Suvestiné redakcija nuo 2019-01-01 iki 2021-05-25

Isakymas paskelbtas: TAR 2016-04-26, i. k. 2016-10416

ISAKYMAS
DEL PAZYMEJIMU, SUTEIKIANCIU TEISE ATLIKTI MEDICINOS PRIEMONIU
(PRIETAISU) TECHNINES BUKLES TIKRINIMA, ISDAVIMO BEI INFORMACIJOS
APIE VYKDOMA MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) TECHNINES BUKLES
TIKRINIMO VEIKLA IR DUOMENU PASIKEITIMA TEIKIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2016 m. balandzio 25 d. Nr. V-511
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 597 straipsnio 3, 11 ir
13 dalimis:

1. T virtinu Pazyméjimy, suteikianCiy teis¢ atlikti medicinos priemoniy (prietaisy)
techninés biiklés tikrinimg, iSdavimo bei informacijos apie vykdoma medicinos priemoniy
(prietaisy) techninés buklés tikrinimo veiklg ir duomeny pasikeitimg teikimo tvarkos apraSa
(pridedama).

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

3.Nustatau,kad:

3.1. pazyméjimai, suteikiantys teis¢ atlikti medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biiklés
tikrinima, dél kuriy asmenys kreipési iki Sio jsakymo jsigaliojimo, iSduodami iki Sio jsakymo
jsigaliojimo galiojusiy teisés akty nustatyta tvarka;

3.2. iki Sio jsakymo jsigaliojimo iSduoti leidimai ir pazyméjimai atlikti medicinos prietaisy
techninés buklés tikrinimg prilyginami Siuo jsakymu patvirtinto Pazyméjimy, suteikianciy teise
atlikti medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biiklés tikrinima, iS§davimo bei informacijos apie
vykdomg medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biiklés tikrinimo veiklg ir duomeny pasikeitima
teikimo tvarkos apraso nustatyta tvarka iSduodamiems pazymejimams, suteikiantiems teis¢ atlikti
medicinos priemonés (prietaiso) techninés buklés tikrinima;

3.3. asmenys, kuriems buvo suteikta teis¢ atlikti medicinos priemoniy (prietaisy) techninés
biiklés tikrinimg ir kurie priémé naujy darbuotojy, tiesiogiai atliekan¢iy medicinos priemoniy
(prietaisy) techninés biklés tikrinima, iki Sio jsakymo jsigaliojimo, Valstybinei akreditavimo
sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos privalo pateikti Siuo
isakymu patvirtinto Pazymejimy, suteikianciy teis¢ atlikti medicinos priemoniy (prietaisy) techninés
biiklés tikrinima, iSdavimo bei informacijos apie vykdoma medicinos priemoniy (prietaisy)
techninés buklés tikrinimo veikla ir duomeny pasikeitimg teikimo tvarkos apraso 33 punkte
nurodytg informacijg iki 2016 m. liepos 31 d.

3.4. sis jsakymas jsigalioja 2016 m. geguzés 1 d.

Sveikatos apsaugos ministras Juras Pozela



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro

2016 m. balandzio 25 d. jsakymu Nr. V-511

PAZYMEJIMU, SUTEIKIANCIU TEISE ATLIKTI MEDICINOS PRIEMONIU
(PRIETAISU) TECHNINES BUKLES TIKRINIMA, ISDAVIMO BEI INFORMACIJOS
APIE VYKDOMA MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) TECHNINES BUKLES
TIKRINIMO VEIKLA IR DUOMENU PASIKEITIMA TEIKIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENROSIOS NUOSTATOS

1. Pazyme¢jimy, suteikianciy teisg¢ atlikti medicinos priemoniy (prietaisy) techninés bukles
tikrinima, iSdavimo bei informacijos apie vykdoma medicinos priemoniy (prietaisy) techninés
biuklés tikrinimo veiklg ir duomeny pasikeitimg teikimo tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato
dokumenty pazyméjimui, suteikianciam teis¢ atlikti medicinos priemoniy (prietaisy) (toliau —
medicinos priemon¢) techninés biklés tikrinimg (toliau — pazyméjimas), gauti pateikimo, pateikty
dokumenty vertinimo, pazyméjimo iSdavimo, atsisakymo iSduoti, galiojimo sustabdymo, galiojimo
sustabdymo panaikinimo ir paZyméjimo galiojimo panaikinimo tvarkg bei informacijos apie
vykdoma veiklg ir duomeny pasikeitimg teikimo tvarka.

