VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI
TARNYBOS PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS GENERALINIO

DIREKTORIAUS 2003 M. GRUODZIO 23 D. ISAKYMO NR. T1-159 ,,DEL TEIKIAMU

RINKAI MEDICINOS PRIETAISU REGISTRAVIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2016 m. balandzio 13 d. Nr. T1-568
Vilnius

1. Pakeiciu Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos generalinio direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakyma Nr. T1-159 ,,Dé¢l
Teikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo tvarkos apraso patvirtinimo* ir iSdéstau jj nauja
redakcija:

,VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBOS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) REGISTRAVIMO
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 59 straipsnio 3 dalimi:

1. Tvirtin u Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo tvarkos aprasa
(pridedama)*.

2.Nustatau, kad Sis jsakymas jsigalioja 2016 m. geguzes 1 d.

Direktoré Nora Ribokiené



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
priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus 2016
m. balandzio 13 d. jsakymo Nr. T1-568
redakcija)

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) REGISTRAVIMO
TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy), registravimo tvarkos aprasSas (toliau —
Aprasas) nustato fiziniy ir juridiniy asmeny (toliau — asmenys), teikianciy rinkai medicinos
priemones (prietaisus) (toliau — medicinos priemoné¢) 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
raStiSka Akreditavimo tarnybos patvirtinima dél Siy medicinos priemoniy jregistravimo ir
registracijos numeriy suteikimo.

3. Siame aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme
vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
ASMENU TEIKIAMOS REGISTRUOTI MEDICINOS PRIEMONES

4. Akreditavimo tarnybai dokumentus su duomenimis apie savo buveinés adresg, medicinos
priemoniy techniniais duomenimis ir norimy jregistruoti medicinos priemoniy atitiktj taikomiems
sveikatos apsaugos ministro tvirtinamiems medicinos priemoniy saugos techniniams reglamentams
(toliau — medicinos priemoniy saugos techniniai reglamentai) jrodanc¢ius dokumentus turi pateikti:

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, teikian¢iy rinkai savo vardu Apraso 5 punkte nurodytas
medicinos priemones ir neturinCiy buveinés Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje,
jgaliotieji atstovai, turintys buveine Lietuvos Respublikoje.
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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. gaminamas pagal uzsakyma medicinos priemones;

5.3. surenkamas medicinos priemones, pazenklintas ,,CE*“ zenklu, pagal medicinos priemonés
gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai kaip procedrinj rinkinj ir (arba)
sistema;

5.4. sterilizuojamas medicinos priemones, pazenklintas ,,CE* Zenklu, pagal medicinos priemonés
gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai kaip procedrinj rinkinj ir (arba)
sistema;

5.5. gaminamas in vitro diagnostikos medicinos priemones;

5.6. gaminamas medicinos priemones veikimui jvertinti;

5.7. pagal uzsakymg gaminamas aktyvigsias implantuojamasias medicinos priemones.

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§ pirmg kartg teikiant
Sias medicinos priemones rinkai, taip pat informacija apie iregistruoty Akreditavimo tarnyboje
duomeny pasikeitimg bei informuoti apie jregistruoty medicinos priemoniy pateikimo rinkai
nutraukima.

7. Asmenys, teikiantys duomenis apie Apraso 5.1-5.4 ir 5.7 papunkciuose nurodytas medicinos
priemones, pries pirma kartg teikiant jas rinkai, turi sumoketi nustatyto dydZio valstybés rinkliava ir
Akreditavimo tarnybai pateikti uZpildyta Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy)
registravimo forma Nr. 1 (ApraSo 1 priedas).

8. Asmenys, teikiantys duomenis apie Apraso 5.5-5.6 papunkciuose nurodytas medicinos
priemones, prie§ pirmg kartg teikiant jas rinkai, turi sumokeéti nustatyto dydzio valstybés rinkliavg ir
Akreditavimo tarnybai pateikti uzpildyta Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy)
registravimo formg Nr. 2 (Apraso 2 priedas).

