
Respublikos rinkai I1A, 11B, 111 Klasés ir pagal uzsakymg gaminamas aktyvigsias implantuojamasias
medicinos priemones (toliau — asmenys).

3. Siame aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme
vartojamas sgvokas.

4. Sio apraSo nuostatos netaikomos asmenims, kurie Akreditavimo tarnybai teikia duomenis apie
pagal uzsakymg gaminamas aktyvigsias implantuojamgsias medicinos priemones pagal
Akreditavimo tarnybos direktoriaus jsakymu patvirtinto Teikiamy rinkai medicinos priemoniy
(prietaisy) registravimo tvarkos apraso reikalavimus.

I SKYRIUS
DUOMENU PATEIKIMAS

5. Asmenys Akreditavimo tarnybai turi pateikti duomenis apie savo buveinés adresg ir duomenis
apie Lietuvos Respublikos rinkai pateiktas IIA, IIB, III klasés ir pagal uzsakyma gaminamas
aktyvigsias implantuojamasias medicinos priemones (toliau — duomenys) ne véliau kaip per
14 darbo dieny nuo Siy medicinos priemoniy pateikimo Lietuvos Respublikos rinkai datos.



6. Asmenys pateikia duomenis uzpildydami Duomeny apie IIA, IIB, III klasés ir pagal uzsakyma
gaminamas aktyvigsias implantuojamasias medicinos priemones (prietaisus) pateikimo formag
(toliau — Duomeny forma) (priedas).

7. Uz teikiamy duomeny teisinguma atsako duomenis pateikes asmuo.

8. Uzpildytos Duomeny formos Akreditavimo tarnybai teikiamos per atstuma, elektroninémis
priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy ijstatyme nurodyta kontaktinj centrg arba
kreipiantis tiesiogiai — pateikiant faksu, tiesiogiai pristatant j Akreditavimo tarnyba, siun¢iant pastu
arba per kurjerj.

111 SKYRIUS
PATEIKTU DUOMENU VERTINIMAS IR REGISTRAVIMAS

9. Akreditavimo tarnyba gavusi asmeny duomenis ir nustaciusi, kad pateikti visi Duomeny
formoje nurodyti duomenys, per 10 darbo dieny nuo Duomeny formos gavimo dienos rastu
informuoja duomenis pateikusj asmenj, nurodydama Duomeny formos registracijos numerj ir datg.

10. Akreditavimo tarnyba gavusi asmeny duomenis ir nusta¢iusi, kad Duomeny formoje pateikti
ne visi arba klaidingi duomenys, per 10 darbo dieny nuo Duomeny formos gavimo dienos rastu
informuoja duomenis pateikusj asmenj, kuris per 14 darbo dieny nuo Akreditavimo tarnybos
raSytinio praneSimo gavimo dienos turi pateikti Akreditavimo tarnybos raste nurodyta informacija.

11. Pasikeitus pateiktoje Akreditavimo tarnybai Duomeny formoje bet kokiems duomenims,
asmenys, pateike duomenis, apie pasikeitimus turi pranesti Akreditavimo tarnybai per 14 darbo
dieny nuo duomeny pasikeitimo, uzpildydami nauja Duomeny forma ir joje nurodydami pirminés
Duomeny formos registracijos numerj ir data.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

12. Asmenys, teikiantys j Lietuvos rinkg IIA, IIB, III klasés ir pagal uzsakymg gaminamas
aktyvigsias implantuojamgsias medicinos priemones, Akreditavimo tarnybos prasymu privalo
pateikti teikiamy medicinos priemoniy etiketes, naudojimo instrukcijas ir atitikties dokumenty
kopijas pagal taikomo sveikatos apsaugos ministro patvirtinto medicinos priemoniy saugos
techninio reglamento reikalavimus.

13. Asmenys, pazeid¢ Sio apraso reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.




Duomeny apie I1A, IIB, III klasés ir
pagal uzsakyma gaminamas aktyvigsias
implantuojamasias medicinos priemones
(prietaisus) pateikimo tvarkos apraso
priedas

(Duomeny apie IIA, II B, III klasés ir pagal uZsakyma gaminamas aktyviasias implantuojamasias
medicinos priemones (prietaisus) pateikimo forma)

(pranesimgq teikiancio asmens pavadinimas) (name of person the applicant )

(asmens duomenys: Salis, adresas, telefonas, faksas, el. pastas) (conatct details country, address, phone, fax number)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie

Sveikatos apsaugos ministerijos

For State Health Care Accreditation Agency

under the Ministry Of Health
of the Republic of Lithuania

DUOMENYS APIE IIA, IIB, IIT KLASES IR PAGAL UZSAKYMA GAMINAMAS
AKTYVIASIAS IMPLANTUOJAMASIAS MEDICINOS PRIEMONES
(PRIETAISUS)

INFORMATION ABOUT IIA, 11B, 111 CLASS AND CUSTOM MADE ACTIVE
IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE

(data)(date)

(sudarymo vieta)(place)

1. Duomenis teikia / Notification presented by: (Zyméti / mark ,,X*)

Gamintojas / Manufacturer 0
Jgaliotasis atstovas EEE / Authorized representative EEA [ Pranesimas apie duomeny pasikeitima /
Importuotojas / Importer m Notification about changes of information

Keic¢iamos Duomeny formos registracijos
numeris ir data /
Date and number of first notification

Platintojas / Distributor 0

2. Duomenys apie gamintojq (pavadinimas, adresas, 3alis):
Manufacturer’s information (name, address, country):

3. Duomenys apie jgaliotajj atstova (pavadinimas, adresas, $alis) — jei taikoma:
Authorized representative’s information (name, address, country) — if relative:

4. Duomenys apie medicinos priemone (prietaisa) / Information about medical
device:

4.1. bendrinis pavadinimas / generic name

4.2. modelis /model

4.3. klasé / class (Zyméti / mark ,,.X*): 1A [ B o m 0




4.4. pagal uzsakymg gaminama aktyvioji implantuojamoji medicinos priemoné
(prietaisas) / custom made active implantable medical device [
4.5. paskelbtosios jstaigos numeris / Notified body‘s number:

Patvirtinu, kad pateikti duomenys yra teisingi. Duomenims pasikeitus, apie tai bus
pranes$ta per 14 kalendoriniy dieny.

I confirm that presented information is correct. In case this information is changed,
you will be notified in 14 days.

(pareigy pavadinimas / position) (parasas / signature) (vardas ir pavarde / name)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-422, 2016-03-30, paskelbta TAR 2016-04-01, i. k. 2016-06866

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lapkri¢io 16 d. jsakymo Nr. V-938  Dél
Duomeny apie IIA, 1IB, III klasés ir pagal uzsakyma gaminamus aktyviuosius implantuojamuosius medicinos
prietaisus pateikimo tvarkos apra$o patvirtinimo" pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ed538480f7d011e58a059f41f96fc264

