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VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIETAISU,
REGISTRAVIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2003 m. gruodzio 23 d. Nr. T1-159
Vilnius

Igyvendindamas Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu
Nr. V-18 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas‘
ir medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas® patvirtinimo®, 43 ir 45 punktus, Lietuvos medicinos normos MN 100: 2009 ,, Aktyviyjy
implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®™, patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN
4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® ir medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy
implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo®, 31 ir 33 punktus,
Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d.
jsakymu Nr. 679 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas‘ patvirtinimo ir dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. kovo 15 d. jsakymo
Nr. 176 ,,D¢él Pereinamojo laikotarpio medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos patvirtinimo* keitimo®, 39-41
punktus bei siekdamas uztikrinti pacienty, vartotojy ir kity asmeny sauga,

tvirtinu Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo tvarkos aprasa (pridedama).

GENERALINIS DIREKTORIUS SILVERIJUS SUKYS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.FD28AB9C1FD4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b61e7e00c47b11e38c43fee5c144a67d

PATVIRTINTA

Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d.
jsakymu Nr. T1-159

(Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus 2015
m. lapkric¢io 18 d. jsakymo Nr. T1-1731
redakcija)

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIETAISU REGISTRAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Teikiamy rinkai medicinos prietaisy, registravimo tvarkos aprasas (toliau — aprasas) nustato
duomeny apie fiziniy ir juridiniy asmeny (toliau — asmenys) teikiamy rinkai medicinos prietaisy
(toliau — medicinos prietaisai) pateikimo Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnybai) tvarka, pateikty
duomeny jvertinimo, teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo ir registracijos panaikinimo
tvarka.

2. Akreditavimo tarnyba pagal §j aprasa jvertina asmeny pateiktus duomenis ir priima sprendimag
dél teikiamy rinkai medicinos prietaisy jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo arba
atsisakymo jregistruoti.

3. Asmenys gali pradéti teikti rinkai medicinos prietaisus tik gave rastiSkag Akreditavimo
tarnybos patvirtinimg dél Siy medicinos prietaisy jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo
pagal §j aprasa.

4. Siame apra$e vartojamos savokos atitinka medicinos prietaisy saugos techniniuose
reglamentuose: Lietuvos medicinos normoje MN 4:2009 ,Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas* (toliau — Medicinos norma MN 4:2009), Lietuvos medicinos normoje MN 100:2009
,»Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® (toliau — Medicinos
norma MN 100:2009), patvirtintose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m.
sausio 19 d. jsakymas Nr. V-18 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas® ir medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo®, bei Lietuvos medicinos normoje
MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® (toliau —
Medicinos norma MN 102:2001), patvirtintoje Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro
diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo ir dél sveikatos
apsaugos ministro 2001 m. kovo 15 d. jsakymo Nr. 176 ,,Dél Pereinamojo laikotarpio medicinos
prietaisy aprobavimo tvarkos patvirtinimo* keitimo*, vartojamas sgvokas.



Il SKYRIUS
ASMENU PATEIKIAMI DUOMENYS

5. Akreditavimo tarnybai duomenis apie medicinos prietaisus turi pateikti kiekvienas asmuo,
kuris:

5.1. turi registruotg veiklos vieta Lietuvos Respublikos teritorijoje ir teikia rinkai $io apraSo 6
punkte nurodytus medicinos prietaisus savo vardu;

5.2. yra asmens, gaminancio, surenkancio, sterilizuojancio §io apraso 6 punkte nurodytus
medicinos prietaisus ir neturincio registruotos veiklos vietos Europos ekonominés erdvés valstybeje
naréje, jgaliotasis atstovas, turintis registruotg veiklos vietg Lietuvos Respublikoje.

6. Sio apraso 5 punkte nurodyti asmenys Akreditavimo tarnybai turi pateikti duomenis apie §iuos
medicinos prietaisus:

6.1. serijiniu budu gaminamus I klasés medicinos prietaisus;

6.2. gaminamus pagal uzsakyma medicinos prietaisus;

6.3. surenkamus pagal jy paskirtj ir pagal gamintojy pateiktus nurodymus, pazymétus ,,CE*
zenklu medicinos prietaisus, pateikiamus rinkai kaip sistemas ar procediirinius rinkinius;

6.4. sterilizuojamas sistemas ar procedirinius rinkinius, ar kitus ,,CE“ Zenklu pazymétus
medicinos prietaisus, kurie pagal gamintojy nurodyma turi biti prie§ naudojima sterilizuoti;

6.5. gaminamus in vitro diagnostikos medicinos prietaisus;

6.6. gaminamus medicinos prietaisus veikimui jvertinti;

6.7. pagal uzsakyma gaminamus aktyviuosius implantuojamuosius medicinos prietaisus.