2. Medicinos priemoniy techninés buklés tikrinimg gali atlikti tik tie asmenys, kurie turi
ApraSo nustatyta tvarka Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) iSduota pazyméjimg. Asmeny,
ketinan¢iy atlikti ar atliekan¢iy medicinos priemoniy techninés biklés tikrinima, darbuotojy
duomenys, nurodyti Apraso 6.2 ir 6.3 papunkciuose, ir $Siy asmeny kontaktiniy asmeny vardai,
pavardés, pareigos, telefono numeriai ir elektroniniai pastai tvarkomi vykdant Sveikatos sistemos
jstatymo 592 straipsnyje ir Aprase nustatytg pazyméjimy iSdavima, jskaitant ir juos turin¢iy asmeny
priezitura, siekiant uztikrinti, kad Lietuvos Respublikoje teikiant asmens sveikatos prieziiiros
paslaugas biity naudojamos saugios medicinos priemonés. Asmens duomenys tvarkomi laikantis
2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 d¢l fiziniy
asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dé¢l laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB (OL 2016 L 119, p. 1) (toliau — Reglamentas (ES) 2016/679),
Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo ir kity teisés akty,
reglamentuojanéiy asmens duomeny apsaugg, reikalavimy ir saugomi Lietuvos Respublikos
dokumenty ir archyvy jstatymu nustatyta Akreditavimo tarnybos direktoriaus patvirtintame

Dokumentacijos plane nurodyta terming.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1386, 2018-12-03, paskelbta TAR 2018-12-05, i. k. 2018-19731

3. Asmenys, siekiantys atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimg ir ji
atliekantys, privalo atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo (toliau — Jstatymas)
597 straipsnio 5 dalyje nurodytus reikalavimus.

4. Medicinos priemonés techninés biklés tikrinima, neturédamas pazyméjimo, gali atlikti
tik Sios medicinos priemonés gamintojas. Medicinos priemonés gamintojas turi pranesti
Akreditavimo tarnybai apie vykdoma medicinos priemoniy techninés biuklés tikrinimo veikla
ApraSo VI skyriuje nustatyta tvarka.

4. Akreditavimo tarnyba iSduodama pazyméjimus ir vykdydama kitas Aprase nurodytas
funkcijas privalo:

4*.1. uztikrinti asmens duomeny apsaugg ir konfidencialuma, taikant tinkamas organizacines


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=886c6fb0f7d611e880d0fe0db08fac89

ir technines priemones. Asmenys turi teis¢ teikti Akreditavimo tarnybai praSymus dél duomeny
subjekty teisiy jgyvendinimo vadovaujantis Reglamentu (ES) 2016/679;

4'.2. uztikrinti, kad bty laikomasi Reglamente (ES) 2016/679 nurodyty asmeny duomeny
tvarkymo principy ir reikalavimy, Akreditavimo tarnybos darbuotojai laikyty paslaptyje bet kokia
su asmens duomenimis susijusig informacijg, su kuria jie susipazino atlikdami savo funkcijas ir
pavedimus;

4'3. jvertinti asmens atitikti medicinos priemoniy techninés buklés tikrinima
reglamentuojanciy teisés akty nustatytiems reikalavimams, arba patvirtinti, kad yra pagrindas
stabdyti ar naikinti pazyméjimo galiojimg, ir asmens pateikty dokumenty atitiktj Aprase
nustatytiems reikalavimams, remdamasi duomenimis, gautais 1§ asmeny, kity subjekty, ir atlikdama
duomeny patikrinimg asmens ir dokumenty atitikties vertinimui naudojamuose registruose ir
informacinése sistemose arba pagrisdama pateiktus duomenis kitais jrodymais. I§ asmens neturi biiti
reikalaujama pateikti dokumenty ir (ar) informacijos, kuriuos asmuo jau yra pateikes Akreditavimo
tarnybai, iSskyrus tuos atvejus, kai asmens pateikti duomenys ir (ar) informacija pasikeicia, taip pat
kuriuos, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo 3 straipsnio

8 punktu, gali gauti pati Akreditavimo tarnyba.
Papildyta punktu:
Nr. V-1386, 2018-12-03, paskelbta TAR 2018-12-05, i. k. 2018-19731

5. Aprase vartojamos sgvokos atitinka Jstatyme ir Medicinos priemoniy (prietaisy)
naudojimo tvarkos aprase, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m.
geguzes 3 d. jsakymu Nr. V-383 , D¢l Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraso
patvirtinimo*‘, vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
DOKUMENTAIL REIKALINGI PAZYMEJIMUI GAUTI

