Suvestiné redakcija nuo 2016-05-01 iki 2019-02-18
Isakymas paskelbtas: TAR 2014-07-16, i. k. 2014-10291

Nauja redakcija nuo 2016-05-01:
Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
DIREKTORIUS

ISAKYMAS

DEL DUOMENU APIE NAUDOJAMAS MEDICINOS PRIEMONES (PRIETAISUS)
REGISTRAVIMO IR PATEIKIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2014 m. liepos 14 d. Nr. T1-954
Vilnius

Igyvendindama Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraSo, patvirtinto
sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383 , D¢l Medicinos priemoniy
(prietaisy) naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo*, 45 ir 46 punktus:

1. Tvirtinu Duomeny apie naudojamas medicinos priemones (prietaisus) registravimo
ir pateikimo tvarkos aprasg (pridedama).

2.Pripazjstunetekusiu galios Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos 2011 m. kovo 17 d. direktoriaus jsakymg Nr. T1-224
D€l duomeny apie naudojamus medicinos prietaisus registravimo ir pateikimo tvarkos apraso
patvirtinimo*.

Direktoriaus pavaduotoja, laikinai Ramuné Vaitkevi¢iené
vykdanti direktoriaus funkcijas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=282479e007ab11e6a238c18f7a3f1736

PATVIRTINTA

Valstybinés akreditavimo sveikatos
prieziiiros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus2014 m. liepos 14 d.
jsakymu Nr. T1-954

(Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2016 m. balandZzio 20 d.
jsakymo Nr. T1- 613 redakcija)

DUOMENU APIE NAUDOJAMAS MEDICINOS PRIEMONES (PRIETAISUS)
REGISTRAVIMO IR PATEIKIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Duomeny apie naudojamas medicinos priemones (prietaisus) registravimo ir pateikimo
tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato duomeny apie naudojamas medicinos priemones
(prietaisus) (toliau — medicinos priemoné) registravimo ir pateikimo Valstybinei akreditavimo
sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo
tarnyba) tvarka, teikimo formas ir terminus.

2. Duomenis apie naudojamas medicinos priemones Akreditavimo tarnybai turi teikti
sveikatos prieziliros jstaigos ir asmenys, naudojantys medicinos priemones, teikdami paslaugas
sveikatos priezitiros jstaigoms (toliau — jstaigos).

3. Istaigos vadovas turi paskirti asmenj (-is), atsakingg (-us) uz Apraso 8 — 13 punktuose
nurodyty duomeny apie naudojamas medicinos priemones pateikimg Akreditavimo tarnybai.

4. Istaiga, pirma kartg teikdama duomenis pagal Aprasa, lydrastyje turi nurodyti Apraso 3
punkte nurodyto (-y) asmens (-y) duomenis (vardas, pavardeé, telefono Nr., el. paSto adresas). Apie
Sty duomeny pasikeitimg Akreditavimo tarnybai turi biiti pranesta ne véliau nei per 30 kalendoriniy
dieny.

5. Aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme ir
Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos aprase, patvirtintame sveikatos apsaugos
ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383 | Dél Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo
tvarkos apraSo patvirtinimo*, vartojamas savokas.

Il SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRAVIMAS ISTAIGOJE

6. Istaiga turi sudaryti ir nuolat pildyti bei atnaujinti visy jstaigoje naudojamy
neimplantuojamyjy medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriy
veikimas priklauso nuo elektros ar kitokio energijos Saltinio (toliau — neimplantuojamyjy medicinos



priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy) apskaitos zurnalus, kuriuose turi biiti tokia
informacija:

6.1. medicinos priemonés pavadinimas, tipas / modelis, partijos / serijos numeris,
gamintojo pavadinimas ir $alis, medicinos priemonés pagaminimo data, jsigijimo data ir naudojimo
pradzios data;

6.2. jei medicinos priemoné pradéta naudoti iki 2004 m. geguzés 1 d., aprobavimo
dokumento, i§duoto pagal tuo metu galiojanciy teisés akty reikalavimus, data ir numeris;

6.3. CE zenklas ir paskelbtosios jstaigos identifikacinis numeris, jei privalomas pagal
taikomy sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinty medicinos priemoniy saugos techniniy
reglamenty reikalavimus (toliau — medicinos priemoniy saugos techniniai reglamentai);

6.4. medicinos priemonés naudojimo vieta.

7. Apie brangias sveikatos prieziliros technologijas, nurodytas Apraso 1 priede, kuriy
1sigijimo kaina su pridétinés vertés mokesciu (jskaitant priedus) virSija 28 962 eury ir su kuriomis
teikiamos asmens sveikatos prieziiiros paslaugos visiSkai ar i§ dalies apmokamos 1§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZzeto 1éSy, be ApraSo 6 punkte nurodyty duomeny, jstaiga papildomai
turi kaupti Siuos duomenis:

7.1. pagrindines technines brangios sveikatos priezitiros technologijos charakteristikas,
nurodytas Apraso 1 priede;

7.2. brangios sveikatos priezitiros technologijos naudojimo (darbo) valandy skai¢iy per
ménesj / ketvirtj;

7.3. su brangia sveikatos priezitiros technologija atlieckamy procediiry skai¢iy per ménesj /
ketvirtj;

7.4. brangios sveikatos prieziiiros technologijos jsigijimo kaing, jskaitant pridétinés vertés
mokestj (su priedais / be priedy);

7.5. brangios sveikatos priezitros technologijos naudojimo islaidas per pusmetj.

