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ISAKYMAS
DEL VALSTYBINES AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI
TARNYBOS PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS DIREKTORIAUS 2013 M.
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2016 m. liepos 15 d. Nr. T1-1225
Vilnius

1. Pakeiciu Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus 2013 m. vasario 12 d. jsakyma Nr. T1-165 ,,Dél Sveikatos
technologijy, susijusiy su medicinos prietaisais, vertinimo tvarkos apraso patvirtinimo® ir jj i§déstau
nauja redakcija:

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

ISAKYMAS
DEL SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIIY, SUSIJUSIY SU MEDICINOS
PRIEMONEMIS (PRIETAISAIS) VERTINIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 54 straipsnio 4 dalimi, 75
straipsnio 2 dalies 12 ir 14 punktais bei vykdydama Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2016 m. sausio 8 d. jsakymag Nr. V-24 D¢l sveikatos priezitiros technologijy vertinimo
prioritety nustatymo ir vertinimo Kriterijy organizavimo tvarkos apraso patvirtinimo*:

1. Tvirtinu Sveikatos priezitiros technologijy, susijusiy su medicinos priemonémis
(prietaisais), vertinimo tvarkos aprasa.

2. Pripazjstunetekusiu galios Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2012 m. gruodZzio 13 d. jsakymg Nr. T1-
1541 ,D¢l Sveikatos technologijy, susijusiy su medicinos prietaisais, vertinimo komisijos
sudarymo** (su visais pakeitimais ir papildymais).*

2.Nustatau,kad $is jsakymas jsigalioja 2016 m. rugpjuacio 1 d.

Direktoré Nora Ribokiené



PATVIRTINTA

Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2013 m. vasario 12 d.
jsakymu Nr. T1-165

(Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2016 m. liepos 15 d.
isakymo Nr. T1- 1225 redakcija)

SVEIKATOS BRIEZIUROS TECHNOLOGIJU, SUSIJUSIU SU MEDICINOS
PRIEMONEMIS (PRIETAISAIS), VERTINIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sveikatos prieziiros technologijy, susijusiy su medicinos priemonémis (prietaisais),
vertinimo tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato sveikatos priezitiros technologijy, susijusiy su
medicinos priemonémis (prietaisais) (toliau — sveikatos priezitiros technologijy, susijusiy su
medicinos priemonémis), paraiSky ir dokumenty, pateikty, norint jvertinti sveikatos prieziiiros
technologija, susijusig su medicinos priemone, teikimo ir vertinimo tvarka.

2. AprasSu turi vadovautis vieSieji ir privatis juridiniai asmenys, norintys inicijuoti sveikatos
priezitiros technologijos, susijusios su medicinos priemone, vertinimg (toliau — pareiskéjai).

3. ApraSe vartojama sgvoka:

Sveikatos prieziiros technologijos, susijusios su medicinos priemone, vertinimas —
sisteminis sveikatos priezitiros technologijos, susijusios su medicinos priemone, vertinimas,
atlickamas pagal Europos sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo tinklo EUnetHTA parengta
modelj, apimant] sveikatos sutrikimo (problemos) ir tikslinés pacienty grupés apraSyma bei
sveikatos priezitros technologijos, susijusios su medicinos priemone, klinikinio saugumo ir
efektyvumo aspektus, esant poreikiui, ekonominius, organizacinius, socialinius, etinius ir teisinius
aspektus.

4. Kitos ApraSe vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
jstatyme ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 8 d. jsakyme Nr. V-24
»Deél sveikatos prieziliros technologijy vertinimo prioritety nustatymo ir vertinimo Kriterijy
organizavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
PARAISKOS TEIKIMO REIKALAVIMAI

5. Pareiskéjas, inicijuodamas sveikatos priezitiros technologijos, susijusios su medicinos
priemone, vertinimg, Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) per sveikatos prieziliros technologijy
vertinimo ir valdymo informacing sistemg TechnoMedTas (toliau — informaciné sistema
TechnoMedTas) interneto portale www.techmed.vaspvt.gov.lt turi pateikti:

5.1. uzpildytg nustatytos formos Sveikatos prieZitiros technologijos, susijusios su medicinos
priemonémis (prietaisais), vertinimo paraiskg (priedas) (toliau — paraiska). Paraiskos forma teikiama
per informacing sistemg TechnoMedTas vizualiai gali skirtis nuo Apraso priede nurodytos formos

5.2. jei yra atlikta, mokslinius tyrimus ir publikacijas (straipsnius), analizes, uZsienio Saliy
sveikatos priezitros technologijy vertinimo organizacijy atliktus vertinimus. Medziaga gali biiti
pateikta lietuviy arba angly kalbomis. Jei medZziagos originalo kalba yra lietuviy arba angly,




pareiSkéjas ja pateikia originalo kalba. Jei medziagos originalo kalba ne lietuviy ir ne angly,
pareiSkéjas turi pateikti notaro patvirtintg medziagos vertimg j lietuviy kalba.

5.3. kitus, pareiskéjo nuomone, svarbius dokumentus.

6. Visos paraiskos einamiesiems metams Akreditavimo tarnybai turi buti pateiktos iki kovo 1

111 SKYRIUS
PARAISKOS VERTINIMAS

7. Akreditavimo tarnyba per 5 darbo dienas nuo ApraSo 5 punkte nurodyty dokumenty
gavimo dienos atlieka pirminj paraiSkos vertinimg ir nustato, ar paraiSka tinkamai uZzpildyta ir
jforminta. Nustaciusi, kad paraiska neatitinka reikalavimy, Akreditavimo tarnyba apie tai per
informacing sistemg TechnoMedTas informuoja pareiskéja ir suteikia 7 kalendorines dienas
paraiSkai pataisyti (patikslinti). Jei per minétg laikotarpj pareiskéjas nepasalina nustatyty tritkumy,
priimamas sprendimas nenagrinéti paraiskos, apie tai informuojant pareiskéja.

8. Akreditavimo tarnyba susistemina visas tinkamai uZpildytas ir jformintas informacinéje
sistemoje TechnoMedTas gautas paraiskas ir Sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 8 d.
isakymu Nr. V-24 D¢l sveikatos priezitiros technologijy vertinimo prioritety nustatymo ir
vertinimo kriterijy organizavimo tvarkos apraSo patvirtinimo® nustatyta tvarka iki einamyjy mety
balandZio 1 d. pateikia Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Sveikatos priezitiros
technologijy vertinimo komitetui (toliau — Komitetas) informacija apie pareiskéjy praSomy jvertinti
sveikatos prieziliros technologijy, susijusiy su medicinos priemonémis, atitikt] prioritety nustatymo
Kriterijams.

9. Akreditavimo tarnyba per 5 darbo dienas nuo Sios informacijos gavimo i§ Komiteto dienos
informuoja pareiSkéja apie Komiteto priimta sprendimg dél pareiskéjo inicijuoto sveikatos
prieziliros technologijos, susijusios su medicinos priemonémis, vertinimo ar nevertinimo ir
numatomus vertinimo terminus.

IV SKYRIUS
SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJOS, SUSIJUSIOS SU MEDICINOS
PRIEMONE, VERTINIMAS IR REKOMENDACIJU RENGIMAS

10. Akreditavimo tarnyba Komiteto sprendimu atlieka pavesty sveikatos prieziliros
technologijy, susijusiy su medicinos priemonémis, vertinimg pagal Komiteto sprendimu nustatyta
prioritetiSkumo tvarka.

11. Akreditavimo tarnyba per 90 kalendoriniy dieny jvertina sveikatos prieziliros
technologija, susijusia su medicinos priemone, ir visg vertinimo medZiaga kartu su
rekomendacijomis pateikia svarstyti Komitetui.

12. Akreditavimo tarnyba turi teisg¢, esant poreikiui, pratesti sveikatos priezitiros
technologijos, susijusios su medicinos priemone, vertinimo terming 30 kalendoriniy dieny.

