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Jsakymas paskelbtas: Zin. 2003, Nr. 124-5659, i. k. 103225CISAK00T1-159

Nauja redakcija nuo 2021-05-26:
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VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRAVIMO TVARKOS
APRASO PATVIRTINIMO

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

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 59* straipsnio 3 dalimi,
tvirtinu Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo tvarkos aprasg (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=ee171ac074e011eb9601893677bfd7d8

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

2021 m. vasario 19 d. jsakymo

Nr. T1-425 redakcija)

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Teikiamy rinkai medicinos priemoniy, registravimo tvarkos apraSas (toliau — ApraSas)
nustato fiziniy ir juridiniy asmeny (toliau — asmenys), teikian¢iy rinkai medicinos priemones
dokumenty pateikimo Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnybai) tvarka, pateikty dokumenty ir duomeny
jvertinimo, teikiamy rinkai medicinos priemoniy jregistravimo ir registracijos numerio suteikimo,
registracijos galiojimo sustabdymo, registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo ir registracijos
galiojimo panaikinimo tvarka.

2. Asmenys gali teikti rinkai medicinos priemones tik jas jregistrave pagal Aprasg ir gave
rastiSkg Akreditavimo tarnybos patvirtinimg dél Siy medicinos priemoniy jregistravimo ir
registracijos numeriy suteikimo.

3. Siame aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme,
2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (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/EEB ir 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos

sprendimas 2010/227/ES, vartojamas sgvokas.

Punkto pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

I SKYRIUS
ASMENU TEIKIAMOS REGISTRUOTI MEDICINOS PRIEMONES

4. Akreditavimo tarnybai dokumentus su duomenimis apie savo buveinés adresa, medicinos
priemoniy techniniais duomenimis ir norimy jregistruoti medicinos priemoniy atitikti Reglamentui

(ES) 2017/745 arba Reglamentui (ES) 2017/746 jrodan¢ius dokumentus turi pateikti:

Punkto pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65

4.1. medicinos priemoniy gamintojai, procedirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantys ir
(arba) sterilizuojantys asmenys, turintys buveing¢ Lietuvos Respublikoje, teikiantys rinkai savo
vardu Apraso 5 punkte nurodytas medicinos priemones;

4.2. medicinos priemoniy gamintojy, teikianciy rinkai savo vardu ApraSo 5 punkte nurodytas
medicinos priemones ir neturin¢iy buveinés Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje,
jgaliotieji atstovai, turintys buveing Lietuvos Respublikoje.

5. Apraso 4 punkte nurodyti asmenys Akreditavimo tarnybai turi pateikti dokumentus su
duomenimis apie Sias medicinos priemones:

5.1. gaminamas I klasés medicinos priemones;

5.2. pagal uzsakyma gaminamas medicinos priemones;

5.3. sistemas ir (arba) procedirinius rinkinius;

5.4. sterilizuojamas sistemas ir (arba) procediirinius rinkinius;

5.5. gaminamas in vitro diagnostikos medicinos priemones.

5.6. Neteko galios nuo 2022-05-26
Papunkcio naikinimas:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

5.7. Neteko galios nuo 2022-05-26
Papunkcio naikinimas:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

111 SKYRIUS
DOKUMENTU SU DUOMENIMIS APIE TEIKIAMAS RINKAI MEDICINOS
PRIEMONES PATEIKIMAS

6. Asmenys Sio skyriaus nustatyta tvarka Akreditavimo tarnybai turi pateikti dokumentus (ar
teisés akty nustatyta tvarka patvirtintas jy kopijas) su duomenimis apie savo buveinés adresg ir
ApraSo 5 punkte nurodytas medicinos priemones (toliau — dokumentai) prie§ pateikiant Sias
medicinos priemones rinkai, taip pat informacijg apie jregistruoty Akreditavimo tarnyboje duomeny
pasikeitimg bei informuoti apie jregistruoty medicinos priemoniy pateikimo rinkai nutraukima.

7. Asmenys, teikiantys duomenis apie ApraSo 5.2 papunktyje nurodytas medicinos priemones,
prie§ pateikiant jas rinkai, turi sumokéti nustatyto dydzio valstybés rinkliavg ir Akreditavimo
tarnybai pateikti uzpildyta Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo formg Nr. 1 (ApraSo
1 priedas).

Punkto pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

8. Asmenys, teikiantys duomenis apie Apraso 5.1, 5.3 ir 5.4 papunkciuose nurodytas medicinos
priemones, prie§ pateikiant jas rinkai, turi sumokeéti nustatyto dydzio valstybés rinkliava ir
Akreditavimo tarnybai pateikti uzpildyta Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo forma
Nr. 2 (ApraSo 2 priedas).

9. Asmenys, teikiantys duomenis apie Apraso 5.5 papunktyje nurodytas medicinos priemones,
prie§ pirma karta teikiant jas rinkai, turi sumokéti nustatyto dydZio valstybés rinkliava ir
Akreditavimo tarnybai pateikti uzpildyta Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo forma
Nr. 3 (Apraso 3 priedas).

Punkto pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736
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10. Apraso 7 - 9 punktuose nurodytg informacija teikiantys asmenys, priklausomai nuo teikiamy
rinkai medicinos priemoniy, Akreditavimo tarnybai turi pateikti:

10.1. medicinos priemonés gamintojo atitikties deklaracijg ir, jei privaloma pagal Reglamento
(ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus, atitikties sertifikato kopija — teikiant
dokumentus dél Apraso 5.1 ir 5.5 papunkéiuose nurodyty medicinos priemoniy;

Papunkcio pakeitimai.
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

10.2. pareiskimg dél sistemy ir (arba) procediiriniy rinkiniy ir, jei privaloma pagal Reglamento
(ES) 2017/745 reikalavimus atitikties sertifikato kopijg — teikiant dokumentus dél Apraso 5.3 ir 5.4
papunkciuose nurodyty medicinos priemoniy;

10.3. pareiskima dél pagal uzsakymg pagamintos medicinos priemongés ir, jei privaloma pagal
Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus, atitikties sertifikato kopija — teikiant dokumentus dél
ApraSo 5.2 papunktyje nurodyty medicinos priemoniy.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

10.4. Neteko galios nuo 2022-05-26
Papunkcio naikinimas:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

11. Vienoje Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo formoje (Nr. 1, Nr. 2 ir Nr. 3)
teikiamy registravimui medicinos priemoniy skai¢ius neribojamas.