9. ApraSo 7, 8 punkte nurodyta informacija teikiantys asmenys, priklausomai nuo teikiamy
rinkai medicinos priemoniy, Akreditavimo tarnybai turi pateikti:

9.1. medicinos priemonés gamintojo atitikties deklaracijg ir, jei privaloma pagal taikomy
medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimus, atitikties sertifikato kopija —
teikiant dokumentus dél Apraso 5.1, 5.3, 5.4, 5.5 papunkciuose nurodyty medicinos priemoniy;

9.2. pareiSkimg dél pagal uzsakyma pagamintos medicinos priemones / dél medicinos priemonés
veikimui vertinti — teikiant dokumentus dél Apraso 5.2, 5.6 ir 5.7 papunk¢iuose nurodyty medicinos
priemoniy.

10. Vienoje Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo formoje (Nr. 1 ir Nr.
2) teikiamy medicinos priemoniy skai¢ius neribojamas.

11. Teikiant duomenis apie kelias medicinos priemones, Teikiamy rinkai medicinos priemoniy
(prietaisy) registravimo formy (Nr. 1 ir Nr. 2) dalis ,,Duomenys apie medicinos priemong¢* pildoma
atskirai kiekvienai medicinos priemonei.
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12. Teikiant duomenis apie keleta medicinos priemoniy gamybos viety, Teikiamy rinkai
medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo formy (Nr.1 ir Nr. 2 ) dalis ,,Duomenys apie gamybos
vietg(-as)“ pildoma atskirai kiekvienai gamybos vietai.

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

13.1. savo adreso ir (ar) pavadinimo;

13.2. informacijos apie medicinos priemones;

13.3. gamybos vietos.

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

15. Apraso 13, 14 punktuose nurodyta informacijg teikiantys asmenys turi Akreditavimo
tarnybai pateikti uzpildyta Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo forma Nr.
3 (Apraso 3 priedas).

16. Apraso 13 punkte nurodyta informacijg teikiantys asmenys papildomai turi pateikti duomeny
pasikeitima liudijan¢iy dokumenty kopijas.

17. ApraSo 4.2 papunktyje nurodyti asmenys, teikdami Siame skyriuje nurodytus dokumentus,
papildomai turi pateikti dokuments, jrodantj asmens paskyrimg biti medicinos priemonés
gamintojo jgaliotuoju atstovu.

18. Uz Akreditavimo tarnybai teikiamuose dokumentuose nurodyty duomeny teisinguma atsako
dokumentus pateikes asmuo.

19. Siame skyriuje nurodyti dokumentai Akreditavimo tarnybai pateikiami per atstuma
(pateikiant faksu, paStu ar per kurjerj), elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos
paslaugy jstatyme nurodytg kontaktinj centrg arba kreipiantis tiesiogiai.

IV SKYRIUS
ASMENU PATEIKTU DOKUMENTU VERTINIMAS IR DUOMENU REGISTRAVIMAS

20. Akreditavimo tarnyba apie savo sprendimg dél teikiamy rinkai medicinos priemoniy
Jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo arba nejregistravimo informuoja asmen;j rastu ne
veéliau kaip per 14 darbo dieny nuo reikalaujamag dokumenty gavimo Akreditavimo tarnyboje
dienos.

21. Akreditavimo tarnyba per Apraso 20 punkte nurodyta terming priima sprendimag dél teikiamy
rinkai medicinos priemoniy jregistravimo ir registracijos numeriy suteikimo Apraso 5 punkte
nurodytoms medicinos priemonéms, jeigu pateikti visi Apraso 7-9 ir 17 punktuose nurodyti
dokumentai, atitinkantys Apraso reikalavimus, néra nustatyta Apraso 23 punkte nurodyty trikumy
bei uz teikiamos rinkai medicinos priemonés jregistravimg ir registracijos numerio suteikimag
sumokéta valstybés rinkliava.

22. Akreditavimo tarnyba, jvertinusi asmens pateiktus reikalaujamus dokumentus ir nustaciusi
ApraSo 23 punkte nurodytus trukumus, per 10 darbo dieny nuo Siy dokumenty gavimo dienos
informuoja asmen;j raStu apie visus nustatytus triikumus ir nurodo 30 dieny terming (skaiciuojant
nuo rasto apie trukumus gavimo dienos), per kurj Sie trakumai turi biiti pasalinti.