6. Asmenys, norédami gauti pazyme¢jimg, Akreditavimo tarnybai per atstumg (pastu),
elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodytg kontaktinj centra
arba kreipdamiesi tiesiogiai turi pateikti Siuos dokumentus:

6.1. uzpildyta nustatytos formos Paraiska iSduoti pazyméjima, suteikiant] teis¢ atlikti
medicinos priemoniy (prietaisy) techninés buklés tikrinimg (Apraso 1 priedas). ParaiSka pildoma
konkrec¢iai medicinos priemonei. Skirtingoms medicinos priemonéms pildomos atskiros paraiskos;

6.2. uzpildyta Duomeny apie darbuotojy, tiesiogiai atlickaniy medicinos priemoniy
(prietaisy) techninés buklés tikrinima, jgytas Zinias anketa (Apraso 2 priedas). Kiekvienam
darbuotojui pildoma atskira Duomeny apie darbuotojy, tiesiogiai atliekanciy medicinos priemoniy
(prietaisy) techninés buklés tikrinima, jgytas zinias anketa;

6.3. darbuotojy, tiesiogiai atlieckanciy medicinos priemoniy techninés biklés tikrinima,
i8silavinimg patvirtinanciy dokumenty (studijy baigimo diplomy) kopijas. Kartu gali biti
pateikiamos darbuotojy turimy kvalifikacijos kélima patvirtinan¢iy dokumenty kopijos;

6.4. uzpildyta nustatytos formos Medicinos priemonés (prietaiso) techninés bikles
tikrinimui reikalingy matavimy ir bandymy jrenginiy sarasa (Apraso 3 priedas);

6.5. medicinos priemoniy techninés buklés tikrinimo protokolo forma, kurioje, be kitos
reikalingos informacijos, turi biti: tikrinamos medicinos priemonés duomenys (pavadinimas,
modelis, gamintojas ir jo Salis, partijos arba serijos numeris); medicinos priemonés techninés biklés
tikrinimo data ir vieta; tikrinamieji parametrai, dydziai ar charakteristikos; tikrinamyjy parametry,
dydziy ar charakteristiky leistinos vertés ir (ar) ribos; tikrinamyjy parametry, dydziy ar
charakteristiky iSmatuotos, nustatytos vertés; iSvada apie tikrinamojo parametro, dydzio atitikimg ar
neatitikimg; galutin¢ iSvada apie medicinos priemonés tinkamumg arba netinkamuma naudoti;

tikrinusio darbuotojo pareigos, vardas, pavardé ir parasas.
Punkto pakeitimai:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=886c6fb0f7d611e880d0fe0db08fac89

Nr. V-1386, 2018-12-03, paskelbta TAR 2018-12-05, i. k. 2018-19731

7. Neteko galios nuo 2019-01-01
Punkto naikinimas:
Nr. V-1386, 2018-12-03, paskelbta TAR 2018-12-05, i. k. 2018-19731

8. Neteko galios nuo 2019-01-01
Punkto naikinimas:
Nr. V-1386, 2018-12-03, paskelbta TAR 2018-12-05, i. k. 2018-19731

9.  Jei medicinos priemoniy techninés buklés tikrinimas bus atliekamas tikrinancio asmens
patalpose, asmuo paraiskoje iSduoti pazZyméjima turi deklaruoti, kad patalpos, kuriose bus
tikrinamos medicinos priemonés, yra pritaikytos tikrinimui ir bandymams ir kad patalpy aplinkos
salygos nepakenks tikrinamy medicinos priemoniy savybéms ir saugai.

111 SKYRIUS
PATEIKTU DOKUMENTU VERTINIMAS IR PAZYMEJIMO ISDAVIMAS ARBA
NEISDAVIMAS

10. Akreditavimo tarnyba apie savo sprendimg dél pazyméjimy iSdavimo ar neiSdavimo
informuoja asmenis rastu ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty pateikimo
Akreditavimo tarnybai dienos.

11. Akreditavimo tarnyba per Apraso 10 punkte nurodyta terming jvertina pateiktus
dokumentus, priima sprendimg iSduoti pazymeéjimag ir apie tai raStu informuoja asmenj, pateikusj
dokumentus, jeigu pateikti visi Apraso II skyriuje nurodyti dokumentai, atitinkantys ApraSo
reikalavimus, néra nustatyta ApraSo 13 punkte nurodyty trikumy. Uz pazyméjimo iSdavimg turi
biiti sumokéta valstybés rinkliava.