12. Teikiant duomenis apie kelias medicinos priemones, Teikiamy rinkai medicinos priemoniy
registravimo formy (Nr. 1, Nr. 2 ir Nr. 3) dalis ,,Duomenys apie medicinos priemone¢* pildoma
atskirai kiekvienai medicinos priemonei.

13. Teikiant duomenis apie keleta medicinos priemoniy gamybos viety, Teikiamy rinkai
medicinos priemoniy registravimo formy (Nr.1, Nr. 2 ir Nr. 3 ) dalis ,,Duomenys apie gamybos
vietg(-as)* pildoma atskirai kiekvienai gamybos vietai.

14. Asmenys per 30 kalendoriniy dieny nuo atitinkamy pasikeitimy atsiradimo dienos turi
sumokéti nustatyto dydzio valstybés rinkliava ir Akreditavimo tarnybai pateikti informacijg apie Siy
jregistruoty duomeny pasikeitima:

14.1. savo adreso ir (ar) pavadinimo;

14.2. informacijos apie medicinos priemones;

14.3. gamybos vietos;

14.4. gamintojo jgaliotojo atstovo ir (arba) atstovavimo sutarties nutraukima.

15. Asmenys ne veliau kaip per 14 kalendoriniy dieny po jregistruoty medicinos priemoniy
pateikimo rinkai nutraukimo turi apie tai informuoti Akreditavimo tarnyba.

16. Apraso 14, 15 punktuose nurodyta informacija teikiantys asmenys turi Akreditavimo
tarnybai pateikti uZpildyta Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo forma Nr. 4 (Apraso
4 priedas).

17. ApraSo 14 punkte nurodyta informacija teikiantys asmenys papildomai turi pateikti duomeny
pasikeitima liudijan¢iy dokumenty kopijas.

18. ApraSo 4.2 papunktyje nurodyti asmenys, teikdami Siame skyriuje nurodytus dokumentus,
papildomai turi pateikti dokumento, jrodancio asmens paskyrimg biti medicinos priemonés
gamintojo jgaliotuoju atstovu, patvirtintg kopija.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65
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19. Uz Akreditavimo tarnybai teikiamuose dokumentuose nurodyty duomeny teisingumg atsako
dokumentus pateikgs asmuo.

20. Siame skyriuje nurodyti dokumentai Akreditavimo tarnybai pateikiami per atstuma
(pateikiant faksu, pastu ar per kurjerj, el. pasStu), elektroninémis priemonémis per Lietuvos
Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centra arba kreipiantis tiesiogiai.

IV SKYRIUS
ASMENU PATEIKTU DOKUMENTU VERTINIMAS IR DUOMENU REGISTRAVIMAS

21. Akreditavimo tarnyba apie savo sprendimg dél teikiamy rinkai medicinos priemoniy
Jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo arba nejregistravimo informuoja asmenj rastu ne
veliau kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamg dokumenty gavimo Akreditavimo tarnyboje
dienos.

22. Akreditavimo tarnyba per Apraso 21 punkte nurodytg terming priima sprendimg dél teikiamy
rinkai medicinos priemoniy jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo ApraSo 5 punkte
nurodytoms medicinos priemonéms, jeigu pateikti visi Apraso 7 - 10 ir 18 punktuose nurodyti
dokumentai, atitinkantys ApraSo reikalavimus, néra nustatyta Apraso 24 punkte nurodyty trukumy
bei uZ teikiamos rinkai medicinos priemonés jregistravimg ir registracijos numerio suteikimg
sumokéta valstybés rinkliava.

23. Akreditavimo tarnyba, jvertinusi asmens pateiktus reikalaujamus dokumentus ir nustaciusi
ApraSo 24 punkte nurodytus trukumus, per 15 darbo dieny nuo $iy dokumenty gavimo dienos
informuoja asmenj rastu apie visus nustatytus trilkumus ir nurodo 30 kalendoriniy dieny terming
(skai¢iuojant nuo rasto apie trilkumus gavimo dienos), per kurj Sie trilkumai turi buti paSalinti.

24. Akreditavimo tarnyba informuoja asmenj ApraSo 23 punkte nustatyta tvarka apie Siuos
trakumus:

24.1. pateikti ne visi Apraso 7 - 10 ir 18 punktuose nurodyti dokumentai;

24.2. pateikti dokumentai netinkamai jforminti;

24.3. medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES)
2017/746 reikalavimy;

Papunkcio pakeitimai.:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

24.4. nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

25. Akreditavimo tarnyba, nustaciusi Apraso 24.3 papunktyje nurodytus trikumus, turi teis¢
asmens, pateikusio dokumentus, papildomai papraSyti pateikti dokumentus, pagrindziancius
medicinos priemonés paskirties, veikimo, atitikties jvertinimo pagrindima, rizikos - naudos
jvertinimg, medicinos priemonés projekto ir gamybos apraSymus bei kitus, techniniams
dokumentams priskirtinus dokumentus.

26. ApraSo 23 punkte nurodyty trikumy Salinimo laikotarpis nejskaitomas j Apraso 21 punkte
nurodytg terming.

27. Jei Akreditavimo tarnybos nustatyti trikumai, nurodyti Apraso 24 punkte, pasalinami per
ApraSo 23 punkte nustatyta terming, Akreditavimo tarnyba per Sdarbo dienas nuo trikumus
pasalinan¢iy dokumenty gavimo Akreditavimo tarnyboje dienos priima sprendima dél teikiamy
rinkai medicinos priemoniy jregistravimo, suteikia registracijos numerj ir informuoja apie tai
asmenj rastu.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65
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28. Jei asmuo per Apraso 23 punkte nurodyta terming Akreditavimo tarnybai nepateike
trukstamy dokumenty ir (arba) nepasalino nurodyty trikumy, Akreditavimo tarnyba per 5 darbo
dienas nuo Apraso 23 punkte nurodyto termino pabaigos, vadovaudamasi Apraso 29 punktu, priima
sprendimg nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos priemoniy ir apie tai rastu informuoja asmenj,
pateikusi dokumentus, nurodydama $io sprendimo apskundimo tvarka.

29. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos priemoniy,
jeigu:

29.1. pateikti ne visi Apraso 7 - 10 ir 18 punktuose nurodyti dokumentai ir asmuo per 30
kalendoriniy dieny nuo pranesimo apie trilkumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy;

29.2. pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 kalendoriniy dieny nuo
pranesSimo apie trukumus gavimo dienos nepaSalina nurodyty trikumy;

29.3. pateikti suklastoti dokumentai;

29.4. medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES)
2017/746 reikalavimy ir asmuo per 30 kalendoriniy dieny nuo praneSimo apie trikumus gavimo
dienos nepasalina nurodyty trikumy;

Papunkcio pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

29.5. nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava ir asmuo per 30 kalendoriniy dieny nuo
pranesSimo apie trukumus gavimo dienos nepasSalina nurodyty trukumy.

30. Akreditavimo tarnyba, gavusi informacijg apie Apraso 14 punkte nurodyty duomeny
pasikeitimg, per 20 darbo dieny nuo visy reikalaujamy tinkamai jforminty dokumenty gavimo
Akreditavimo tarnyboje dienos, jg jvertina ir informuoja dokumentus pateikusj asmenj raStu apie
sprendimg atnaujinti pasikeitusius duomenis arba apie sprendimg neatnaujinti pasikeitusiy duomeny
bei galimybe pastargjj sprendima apskysti.

31. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimg nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos
priemoniy arba sprendimg neatnaujinti pasikeitusiy duomeny, dokumentus teikes asmuo turi teise
ApraSo nustatyta tvarka pakartotinai kreiptis ; Akreditavimo tarnybg dél $iy medicinos priemoniy
jregistravimo arba pasikeitusiy duomeny atnaujinimo.

V SKYRIUS
TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRACIJOS GALIOJIMO
SUSTABDYMAS, REGISTRACIJOS GALIOJIMO SUSTABDYMO PANAIKINIMAS

32. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg sustabdyti medicinos priemoniy registracijos
galiojimg 90 kalendoriniy dieny terminui nuo §io sprendimo priémimo dienos, jeigu:

32.1. yra gautas Apraso 4 punkte nurodyto asmens prasymas arba, Akreditavimo tarnybai
pateikus uzklausg i§ §io asmens per 90 kalendoriniy dieny nuo uzklausos pateikimo dienos nebuvo
gautas patvirtinimas apie vykdomg medicinos priemoniy rinkos subjekto veikla;

32.2. nustatoma, kad jregistruotos medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745
arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimy ir Apraso 4 punkte nurodytas asmuo per 30

kalendoriniy dieny nuo pranesimo apie trilkumus gavimo dienos nepaSalino nustatyty trukumy;

Papunkcio pakeitimai.
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736
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32.3. Apraso 4 punkte nurodyti asmenys nesilaiko Lietuvos Respublikos jstatymy ir Reglamento
(ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimy ir asmuo per 30 kalendoriniy dieny nuo

praneSimo apie trikumus gavimo dienos nepasalino nustatyty trakumy.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

33. Priémusi Apraso 32 punkte nurodyta sprendimg, Akreditavimo tarnyba per 2 darbo dienas
nuo minéto sprendimo priémimo rastu apie tai informuoja asmenj, nurodydama §io sprendimo
apskundimo tvarka.

34. Draudziama pateikti j rinka medicinos priemones jy registracijos galiojimo sustabdymo
laikotarpiu.

35. Akreditavimo tarnyba per 5 darbo dienas nuo Siame punkte nurodyto kreipimosi gavimo
dienos priima sprendimg panaikinti medicinos priemonés registracijos galiojimo sustabdyma, kai
asmuo, per 90 kalendoriniy dieny terming nuo sprendimo sustabdyti medicinos priemoniy
registracijos galiojimg gavimo dienos kreipiasi dél medicinos priemoniy registracijos galiojimo
sustabdymo panaikinimo, jeigu medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas §io
apraso 32.1 papunktyje nurodytu pagrindu.

36. Akreditavimo tarnyba per 18 darbo dieny nuo Siame punkte nurodyto kreipimosi gavimo
dienos priima sprendimg panaikinti medicinos priemonés registracijos galiojimo sustabdyma, kai
asmuo, per 90 kalendoriniy dieny terming nuo sprendimo sustabdyti medicinos priemoniy
registracijos galiojimg gavimo dienos kreipiasi dél medicinos priemoniy registracijos galiojimo
sustabdymo panaikinimo ir pasalina trikumus, dél kuriy buvo sustabdytas medicinos priemoniy
registracijos galiojimas, jeigu medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas
ApraSo 32.2 ir 32.3 papunkciuose nurodytas pagrindais.

VI SKYRIUS
TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRACIJOS GALIOJIMO
PANAIKINIMAS

37. Akreditavimo tarnyba panaikina teikiamy rinkai medicinos priemoniy registracijos galiojima,
jeigu:

37.1. yra ApraSo 4 punkte nurodyto asmens praSymas;

37.2. nustatoma, kad ApraSo 4 punkte nurodytas juridinis asmuo yra likviduotas, fizinis asmuo —
mirgs;

37.3. nustatoma, kad Apraso 4 punkte nurodytas asmuo pateiké suklastotus dokumentus;

37.4. per Apraso 35 punkte nustatyta terming ApraSo 4 punkte nurodytas asmuo nesikreipé dél
medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai medicinos priemoniy
registracijos galiojimas buvo sustabdytas Apraso 32.1 papunktyje nurodytu pagrindu;

37.5 per Apraso 36 punkte nustatyta terming Apraso 4 punkte nurodytas asmuo nesikreipé del
medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo ir nepasalino trikumy, deél
kuriy buvo sustabdytas medicinos priemoniy registracijos galiojimas, kai medicinos priemoniy
registracijos galiojimas buvo sustabdytas Apraso 32.2 ir 32.3 papunkciuose nurodytais pagrindais.

