Apie §j klausimyna, jo naudg jums ir jiisy teises 7 LIETUVOS

’ METROLOGIJOS
Nuo 2011 m. vis daugiau planiniy patikrinimy privaloma atlikti naudojant B INSPEKCIJA
kontrolinius klausimynus. Sie klausimynai — tai verslo prieZiiiros instituciju
pertvarkos dalis.

Juy nauda: PATVIRTINTA
e patogumas — svarbiausiy teisés akty reikalavimy sqvadas; Lietuvos metrologijos inspekcijos
e verslininkas prie§ patikrinima turi galimybe suZinoti, kas bus Virsininko! 2022im: balandzio27.d!
tikrinama; isakymu Nr. 11V-86(1.2)

o verslininkas gali nesibaiminti baudy ir kity griezZty poveikio priemoniy,
jei jo vykdoma veikla atitinka klausimyne nurodytus reikalavimus.

Jeigu buvo nustatytas teisés akty reikalavimy pazeidimas, kuris laikomas mazareikSmiu, jis turi biiti nedelsiant istaisytas
zoding pastaba pareiSkusio patikrinima atlikusio inspektoriaus akivaizdoje ir poveikio priemoné neskiriama. Jeigu
mazareik§mio pazeidimo nedelsiant iStaisyti negalima, turi biiti pateikiamas rasytinis nurodymas pazeidimg pasSalinti per
protinga terming. Terminas gali blti pratestas tik vieng karta.

Jeigu norite pasikonsultuoti dél j §j klausimyng jtraukty reikalavimy ar esate nepatenkinti jus tikrinancio asmens veiksmais,
kreipkités j Lietuvos metrologijos inspekcijg telefonu 870 668 011 arba el. pastu metrinsp@metrinsp.It.

Jeigu jums kyla abejoniy dél klausimyne nurodyty reikalavimy pagrjstumo, manote, kad klausimai suformuluoti neteisingai,
turite pastebéjimy ar pasitlymy, prasome rasyti Lietuvos metrologijos inspekcijai el. pastu metrinsp@metrinsp.lt. Lietuvos
metrologijos inspekcija uztikrins, kad biity atlikti reikalingi pakeitimai.

Visus klausimynus galite rasti Lietuvos metrologijos inspekcijos internetinéje svetainéje adresu https://metrinsp.Irv.It/lt/ukio-
subjektu-prieziura/kontroliniai-klausimynai-3.

Vaistiniy matavimo priemoniy naudojimo kontrolinis klausimynas

(Lietuvos metrologijos inspekcijos regiono skyriaus teisinés metrologijos reikalavimy

laikymosi patikrinimo akto 20__ m. d. Nr. priedas)

(patikrinimo vieta)

Patikrinima atliko:

(pareigiino(-y) vardas(-ai) ir pavardé(-és), pareigy pavadinimas(-ai), tel. numeris(-iai), el. pasto adresas(-ai))

Pavedimo atlikti patikrinima data ir registracijos numeris:

Tikrintas juridinis / fizinis asmuo:

(visas tikrinto juridinio asmens pavadinimas, buveinés adresas, juridinio asmens kodas, tikrinto objekto pavadinimas,
adresas, tel. numeris, tikrinto fizinio asmens vardas ir pavardé, gyvenamosios vietos adresas, tel. numeris, verslo liudijimo
ar kito dokumento numeris)

Anksciau juridinis / fizinis asmuo tikrintas:
(nebuvo arba, jei buvo tikrintas, ankstesnio patikrinimo akto data ir numeris)

Patikrinimas pradétas: 20.. - - __val. ___min.
Patikrinimas baigtas: 20.. - - __val. ___ min.