12. Akreditavimo tarnyba, per 12 darbo dieny nuo dokumenty gavimo dienos jvertinusi
asmens pateiktus reikalaujamus dokumentus ir nustaciusi Apraso 13 punkte nurodytus trikumus,
informuoja asmenj raStu apie visus nustatytus trikumus ir nurodo 30 dieny terming (skaiciuojant
nuo rasto apie trikumus gavimo dienos), per kurj Sie trikumai turi bati pasalinti.

13. Akreditavimo tarnyba Apraso 12 punkte nustatyta tvarka informuoja asmenj, norintj
atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima, apie Siuos trikumus:

13.1.  pateiktine visi Apraso II skyriuje nurodyti dokumentai;

13.2.  pateikti dokumentai netinkamai jforminti;

13.3.  pateikti dokumentai nepagrindzia asmens atitikties Jstatymo 597 straipsnio 5 dalyje
nurodytiems reikalavimams.

14. ApraSo 12 punkte nurodytas trikumy Salinimo laikotarpis nejskaitomas | ApraSo
10 punkte nurodytg terming.

15. Jei Akreditavimo tarnybos nustatyti trikumai, nurodyti Apraso 13 punkte, pasalinami
per nustatyta terming, Akreditavimo tarnyba per 8 darbo dienas priima sprendimg iSduoti
pazyméjimg ir apie tai rastu informuoja asmenj, pateikusj dokumentus.

16. ApraSo 11 ir 15 punktuose nurodytas sprendimas jforminamas Akreditavimo tarnybos
direktoriaus jsakymu, kuriame nurodomas ir pazyméjimo jsigaliojimo terminas.

17. Pazyméjimo jsigaliojimo terminas — po 3 darbo dieny nuo Apraso 11 ar 15 punkte
nurodyty sprendimy priémimo dienos. Pazyméjimas galioja neterminuotai.

18. Akreditavimo tarnyba iSduoda elektroninés formos paZyméjimus, kuriy duomenys
fiksuojami Licencijy informacingje sistemoje.

19. Jei asmuo per Apraso 12 punkte nurodyta terming Akreditavimo tarnybai nepateiké
trukstamy dokumenty ir (arba) nepaSalino nurodyty trikumy, Akreditavimo tarnyba per 8 darbo
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dienas, vadovaudamasi Apraso 20 punktu, neiSduoda pazyméjimo ir apie tai raStu informuoja
asmenj, pateikusj dokumentus, nurodydama Sio sprendimo apskundimo tvarka.

20. Akreditavimo tarnyba neiSduoda pazyméjimo, jeigu:

20.1.  pateikti ne visi Apraso II skyriuje nurodyti dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo
praneSimo apie trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy;

20.2.  pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo praneSimo apie
trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trukumy;

20.3.  pateikti dokumentai nepagrindZia asmens atitikties [statymo 59 straipsnio 5 dalyje
nurodytiems reikalavimams ir asmuo per 30 dieny nuo praneSimo apie trikumus gavimo dienos
nepasalina nurodyty trikumy;

20.4.  pateikti suklastoti dokumentai.

IV SKYRIUS
PAZYMEJIMO GALIOJIMO SUSTABDYMAS, PAZYMEJIMO GALIOJIMO
SUSTABDYMO PANAIKINIMAS

21.  Akreditavimo tarnyba priima sprendimg sustabdyti pazyméjimo galiojimg 90 dieny
terminui nuo $io sprendimo priémimo dienos Jstatymo 59 straipsnio 7 dalyje nurodytais pagrindais.

22. Akreditavimo tarnyba, priémusi sprendimg sustabdyti pazyméjimo galiojimg, per 2
darbo dienas nuo minéto sprendimo priémimo rastu apie tai informuoja pazymejimg turint] asmenyj,
nurodydama §io sprendimo apskundimo tvarka.

23. Pazymejimo galiojimo sustabdymo laikotarpiu pazyméjimg turintis asmuo neturi teisés
verstis medicinos priemoniy techninés buklés tikrinimo veikla.

24, Akreditavimo tarnyba per 3 darbo dienas nuo Siame punkte nurodyty kreipimysi
gavimo dienos priima sprendimg panaikinti pazyméjimo galiojimo sustabdymg, kai asmuo, turintis
pazyméjimg, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti Sio pazyméjimo galiojimg gavimo
dienos kreipiasi dél Sio pazyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, jeigu pazyméjimo
galiojimas buvo sustabdytas:

24.1. gavus asmens, turin¢io pazyméjimg, prasyma;

24.2. Akreditavimo tarnybai pateikus uzklausg, i§ asmens per 90 dieny nuo uZzklausos
pateikimo dienos negavus patvirtinimo apie vykdomg medicinos priemoniy techninés biklés
tikrinimo veikla.

