Ortopedijos techniniy priemoniy ir medicinos
priemoniy kompensavimo Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto léSomis tvarkos apraso
6 priedas

DOKUMENTU ARBA JU KOPIJU, TEIKIAMU KARTU SU PARAISKA SUDARYTI
SUTART] DEL APDRAUSTUJU PRIVALOMUOJU SVEIKATOS DRAUDIMU
APRUPINIMO ORTOPEDIJOS TECHNINEMIS PRIEMONEMIS AR MEDICINOS
PRIEMONEMIS, SARASAS

1. Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos iSduotas praneSimas apie pagal uZzsakymg individualiai gaminamoms ortopedijos
techninéms priemonéms ar medicinos priemonéms suteiktus registracijos numerius. Ortopedijos
techninés priemonés ar medicinos priemongs, akredituotos Europos Sajungos valstybéje, Lietuvoje
pripazjstamos, todél i§ naujo Sioms priemonéms registracijos numeriy suteikti nereikia.

2. Sutartis (-ys), patvirtinanti (-Cios) ortopedijos jmonés ar tkio subjekto (iSskyrus
odontologijos jstaigas) veiklos vykdyma nurodytu (-ais) adresu (-ais) (huomos, panaudos sutartis su
nekilnojamojo turto savininku ar nuomotoju).

3. Ortopedijos jmonés, gaminancios ir pritaikanCios ortopedijos technines priemones,
akcininky sarasas.

4. Ortopedijos jmonés ar iikio subjekto vadovo patvirtintas asmeny aptarnavimo ortopedijos
jmonéje ar tikio subjekte tvarkos aprasymas. Siame apra$yme turi bati nurodyta apdraustyjy
privalomuoju sveikatos draudimu (toliau — apdraustieji) registravimo, ortopedijos techninés
priemonés ar medicinos priemonés uzsakymo lapo B dalies pildymo tvarka, ortopedijos techninés
priemonés ar medicinos priemonés atidavimo uzsakovui tvarka, atsakingi uz kiekvieng apdraustojo
aptarnavimo etapg asmenys, uzsakymo jvykdymo terminai ir skundy nagriné¢jimo tvarka.

5. Ortopedijos jmonés ar iikio subjekto vadovo patvirtintas ortopedijos techniniy priemoniy
ar medicinos priemoniy katalogas. Kataloge turi buti pateiktos ortopedijos techniniy priemoniy ar
medicinos priemoniy nuotraukos ir $iy ortopedijos techniniy priemoniy ar medicinos priemoniy
funkcijy techniniai aprasymai bei pridéta nuoroda j interneto puslapj, kuriame skelbiamas katalogas.

6. Originaliis klausos aparaty ir ausies jdékly katalogai (aprasymai) (pateikia tikio subjektai,
apripinantys apdraustuosius klausos aparatais ir ausies jdéklais (standartiniais ar individualiais)).
Kataloguose (apraSymuose) turi buti pazyméti apdraustiesiems siilomi klausos aparatai ir ausies
jdéklai.

7. Dokumentai, patvirtinantys, kad ortopedijos jmoné neturi skoly Valstybinei mokesciy
inspekcijai prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos, Valstybinio socialinio draudimo fondo
valdybai prie Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos ir yra jregistruota Juridiniy asmeny registre
teisés akty nustatyta tvarka.

8. Kokybés valdymo sistemos, kuriai taikomi reikalavimai nustatyti 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 (toliau —
Reglamentas), 10 straipsnio 9 punkte, dokumentus.

9. Lietuvos Respublikoje jsteigtos ortopedijos jmonés, gaminancios ortopedijos technines
priemones, vadovo patvirtintas priezitros po pateikimo rinkai planas pagal Reglamento 84 straipsnj.

10. Lietuvos Respublikoje isteigtos ortopedijos jmonés, gaminancios ortopedijos technines
priemones, vadovo patvirtinta informacija, numatyta Reglamento 15 straipsnyje, apie asmenj,



atsakinga uz kokybeés valdymo sistemos ir gaminiy atitiktj Reglamente nustatytiems reikalavimams:
vardas ir pavardé bei darbovietés pavadinimas, kartu pateikiami Sio asmens ekspertines Zinias
patvirtinantys dokumentai.

11. Lietuvos Respublikoje isteigtos ortopedijos jmonés, gaminancios ortopedijos technines
priemones, vadovo patvirtintas dokumentas, kuriame nustatytos priemonés, leidziancios uztikrinti
pakankamus finansinius iSteklius, atsizvelgiant j ortopedijos techniniy priemoniy ar medicinos
priemoniy gamintojo galimg atsakomybe pagal 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyva 85/374/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su
trikumais, derinimo ir pagal Reglamento 10 straipsnio 16 punkta.

12. Dokumentas, jrodantis, kad serijiniu bidu gaminama I rizikos klasés ortopedijos techniné
priemon¢ ar medicinos priemon¢ yra registruota Europos Sgjungoje, ir Europos Sgjungos gamintojo
atitikties deklaracijos kopija.

13. Notifikuotosios jstaigos iSduoto IIA ir IIB rizikos klasés serijiniu biidu gaminamos
medicinos priemongs atitikties sertifikato kopija.