38. Sprendimg panaikinti medicinos priemoniy registracijos galiojima Apraso 37.4 ir 37.5
papunk¢iuose nurodytais pagrindais, Akreditavimo tarnyba priima ne véliau kaip kita darbo dieng
pasibaigus Apraso 35 ir 36 punkte nurodytam terminui.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65

39. Priémusi Apraso 37 punkte nurodyta sprendima (iSskyrus sprendimg, priimtag ApraSo 37.2
papunktyje nurodytais pagrindais), Akreditavimo tarnyba per 2 darbo dienas nuo minéto sprendimo
priémimo raStu apie tai informuoja asmenj, nurodydama §io sprendimo apskundimo tvarka.

VII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

40. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimg nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos
priemoniy arba sprendimg atsisakyti atnaujinti duomenis, valstybés rinkliava grazinama ja
sumoké&jusiam asmeniui.

41. Akreditavimo tarnyba apie jregistruotas medicinos priemones bei joms suteiktus registracijos
numerius, registracijos galiojimo sustabdyma, registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimg ir
registracijos galiojimo panaikinimg skelbia Licencijy informacinéje sistemoje Licencijy
informacinés sistemos nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos teisingumo ministro 2014 m.
balandzio 30 d. jsakymu Nr. 1R-148 ,,.D¢l Licencijy informacinés sistemos nuostaty patvirtinimo*,
nustatyta tvarka.

42. Asmenys, pazeide Apraso reikalavimus, atsako teisés akty nustatyta tvarka.

43. Akreditavimo tarnybos sprendimai nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos priemoniy,
sustabdyti medicinos priemoniy registracijos galiojimg, panaikinti medicinos priemoniy
registracijos galiojima, atsisakyti atnaujinti pasikeitusius duomenis gali biiti skundziami Lietuvos
Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.




Valstybinei akreditavimo sveikatos

Teikiamy rinkai medicinos priemoniy
registravimo tvarkos apraso
1 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo forma Nr. 1)

(Duomenis teikiancio asmens / jmonés pavadinimas)

(Duomenis teikiancio asmens/ jmonés kodas, adresas, telefono Nr., el. pasto adresas)

priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRAVIMO

FORMA NR. 1

(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenis teikia (pazyméti)

O Medicinos priemonés gamintojas

O Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas Europos ekonomingje erdvéje (toliau
— EEE)

2. Duomenys apie medicinos priemonés gamintoja

2.1. | Pavadinimas

2.2. | Kodas

2.3. | Gatvé, namo numeris

2.4. | Miestas

2.5. | Pasto indeksas

2.6. | Salis

2.7. | Telefonas

2.8. | Faksas

2.9. | El pastas

2.10. | Kontaktinis asmuo

(vardas, pavardé, tel. Nr.
el. pastas)

2.11. Jei pagal 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361/EB dé¢l labai mazy,
mazyjy ir vidutinio dydZio jmoniy apibréZties jmoné yra labai maza/maZza, paZyméti

O

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

3.1.

Pavadinimas

3.2.

Gatvé, namo numeris




3.3. | Miestas

3.4. | Pasto indeksas
3.5. | Salis

3.6. | Telefonas

3.7. | Faksas

3.8. | El pastas

3.9. | Kontaktinis asmuo (vardas,
pavardé, tel. Nr. el. pastas)

4. Duomenys apie medicinos priemonés gamintojo jgaliotajj atstova EEE (jei taikoma)

4.1. | Pavadinimas

4.2. | Kodas

4.3. | Gatvé, namo numeris

4.4, | Miestas

4.5. | Pasto indeksas

4.6. | Salis

4.7. | Telefonas

4.8. | Faksas

4.9. | EL pastas

4.10. | Kontaktinis asmuo
(vardas, pavarde, tel. Nr.
el. pastas)

5. Duomenys apie medicinos priemone

5.1. Identifikavimas

Bendrinis pavadinimas

Modelis (jei yra)

Paskirtis ir veikimo
apraSymas

5.2. Klasifikavimas

O medicinos priemoné, atitinkanti LR sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnio 7 dalyje
nustatytg apibrézima.

Klasé (pazyméti)

O [Iklasé O A
O nB
a

Taikytos klasifikavimo taisyklés, nurodytos 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dé¢l 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 8 priede, numeris:

5.3. Atitikties jvertinimas (jei pagal uZsakyma gaminama implantuojamoji medicinos
priemone yra III klasés)

Notifikuotosios istaigos numeris

Sertifikato numeris

Patvirtinu, kad:




3

- Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiama rinkai pagal uzsakyma
gaminama medicinos priemon¢, nurodyta $ios formos 5 punkte atitinka Reglamento (ES) 2017/745
reikalavimus ir naudojama pagal paskirtj yra saugi;

- nurodytai pagal uzsakyma gaminamai medicinos priemonei parengti Reglamento (ES)
2017/745 13 priede nurodyti dokumentai, kurie yra nuolatos perzZitirimi ir atnaujinami atsizvelgiant
1 patirt], jgyta pogamybiniu etapu;

- nustatyta, dokumentuota, jgyvendinta, palaikoma, atnaujinama ir nuolat tobulinama kokybés
valdymo sistema, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2017/745 10 straipsnio 9 punkte;

- parengta incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy registravimo ir pranes$imo apie juos
sistema pagal Reglamento (ES) 2017/745 87 ir 88 straipsnius;

- atsizvelgiant ] pagal uZsakymg gaminamy medicinos priemoniy rizikos klasg, tipg ir
jmonés dyd] nustatytos priemonés, kuriomis uztikrinami pakankami finansiniai iStekliai
atsizvelgiant j galimg atsakomybe pagal Lietuvos Respublikos civilinj kodeksa (Tarybos direktyva
85/374/EEB dé¢l valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz
gaminius su trikumais, derinimo);

- paskirtas uz atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams atsakingas asmuo pagal
Reglamento (ES) 2017/745 15 straipsnj.