23. Akreditavimo tarnyba informuoja asmenj Apraso 22 punkte nustatyta tvarka apie Siuos
truakumus:

23.1. pateikti ne visi Apraso 7-9 ir 17 punktuose nurodyti dokumentai;

23.2. pateikti dokumentai netinkamai jforminti;
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23.3. medicinos priemonés neatitinka taikomy medicinos priemoniy saugos techniniy
reglamenty reikalavimy;

23.4. nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

24. Akreditavimo tarnyba, nustaciusi Apraso 23.3 papunktyje nurodytus trukumus, turi teisg
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.

25. ApraSo 22 punkte nurodyty trikumy Salinimo laikotarpis nejskaitomas i Apraso 20 punkte
nurodyta terming.

26. Jei Akreditavimo tarnybos nustatyti trikumai, nurodyti Apraso 23 punkte, paSalinami per
nustatyta terming, Akreditavimo tarnyba per 4 darbo dienas nuo trikumus paSalinanciy dokumenty
gavimo Akreditavimo tarnyboje dienos priima sprendimg d¢l teikiamy rinkai medicinos priemoniy
jregistravimo, suteikia registracijos numerj ir informuoja apie tai asmenj rastu.

27. Jei asmuo per Apraso 22 punkte nurodyta terming Akreditavimo tarnybai nepateiké
trukstamy dokumenty ir (arba) nepasalino nurodyty trikumy, Akreditavimo tarnyba per 4 darbo
dienas nuo Apraso 22 punkte nurodyto termino pabaigos, vadovaudamasi Apraso 28 punktu, priima
sprendimg nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos priemoniy ir apie tai ra$tu informuoja asmenj,
pateikusj dokumentus, nurodydama $io sprendimo apskundimo tvarka.

28. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos priemoniy,

jeigu:

28.1. pateikti ne visi Apraso 7-9 ir 17 punktuose nurodyti dokumentai ir asmuo per 30 dieny
nuo pranesimo apie trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty truikumuy;

28.2. pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo pranesimo apie
trukumus gavimo dienos nepaSalina nurodyty trikumy;

28.3. pateikti suklastoti dokumentai;

28.4. medicinos priemonés neatitinka taikomy medicinos priemoniy saugos techniniy
reglamenty reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo praneSimo apie trikumus gavimo dienos
nepalalina nurodyty trikumy;

28.5. nesumokéta nustatyto dydZio valstybés rinkliava ir asmuo per 30 dieny nuo prane$imo apie
trukumus gavimo dienos nepaSalina nurodyty trukumy.

29. Akreditavimo tarnyba, gavusi informacijg apie ApraSo 13 punkte nurodyty duomeny
pasikeitimg, per 14 darbo dieny nuo visy reikalaujamy tinkamai jforminty dokumenty gavimo
Akreditavimo tarnyboje dienos, jvertina ir informuoja dokumentus pateikusj; asmenj rastu apie
sprendima atnaujinti pasikeitusius duomenis arba apie sprendimg neatnaujinti pasikeitusiy duomeny
bei galimybe pastargjj sprendimg apskysti.

30. Akreditavimo tarnybai priémus sprendima nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos
priemoniy arba sprendima neatnaujinti pasikeitusiy duomeny, dokumentus teikgs asmuo turi teis¢
ApraSo nustatyta tvarka pakartotinai kreiptis | Akreditavimo tarnyba dél $iy medicinos priemoniy
jregistravimo arba pasikeitusiy duomeny atnaujinimo.

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

31. Akreditavimo tarnyba priima sprendimg sustabdyti medicinos priemoniy registracijos
galiojimg 90 dieny terminui nuo §io sprendimo priémimo dienos, jeigu:
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31.1. yra gautas ApraSo 4 punkte nurodyto asmens praSymas arba, Akreditavimo tarnybai
pateikus uzklausg i$ Sio asmens per 90 dieny nuo uzklausos pateikimo dienos nebuvo gautas
patvirtinimas apie vykdoma medicinos priemoniy rinkos subjekto veikla;

31.2 nustatoma, kad jregistruotos medicinos priemonés neatitinka joms taikomy medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy;

31.3. asmenys nesilaiko Lietuvos Respublikos jstatymy ir taikomy medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimy.