25.  Akreditavimo tarnyba per 9 darbo dienas nuo Siame punkte nurodyto kreipimosi
gavimo dienos priima sprendimg panaikinti pazymeéjimo galiojimo sustabdyma, kai asmuo, turintis
pazyméjima, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti §io paZzyméjimo galiojimg gavimo
dienos kreipiasi dél pazyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo ir paSalina trikumus, dél kuriy
jo galiojimas buvo sustabdytas, jeigu pazyméjimo galiojimas buvo sustabdytas:

25.1. nustacius, kad pazyméjimg turintis asmuo nebeatitinka ir nesilaiko Jstatymo 597 straipsnio
5 dalyje nurodyty reikalavimy;

25.2. nustacius, kad pazZyméjimg turintis asmuo atlieka medicinos priemoniy techninés buklés
tikrinimg nesilaikydamas [statymo ir kity medicinos priemoniy naudojimg ir prieziiirg
reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy.

V SKYRIUS
PAZYMEJIMO GALIOJIMO PANAIKINIMAS

26. Asmenys, norintys nutraukti medicinos priemoniy techninés buklés tikrinimo veikla,
Akreditavimo tarnybai turi pateikti laisvos formos prasyma panaikinti pazyméjimo galiojima,



kuriame turi buti nurodyta iSduoto pazyméjimo numeris, iSdavimo data ir data, nuo kurios
nutraukiamas medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimas.

27. Akreditavimo tarnyba panaikina paZyméjimo galiojima Jstatymo 59 straipsnio 9 dalyje
nurodytais pagrindais.

28. Sprendima panaikinti pazyméjimo galiojimg Akreditavimo tarnyba priima per 3 darbo
dienas nuo $iy aplinkybiy paaiskéjimo dienos:

28.1. yra pazyméjima turinio asmens prasymas;

28.2. nustatoma, kad pazyméjima turintis juridinis asmuo yra likviduotas, fizinis asmuo —
mirgs;

28.3. nustatoma, kad pazyméjima turintis asmuo pateiké suklastotus dokumentus.

29. Sprendima panaikinti pazyméjimo galiojimg Akreditavimo tarnyba priima ne véliau kaip
kitg darbo dieng pasibaigus Apraso 24 ar 25 punkte nurodytam terminui, kai:

29.1. asmuo per Apraso 24 punkte nustatytg terming nesikreipé dél pazyméjimo galiojimo
sustabdymo panaikinimo, kai §io pazymejimo galiojimas buvo sustabdytas:

29.1.1. gavus asmens, turin¢io pazymeéjima, praSyma;

29.1.2. Akreditavimo tarnybai pateikus uzklausg, i asmens per 90 dieny nuo uzklausos
pateikimo dienos negavus patvirtinimo apie vykdomg medicinos priemoniy techninés biklés
tikrinimo veikla;

29.2. asmuo per Apraso 25 punkte nustatytg terming nepasalino trukumy, dél kuriy buvo
sustabdytas pazymeéjimo galiojimas, ir nesikreipé dél pazyméjimo galiojimo sustabdymo
panaikinimo, kai Sio pazyméjimo galiojimas buvo sustabdytas nustacius, kad pazyméjimg turintis
asmuo nebeatitinka ir nesilaiko Jstatymo 592 straipsnio 5 dalyje nurodyty reikalavimy, arba
nustacius, kad pazymeéjima turintis asmuo atliecka medicinos priemoniy techninés biikleés tikrinimag
nesilaikydamas [statymo ir kity medicinos priemoniy naudojimg ir prieziiirag reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimy.

30. Priémusi sprendimg panaikinti pazymejimo galiojima, Akreditavimo tarnyba per 2 darbo
dienas nuo minéto sprendimo priémimo rastu apie tai informuoja pazyméjima turint] asmenyj,
nurodydama §io sprendimo apskundimo tvarka.

VI SKYRIUS
INFORMACIJOS APIE VYKDOMA VEIKLA IR DUOMENU PASIKEITIMA TEIKIMAS

31. Asmuo, turintis pazyméjima, Siame skyriuje nustatyta tvarka privalo Akreditavimo
tarnybai pateikti informacijg apie:

31.1. per praé¢jusiy kalendoriniy mety pusmet] atliktus medicinos priemoniy techninés bikles
tikrinimus;

31.2. po atlikty medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimy pateiktas teigiamas iSvadas;

31.3. po atlikty medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimy pateiktas neigiamas iSvadas;

31.4. darbuotojy, atlieckan¢iy medicinos priemoniy techninés buklés tikrinima, kaita.