13. Akreditavimo tarnyba, atlikdama sveikatos priezitros technologijos, susijusios su
medicinos priemone, vertinimg ekonominiu aspektu, konsultuojasi su Valstybine ligoniy kasa prie
Sveikatos apsaugos ministerijos.

14. Komiteto sprendimu, Akreditavimo tarnyba patikslina ar papildo atlikta sveikatos
prieziuros technologijos, susijusios su medicinos priemone, vertinimg per Komiteto nustatyta
laikotarpj.

15. Akreditavimo tarnyba per 7 kalendorines dienas informacingje sistemoje TechnoMedTas
informuoja paraiskeja apie atliktus, patikslintus ir (ar) papildytus sveikatos prieziiiros technologijy,
susijusiy su medicinos priemonémis, vertinimus.




Sveikatos priezitros technologijy, susijusiy su

medicinos priemonémis, vertinimo tvarkos apraso

priedas

(Sveikatos priezitiros technologijos, susijusios su medicinos priemonémis (prietaisais),
vertinimo paraiskos forma)

SVEIKATOS PRIEZIUROS TECHNOLOGIJOS, SUSIJUSIOS SU MEDICINOS
PRIEMONEMIS (PRIETAISAIS), VERTINIMO PARAISKA

(juridinio asmens pavadinimas)

(juridinio asmens kodas, adresas, telefono nr., el. pasto adresas, interneto svetainés adresas)

Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai
prie Sveikatos apsaugos ministerijos

(sudarymo vieta)

(data)

1. Informacija apie sveikatos priezitiros technologija, susijusia su medicinos
priemonémis (prietaisais) (toliau ST-MP)

1.1. ST-MP pavadinimas, modelis, tipas:

1.2. ST-MP gamintojo pavadinimas, gamintojo adresas, el. pasto adresas, interneto
svetainés adresas:

1.3. Ar ST-MP atitinka Europos Sajungoje nustatytus saugos reikalavimus medicinos
prietaisams?

[ taip (prasome prisegti CE zenklinimo sertifikato kopija)
L1 ne

1.4. Trumpas ST-MP apraSymas (paskirtis, veikimo biidas ir principas pagal
gamintojo dokumentus (prasome pridéti gamintojo dokumenty kopija):

1.5. Lietuvos asmens sveikatos priezitros jstaiga (-0S), kurioje (-iose) bus diegiama
ST-MP:

1.6. Ar ST-MP naudojama kitose Europos Sajungos valstybése?

[ taip
1 ne

Jei atsakéte ,,taip*, praSome jvardinti $alj (-is) ir sveikatos priezitiros jstaigg (-as)
(pavadinima, adresa, telefono nr., el. pasta, jstaigos interneto svetainés adresg, kontaktinj
asmenyj, pareigas ir el. pasto adresg):

1.7. Kurioje (-iose) Europos Sajungos Salyje (-se) ST-MP taikymas yra




kompensuojama valstybés IéSomis ir kokioms indikacijoms?

1.8. ST-MP Lietuvoje bus taikoma:

[ Sveikatos biuiklés tikrinimams

L1 Diagnostikai

[] Konservatyviam (terapiniam) gydymui
L1 Chirurginiam gydymui

(1 Intervenciniam gydymui

[ Reabilitacijai

] Kita (jraSyti)

1.9. ST-MP bus naudojama (pazymeéti):
[ Regioniniu lygmeniu

[J Respublikiniu lygmeniu

[] Tarptautiniu lygmeniu

1.10. Sveikatos prieziiiros specialistai, kurie pagal kompetencija galés naudoti
(taikyti) ST-MP, jy kvalifikacijos reikalavimai:

1.11. Techniniai ST-MP diegimo reikalavimai (nurodyti, kokiy reikia papildomy,
specialiy priemoniy, patalpy ir pan.):

1.12. Planuojamos ST-MP islaidos:

- Isigijimo kaina (EUR, su PVM)

- Idiegimo/instaliavimo kaina (EUR, su PVM)

- Papildomos medicinos priemonés ir ST-MP priedai (EUR, su PVM)

- Tiesioginés naudojimo islaidos (per metus) (EUR, su PVM)