Isipareigoju:

- pateikti Akreditavimo tarnybai Reglamento (ES) 2017/745 13 priede nurodytus
dokumentus patikrinti prieziiiros tikslais jai paprasius;

- nedelsiant informuoti Akreditavimo tarnybg apie bet kokj notifikuotosios jstaigos
iSduoty sertifikaty pakeitimg ir (arba) jy stabdyma bei panaikinimg (jei sertifikavimas yra numatytas
pagal Reglamentg (ES) 2017/745);

- nedelsiant pranesti Akreditavimo tarnybai apie:

a) visus rimtus incidentus, susijusius su pateiktomis pagal uZsakymg gaminamomis
medicinos priemonémis, iSskyrus tikéting Salutinj poveikj, kuris yra aiskiai
dokumentuotas pagal uzsakyma gaminamos medicinos priemonés informacijoje,
kiekybiskai isSreikStas dokumentacijoje ir kurios atzvilgiu teikiami praneSimai apie
tendencijas pagal Reglamento (ES) 2017/745 88 straipsnj;

b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél pagal uzsakymg gaminamy medicinos
priemoniy, tiekiamy Europos Sajungos rinkai, jskaitant vietos saugos taisomuosius
veiksmus, kuriy buvo imtasi treCiojoje valstybéje dél pagal uzsakymg gaminamos
medicinos priemongs, kuri taip pat yra teisétai tickiama Sgjungos rinkai, jei vietos saugos
taisomyjy veiksmy priezastis néra susijusi tik su toje treciojoje valstybéje tieckiama pagal
uzsakymg gaminama medicinos priemone.

- vykdyti Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme ir Reglamente (ES) 2017/745
nustatytas pareigas.

PRIDEDAMA (pazyméti):

O Pagal uzsakyma gaminamos medicinos priemonés gamintojo, neturinCio veiklos vietos
EEE, suteiktus jgaliojimus patvirtinantis dokumentas (kai duomenis teikia pagal uZsakyma
gaminamos medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas EEE), lapas (-ai).

O Notifikuotosios jstaigos atitikties sertifikato kopija (teikiant duomenis apie III klasés
pagal uzsakyma gaminamas implantuojamasias medicinos priemones), lapas (-ai).

O Pareiskimas dél pagal uzsakymg pagamintos medicinos priemongs, lapas (-ai).

Sia forma (su pridedamais dokumentais) sudaro sunumeruoty lapy.



(pareigos) (parasas) (vardas ir pavarde)

PASTABA. Uz medicinos priemoniy jregistravima nustatyto dydzio valstybés rinkliava turi bati
sumokeéta iki paslaugos suteikimo.

Rinkliavy dydziai nustatyti LR Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,Dé¢l
Konkre¢iy valstybés rinkliavos dydziy ir Sios rinkliavos mokéejimo ir grazinimo taisykliy
patvirtinimo*.

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65

Valstybinei akreditavimo sveikatos

Teikiamy rinkai medicinos priemoniy
registravimo tvarkos apraso
2 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo forma Nr. 2)

(Duomenis teikiancio asmens / jmonés pavadinimas)

(Duomenis teikiancio asmens/ jmonés kodas, adresas, telefono Nr., el. pasto adresas)

priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRAVIMO

FORMA NR. 2

(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenis teikia (pazyméti)

O Medicinos priemonés gamintojas

O Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas Europos ekonominéje erdvéje (toliau
— EEE)

O Asmuo, surenkantis sistemas ir (arba) procedurinius rinkinius

O Asmuo, sterilizuojantis sistemas ir (arba) procedirinius rinkinius

2. Duomenys apie medicinos priemonés (pazymeti)
O gamintoja
O asmenij, surenkantj sistemas ir (arba) procediirinius rinkinius

[0 asmeni, sterilizuojantj sistemas ir (arba) procediirinius rinkinius

2.1. | Pavadinimas

2.2. | Kodas

2.3. | Gatvé, namo numeris

2.4. | Miestas

2.5. | Pasto indeksas

2.6. | Salis

2.7. | Telefonas

2.8. | Faksas

2.9. | El paStas

2.10. | Kontaktinis asmuo

(vardas, pavardé, tel. Nr.
el. pastas)

2.11. Jei pagal 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija 2003/361/EB dé¢l labai mazy,
mazyjy ir vidutinio dydzio jmoniy apibréZties imoné yra labai maza/maza, paZyméti

O




3. Duomenys apie gamybos / sterilizavimo / surinkimo vietg(-as) (nurodyti visy viety

rekvizitus)

3.1. | Pavadinimas

3.2. | Gatvé, namo numeris

3.3. | Miestas

3.4. | Pasto indeksas

3.5. | Salis

3.6. | Telefonas

3.7. | Faksas

3.8. | El pastas

3.9. | Kontaktinis asmuo (vardas,
pavardg, tel. Nr. el. paStas)

4. Duomenys apie medicinos priemonés gamintojo jgaliotajj atstova EEE (jei taikoma)

4.1. | Pavadinimas

4.2. | Kodas

4.3. | Gatvé, namo numeris

4.4, | Miestas

4.5. | Pasto indeksas

4.6. | Salis

4.7. | Telefonas

4.8. | Faksas

4.9. | El pastas

4.10. | Kontaktinis asmuo

(vardas, pavardé, tel. Nr.
el. pastas)

5. Duomenys apie medicinos priemone¢

5.1. Identifikavimas

Bendrinis pavadinimas

Modelis (jei yra)

Paskirtis ir veikimo
apraSymas

5.2. Klasifikavimas

O medicinos priemoné, atitinkanti LR sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnio 7 dalyje
nustatyta apibrézima.