32. Medicinos priemoniy gamintojas, atliekantis savo gaminamy medicinos priemoniy
techninés biiklés tikrinimg, apie Sig savo vykdoma veiklg ne véliau kaip per 1 ménesi nuo jos
pradzios turi pranesti Akreditavimo tarnybai, pateikdamas laisvos formos praneSima, Kuriame
nurodomi medicinos priemoniy gamintojo duomenys (pavadinimas, adresas, telefono numeris, el.
pasSto adresas, kontaktinio asmens vardas, pavardé ir pareigos), informacija apie medicinos
priemong, kurios techninés buklés tikrinimas bus atlickamas (bendrinis pavadinimas ir (arba)
modelis), bei informacija, ar techninés buklés tikrinimas bus atliekamas gamintojo patalpose ar
kitose (nurodyti, kokiose).

33. Asmuo, turintis pazymeéjimg, ir medicinos priemoniy gamintojas, atliekantis savo
gaminamy medicinos priemoniy techninés biklés tikrinima, du kartus per kalendorinius metus — iKi
sausio 20 dienos ir iki liepos 20 dienos — privalo Akreditavimo tarnybai pateikti Apraso 31.1 —



31.3 papunkéiuose nurodyta informacija. Siame punkte nurodyta informacija pateikiama uZpildant
nustatytos formos Ataskaita apie atliktus medicinos priemoniy techninés buklés tikrinimus
(Apraso 4 priedas).

34. Asmenys, turintys pazyméjima, turi informuoti Akreditavimo tarnyba per 10 kalendoriniy
dieny nuo duomeny pasikeitimo apie darbuotojy, tiesiogiai atlieckan¢iy medicinos priemoniy
techninés buklés tikrinima, pasikeitimg. Apie naujai priimtus darbuotojus praneSama pateikiant
Apraso 6.2 ir 6.3 papunk¢iuose nurodytus dokumentus. Dokumentai pateikiami su lydrasciu,
kuriame turi biiti nurodyta pazyméjimo iSdavimo data ir numeris bei data, nuo kurios naujas
darbuotojas pradés tikrinti medicinos priemoniy techning biikle. Apie darbuotojus, kurie nebevykdo
medicinos priemoniy techninés buklés tikrinimo, praneSama pateikiant laisvos formos pranesima,
kuriame turi biiti nurodomas i§duoto pazyméjimo numeris ir data, taip pat nurodoma, nuo kada
darbuotojas nebeatlicka medicinos priemoniy techninés biikles tikrinimo.

35. Akreditavimo tarnyba per 10 darbo dieny nuo dokumenty pateikimo jvertina Apraso
34 punkte nurodytos informacijos atitiktj Jstatymo 592 straipsnio 5 dalyje nurodytiems asmeny,
turinCly pazymejimg, darbuotojy iSsilavinimo reikalavimams. Jeigu, jvertinus pateiktus
dokumentus, nustatoma, kad asmens, turinCio pazymejimg, darbuotojas (-ai) neatitinka Siame
punkte minéty [statymo reikalavimy, vadovaujamasi Apraso IV skyriaus nuostatomis.

35'. Akreditavimo tarnybai papraSius, asmenys, turintys pazyméjima, turi pateikti medicinos
priemoniy techninés buklés tikrinimo procediry apraSus (toliau — procediiry aprasai), parengtus
pagal medicinos priemonés gamintojo nurodymus (naudojimo ir (ar) priezitiros instrukcijas), o jy
nesant, pagal bendrai pripaZintas technikos prieziliros ir patikrinimo taisykles (galiojancius
standartus, techning ir (ar) moksling literatiirg). Procediiry apraSuose turi biti nurodomas
procediiros pavadinimas, Saltiniai, kuriais vadovaujantis procediiry apraSas yra parengtas, rengéjo
pareigos, vardas ir pavardé. Procediiry aprasuose gali biiti jtraukta ir kita Siame punkte nenurodyta
informacija, kuri yra reikalinga priimti galutinei iSvadai apie medicinos priemonés tinkamuma
naudoti.

Papildyta punktu:
Nr. V-1386, 2018-12-03, paskelbta TAR 2018-12-05, i. k. 2018-19731

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

36. Akreditavimo tarnybos interneto svetainéje skelbiama informacija apie Akreditavimo
tarnybos iSduotus pazymejimus, pazyméjimus, kuriy galiojimas sustabdytas, pazyméjimus, kuriy
galiojimo sustabdymas panaikintas, bei pazymeéjimus, kuriy galiojimas panaikintas.