Atliekant patikrinimg dalyvavo:




v

Asmuo,  atsakingas uz
matavimo priemoniy tinkama

jrengima, naudojima, ju
norminiy  veikimo  salygy
uztikrinima, naudojamy

matavimo priemoniy patikros
organizavimg (jmonés vadovas
arba savininkas, arba jy jgaliotas

asmuo) ([1] 22str.2d.): Vardas ir pavardeé, pareigy pavadinimas, tel. numeris

Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos iSduota Vaistinés
veiklos licencija ([2] 19str. 1d.,
3d.;[7]2 p):

Licencijos numeris, isdavimo data

Ar esate pirmuosius metus
veiklg vykdantis tikio
subjektas? ([3] 33 str. 7 d.):
Veiklos teisinio metrologinio reglamentavimo srityje ([1] 16 str. 1 d .) pradZios data

Bendrieji reikalavimai matavimo priemones naudojancioms vaistinéms

1. Matavimo priemoné (toliu — MP) — fteisinio metrologinio reglamentavimo sritims priskirtos MP: neautomatinés
svarstyklés, drégmémaciai (psichrometrai, higrometrai), termometrai ir kt. ([1]15 str. 1d. 1 p.; [5]; [7]; [8] 13 p.;).

2. Teisinio metrologinio reglamentavimo sritims priskirtos MP — tai MP, kurios naudojamos nustatant prekiy (paslaugy)
kiekj ir verte tiesioginio pirkimo—pardavimo (paslaugy teikimo sandoriuose tarp pirkéjo ir pardavéjo (kliento ir paslaugy
teikéjo) ir atsiskaitant uz jsigytas prekes (suteiktas paslaugas), kai nuo jy kiekio matavimo rezultaty priklauso prekiy
(paslaugy) kaina; sveikatos apsaugos, veterinarijos, aplinkos apsaugos bei darbuotojy saugos ir sveikatos srityse, kitose srityse
([1] 16 str. 1. d.).

3. Vaistiné — Lietuvos Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar jo padalinys, uzsienio valstybés juridinio asmens ar kitos
organizacijos padalinys, jsteigtas Lietuvos Respublikoje (toliau — juridinis asmuo), konkrecioje veiklos vietoje vykdantis
farmacing veiklg, apimanciq vaistiniy preparaty jsigijimg, laikymq, pardavimg (isdavimg) galutiniam vartotojui, farmaciniy
paslaugy teikimq ir (ar) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybg, jy kokybés kontrole, farmacine rijpybgq. Siame jstatyme
sqvoka ,,vaistiné “ neapima veterinarijos vaistiniy ([2] 2 str. 51 d.).

4. Atsakymus j klausimyno klausimus pateikia asmuo, atsakingas uz MP jrengimgq, naudojimgq ir naudojamy MP patikros
organizavimq (jmonés vadovas arba jo jgaliotas asmuo).

1.  Ar yrasudarytas ir patvirtintas j teisinio metrologinio reglamentavimo | [1] 16 str.
sritims priskirty matavimo priemoniy grupiy sarasg [7] jtraukty ir Lietuvos | 1d-, _ Aditiktis
Respublikos metrologijos jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nurodytose | 39 reikalavimams Nezil_ﬁu_altu/
teisinio metrologinio reglamentavimo srityse naudojamy MP grupiy 7] Tai Ne rena
sarasas, kuriame nurodyti MP tipai, jy numeriai ir naudojimo sritis? P
U U U

MP atitikties jvertinimo ir tipo patvirtinimo reikalavimai

1. Matavimo priemonés atitikties jvertinimas, pagal Europos Sqjungos teisés akty reikalavimus atliktas kitoje Europos
Sqjungos valstybése naréje ar Europos ekonominés erdvés valstybéje, yra pripazjstamas Lietuvos Respublikoje ([1] 18 str. 2
d.).

2. Lietuvos Respublikoje patvirtintas matavimo priemonés tipas, taip pat [1] 18 straipsnio 4 dalyje nurodytos matavimo
priemonés, nepatenkancios | techniniy reglamenty taikymo sritj, tipas, kurio patvirtinimas yra atliktas kitoje Europos
Sgjungos valstybéje naréje ar Europos ekonominés erdvés valstybéje pagal Siy valstybiy nacionalinés teisés akty reikalavimus
ir pripazintas Lietuvos Respublikoje, jraSomas j Lietuvos matavimo priemoniy valstybés registrg (toliau — Registras) ([1] 18
str. 5.d., [20]).