32. Priémusi Apraso 31 punkte nurodytg sprendimg, Akreditavimo tarnyba per 2 darbo dienas
nuo minéto sprendimo priémimo raStu apie tai informuoja asmenj, nurodydama §io sprendimo
apskundimo tvarka.

33. Draudziama pateikti ] rinka medicinos priemones jy registracijos galiojimo sustabdymo
laikotarpiu.

34. Akreditavimo tarnyba per 5 darbo dienas nuo Siame punkte nurodyty kreipimysi gavimo
dienos priima sprendimg panaikinti medicinos priemonés registracijos galiojimo sustabdyma, kai
asmuo, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti medicinos priemoniy registracijos galiojima
gavimo dienos kreipiasi d¢l medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo,
jeigu medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas $io apraso 31.1 papunktyje
nurodytu pagrindu.

35. Akreditavimo tarnyba per 18 darbo dieny nuo Siame punkte nurodyty kreipimysi gavimo
dienos priima sprendimg panaikinti medicinos priemonés registracijos galiojimo sustabdyma, kai
asmuo, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti medicinos priemoniy registracijos galiojima
gavimo dienos kreipiasi dél medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo ir
pasalina trukumus, dél kuriy buvo sustabdytas medicinos priemoniy registracijos galiojimas, jeigu
medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas Apraso 31.2 ir 31.3 papunkciuose
nurodytas pagrindais.

VI SKYRIUS
TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU REGISTRACIJOS GALIOJIMO
PANAIKINIMAS

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

36.1. yra asmens praSymas;

36.2. nustatoma, kad Apraso 4 punkte nurodytas juridinis asmuo yra likviduotas, fizinis asmuo —
mires;

36.3. nustatoma, kad asmuo pateiké suklastotus dokumentus;

36.4. per ApraSo 34 punkte nustatyta terming asmuo nesikreipé¢ dél medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai medicinos priemoniy registracijos galiojimas
buvo sustabdytas Apraso 31.1 papunktyje nurodytu pagrindu;

36.5 per Apraso 35 punkte nustatyta terming asmuo nesikreipé dél medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo ir nepasalino trikumy, dél kuriy buvo sustabdytas
medicinos priemoniy registracijos galiojimas, kai medicinos priemoniy registracijos galiojimas
buvo sustabdytas Apraso 31.2 ir 31.3 papunkc¢iuose nurodytais pagrindais.

37. Sprendimg panaikinti medicinos priemoniy registracijos galiojimg Apraso 36.4 ir 36.5
papunkciuose nurodytais pagrindais, Akreditavimo tarnyba priima ne véliau kaip kitg darbo dieng
pasibaigus ApraSo 34 ir 35 punkte nurodytam terminui.
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38. Priémusi Apraso 36 punkte nurodytg sprendimg, Akreditavimo tarnyba per 2 darbo dienas
nuo min¢to sprendimo priémimo rastu apie tai informuoja asmenj, nurodydama Sio sprendimo
apskundimo tvarka.

VII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

39. Akreditavimo tarnybai priémus sprendimg nejregistruoti teikiamy rinkai medicinos
priemoniy arba sprendimg atsisakyti atnaujinti duomenis, valstybés rinkliava grazinama ja
sumokéjusiam asmeniui.

40. 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 ,,Dél Licencijy informacinés sistemos nuostaty patvirtinimo*,
nustatyta tvarka.

41. Asmenys, pazeid¢ ApraSo reikalavimus, atsako teisés akty nustatyta tvarka.

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




Teikiamy

rinkai

medicinos

priemoniy

(prietaisy) registravimo tvarkos apraso

1 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo forma Nr. 1)

(Asmens pavadinimas)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezituros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

(Asmens duomenys)

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU), REGISTRAVIMO

FORMA NR. 1

(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenys apie pirma pateikimg

1.1. Duomenis teikia:

O Medicinos priemonés (prietaiso) (toliau — medicinos priemoné) gamintojas
O Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas

O Asmuo, surenkantis sistemas ar procedirinius rinkinius
O Asmuo, sterilizuojantis medicinos priemones