- Netiesioginés naudojimo i$laidos (per metus) (EUR, su PVM)

- Patalpy paruoSimas (ivardinti, kas turi buti atlikta) (EUR, su PVM)

- Specialisty paruoSimas, mokymai (jvardinti, kas, kiek ir kokiy specialisty
apmokys/paruos ir kiek kainuos) (EUR, su PVM)

- Nurodykite pagrindinj finansavimo Saltinj (i§ kurio didZigja dalimi bus padengtos
ST-MP jsigijimo i$laidos):

[1 PSDF; L] Privatizavimo fondas;
L1 VIP; [ Savivaldybés/apskrities 1éS0s;
L1 ES struktiiriniai fondai; L] Nuosavos 1éSos;
[ Norvegijos finansiniai L] Kita (jrasyti)
mechanizmai;
1.13. Nurodykite tikslus, kurie bus pasiekti, jdiegus ST-MP:
[J Susije¢ su pacientais ;

L] Susij¢ su jstaiga/organizacija ;
[] Susij¢ su sveikatos priezitiros specialistais ;
L] Kiti

1.14. Lietuvoje naudojamos/ galimos alternatyvos (nurodyti ne maziau kaip
vieng, apraSyti paskirtj, veikima, skirtumus lyginant su siiloma ST-MP):

1.15. Nurodykite, ar nauja ST-MP:

[] Visiskai pakeis S§iuo metu naudojamg alternatyvig ar pasenusig Sveikatos
priezituros technologija.

[] I$ dalies pakeis Siuo metu naudojama sveikatos priezitiros technologija. Nauja




ST-MP bus taikoma tik kai kurioms indikacijoms.

[J Nauja ST-MP bus naudojamos kartu su esama sveikatos prieziliros
technologija, nepakei¢iant indikacijy.

[J Nauja ST-MP bus naudojama naujoms indikacijoms.

1.16. Pastabos, kita informacija:

2. Informacija apie pacienty grupe, kuriai bus taikoma ST-MP:

2.1. Klinikinis ST-MP taikymas — pareiSkéjo sitilomos indikacijos pagal TLK-
10-AM Kklasifikacija:

2.2. Tiksliné pacienty grupé - lytis, amzius, ambulatoriniai, stacionariniai, kuriai
skirta/ bus taikoma ST-MP:

2.3. Statistinis pacienty mirtingumo rodiklis kiekvienai 2.1 punkte nurodytas
indikacijas (atvejy skaiCius 1000-iui gyventojy), pateikiant rodiklio metus ir
informacijos Saltinio nuoroda):

2.4. Statistinis pacienty sergamumo rodiklis kiekvienai 2.1 punkte nurodytas
indikacijas (atvejy skaiCius 1000-iui gyventojy), pateikiant rodiklio metus ir
informacijos Saltinio nuoroda):

2.5. Pirma kartg nustatyto darbingumo lygio (0-55 proc.) rodiklis kiekvienai 2.1
punkte nurodytai indikacijai (atvejy skaic¢ius 1000-iui gyventojy), pateikti rodiklio
metus ir informacijos $altinio nuoroda):

3. Moksliniais jrodymais pagrista informacija apie ST-MP saugumg ir
efektyvuma:

3.1. Moksliniai ST-MP saugumo duomenys (pateikite galimas komplikacijas,
pasalin} poveikj, absoliucias ir santykines kontraindikacijas ir tai patvirtinancias
mokslines publikacijas ir (ar) jy nuorodas):

3.2. Moksliniai ST-MP klinikinio efektyvumo duomenys (pateikite mokslines
publikacijas ir (ar) jy nuorodas):

3.3. Jei ST-MP skirta diagnostikai, prasome nurodyti specifiSkumg ir jautrumg ir
pateikti tai patvirtinancias mokslines publikacijas ir (ar) jy nuorodas):
% jautrumas
% specifiskumas

3.4. Papildoma informacija:

Patvirtiname, kad Sioje formoje pateikta informacija yra teisinga.

Sia forma sudaro sunumeruoty lapy.

(Pareigos) (parasas) (vardas ir pavardé)