3. Drégmémaciams, oro temperatiros ir drégmés MP, termometrams netaikoma matavimo priemonés tipo jvertinimo ir
patvirtinimo procediira ([6] Taisykliy 37 p., [6] Taisykliy 5 priedo 22 p., 28 p.).




3.1.

Ar visos naudojamos neautomatinés svarstyklés, kurioms taikytini
Neautomatiniy svarstykliy techninio reglamento [5] ir Matavimo priemoniy
teisinio metrologinio reglamentavimo taisykliy [6] reikalavimai, yra
pazenklintos CE Zenklu ir papildomu metrologiniu Zenklu?

MP zZenklinimo pavyzdziai.

I Nuo 2016 m. balandzio 20 d. jsigaliojus [5] Reglamentui naujai
pagamintoms neautomatinéms svarstyklems:

CE M 15 XXXX

15 — du paskutiniai Zenklo pritvirtinimo mety skaitmenys;
XXXX — paskelbtosios jstaigos identifikavimo numeris.

Pastabos:
1. Neautomatinés svarstyklés gali biti pateikiamos ir (arba) tiekiamos
rinkai ir (arba) pradedamos naudoti Reglamento 2.1-2.6 papunkciuose
nurodytose srityse tik tuo atveju, jeigu jos atitinka Reglamento
reikalavimus. Neautomatinés svarstyklés, po pradéjimo naudoti
Reglamento 2.1-2.6 papunkciuose nurodytose srityse, turi toliau atitikti
Reglamento reikalavimus.
2. Neautomatiniy svarstykliy, skirty naudoti Reglamento 2.1-2.6
papunkciuose nurodytose srityse, atitiktis Reglamento reikalavimams
patvirtinama CE Zenklu ir papildomu metrologiniu Zenklu, Zymimais ant
neautomatiniy svarstykliy, kaip nurodyta Reglamento 45—47 punktuose.
3. Neautomatiniy svarstykliy zZyméjimui CE Zenklu taikomi bendrieji
principai, nustatyti Reglamento (EB) Nr. 765/2008 30 straipsnyje.
4. Papildomg metrologinj Zenklq sudaro staciakampyje jrasyta didzioji
raidé ,,M* ir du paskutiniai Zenklo pritvirtinimo mety skaitmenys.
Staciakampio aukstis turi biti lygus CE Zenklo auksciui.
5. Reglamento (EB) Nr. 765/2008 30 straipsnyje nustatyti bendrieji
principai mutatis mutandis taikomi neautomatines svarstykles Zenklinant
papildomu metrologiniu Zenklu.

1I. Iki 2016 m. balandzio 20 d. [5] Reglamento jsigaliojimo pagamintoms
neautomatinéms svarstykléms.

ce 06 XXXX

06 — CE zZenklo Zenklinimo mety du paskutinieji skaitmenys,
XXXX — paskelbtosios jstaigos identifikavimo numeris,

— zalias kvadratinis lipdukas su isspausdinta juodos spalvos didzigja
raide ,,M“.

Pastabos:

1. LeidZiama tiekti rinkai ir (arba) pradéti naudoti neautomatines
svarstykles, atitinkancias Neautomatiniy svarstykliy techninj reglamentg,
patvirtintq Valstybinés metrologijos tarnybos direktoriaus 2009 m.
gruodzio 17 d. jsakymu Nr. V-126 ,, Dél Neautomatiniy svarstykliy techninio
reglamento patvirtinimo“ (toliau — Neautomatiniy svarstykliy techninis
reglamentas), ir kurios buvo pateiktos rinkai iki 2016 m. balandzio 20 d.

2. Tolesnis matavimo priemoniy, kuriy tipai yra isregistruoti is Lietuvos
matavimo priemoniy valstybés registro [10], pateikimas ir tiekimas rinkai
draudziamas. Jau naudojamos Siy tipy matavimo priemonés gali biiti
naudojamos tol, kol atitinka matavimo priemonéms nustatytus reikalavimus.