Klasé (pazyméti)

O Iklasé
O I klasé — su matavimo funkcija
O I klasé — sterili

Taikytos klasifikavimo taisyklés, nurodytos 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (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/EEB 8 priede, numeris:

5.3. Atitikties ivertinimas (I klasés sterilioms ir (arba)/su matavimo funkcija, daugkartinio
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naudojimo chirurginiams instrumentams, sterilizuojamoms sistemoms ir (arba) procediiriniams
rinkiniams)

Notifikuotosios jstaigos numeris

Sertifikato numeris

Patvirtinu, kad:

- Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiama rinkai medicinos priemoné,
nurodyta Sios formos 5 punkte, atitinka Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus ir naudojama
pagal paskirt] yra saugi;

- nurodytai medicinos priemonei parengta Reglamento (ES) 2017/745 2 ir 3 prieduose
nurodyta techniné dokumentacija, kuri nuolat atnaujinama;.

- nustatyta, dokumentuota, jgyvendinta, palaikoma, atnaujinama ir nuolat tobulinama kokybés
valdymo sistema, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2017/745 10 straipsnio 9 punkte;

- parengta incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy registravimo ir prane$§imo apie juos
sistema pagal Reglamento (ES) 2017/745 87 ir 88 straipsnius;

- atsizvelgiant ] medicinos priemoniy rizikos klasg, tipg ir jmonés dydj nustatytos priemongs,
kuriomis uztikrinami pakankami finansiniai iStekliai atsizvelgiant j galimg atsakomybg pagal
Lietuvos Respublikos civilinj kodeksa (Tarybos direktyva 85/374/EEB d¢l valstybiy nariy jstatymy
ir kity teisés akty, reglamentuojanc¢iy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo);

- paskirtas uz atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams atsakingas asmuo pagal
Reglamento (ES) 2017/745 15 straipsnj.

Isipareigoju:

- pateikti Akreditavimo tarnybai Reglamento (ES) 2017/745 2 ir 3 prieduose nurodyta
techning dokumentacijg patikrinti prieziiiros tikslais jai paprasius;

- nedelsiant informuoti Akreditavimo tarnybg apie bet kokj notifikuotosios jstaigos
iSduoty sertifikaty pakeitimg ir (arba) jy stabdyma bei panaikinimg (jei sertifikavimas yra numatytas
pagal Reglamentg (ES) 2017/745);

- nedelsiant pranesti Akreditavimo tarnybai apie:

a) visus rimtus incidentus, susijusius su pateiktomis medicinos priemonémis, iSskyrus
tikéting Salutinj poveikj, kuris yra aiSkiai dokumentuotas medicinos priemonés
informacijoje, kiekybiskai iSreikStas techninéje dokumentacijoje ir kurios atzvilgiu
teikiami prane§imai apie tendencijas pagal Reglamento (ES) 2017/745 88 straipsnj;

b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél medicinos priemoniy, tiekiamy Europos
Sajungos rinkai, jskaitant vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo imtasi
treciojoje valstybéje dél medicinos priemonés, kuri taip pat yra teisétai tieckiama Sajungos
rinkai, jei vietos saugos taisomyjy veiksmy priezastis néra susijusi tik su toje treciojoje
valstybeéje tiekiama medicinos priemone;

- vykdyti Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme ir Reglamente (ES)

2017/745 nustatytas pareigas.

PRIDEDAMA (pazyméti):

O Medicinos priemonés gamintojo, neturinCio veiklos vietos EEE, suteiktus jgaliojimus
patvirtinantis dokumentas (kai duomenis teikia medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas
EEE), lapas (-ai).
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O Medicinos priemonés gamintojo atitikties deklaracija teikiant duomenis apie I klasés
medicinos priemones), lapas (-ai).

O Notifikuotosios jstaigos atitikties sertifikato kopija (teikiant duomenis apie 1 klasés
sterilias ir (arba) su matavimo funkcija medicinos priemones, daugkartinio naudojimo chirurginius
instrumentus, sterilizuojamas sistemas ir (arba) procediirinius rinkinius), lapas (-ai).

O  Pareiskimas dél sistemy ir (arba) procediriniy rinkiniy (teikiant duomenis apie
sistemas ir (arba) procediirinius rinkinius), lapas (-ai).

Sia forma (su pridedamais dokumentais) sudaro sunumeruoty lapy.

(pareigos) (parasas) (vardas ir pavarde)

PASTABA. Uz medicinos priemoniy jregistravima nustatyto dydzio valstybés rinkliava turi bati
sumokeéta iki paslaugos suteikimo.

Rinkliavy dydZiai nustatyti LR Vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,.Dél
Konkre€iy valstybés rinkliavos dydziy ir Sios rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy
patvirtinimo*.

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65

Teikiamy rinkai medicinos priemoniy
registravimo tvarkos apraso
3 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo forma Nr. 3)

(Duomenis teikiancio asmens / jmonés pavadinimas)

(Duomenis teikiancio asmens/ jmonés kodas, adresas, telefono Nr., el. pasto adresas)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRAVIMO
FORMA NR. 3

(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenis teikia (pazyméti)

O Invitro diagnostikos medicinos priemonés (toliau — IVD medicinos priemoné) gamintojas
O IVD medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas Europos ekonominéje erdvéje
(toliau — EEE)

2. Duomenys apie 1VD medicinos priemonés gamintoja

2.1. | Pavadinimas

2.2. | Kodas

2.3. | Gatvé, namo numeris

2.4. | Miestas

2.5. | Pasto indeksas

2.6. | Salis

2.7. | Telefonas

2.8. | Faksas

2.9. | El pastas

2.10. | Kontaktinis asmuo
(vardas, pavardé, tel. Nr.
el. pastas)

2.11. Jei pagal 2003 m. geguzes 6 d. Komisijos rekomendacijag 2003/361/EB dél labai mazy,
mazyjy ir vidutinio dydZio jmoniy apibréZties jmoné yra labai maza/maZza, paZymeéti