2. Duomenys apie medicinos priemonés gamintoja / asmenj, surenkantj sistemas ar
procediirinius rinkinius / asmenj, sterilizuojantj medicinos priemones (tai, kas reikalinga,

pabraukti)

2.1. | Asmens pavadinimas

2.2. | Asmens
pavadinimas (jei yra):

sutrumpintas

2.3. | Kodas (jmonés/asmens)

2.4. | Miestas

2.5. | Pasto indeksas

2.6. | Gatvé, namo numeris

2.7. | Telefonas

2.8. | Faksas

2.9. | El pastas

2.10. | Kontaktinis asmuo

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

3.1. | Asmens pavadinimas




3.2. | Salies kodas

3.3. | Miestas

3.4. | Pasto indeksas

3.5. | Gatvé, namo numeris

3.6. | Telefonas

3.7. | Faksas

3.8. | El pastas

3.9. | Kontaktinis asmuo

4. Duomenys apie medicinos priemonés gamintojo igaliotajj atstova

4.1. | Asmens pavadinimas

4.2. | Asmens sutrumpintas
pavadinimas (jei yra)

4.3. | Salies kodas

4.4. | Miestas

45. | Pasto indeksas

4.6. | Gatvé, namo numeris

4.7. | Telefonas

4.8. | Faksas

4.9. | El pastas

4.10. | Kontaktinis asmuo

5. Duomenys apie medicinos priemon¢

5.1. Medicinos priemonés klasifikavimas pagal Lietuvos medicinos normos MN 4:2009
"Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas”, patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 "D¢l Lietuvos medicinos
normos MN 4:2009 "Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas" ir Lietuvos medicinos
normos MN 100:2009 "Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas™ patvirtinimo" (batina nurodyti taikytos klasifikavimo taisyklés numerj pagal 9
priedo reikalavimus):

taikytos klasifikavimo taisyklés numeris..........

O TIklasé O nA O gaminama pagal uzsakyma
O Iklase — sterili O nB
O Iklasé — su matavimo funkcija o

5.2. Aktyvioji implantuojamoji medicinos priemoné pagal Lietuvos medicinos normg MN
100:2009 "Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas",
patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr.
V-18 "Dé¢l Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 "Medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas" ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 "Aktyviyjy implantuojamyjy
medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas" patvirtinimo"

O gaminama pagal uzsakyma

5.3. Paskelbtosios jstaigos ir sertifikato numeriai:
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5.4. Medicinos priemonés kategorijos (pakategorés) kodas: (pazyméti medicinos priemonés
kategorija)

|

O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

01 — Aktyviosios implantuojamosios medicinos priemonés
02 — Anestezijos, kvépuojamosios terapijos priemonés

03 — Danty gydymo priemonés

04 — Elektromechaninés medicinos priemonges

05 — Ligoniniy jranga

07 — Neaktyviosios implantuojamosios medicinos priemongs
08 — Oftalmologinés ir optikos medicinos priemonés

09 — Daugkartinio naudojimo medicinos priemonés

10 — Vienkartinio naudojimo medicinos priemoneés

11 — Nejgaliyjy pagalbos medicinos priemonés

12 — Jonizuojanciosios spinduliuotés diagnostikos ir terapijos medicinos priemonés

5.5. Medicinos priemonés bendrinis pavadinimas, modelis ir (ar) tipas:

5.6. Medicinos priemonés aprasymas (aprasyti medicinos priemonés paskirtj ir veikima):

Patvirtiname, kad Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiamos rinkai

medicinos priemonés, nurodytos Sios formos 5 punkte, atitinka

reikalavimus ir

naudojamos pagal paskirtj yra saugios.

Taip pat uztikriname, kad nurodytoms medicinos priemonéms parengta techniné

dokumentacija, jei ji privaloma pagal medicinos priemoniy techniniy reglamenty reikalavimus, kuri,
prireikus, bus pateikta Akreditavimo tarnybai patikrinti priezitiros tikslais.

PRIDEDAMA:

1. Medicinos priemonés gamintojo suteiktus jgaliojimus patvirtinantis dokumentas, kai
duomenis teikia medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas, lapas(-ai).

2. Medicinos priemonés gamintojo atitikties deklaracija / atitikties sertifikato kopija —
teikiant I klasés medicinos priemones, lapas(-ai).