111 SKYRIUS
DUOMENU APIE TEIKIAMUS RINKAI MEDICINOS PRIETAISUS PATEIKIMAS

7. Asmenys Akreditavimo tarnybai turi pateikti duomenis apie save ir Sio apraso 6 punkte
nurodytus medicinos prietaisus (toliau — duomenis) prie$ pirmg kartg teikiant $iuos medicinos
prietaisus rinkai, taip pat informacija apie jregistruoty Akreditavimo tarnyboje duomeny
pasikeitima bei informuoti apie jregistruoty medicinos prietaisy teikimo rinkai nutraukima.

8. Asmenys per 30 kalendoriniy dieny nuo atitinkamy pakeitimy atsiradimo dienos
Akreditavimo tarnybai turi pateikti informacija apie $iy jregistruoty duomeny pasikeitima:

8.1. savo adreso ir (ar) pavadinimo;

8.2. informacijos apie medicinos prietaisus;

8.3. gamybos vietos.

9. Asmenys ne veliau kaip per 14 kalendoriniy dieny po jregistruoty medicinos prietaisy teikimo
rinkai nutraukimo turi apie tai informuoti Akreditavimo tarnyba.

10. Asmenys, teikiantys duomenis apie $io apraSo 6.1-6.4 ir 6.7 papunkciuose nurodytus
medicinos prietaisus, prie§ pirma kartg teikiant juos rinkai, turi uzpildyti Teikiamy rinkai medicinos
prietaisy registravimo formg Nr. 1 (1 priedas).
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11. Asmenys, teikiantys duomenis apie Sio apraso 6.5-6.6 papunkciuose nurodytus medicinos
prietaisus, prie§ pirmg karta teikiant juos rinkai, turi uZpildyti Teikiamy rinkai medicinos prietaisy
registravimo formg Nr. 2 (2 priedas).

12. Sio apraso 8, 9 punktuose nurodyta informacija teikiantys asmenys turi uzpildyti Teikiamy
rinkai medicinos prietaisy registravimo forma Nr. 3 (3 priedas).

13. Sio apraso 10, 11 punkte nurodyta informacija teikiantys asmenys turi sumokéti mokéjimo
dieng galiojanCio dydzio valstybés rinkliava ir, priklausomai nuo teikiamy rinkai medicinos
prietaisy, pateikti:

13.1. gamintojo atitikties deklaracijg ir, jei privaloma pagal Sio apraso 4 punkte nurodyty teisés
akty reikalavimus, atitikties sertifikato kopija — teikiant duomenis apie Sio apraSo 6.1, 6.3, 6.4, 6.5
papunkciuose nurodytus medicinos prietaisus;

13.2. pareiskimg dél pagal uzsakyma pagaminto medicinos prietaiso / dél medicinos prietaiso
veikimui vertinti — teikiant duomenis apie $io apraso 6.2, 6.6 ir 6.7 papunk¢iuose nurodytus
medicinos prietaisus;

13.3. dokumentus, pagrindzian¢ius medicinos prietaiso paskirties, veikimo, atitikties jvertinimo
pagrindima, rizikos — naudos jvertinimg, medicinos prietaiso projekto ir gamybos apraSymus bei
kitus, techniniams dokumentams priskirtinus dokumentus, kai asmens praneSime apie teikiamus
rinkai medicinos prietaisus nurodyti medicinos prietaisai, kuriy registracijos numeriai buvo
panaikinti pagal Sio apraso 38.2 papunkt;.

14. Sio apraso 8 punkte nurodyta informacija teikiantys asmenys papildomai turi pateikti
duomeny pasikeitimg liudijan¢iy dokumenty kopijas ir sumokéti mokéjimo dieng galiojancio dydzio
valstybés rinkliava.

15. Sio apraso 5.2 papunktyje nurodyti asmenys, teikdami duomenis, papildomai turi pateikti
dokumentg, jrodantj asmens paskyrimg biiti jgaliotuoju atstovu.

16. Vienoje Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo formoje (Nr. 1 ir Nr. 2) teikiamy
medicinos prietaisy skai¢ius neribojamas.

17. Teikiant duomenis apie keleta medicinos prietaisy, Teikiamy rinkai medicinos prietaisy
registravimo formy (Nr. 1 ir Nr. 2) dalis ,,Duomenys apie medicinos prietaisg* pildoma atskirai
kiekvienam medicinos prietaisui.

18. Teikiant duomenis apie keleta medicinos prietaisy gamybos viety, Teikiamy rinkai
medicinos prietaisy registravimo formy (Nr.1 ir Nr. 2 ) dalis ,,Duomenys apie gamybos vieta(-as)*
pildoma atskirai kiekvienai gamybos vietai.