O

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

3.1. | Pavadinimas

3.2. | Gatvé, namo numeris

3.3. | Miestas

3.4. | Pasto indeksas

3.5. | Salis




3.6. | Telefonas

3.7. | Faksas

3.8. | El pastas

3.9. | Kontaktinis asmuo (vardas,
pavarde, tel. Nr. el. pastas)

4. Duomenys apie IVD medicinos priemonés gamintojo jgaliotaji atstova EEE (jei taikoma)

4.1. | Pavadinimas

4.2. | Kodas

4.3. | Gatvé, namo numeris

4.4. | Miestas

4.5. | Pasto indeksas

4.6. | Salis

4.7. | Telefonas

4.8. | Faksas

4.9. | EL pastas

4.10. | Kontaktinis asmuo
(vardas, pavarde, tel. Nr.
el. pastas)

5. Duomenys apie IVD medicinos priemone

5.1. Identifikavimas

Bendrinis pavadinimas

Modelis (jei yra)

Paskirtis ir veikimo
apraSymas

5.2. Klasifikavimas

O medicinos priemoné, atitinkanti LR sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnio 7 dalyje
nustatytg apibrézima.

Klasé (pazyméti)

O Aklasé

O A klasé — sterili
O Bklasé

O Cklasé

O D klasé

Taikytos klasifikavimo taisyklés, nurodytos Reglamento (ES) 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES, 8 priede, numeris:

5.3. Atitikties jvertinimas (iSskyrus A klasés nesterilioms IVD medicinos priemonéms)

Notifikuotosios jstaigos numeris:

Sertifikato numeris:

Patvirtinu, kad:

- Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiama rinkai IVD medicinos
priemoné, nurodyta Sios formos 5 punkte, atitinka Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus ir
naudojama pagal paskirtj yra saugi;
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- nurodytai medicinos priemonei parengta Reglamento (ES) 2017/746 2 ir 3 prieduose
nurodyta techniné dokumentacija, kuri nuolat atnaujinama;.

- nustatyta, dokumentuota, jgyvendinta, palaikoma, atnaujinama ir nuolat tobulinama kokybés
valdymo sistema, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2017/746 10 straipsnio 8 punkte;

- parengta incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy registravimo ir prane§imo apie juos
sistema pagal Reglamento (ES) 2017/746 82 ir 83 straipsnius;

- atsizvelgiant ] IVD medicinos priemoniy rizikos klase, tipg ir jmonés dydj nustatytos
priemongs, kuriomis uztikrinami pakankami finansiniai iStekliai atsizvelgiant j galimg atsakomybe
pagal Lietuvos Respublikos civilinj kodeksa (Tarybos direktyva 85/374/EEB dél valstybiy nariy
istatymy ir kity teisés akty, reglamentuojan¢iy atsakomybe¢ uz gaminius su trikumais, derinimo);

- paskirtas uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams atsakingas asmuo pagal
Reglamento (ES) 2017/746 15 straipsni.

Isipareigoju:

- pateikti Akreditavimo tarnybai Reglamento (ES) 2017/746 2 ir 3 prieduose nurodyta
techning dokumentacijg patikrinti prieziiiros tikslais jai paprasius;

- nedelsiant informuoti Akreditavimo tarnybg apie bet kokj notifikuotosios jstaigos
i8duoty sertifikaty pakeitimg ir (arba) jy stabdyma bei panaikinimg (jei sertifikavimas yra numatytas
pagal Reglamentg (ES) 2017/746);

- nedelsiant pranesti Akreditavimo tarnybai apie:

a) visus rimtus incidentus, susijusius su pateiktomis IVD medicinos priemonémis, iSskyrus
tikétinus klaidingus rezultatus, kurie yra aiSkiai dokumentuoti ir kiekybiskai iSreiksti IVD
medicinos priemonés informacijoje ir techninéje dokumentacijoje ir kuriy atzvilgiu
teikiami praneSimai apie tendencijas pagal Reglamento (ES) 2017/746 83 straipsnj;

b) visus vietos saugos taisomuosius veiksmus dél IVD medicinos priemoniy, tickiamy
Europos Sajungos rinkai, jskaitant vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo
imtasi treciojoje valstybéje dél IVD medicinos priemonés, kuri taip pat yra teisétai
tiekiama Sgjungos rinkai, jei vietos saugos taisomyjy veiksmy priezastis néra susijusi tik
su toje treciojoje valstybéje tickiama IVD medicinos priemone;

- vykdyti Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme ir Reglamente (ES)

2017/746 nustatytas pareigas.

PRIDEDAMA (pazyméti):

O IVD medicinos priemonés gamintojo, neturin¢io veiklos vietos EEE, suteiktus
igaliojimus patvirtinantis dokumentas (kai duomenis teikia IVD medicinos priemonés gamintojo
jgaliotasis atstovas EEE), lapas (-ai).

O IVD medicinos priemonés gamintojo atitikties deklaracija teikiant duomenis apie A

klasés IVD medicinos priemones), lapas (-ai).

O Notifikuotosios jstaigos atitikties sertifikato kopija (iSskyrus teikiant duomenis apie
nesterilias A klasés IVD medicinos priemones), lapas (-ai).

Sia forma (su pridedamais dokumentais) sudaro sunumeruoty lapy.

(pareigos) (parasas) (vardas ir pavarde)
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PASTABA. Uz IVD medicinos priemoniy jregistravimg nustatyto dydzio valstybés rinkliava turi
biiti sumokeéta iki paslaugos suteikimo.

Rinkliavy dydziai nustatyti LR Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,,Dél
Konkre¢iy valstybés rinkliavos dydziy ir §ios rinkliavos mokéejimo ir grazinimo taisykliy
patvirtinimo*.