3. Pareiskimas dél pagal uzsakyma pagamintos medicinos priemonés — teikiant gaminamas
pagal uzsakymg (jskaitant ir aktyvigsias implantuojamgsias) medicinos priemones,

lapas(-ai).

4. Medicinos priemonés gamintojo atitikties deklaracija — teikiant surenkamas pagal jy
paskirtj, pazymétas ,,CE* Zenklu medicinos priemones, teikiamas rinkai, kaip sistemas ar
procedirinius rinkinius, lapas(-ai).

5. Medicinos priemonés gamintojo atitikties deklaracija / atitikties sertifikato kopija, kuriais
patvirtinama, kad sterilizavimo procediira atlikta pagal medicinos priemoniy gamintojy
instrukcijas — teikiant sterilizuojamas sistemas ar procedirinius rinkinius, ar kitas ,,CE*
zenklu pazymétas medicinos priemones, kurios pagal medicinos priemoniy gamintojy

nurodyma turi biiti prie§ naudojimg sterilizuotos, lapas(-ai).
Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.
Asmens pareigos (nurodo tik juridinio asmens atstovas) (parasas)

(vardas ir pavardé)




Teikiamy rinkai  medicinos  priemoniy
(prietaisy) registravimo tvarkos apraso
2 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo forma Nr. 2)

(Asmens pavadinimas)

(Asmens duomenys)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezituros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU) REGISTRAVIMO
FORMA NR. 2

(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenys apie pirmg pateikima

1.1. Duomenis teikia:

O Medicinos priemonés (prietaiso) (toliau — medicinos priemoné) gamintojas
O Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas

2. Duomenys apie medicinos priemonés gamintoja

2.1. | Asmens pavadinimas

2.2. | Asmens sutrumpintas pavadinimas
(jei yra)

2.3. | Salies kodas

2.4. | Miestas

2.5. | Pasto indeksas

2.6. | Gatvé, namo numeris

2.7. | Telefonas

2.8. | Faksas

2.9. | El pastas

2.10. | Kontaktinis asmuo

3. Duomenys apie medicinos priemonés gamintojo jgaliotajj atstova

3.1. | Asmens pavadinimas

3.2. | Asmens sutrumpintas pavadinimas
(jei yra)

3.3. | Salies kodas

3.4. | Miestas




3.5. | Pasto indeksas

3.6. | Gatvé, namo numeris

3.7. | Telefonas

3.8. | Faksas

3.9. | El pastas

3.10. | Kontaktinis asmuo

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

4.1. | Asmens pavadinimas:

4.2. | Salies kodas

4.3. | Miestas

4.4, | Pasto indeksas

4.5, | Gatvé, namo numeris

4.6. | Telefonas

4.7. | Faksas

4.8. | El. pastas

4.9. | Kontaktinis asmuo

5. Duomenys apie medicinos priemon¢

5.1. Medicinos priemonés klasifikavimas pagal Lietuvos medicinos normg MN 102:2001 "In
vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtintg Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. V-679 " D¢l
Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 "In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas" patvirtinimo ir dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. kovo 15 d.
1sakymo Nr. 176 "De¢l Pereinamojo laikotarpio medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos
patvirtinimo" keitimo":

O I priedas, A sarasas

O II priedas, B sgrasas

O savikontrolés medicinos priemoné, nenurodyta II priede

O kitos medicinos priemonés (visos kitos medicinos priemonés, iSskyrus II priede nurodytas
savikontrolés medicinos priemones)

O ,nauja“ medicinos priemoné

O medicinos priemoné veikimui jvertinti

5.2. Paskelbtosios jstaigos ir sertifikato numeriai, jei privaloma pagal medicinos priemoniy
techniniy reglamenty reikalavimus

5.3. Medicinos priemonés bendrinis pavadinimas, modelis ir/ar tipas:

5.4. Medicinos priemonés apraSymas (apraSyti medicinos priemongs paskirtj ir veikima):

5.5. Papildoma informacija apie II priedo ir savikontrolés medicinos priemones (nurodyti
medicinos priemonés prekinj pavadinimg):




5.6. Papildoma informacija II priedo A sgraSo medicinos priemonéms:
O Atitinka Bendrasias technines specifikacijas

Patvirtiname, kad Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o teikiamos rinkai
medicinos priemongés, nurodytos Sios formos 5 punkte, atitinka joms taikomos Medicinos normos
MN 102:2001 ,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®
reikalavimus ir naudojamos pagal paskirt] yra saugios. Taip pat uztikriname, kad nurodytoms
medicinos priemonéms parengta technin¢ dokumentacija, kuri, prireikus, bus pateikta Akreditavimo
tarnybai patikrinti prieziiiros tikslais.