19. Asmuo pasiraso uzpildytas Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo formas,
dokumentus ir jy kopijas.

20. Uz teikiamy duomeny teisingumga atsako duomenis pateikes asmuo.

21. Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo formos kartu su pridedamais dokumentais
Akreditavimo tarnybai pateikiamos tiesiogiai arba siun¢iamos pastu ar per kurjerj.

IV SKYRIUS
ASMENU PATEIKTU DUOMENU VERTINIMAS IR REGISTRAVIMAS

22. Akreditavimo tarnyba asmeny pateiktus duomenis apie teikiamus rinkai medicinos prietaisus
jvertina ir informuoja duomenis pateikusj asmenj raStu apie sprendimag dél teikiamy rinkai
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medicinos prietaisy jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo arba atsisakymo jregistruoti per
14 darbo dieny nuo Sio apraso III skyriuje nurodyty dokumenty gavimo.

23. Jei Akreditavimo tarnyba §io apraSo 22 punkte nurodytam sprendimui priimti turi jvertinti
Sio apraso 13.3 papunktyje nurodytus dokumentus, sprendimas dél teikiamy rinkai medicinos
prietaisy jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo arba atsisakymo jregistruoti priimamas per
20 darbo dieny nuo minéty dokumenty gavimo Akreditavimo tarnyboje.

24. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg dél teikiamy rinkai medicinos prietaisy
jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo Sio apraSo 6 punkte nurodytiems medicinos
prietaisams, jei nenustatyta Sio apraso 27 punkte nurodyty trukumy ir yra sumokéta Sio apraso 13
punkte nurodyta valstybés rinkliava.

25. Atsisakoma jregistruoti teikiamus rinkai gaminius, jeigu nustatyti $io apraso 27.1 ir / arba
27.2 papunkc¢iuose nurodyti trilkumai. Apie nustatytus trikumus ir sprendimg atsisakyti jregistruoti
gaminius Akreditavimo tarnyba informuoja asmenj per Sio apraso 22 ar 23 punkte nurodytg terming.

26. Jeigu dél pateikty jregistruoti teikiamy rinkai $io apraso 6 punkte nurodyty medicinos
prietaisy nustatomi $io apraso 27.3-27.9 papunkéiuose nurodyti tritkumai, Akreditavimo tarnyba
informuoja asmenj per $io apraso 22 ar 23 punkte nurodytg terming, suteikdama 20 darbo dieny
terming nustatytiems triikumams pasalinti.

27. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg atsisakyti jregistruoti medicinos prietaisus, jei:

27.1. nurodyti gaminiai nepriskiriami medicinos prietaisams pagal Medicinos normg MN
4:2009, Medicinos normg MN 100:2009 arba Medicinos normg MN 102:2001;

27.2. duomeny pateikimo formose pateikti duomenys apie medicinos prietaisus, nenurodytus $io
apraso 6 punkte;

27.3. 18 pateikto medicinos prietaiso apraS§ymo negalima nustatyti tikslios prietaiso paskirties ir
(arba) veikimo, nustatyto medicinos normoje MN4:2009 arba medicinos normoje MN100:2009,
arba medicinos normoje MN102:2001, ir asmuo per 20 darbo dieny nuo raSto apie trukumus
registracijos datos nepasalina nurodyty trikumy;

27.4. pateiktos nevisiS$kai / klaidingai uzpildytos duomeny pateikimo formos ir asmuo per 20
darbo dieny nuo rasto apie trikumus registracijos datos nepasalina nurodyty trilkkumy;

27.5. nepateikti ir (arba) nevisiskai / klaidingai uzpildyti Sio apraso 13, 14 ir 15 punktuose
nurodyti dokumentai ir asmuo per 20 darbo dieny nuo rasto apie trikumus registracijos datos
nepasalina nurodyty trikumy;

27.6. pateiktos nepasiraSytos duomeny pateikimo formos ir (arba) dokumentai ir asmuo per 20
darbo dieny nuo rasto apie triilkumus registracijos datos nepasalina nurodyty trikumy;

27.7. neteisingai nurodytos medicinos prietaisy klasés pagal Medicinos normg MN 4:2009 arba
Medicinos normg MN 102:2001 ir asmuo per 20 darbo dieny nuo rasto apie trilkumus registracijos
datos nepasalina nurodyty trikumy;

27.8. neteisingai pasirinkta medicinos prietaisy atitikties jvertinimo procediira pagal Medicinos
normg MN 4:2009 arba Medicinos normg MN 100:2009, arba Medicinos normg MN 102:2001 ir
asmuo per 20 darbo dieny nuo rasto apie trilkumus registracijos datos nepasalina nurodyty trikumy;

27.9. nesumokéta nustatyto dydZio valstybes rinkliava ir asmuo per 20 darbo dieny nuo rasto
apie trikumus registracijos datos nepasalina nurodyty trukumy.