111 SKYRIUS
DUOMENU APIE MEDICINOS PRIEMONES PATEIKIMO TVARKA

8. Istaiga ne veliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo naudojamy neimplantuojamyjy
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, iSskyrus nurodyty Apraso 1
priede, instaliavimo dienos Akreditavimo tarnybai turi pateikti Apraso 6.1 — 6.4 papunkciuose
nurodytus duomenis, uzpildydama Duomeny apie neimplantuojamgsias ir in vitro diagnostikos
medicinos priemones pateikimo formg (Apraso 2 priedas).

9. Istaiga ne veliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo ApraSo 1 priede nurodyty
neimplantuojamyjy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy instaliavimo dienos Akreditavimo
tarnybai turi pateikti Apraso 6.1 — 6.4 ir 7.1 papunkciuose nurodyta informacija uZpildant ir
pateikiant atitinkama:

9.1. Duomeny apie kompiuterinius tomografus pateikimo forma (ApraSo 3 priedas);

9.2. Duomeny apie magnetinio rezonanso tomografus pateikimo formag (ApraSo 4 priedas);

9.3. Duomeny apie mamografus pateikimo forma (Apraso 5 priedas);

9.4. Duomeny apie diagnostines ultragarsines medicinos priemones (prietaisus) pateikimo
forma (Apraso 6 priedas);



9.5. Duomeny apie angiografus pateikimo formg (Apraso 7 priedas);

9.6. Duomeny apie gama kameras pateikimo forma (Apraso 8 priedas);

9.7. Duomeny apie linijinius greitintuvus pateikimo forma (Apraso 9 priedas);

9.8. Duomeny apie diagnosting rentgeno jrangg pateikimo formg (Apraso 10 priedas).

9.9. Duomeny apie pozitrony emisijos tomografus pateikimo forma (Apraso14 priedas).

10. Apraso 9.1 — 9.9 papunkciuose nurodytos duomeny pateikimo formos pildomos atskirai
kiekvienai medicinos priemonei.

11. Jstaiga ne véliau kaip per 30 kalendoriniy dieny nuo neimplantuojamos medicinos
priemonés ir in vitro diagnostikos medicinos priemonés naudojimo nutraukimo dienos turi apie tai
informuoti Akreditavimo tarnybg uzpildydama Duomeny apie neimplantuojamyjy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy naudojimo nutraukimg pateikimo forma (ApraSo 11 priedas).
Sioje formoje gali biti nurodomos kelios medicinos priemonés, kuriy naudojimas yra nutrauktas.
Apie vienos medicinos priemonés naudojimo nutraukimg prane$imas pateikiamas vieng kartg.

12. Apraso 7.2 — 7.3 papunkciuose nurodyta informacija teikiama uz kiekvieng praéjusj
ketvirtj balandZio, liepos, spalio ir sausio ménesiais per pirmasias 10 kalendoriniy dieny uzpildant ir
Akreditavimo tarnybai pateikiant Darbo su medicinos priemone ataskaitos formg (Apraso 12
priedas).

13. Apraso 7.4 — 7.5 papunkciuose nurodyta informacija teikiama uz kiekvieng praéjusj
pusmet] sausio ir liepos ménesiais per pirmgsias 10 kalendoriniy dieny uzpildant ir Akreditavimo
tarnybai pateikiant Medicinos priemoniy naudojimo islaidy ataskaitos formg (Apraso 13 priedas).

14. ApraSo 9 — 13 punktuose nurodyta informacija apie brangias sveikatos prieziiiros
technologijas turi biiti pateikiama Akreditavimo tarnybai per sveikatos priezitros technologijy
vertinimo  ir  valdymo  informacing  sistema  TechnoMedTas  interneto  portale
www.techmed.vaspvt.gov.lt, kur informacijos pateikimo vaizdiné iSraiska gali skirtis nuo Apraso

prieduose nurodyty formy vaizdinés iSraiskos.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

15. Apraso 8, 11 punktuose nurodyta informacija turi buti pateikiama Akreditavimo
tarnybai elektroniniu pastu arba elektronin¢je laikmenoje (CD, DVD ar kt.) MS Word (DOC,
DOCX) arba MS Excel (XLS, XLSX) formatu.

16. Uz Akreditavimo tarnybai pateikty pagal ApraSa duomeny teisingumg atsako Apraso 3
punkte nurodytas asmuo.

17. Asmenys, pazeid¢ ApraSo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.

Priedo pakeitimai:
Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

Priedy pakeitimai:

1 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=282479e007ab11e6a238c18f7a3f1736

Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

2 priedo nauja redakcija pagal pakeitimg T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i

3 priedo nauja redakcija pagal pakeitimg T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i

4 priedo nauja redakcija pagal pakeitimg T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i

5 priedo nauja redakcija pagal pakeitimg T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i

6 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i

7 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i

8 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

. k. 2016-10177

. k. 2016-10177

. k. 2016-10177

. k. 2016-10177

. k. 2016-10177

. k. 2016-10177

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

9 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

10 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

11 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

12 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

13 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

14 priedo nauja redakcija pagal pakeitima T1-613
Priedo pakeitimai:

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

Pakeitimai:
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1.

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

Nr. T1-1266, 2015-08-21, paskelbta TAR 2015-08-24, i. k. 2015-12547

D¢l Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus
2014 m. liepos 14 d. jsakymo Nr. T1-954 ,Dél duomeny apie naudojamus medicinos prietaisus registravimo ir
pateikimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

2.

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

Nr. T1-613, 2016-04-20, paskelbta TAR 2016-04-21, i. k. 2016-10177

Dél Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus
2014 m. liepos 14 d. jsakymo Nr. T1-954 ,Dél Duomeny apie naudojamus medicinos prietaisus registravimo ir
pateikimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo
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