37. Akreditavimo tarnyba apie iSduotus pazymejimus, pazyméjimy galiojimo sustabdyma,
pazyméjimy galiojimo sustabdymo panaikinimg ir pazyméjimy galiojimo panaikinimg, ne véliau
kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo, 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.

38. Akreditavimo tarnybos sprendimai atsisakyti i8duoti pazyméjima, sustabdyti paZymejimo
galiojimg ar panaikinti pazyméjimo galiojima gali buti skundziami Lietuvos Respublikos
administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

39. Akreditavimo tarnybai pateikiamy dokumenty kopijos turi biiti patvirtintos teisés akty
nustatyta tvarka.

40. Uz ApraSo reikalavimy nesilaikyma asmenys atsako Lietuvos Respublikos jstatymy
nustatyta tvarka.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=886c6fb0f7d611e880d0fe0db08fac89

Pazyméjimy, suteikianciy teis¢ atlikti
medicinos priemoniy (prietaisy) techninés
biikles tikrinima, iSdavimo bei informacijos
apie vykdoma medicinos priemoniy
(prietaisy) techninés biikleés tikrinimo veikla
ir duomeny pasikeitimg teikimo tvarkos
apraso

1 priedas

(ParaiSkos iSduoti pazyméjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy (prietaisy)
techninés buklés tikrinima, forma)

(paraiskq teikiancio asmens pavadinimas arba vardas, pavardé)

(kodas)

(adresas)

(kontaktiniai duomenys: telefono, fakso rysio numeriai; el. pasto adresas)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

PARAISKA ISDUOTI PAZYMEJIMA, SUTEIKIANTI TEISE ATLIKTI MEDICINOS
PRIEMONIU (PRIETAISU) TECHNINES BUKLES TIKRINIMA

(data)

(sudarymo vieta)

1. Informacija apie medicinos priemong¢ (prietaisa), kurios techninés biiklés tikrinimas
bus atliekamas:

Medicinos priemonés (prietaiso)
bendrinis pavadinimas

Gamintojo pavadinimas ir Salis

Kita informacija
(modelis, tipas, rusis ar pan.)

2. Medicinos priemoniy (prietaisy) techninés buiklés tikrinimo darbai bus atliekami:

Asmens, prasancio iSduoti
paZzyméjima, patalpose adresu:
Kitose patalpose (pvz.,
medicinos priemonés (prietaiso)




| naudotojo patalpose): \

3. Darbuotojai, kurie atliks medicinos priemoniy (prietaisy) techninés buklés tikrinima:
Darbuotojo Darbuotojo vardas ir pavardé Numatomy darby trumpas
pareigos apraSymas
4. Kontaktinio asmens duomenys:

Vardas, pavardé Pareigos Telefono rySio El. pastas

numeris

PRIDEDAMA:
1. Duomeny apie darbuotojy, tiesiogiai atlickanciy medicinos priemoniy (prietaisy) techninés
buklés tikrinima, jgytas Zinias anketa, lapy.
2. Darbuotojy, tiesiogiai atlickan¢iy medicinos priemoniy (prietaisy) techninés buklés

tikrinima, iSsilavinimg patvirtinan¢iy dokumenty studijy baigimo diplomy, kursy sertifikaty,
pazymejimy ir pan.) kopijos, lapy.

3. Medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biiklés tikrinimo protokolo forma, lapy.

4, Medicinos priemonés (prietaiso) techninés buklés tikrinimui reikalingy matavimy ir
bandymy jrenginiy sarasas, lapy.

IS viso prie Sios paraiskos pateikta lapy.

PasiraS§ydamas patvirtinu, kad:
0 pateikti duomenys ir informacija yra teisingi,

O jei medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biiklés tikrinimas bus atliekamas (jrasyti
asmens, prasancio iSduoti pazyméjima, pavadinima)

patalpose, Sios patalpos bus pritaikytos
medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biiklés tikrinimui ir patalpy aplinkos salygos nepakenks
tikrinamos medicinos priemonés (prietaiso) savybéms ir saugai;

0 informacija apie Sioje formoje pateikty duomeny pasikeitimg ir apie vykdoma veikla bus
pateikiama teisés akty nustatyta tvarka.