PRIDEDAMA:
1. Medicinos priemonés gamintojo suteiktus jgaliojimus patvirtinantis dokumentas, kai
duomenis teikia medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas, lapas (-ai).
2. Medicinos priemonés gamintojo atitikties deklaracija / atitikties sertifikatas, _ lapas(-ai).
3. Pareiskimas dél medicinos priemonés veikimui jvertinti, lapas(-ai).
Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.
Asmens pareigos (nurodo tik juridinio asmens atstovas) (parasas)

(vardas ir pavardé)




Teikiamy rinkai  medicinos  priemoniy
(prietaisy) registravimo tvarkos apraso
3 priedas

(Teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo forma Nr. 3)

(Asmens pavadinimas)

(Asmens duomenys)

Valstybinei akreditavimo sveikatos
priezituros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos

TEIKIAMU RINKAI MEDICINOS PRIEMONIU (PRIETAISU), REGISTRAVIMO
FORMA NR. 3

(data)

(sudarymo vieta)

1. Duomenys apie :

O asmens pavadinimo/vardo, pavardés/adreso pasikeitimg

O gamybos vietos pasikeitimg

O informacijos apie medicinos priemonés (prietaiso) (toliau — medicinos priemoné)
pasikeitimg

O medicinos priemonés (-y) teikimo rinkai nutraukimag

1.1. Duomenis teikia:

O Medicinos priemonés gamintojas

O Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas

O Asmuo, surenkantis sistemas ar procediirinius rinkinius
O Asmuo, sterilizuojantis medicinos priemones

2. Duomenys apie asmens pavadinimo/ adreso pasikeitimg

Ankstesni duomenys Nauji duomenys

2.1. Asmens pavadinimas

2.2. Sutrumpintas asmens
pavadinimas (jei yra)

2.3. Salies kodas

2.4. Miestas

2.5. Pasto indeksas

2.6. Gatvé, namo numeris

2.7. Telefonas

2.8. Faksas




2.9. El. pastas

2.10. Kontaktinis asmuo

3. Duomenys apie gamybos vietos adreso pasikeitimg

Ankstesni duomenys

Nauji duomenys

2.1. Salies kodas

2.2. Miestas

2.3. Pasto indeksas

2.4. Gatvé, namo numeris

2.5. Telefonas

2.6. Faksas

2.7. El. pastas

2.8. Kontaktinis asmuo

4. Duomenys apie medicinos priemonés pasikeitima

Ankstesni duomenys

Nauji duomenys

3.1. Medicinos priemonés
bendrinis pavadinimas

3.2. Modelis ar tipas

3.7. Medicinos priemonés registracijos data ir numeris:

5. Duomenys apie medicinos priemonés (-y) teikimo rinkai nutraukima

Zemiau nurodyty medicinos priemoniy teikimas rinkai

nutrauktas nuo (data):

Medicinos priemonés bendrinis pavadinimas,
modelis ir/ar tipas

Registracijos numeris

Registracijos
data

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Patvirtiname, kad pateikta informacija yra teisinga. Taip pat uZtikriname, kad Sioje formoje
nurodyty medicinos priemoniy techniné dokumentacija bus prieinama valdZios institucijoms
patikrinti ir saugoma ne trumpiau kaip penkerius metus nuo paskutinés medicinos priemonés
pagaminimo datos, o aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy — ne trumpiau kaip 15 mety

po paskutinés medicinos priemonés pagaminimo datos.

PRIDEDAMA.
Duomeny pasikeitimg liudijan¢iy dokumenty kopijos, lapas (ai).
Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.

Asmens pareigos (nurodo tik juridinio asmens atstovas) (parasas)

(vardas ir pavardé)