Ar visos naudojamos MP, kuriy tipai jrasyti j Registra [10] ir kurios
nepatenka j techniniy reglamenty taikymo sritis, yra pazenklintos MP tipo
jvertinima ir patvirtinima liudijanciu zenklu:

pagaminty Lietuvos Respublikoje?

[1] 21str.1d.;
[6] Taisykliy
4p.

[5] [sakymo
2.2 papunktis;
[5] Reglamento
VI skyriaus 1V
skirsnio

44 p. - 47 p.
[6] Taisykliy

1 priedo

I skyriaus 1 p.

[5] Reglamento
4p.ir5p.

[5] Reglamento
44 p. - 47 p.

[5] Reglamento
90 p.

[6] Taisykliy
34p.

[1] 17 str. 2 d.,
18 str.
3d.ir4d.

[1] 17 str. 2d.,
18 str. 5d.



Zenklo pavyzdys: [6] Taisykliy

1 priedo
1 — XXXX Il skyriaus
LT YYYY arba LT 1 - XXXX: YYYY, ¢ia: 3.1p
Skaicius 1 reiskia, kad MP pagaminta Lietuvos Respublikoje.
Raidziy junginys ,, XXXX* — matavimo priemonés tipo
registravimo Lietuvos matavimo priemoniy valstybés registre eilés
numeris.
Raidziy junginys ,, YYYY " — kalendoriniai metai, kuriais buvo
patvirtintas matavimo priemoneés tipas..
3.2.  pagaminty ne Lietuvos Respublikoje? [1] 17 str. 2d.,
18str. 5d. O O O
Zenklo pavyzdys: [6] Taisykliy
1 priedo
2 - XXXX 11 skyriaus
LT YYYY arba LT 2 - XXXX: YYYY, ¢ia: 3.2p.

Skaicius 2 reiskia, kad MP pagaminta ne Lietuvos
Respublikoje.
Raidziy junginys ,, XXXX " — matavimo priemonés tipo registravimo
Lietuvos matavimo priemoniy valstybés registre eilés numeris.
Raidziy junginys ,, YYYY* — kalendoriniai metai, kuriais buvo
patvirtintas matavimo priemonés tipas.

MP patikros reikalavimai
MP pirminés patikros arba EB pirminés patikros arba atitikties jvertinimo rezultatai galioja tiek pat laiko kaip ir periodinés
patikros (/6] Taisykliy 45 p.).

4, Ar visos naudojamos MP, kurioms pirming patikra Lietuvos Respublikoje = [1] 19str. 1d.,
atliko paskirtosios jstaigos, yra paZymétos pirminés patikros dviem 6d.1lstr.3p; [ [ U
Zymenimis (lipdukais)? (6] Taisykliy
1 priedo
Il skyriaus 4 p.;
/8] 13p.

Pirminés patikros Zymeny (lipduky) pavyzdziai: [6] Taisykliy
1 priedo
1. Pirmasis zZymuo Ll skyriaus
p.;
[9] Isakymu
patvirtinti
Matavimo
priemoniy

atpazinimo Zenjlui patikros Zymeny

vieta jstaigos

2022 mety
000000 grafiniai
pavyzdziai,
1lp.ir
Apskritimo virsutinéje dalyje — Lietuvos Respublikos zymuo ,,LT*; 12p.

Apskritimo apatinéje dalyje — paskirtosios jstaigos atpazinimo Zenklas,
000000 — zymens eilés numeris.

2. Antrasis Zymuo

000000

Patikros mety skaitmenys — du paskutiniai patikros mety skaitmenys;



000000 — Zymens eilés numeris.

Pastaba:

Leidziama be apribojimy pateikti rinkai ir pradéti naudoti Lietuvos
Respublikoje arba kitoje Europos Sgjungos valstybéje naréje ar EEE
valstybéje pagamintas matavimo priemones, nepatenkancias j techniniy
reglamenty taikymo sritis, jeigu jos atitinka Lietuvos Respublikos
metrologijos jstatymo 21 straipsnio 2 dalyje nurodytus reikalavimus.