28. Akreditavimo tarnyba, nustaciusi §io apraso 27.3, 27.7 ir / arba 27.8 papunk¢iuose nurodytus
truakumus, turi teis¢ asmens, pateikusio duomenis apie teikiamus rinkai medicinos prietaisus,
papildomai papraSyti pateikti dokumentus, pagrindzian¢ius medicinos prietaiso paskirties, veikimo,
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atitikties jvertinimo pagrindima, rizikos - naudos jvertinima, medicinos prietaiso projekto ir
gamybos apraSymus bei kitus, techniniams dokumentams priskirtinus dokumentus.

29. Akreditavimo tarnyba, gavusi informacijg apie Sio apraso 8 punkte nurodyty duomeny
pasikeitimg per 14 darbo dieny nuo duomeny gavimo, jvertina ir informuoja duomenis pateikusj
asmenj rastu apie pasikeitusiy duomeny atnaujinima arba atsisakymga atnaujinti.

30. Akreditavimo tarnyba atnaujina §io apraso 8 punkte nurodytus pasikeitusius duomenis, jei
nenustatyta Sio apraso 27.4-27.9 papunkc¢iuose nurodyty trikumy.

31. Jeigu Akreditavimo tarnyba, gavusi informacijg apie Sio apraso 8 punkte nurodyty duomeny
pasikeitimg, nustato $io apraso 27.3-27.9 papunk¢iuose nurodytus trikumus, apie juos informuoja
duomenis pateikusj asmenj rastu, suteikdama 20 darbo dieny terming nustatytiems trikumams
pasalinti.

32. Akreditavimo tarnyba, nustaciusi §io apraso 27.3, 27.7 ir / arba 27.8 papunkéiuose nurodytus
trikumus, turi teis¢ asmens, pateikusio pasikeitusius duomenis, papildomai papraSyti pateikti
dokumentus, pagrindzianCius medicinos prietaiso paskirties, veikimo, atitikties jvertinimo
pagrindima, rizikos - naudos jvertinimg, medicinos prietaiso projekto ir gamybos apraSymus bei
Kitus, techniniams dokumentams priskirtinus dokumentus.

33. Asmens pateiktus dokumentus dél Sio apraso 26 ar 31 punkte nurodyty trikumy Salinimo
Akreditavimo tarnyba jvertina ir informuoja asmenj per 20 darbo dieny nuo $iy dokumenty gavimo
Akreditavimo tarnyboje apie sprendimg dél teikiamy rinkai medicinos prietaisy jregistravimo ir
registracijos numeriy suteikimo ar atsisakymo jregistruoti ar apie sprendimg atnaujinti ar atsisakyti
atnaujinti duomenis.

34. ApraSo 26 ir 31 punkte nurodyty triikumy Salinimo laikotarpis nejskaitomas j apraSo 22, 23 ir
29 punktuose nurodytus terminus.

35. Jei asmuo per nurodytg 20 darbo dieny terming nesikreipia | Akreditavimo tarnybg d¢l Sio
apraso 26 ar 31 punktuose nurodyty trilkumy pasalinimo, Akreditavimo tarnyba per 3 darbo dienas
nuo nustatyty trukumy Salinimo termino pabaigos informuoja asmenj apie sprendimg atsisakyti
jregistruoti teikiamus rinkai medicinos prietaisus arba apie sprendimg atsisakyti atnaujinti
duomenis.

36. Jei asmuo per nurodytg 20 darbo dieny terming kreipiasi j Akreditavimo tarnybg dél apraso
26 ar 31 punkte nurodyty trikumy, taciau jy nepasalina, Akreditavimo tarnyba, per Sio apraso 33
punkte nurodyta terming priima sprendimg atsisakyti jregistruoti teikiamus rinkai medicinos
prietaisus arba sprendimg atsisakyti atnaujinti duomenis.

37. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimg atsisakyti jregistruoti teikiamus rinkai medicinos
prietaisus arba sprendimg atsisakyti atnaujinti duomenis, duomenis teikgs asmuo turi teis¢ S$io
apraso nustatyta tvarka pakartotinai kreiptis ;| Akreditavimo tarnyba dé¢l Siy medicinos prietaisy
jregistravimo arba pasikeitusiy duomeny atnaujinimo.