(pareigos) (parasas) (v. pavard¢)
Priedo pakeitimai:
Nr. V-1386, 2018-12-03, paskelbta TAR 2018-12-05, i. k. 2018-19731


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=886c6fb0f7d611e880d0fe0db08fac89

Pazyméjimy, suteikianciy teis¢
atlikti medicinos priemoniy
(prietaisy) techninés bikles
tikrinima, iSdavimo bei
informacijos apie vykdoma
medicinos priemoniy (prietaisy)
techninés buklés tikrinimo veiklg ir
duomeny pasikeitimg teikimo
tvarkos apraso

2 priedas

(Duomeny apie darbuotojuy, tiesiogiai atliekan¢iy medicinos priemoniy (prietaisy) techninés
biklés tikrinima, jgytas Zinias anketos forma)

DUOMENU APIE DARBUOTOJU, TIESIOGIAI ATLIEKANCIU MEDIC{NOS
PRIEMONIU (PRIETAISU) TECHNINES BUKLES TIKRINIMA, JGYTAS ZINIAS

ANKETA

1. Asmens duomenys (vardas, pavardé, pareigos):

2. Informacija apie iSsilavinima:

Mokymosi Mokslo ir studijy Studijy sritis (sritys), Jgytas
laikotarpis institucijos pavadinimas studijy kryptis kvalifikacinis
NUOo—ikKi (kryptys), profesiné laipsnis
kvalifikacija

3. Kbvalifikacijos kélimas:

Kvalifikacijos tobulinimo
laikotarpis nuo—iki

Kvalifikacijos tobulinimo Kursy pavadinimas
istaigos pavadinimas

Darbuotojo, nurodyto Sioje anketoje, vadovas:

(pareigos)

(parasas) (v. pavard¢)



Pazyméjimy, suteikianciy teise
atlikti medicinos priemoniy
(prietaisy) techninés biikles
tikrinimg, iSdavimo bei
informacijos apie vykdoma
medicinos priemoniy (prietaisy)
techninés buklés tikrinimo veikla
ir duomeny pasikeitimg teikimo
tvarkos apraso

3 priedas

(Medicinos priemonés (prietaiso) techninés biiklés tikrinimui reikalingy matavimy ir bandymuy irenginiy saraso forma)

MEDICINOS PRIEMONES (PRIETAISO) TECHNINES BUKLES TIKRINIMUI REIKALINGU MATAVIMU IR BANDYMU

JRENGINIU SARASAS

Pavadinimas ir modelis, partijos arba Gamintojas ir Salis Kalibravimo ir (ar) Kalibravimo ir (ar)
serijos Nr. patikros data patikros
periodiSkumas

Saraso sudarymo data:
Sarasg sudaré:

(pareigos) (parasas)

(v. pavard¢)




Valstybinei akreditavimo sveikatos

Pazyméjimy, suteikianciy teise
atlikti medicinos priemoniy
(prietaisy) techninés biikles
tikrinimg, iSdavimo bei
informacijos apie vykdoma
medicinos priemoniy (prietaisy)
techninés buklés tikrinimo veikla
ir duomeny pasikeitimg teikimo
tvarkos apraso

4 priedas

(Ataskaitos apie atliktus medicinos priemoniy (prietaisy) techninés buiklés tikrinimus forma)

(asmens pavadinimas arba vardas, pavarde)

(kodas)

(adresas)

priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

(kontaktiniai duomenys: telefono, fakso numeriai; el. pasto adresas)

ATASKAITA APIE ATLIKTUS MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) TECHNINES BUKLES TIKRINIMUS

(data)

(sudarymo vieta)

Eil.
Nr.

Medicinos priemonés
(prietaiso) naudotojo
pavadinimas ir
adresas

Medicinos priemonés
(prietaiso) pavadinimas
ir modelis

Medicinos priemonés
(prietaiso) gamintojo
pavadinimas ir Salis

Medicinos priemonés
(prietaiso) serijos
arba partijos
numeris

Techninés ISvada
biuklés (tinkamas
tikrinimo naudoti — T;

data netinkamas

naudoti —N)




(pareigos) (parasas) (v. pavardé)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1386, 2018-12-03, paskelbta TAR 2018-12-05, i. k. 2018-19731

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. balandzio 25 d. Jsakymo Nr. V-511 , Dél Pazyméjimy, suteikianciy teis¢ atlikti medicinos priemoniy (prietaisy)
techninés biklés tikrinima, iSdavimo bei informacijos apie vykdoma medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biklés tikrinimo veikla ir duomeny pasikeitima teikimo tvarkos apraso

patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=886c6fb0f7d611e880d0fe0db08fac89