[6] Taisykliy
5p.

Ar visos naudojamos MP, kurioms privaloma atlikti perioding patikra, yra = [1] 19str. 3d.,

pazymétos galiojandiais patikros Zymenimis (lipdukais), plombomis ir =6 d.; 20 str. a o
(arba) i§duoti patikros sertifikatai? 3d,;
[6] Taisykliy
1 priedo
11 skyriaus
4p,; [7];
[8] 13 p.
MP patikra atlikta Lietuvos Respublikoje 2022 m.: [9] Isakymu
1. 2022 m. periodineés patikros Zymens (lipduko) pavyzdys patvirtinti
Matavimo
priemoniy
1234567 patikros Zymeny
vieta metams 8 2022 mety
9 grafiniai
I_M I 10 pavyzc_iéiai,
vieta jstaigos 13 p.r
atpaZinimo Zenklui 1 1 1.12p.
000000 12

1.....12 — patikros ménuo, 2022— patikros metai, paskirtosios jstaigos
atpazinimo Zenklas, 000000 — Zymens eilés numeris.

2. 2022 m. klijuojamos polimerinés plévelés (lipduko) pavyzdys

1 2 3 4 5 6
XXX000000 2022
7 8 9 10 11 12

XXX — paskirtosios jstaigos atpazinimo zenklas, 000000 — lipduko eilés
numeris, 2022— patikros metai, 1, 2, 3, ... 12 — patikros ménuo.

Pastabos:

1. Reikalavimas taikomas MP, kurioms pasibaiges pirminés ar periodinés
patikros galiojimo laikas.

2. Kiti nuo 2022 m. sausio 1 d. grafiniai Zymeny pavyzdziai, naudojami
reikalavimus atitinkanciy matavimo priemoniy atliktai patikrai paZyméti,
nurodyti [9].

3. Kitose Europos Sgjungos valstybése narése ir EEE valstybése atlikta [6] Taisykliy
matavimo priemonés pirminé ir periodiné patikra pripaZjstama Lietuvos 40 P.
Respublikoje, jei ekonominés veiklos vykdytojas gali pateikti kompetentingy
istaigy, atlikusiy pirmine ar periodine patikrq, isduotq matavimo priemonés
patikros sertifikatqg ar kitg lygiavertj dokumentq arba jeigu matavimo
priemonés yra pazymétos atitinkamais Zenklais ir (arba) Zymenimis.

MP Zymeny (lipduky) ir plombuy biuklés reikalavimai
Ar visy naudojamy MP plomby ir patikros Zymeny (lipduky) buklé atitinka |~ [1] 19 str. 6 d.,

nustatytus reikalavimus (ar MP plombavimo schemose nurodytos 20str.3d. a o
gamintojy apsauginés plombos ir metrologinés patikros plombos



nenutrauktos, nenuplésti zymenys (lipdukai), mechaniskai nepazeisti, ar
savavaliskai nepakeisti plomby jspaudai ir Zymeny (lipduky) Zenklai), kad
nebiity galima daryti jtakos MP rodmenims nepazeidus plomby arba
patikros zymeny (lipduky)?

7. Ar visos naudojamos MP, kuriy tipai buvo jrasytj j Registra [10], buvo = [6] Taisykliy
pradétos naudoti iki to laiko, kol pasibaigé jy tipo tvirtinimo sertifikaty =33 P o 0O O
galiojimo laikas?

Pastabos:

Tolesnis matavimo priemoniy, kuriy tipai yra isregistruoti is Lietuvos
matavimo priemoniy valstybés registro, pateikimas ir tiekimas rinkai
draudziamas. Jau naudojamos Siy tipy matavimo priemonés gali biti
naudojamos tol, kol atitinka matavimo priemonéms nustatytus reikalavimus
(/6] Taisykliy 34 p.).

MP, jrasyty j Registrq [10], tipo patvirtinimo sertifikaty galiojimo laikas
nurodytas  Lietuvos  metrologijos inspekcijos interneto  svetainéje
http://metrinsp.lrv.1t/It/atviri-duomenys/matavimo-priemoniu-irasytu-i-
lietuvos-matavimo-priemoniu-valstybes-registra-tipo-patvirtinimo-
sertifikatu-galiojimo-laikas/.