V SKYRIUS
TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIETAISU REGISTRACIJOS PANAIKINIMAS

38. Akreditavimo tarnyba panaikina teikiamy rinkai medicinos prietaisy registracija:
38.1. jei paaiskéja, kad asmuo registracijai pateiké neteisingus duomenis ir (arba) suklastotus
dokumentus;



38.2. jei nustatoma, kad jregistruoti medicinos prietaisai neatitinka Medicinos normos MN
4:2009, Medicinos normos MN 100:2009 arba Medicinos normos MN 102:2001 reikalavimy;

38.3. jei asmuo pranes¢ Akreditavimo tarnybai apie medicinos prietaisy teikimo rinkai
nutraukimg, uzpildydamas §io apraso 9 punkte nurodyta informacija;

38.4. jei Sio apraso 5 punkte nurodyti asmenys nesilaiko Medicinos normos MN 4:2009,
Medicinos normos MN 100:2009, Medicinos normos MN 102:2001 ir Akreditavimo tarnybos
teiséty reikalavimy.

39. Apie registracijos panaikinimg per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos
Akreditavimo tarnyba asmeniui i$siuncia registruotg laiSka, nurodydama medicinos prietaisy
registracijos panaikinimo prieZastis.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

40. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimg atsisakyti jregistruoti teikiamus rinkai medicinos
prietaisus arba sprendima atsisakyti atnaujinti duomenis, valstybés rinkliava grazinama ja
sumoké&jusiam asmeniui.

41. Asmenys, pazeide Sio apraSo reikalavimus, atsako teisés akty nustatyta tvarka.

42. Akreditavimo tarnybos sprendimai atsisakyti jregistruoti teikiamus rinkai medicinos
prietaisus arba panaikinti medicinos prietaisy registracijg arba atsisakyti atnaujinti pasikeitusius
duomenis gali buti skundziami Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo
nustatyta tvarka.

Priedo pakeitimai:

Nr. T1-830, 2009-12-28, Zin., 2009, Nr. 159-7271 (2009-12-31), i. k. 109225CISAK00T1-830
Nr. T1-488, 2014-04-15, paskelbta TAR 2014-04-15, i. k. 2014-04465

Nr. T1-1731, 2015-11-18, paskelbta TAR 2015-11-20, i. k. 2015-18488



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E4DDD2CFA5D8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b61e7e00c47b11e38c43fee5c144a67d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e2dc45608f6a11e5a6f4e928c954d72b

Teikiamy  rinkai  medicinos
registravimo tvarkos apraso
1 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo forma Nr. 1)

(Asmens pavadinimas)

(Asmens duomenys)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIETAISU, REGISTRAVIMO

FORMA NR. 1

(sudarymo vieta)

prietaisy

1. Duomenys apie pirmg pateikima

1.1. Duomenis teikia:

oooo

Gamintojas

Gamintojo jgaliotasis atstovas
Asmuo, surenkantis sistemas ar procediirinius rinkinius
Asmuo, sterilizuojantis medicinos prietaisus

2. Duomenys apie gamintoja/asmeni, surenkantj sistemas ar procedurinius
rinkinius/asmenj, sterilizuojantj medicinos prietaisus (tai, kas reikalinga, pabraukti)

2.1. | Asmens pavadinimas

2.2. | Asmens sutrumpintas
pavadinimas (jei yra):

2.3. | Kodas (jmonés/asmens)

2.4. | Miestas

2.5. | Pasto indeksas

2.6. | Gatvé, namo numeris

2.7. | Telefonas

2.8. | Faksas

2.9. | El paStas

2.10. | Kontaktinis asmuo

3. Duomenys apie gamybos vieta(-as) (nurodyti visy gamybos viety rekvizitus)

3.1. | Asmens pavadinimas




3.2. | Salies kodas

3.3. | Miestas

3.4. | Pasto indeksas

3.5. | Gatvé, namo numeris

3.6. | Telefonas

3.7. | Faksas

3.8. | El pastas

3.9. | Kontaktinis asmuo

4. Duomenys apie gamintojo igaliotajj atstovg

4.1. | Asmens pavadinimas

4.2. | Asmens sutrumpintas
pavadinimas (jei yra)

4.3. | Salies kodas

4.4. | Miestas

4.5. | Pasto indeksas

4.6. | Gatvé, namo numeris

4.7. | Telefonas

4.8. | Faksas

4.9. | EL pastas

4.10. | Kontaktinis asmuo

5. Duomenys apie medicinos prietaisg
5.1. Medicinos prietaiso klasifikavimas pagal Medicinos normg MN 4:2009 (biitina nurodyti
taikytos klasifikavimo taisyklés numerj pagal 9 priedo reikalavimus):

taikytos klasifikavimo taisyklés numeris..........