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

Teikiamy rinkai medicinos priemoniy
registravimo tvarkos apraso

4 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo forma Nr. 4)

(Duomenis teikiancio asmens / jmonés pavadinimas)

(Duomenis teikiancio asmens/ jmonés kodas, adresas, telefono Nr., el. pasto adresas)

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRAVIMO

FORMA NR. 4

(data)

(sudarymo vieta)

1. PraneSimg teikia (pazyméti)

O Medicinos priemonés / in vitro diagnostikos medicinos priemonés (toliau — medicinos
priemon¢) gamintojas
O Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas Europos ekonominéje erdvéje (toliau —
EEE)

O Asmuo, surenkantis sistemas ir (arba) procediurinius rinkinius
O Asmuo, sterilizuojantis sistemas ir (arba) procedirinius rinkinius

2. Duomenys apie (pazyméti)

ooOooo

pavadinimo ir (arba) adreso pasikeitima

gamybos / surinkimo / sterilizavimo vietos pasikeitimg
informacijos apie medicinos priemong pasikeitimg
medicinos priemonés teikimo rinkai nutraukima
medicinos priemonés gamintojo igaliotojo atstovo Europos Ekonomingje Erdvéje (toliau —
EEE) pasikeitima

3. Duomenys apie asmens / imonés pavadinimo ir (arba) adreso pasikeitima

Ankstesni duomenys

Nauji duomenys

3.1. | Pavadinimas

3.2. | Kodas

3.3. | Gatvé, namo numeris
3.4. | Miestas

3.5. | Pasto indeksas

3.6. | Salis

3.7. | Telefonas

3.8. | Faksas

3.9. | El pastas

3.10.

Kontaktinis asmuo




(vardas, pavardg¢, tel. Nr.
el. pastas)

Jei duomenys teikiami apie gamintojo jgaliotojo atstovo EEE pasikeitimg (atstovavimo susitarimo
nutraukimg), papildomai nurodyti:

3.11 Ar gamintojas yra informuotas apie atstovavimo susitarimo nutraukimg? (Nurodyti
informavimo datg ir gamintojo atstovo kontaktinius duomenis)

3.12| Atstovavimo susitarimo nutraukimo priezastys

4. Duomenys apie gamybos / surinkimo / sterilizavimo vietos pasikeitima

Ankstesni duomenys

Nauji duomenys

4.1. | Pavadinimas

4.2. | Gatvé, namo numeris

4.3. | Miestas

4.4. | Pasto indeksas

4.5. | Salis
4.6. | Telefonas
4.7. | Faksas

4.8. | El pastas

4.9. | Kontaktinis asmuo
(vardas, pavarde, tel. Nr.
el. pastas)

5. Duomenys apie medicinos priemonés pasikeitimg

Ankstesni duomenys

Nauji duomenys

5.1. Medicinos priemonés
bendrinis pavadinimas

5.2. Modelis (jei yra)

5.3. Registracijos numeris

6. Duomenys apie medicinos priemonés teikimo rinkai nutraukima

6.1. | Medicinos priemonés:

bendrinis pavadinimas

Modelis (jei yra)

registracijos
numeris

registracijos
data

teikimo rinkai
nutraukimo data

6.2. | Teikimo rinkai nutraukimo priezastys:

Patvirtinu, kad:

- Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga;
- Sioje formoje nurodyty medicinos priemoniy techniné dokumentacija ir atitikties
dokumentai bus prieinama valdzios institucijoms patikrinti ir saugoma ne trumpiau kaip 10 mety
nuo paskutinés medicinos priemonés pateikimo rinkai datos, o implantuojamyjy medicinos
priemoniy — ne trumpiau kaip 15 mety nuo paskutinés medicinos priemonés pateikimo rinkai datos
(iSskyrus atvejus, kai praneSima teikia gamintojo jgaliotasis atstovas apie atstovavimo sutarties

nutraukimg).




PRIDEDAMA (pazyméti, jei pridedama).

O Duomeny pasikeitimg liudijan¢iy dokumenty kopijos, lapas (ai).
Sia forma (su pridedamais dokumentais) sudaro sunumeruoty lapy.
(pareigos) (parasas) (vardas ir pavarde)

PASTABA. Uz pasikeitusiy duomeny apie medicinos priemon¢ jregistravimg nustatyto dydzio
valstybés rinkliava turi btti sumokéta iki paslaugos suteikimo.

Rinkliavy dydZiai nustatyti LR Vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimu Nr. 1458 ,.Dél
Konkre€iy valstybés rinkliavos dydziy ir Sios rinkliavos mokéjimo ir graZinimo taisykliy
patvirtinimo

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

Pakeitimai:

1.

Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros 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

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 "D¢l 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

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

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros 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
rinkg, registravimo tvarkos apraso patvirtinimo" papildymo

3.

Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros 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

D¢l Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros 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" pakeitimo

4.

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

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

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

5.

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

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

D¢l Valstybinés akreditavimo sveikatos priezidiros 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=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65
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
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e2dc45608f6a11e5a6f4e928c954d72b

6.

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

Nr. T1-568, 2016-04-13, paskelbta TAR 2016-04-14, i. k. 2016-09286

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 ,,D¢l Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo tvarkos
apra$o patvirtinimo** pakeitimo

7.

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

Nr. T1-460, 2017-03-24, paskelbta TAR 2017-03-28, i. k. 2017-04951

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus
2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 ,,Dél Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo tvarkos
apra$o patvirtinimo** pakeitimo

8.

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

Nr. T1-425, 2021-02-19, paskelbta TAR 2021-02-22, i. k. 2021-03345

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 ,Dél Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy)
registravimo tvarkos apraso patvirtinimo® pakeitimo

9.

Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos, [sakymas

Nr. T1-1680, 2022-05-20, paskelbta TAR 2022-05-23, i. k. 2022-10736

D¢l Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos generalinio
direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymo Nr. T1-159 ,.Dél Teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo
tvarkos apra$o patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c0fb6c10020a11e6b9699b2946305ca6
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=1700f5d0138011e79800e8266c1e5d1b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ee171ac074e011eb9601893677bfd7d8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fc9cc500da6411ec8d9390588bf2de65