MP biiklés ir naudojimo reikalavimai

8. Ar visos MP jrengtos tinkamai, naudojamos ir prizitrimos laikantis = [1] 20 str.
gamintojy parengty techniniy MP apraSy bei techninés prieziaros @ 2 d., 21 str. o 0O O
instrukcijy (ar MP jrengtos taip, kad atitikty savo paskirtj, ar naudojamos, = 2 d. 2 p.,
kaip nurodyta techniniame MP apraSe; ar MP naudojamos apibréztoje = 22 str. 1d.,
klimatinéje, mechaninéje ir elektromagnetinéje aplinkoje bei priziarimos, 2 d.
kaip nurodyta techninés prieZiiros instrukcijose), ar uztikrintos gamintojo
apibréztos MP norminés veikimo salygos?

Klausimyne nurodyti teisés aktai:
. Lietuvos Respublikos metrologijos jstatymas.

. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas.

1
2
3. Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymas.
4

. Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 lapkri¢io 30 d. nutarimas Nr. 1191 ..Dél Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykliy, reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa, apraso ir Farmacinés veiklos licencijy
rekvizity patvirtinimo*.

5. Neautomatiniy svarstykliy techninis reglamentas, patvirtintas Lietuvos Respublikos ikio ministro 2015 m. lapkri¢io 19 d.
jsakymu Nr. 4-730 ,,Dél Neautomatiniy svarstykliy techninio reglamento patvirtinimo*.

6. Matavimo priemoniy teisinio metrologinio reglamentavimo taisyklés, patvirtintos Lietuvos Respublikos ekonomikos ir
inovacijy ministro 2014 m. spalio 24 d. jsakymu Nr. 4-761 ,,Dél Matavimo priemoniy teisinio metrologinio reglamentavimo
taisykliy patvirtinimo*.

7. Teisinio metrologinio reglamentavimo sritims priskirty matavimo priemoniy ir jy grupiy ir laiko intervaly tarp periodiniy
matavimo priemoniy patikry sarasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministro 2014 m. rugpjiicio
1 d. jsakymu Nr. 4-523 | Dél Teisinio metrologinio reglamentavimo sritims priskirty matavimo priemoniy ir jy grupiy ir
laiko intervaly tarp periodiniy matavimo priemoniy patikry saraso patvirtinimo*.

8. Geros vaistiniy praktikos nuostatai, patvirtinti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d.
isakymu Nr. V-494 | Dél Geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*'.

9. Matavimo priemoniy patikros zZymeny 2022 mety grafiniai pavyzdziai, patvirtinti Lietuvos metrologijos inspekcijos
vir§ininko 2021 m. birzelio 1 d. jsakymu Nr. 11V-133 , D¢l matavimo priemoniy patikros Zymeny ir patikros sertifikato
2022 metams*.

10. Lietuvos matavimo priemoniy registras (http://195.182.67.21:800/mpreqgistras/Resultsfull.php);
(http://www.metrinsp.[t/1/153/).

PASTABA.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.FF33B3BF23DD/asr
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/bd3f9b305b6e11e487eff7b424bd0f08/asr
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/bd3f9b305b6e11e487eff7b424bd0f08/asr
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/bd3f9b305b6e11e487eff7b424bd0f08/asr
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.C087B5554641/asr
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.C087B5554641/asr
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/f2724710c2ca11eba2bad9a0748ee64d
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/f2724710c2ca11eba2bad9a0748ee64d
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/f2724710c2ca11eba2bad9a0748ee64d

Taikant kontrolinj klausimyng turi biiti vadovaujamasi aktualiomis Siame sgrase nurodytomis teisés akty redakcijomis.
(tikrinusio pareigiino pareigy (parasas) (vardas ir pavarde)
pavadinimas)

Dalyvavo tikrinant:

(pareigy pavadinimas) (parasas) (vardas ir pavardé)