O TIklasé O A O gaminamas pagal
uzsakyma

O Iklasé — sterilus O 1B

O Iklasé — su matavimo funkcija O I

5.2. Aktyvusis implantuojamasis medicinos prietaisas pagal Medicinos normg MN 100: 2009
O gaminamas pagal uzsakyma

5.3. Paskelbtosios (notifikuotosios) istaigos ir sertifikato numeriai:
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5.4. Medicinos prietaiso kategorijos (pakategorés) kodas: (pazyméti medicinos prietaiso
kategorijg)

OO0O0OO0000000O0O

01 — Aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai
02 — Anestezijos, kvépuojamosios terapijos prietaisai
03 — Danty gydymo priemonés

04 — Elektromechaniniai medicinos prietaisai

05 — Ligoniniy jranga

07 — Neaktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai
08 — Oftalmologiniai ir optikos prietaisai

09 — Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai

10 — Vienkartinio naudojimo medicinos prietaisai

11 — Nejgaliyjy pagalbos priemonés

12 — Jonizuojanciosios spinduliuotés diagnostikos ir terapijos medicinos prietaisai

5.5. Medicinos prietaiso kodas pagal Globaling medicinos prietaisy nomenklatiirg (GMDN):

5.6. Medicinos prietaiso bendrinis pavadinimas, modelis ir (ar) tipas:

5.7. Medicinos prietaiso apraSymas (aprasyti medicinos prietaiso paskirtj ir veikima):

Patvirtiname, kad Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiami rinkai

medicinos prietaisai, nurodyti Sios formos 5 punkte, atitinka

reikalavimus ir

naudojami pagal paskirtj yra saugis.

Taip pat uztikriname, kad nurodytiems prietaisams parengta technin¢ dokumentacija, jei ji

privaloma pagal medicinos prietaisy techniniy reglamenty reikalavimus, kuri, prireikus, bus pateikta
Akreditavimo tarnybai patikrinti prieziiiros tikslais.

PRIDEDAMA:

1. Gamintojo suteiktus jgaliojimus patvirtinantis dokumentas, kai duomenis teikia gamintojo
jgaliotasis atstovas, lapas(-ai).

2. Gamintojo atitikties deklaracija / atitikties sertifikato kopija — teikiant I klasés medicinos
prietaisus, lapas(-ai).

3. Pareiskimas dél pagal uzsakyma pagaminto medicinos prietaiso — teikiant gaminamus
pagal uzsakyma (jskaitant ir aktyviuosius implantuojamuosius) medicinos prietaisus,

lapas(-ai).

4. Gamintojo atitikties deklaracija — teikiant surenkamus pagal jy paskirtj, pazymétus ,,CE“
zenklu medicinos prietaisus, pateikiamus rinkai, kaip sistemas ar procediirinius
rinkinius, lapas(-ai).

5. Gamintojo atitikties deklaracija / atitikties sertifikato kopija, kuriais patvirtinama, kad
sterilizavimo procediira atlikta pagal gamintojy instrukcijas — teikiant sterilizuojamas
sistemas ar procedirinius rinkinius, ar kitus ,,CE*“ Zzenklu paZymétus medicinos
prietaisus, kurie pagal gamintojy nurodyma turi biiti prieS naudojima sterilizuoti,

lapas(-ai).
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Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.

Asmens pareigos (nurodo tik juridinio asmens atstovas) (parasas)
(vardas ir pavardé)

Priedo pakeitimai:

Nr. T1-830, 2009-12-28, Zin., 2009, Nr. 159-7271 (2009-12-31), i. k. 109225CISAK00T1-830
Nr. T1-488, 2014-04-15, paskelbta TAR 2014-04-15, i. k. 2014-04465

Nr. T1-1731, 2015-11-18, paskelbta TAR 2015-11-20, i. k. 2015-18488



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E4DDD2CFA5D8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b61e7e00c47b11e38c43fee5c144a67d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e2dc45608f6a11e5a6f4e928c954d72b
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Teikiamy  rinkai  medicinos
registravimo tvarkos apraso
2 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo forma Nr. 2)

(Asmens pavadinimas)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

(Asmens duomenys)

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIETAISU REGISTRAVIMO

FORMA NR. 2

(data)

(sudarymo vieta)

prietaisy

1. Duomenys apie pirmg pateikima

1.1. Duomenis teikia:

O Gamintojas
O Gamintojo jgaliotasis atstovas

2. Duomenys apie gamintoja

2.1. | Asmens pavadinimas

2.2. | Asmens sutrumpintas pavadinimas

(jei yra)
2.3. | Salies kodas
2.4. | Miestas

2.5. | Pasto indeksas

2.6. | Gatvé, namo numeris

2.7. | Telefonas

2.8. | Faksas

2.9. | El paStas

2.10. | Kontaktinis asmuo

3. Duomenys apie gamintojo jgaliotajj atstova

3.1. | Asmens pavadinimas
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3.2. | Asmens sutrumpintas pavadinimas
(Jei yra)

3.3. | Salies kodas

3.4. | Miestas

3.5. | Pasto indeksas

3.6. | Gatvé, namo numeris

3.7. | Telefonas

3.8. | Faksas

3.9. | El pastas

3.10. | Kontaktinis asmuo

4. Duomenys apie gamybos vieta(-as) (nurodyti visy gamybos viety rekvizitus)

4.1. | Asmens pavadinimas:
4.2. | Salies kodas

4.3. | Miestas

4.4. | Pasto indeksas

4.5. | Gatvé, namo numeris
4.6. | Telefonas

4.7. | Faksas

4.8. | El pastas

4.9. | Kontaktinis asmuo

5. Duomenys apie medicinos prietaisa

5.1. Medicinos prietaiso klasifikavimas pagal Medicinos normg MN 102:2001:

OoOoOoOooo

IT priedas, A sarasas
II priedas, B sarasas

savikontrolés prietaisas, nenurodytas II priede

Kiti prietaisai (visi kiti prietaisai, i8skyrus II priede nurodytus savikontrolés prietaisus)

,haujas‘ prietaisas
veikimui jvertinti

5.2. Paskelbtosios (notifikuotosios) jstaigos ir sertifikato numeriai, jei privaloma pagal
medicinos prietaisy techniniy reglamenty reikalavimus

5.3. Medicinos prietaiso kodas pagal Globaling medicinos prietaisy nomenklatira (GMDN):

5.4. Medicinos prietaiso bendrinis pavadinimas, modelis ir/ar tipas:

5.5. Medicinos prietaiso apraSymas (apraSyti medicinos prietaiso paskirtj ir veikima):

5.6. Papildoma informacija apie II priedo ir savikontrolés prietaisus (nurodyti medicinos

prietaiso prekinj pavadinima):
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5.7. Papildoma informacija II priedo A saraso prietaisams:
O Atitinka Bendrasias technines specifikacijas

Patvirtiname, kad Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiami rinkai
medicinos prietaisai, nurodyti Sios formos 5 punkte, atitinka jiems taikomos Medicinos normos
MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®
reikalavimus ir naudojami pagal paskirt] yra saugiis. Taip pat uztikriname, kad nurodytiems
medicinos prietaisams parengta techniné¢ dokumentacija, kuri, prireikus, bus pateikta Akreditavimo
tarnybai patikrinti priezitiros tikslais.

PRIDEDAMA:
1. Gamintojo suteiktus jgaliojimus patvirtinantis dokumentas, kai duomenis teikia gamintojo
igaliotasis atstovas, lapas (-ai).
2. Gamintojo atitikties deklaracija / atitikties sertifikatas, lapas(-ai).
3. Pareiskimas dél medicinos prietaiso veikimui jvertinti, lapas(-ai).
Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.
Asmens pareigos (nurodo tik juridinio asmens atstovas) (parasas)

(vardas ir pavardé)

Priedo pakeitimai:

Nr. T1-830, 2009-12-28, Zin., 2009, Nr. 159-7271 (2009-12-31), i. k. 109225CISAK00T1-830
Nr. T1-488, 2014-04-15, paskelbta TAR 2014-04-15, i. k. 2014-04465

Nr. T1-1731, 2015-11-18, paskelbta TAR 2015-11-20, i. k. 2015-18488



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E4DDD2CFA5D8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b61e7e00c47b11e38c43fee5c144a67d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e2dc45608f6a11e5a6f4e928c954d72b
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Teikiamy  rinkai  medicinos
registravimo tvarkos apraso
3 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo forma Nr. 3)

(Asmens pavadinimas)

(Asmens duomenys)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIETAISU, REGISTRAVIMO
FORMA NR. 3

(data)

(sudarymo vieta)

prietaisy

1. Duomenys apie :

O
O
O
O

asmens pavadinimo/vardo, pavardés/adreso pasikeitimg
gamybos vietos pasikeitimg

informacijos apie medicinos prietaisg pasikeitimag
medicinos prietaiso (-y) teikimo rinkai nutraukima

1.1. Duomenis teikia:

oOooo

Gamintojas

Gamintojo jgaliotasis atstovas

Asmuo, surenkantis sistemas ar procediirinius rinkinius
Asmuo, sterilizuojantis medicinos prietaisus

2. Duomenys apie asmens pavadinimo/ adreso pasikeitima

Ankstesni duomenys Nauji duomenys

2.1. Asmens pavadinimas

2.2. Sutrumpintas asmens
pavadinimas (jei yra)

2.3. Salies kodas

2.4. Miestas

2.5. Pasto indeksas

2.6. Gatvé, namo numeris

2.7. Telefonas

2.8. Faksas
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2.9. El pastas

2.10. Kontaktinis asmuo

3. Duomenys apie gamybos vietos adreso pasikeitimag

Ankstesni duomenys Nauji duomenys

2.1. Salies kodas

2.2. Miestas

2.3. Pasto indeksas

2.4. Gatvé, namo humeris

2.5. Telefonas

2.6. Faksas

2.7. EL pastas

2.8. Kontaktinis asmuo

4. Duomenys apie medicinos prietaiso pasikeitima

Ankstesni duomenys Nauji duomenys

3.1. Medicinos prietaiso
bendrinis pavadinimas

3.2. Modelis ar tipas

3.3. Klasifikavimo taisykle ir
klasé

3.4. Paskelbtoji (notifikuota)
jstaiga ir sertifikato numeriai

3.5. Medicinos prietaiso
kodas pagal Globaling
medicinos prietaisy
nomenklattira (GMDN)

3.6. Medicinos prietaiso
aprasSymas (paskirtis ir
veikimas)

3.7. Medicinos prietaiso registracijos data ir numeris:

5. Duomenys apie medicinos prietaiso (-y) teikimo rinkai nutraukimg

Zemiau nurodyty medicinos prietaisy teikimas rinkai

nutrauktas nuo (data):

Medicinos prietaiso bendrinis pavadinimas, Registracijos numeris Registracijos
modelis ir/ar tipas data
4.1,

4.2.

4.3.

4.4,

4.5,

Patvirtiname, kad pateikta informacija yra teisinga. Taip pat uZtikriname, kad Sioje formoje
nurodyty medicinos prietaisy techniné dokumentacija bus prieinama valdzios institucijoms
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patikrinti ir saugoma ne trumpiau kaip penkerius metus nuo paskutinio medicinos prietaiso
pagaminimo datos, o aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy — ne trumpiau kaip 15 mety po
paskutinio medicinos prietaiso pagaminimo datos.

PRIDEDAMA.
Duomeny pasikeitimg liudijan¢iy dokumenty kopijos, lapas (ai).
Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.

Asmens pareigos (nurodo tik juridinio asmens atstovas) (parasas)

(vardas ir pavardé)

Priedo pakeitimai:

Nr. T1-830, 2009-12-28, Zin., 2009, Nr. 159-7271 (2009-12-31), i. k. 109225CISAK00T1-830
Nr. T1-488, 2014-04-15, paskelbta TAR 2014-04-15, i. k. 2014-04465

Nr. T1-1731, 2015-11-18, paskelbta TAR 2015-11-20, i. k. 2015-18488

Pakeitimai:

1.

Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos,
Isakymas

Nr. T1-61, 2007-02-14, Zin., 2007, Nr. 22-868 (2007-02-20), i. k. 107225CISAK000T1-61

D¢l Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 "Dél Pranesimo (notifikavimo) apie teikiamus j Lietuvos rinka
medicinos prietaisus tvarkos patvirtinimo™ pakeitimo

2.

Valstybiné akreditavimo sveikatos priezifiros veiklai tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos,
Isakymas 5

Nr. T1-203, 2007-06-12, Zin., 2007, Nr. 67-2645 (2007-06-16), i. k. 107225CISAK00T1-203

D¢l Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 "Dél Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikima j
rinka, registravimo tvarkos apraso patvirtinimo" papildymo

3.

Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos,
Isakymas

Nr. T1-830, 2009-12-28, Zin., 2009, Nr. 159-7271 (2009-12-31), i. k. 109225CISAK00T1-830

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 "D¢l Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikima i
rinka, registravimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

4.

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

Nr. T1-488, 2014-04-15, paskelbta TAR 2014-04-15, i. k. 2014-04465

D¢l Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 "D¢l Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikima j
rinka, registravimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E4DDD2CFA5D8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b61e7e00c47b11e38c43fee5c144a67d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e2dc45608f6a11e5a6f4e928c954d72b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C4E74FB41DB4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.2E154BC1A257
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E4DDD2CFA5D8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b61e7e00c47b11e38c43fee5c144a67d

18

5.

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

Nr. T1-1731, 2015-11-18, paskelbta TAR 2015-11-20, i. k. 2015-18488

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 ,,Dél Asmeny, atsakingy uz medicinos prietaisy pateikima |
rinka, registravimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e2dc45608f6a11e5a6f4e928c954d72b

