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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL REGLAMENTO
(ES) 2023/988 IGY VENDINIMO“ PROJEKTO

Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) gavo Jusy praSyma pateikti iSvadas dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Reglamento (ES) 2023/988 jgyvendinimo® projekto
(toliau — Projektas). Pranesame, kad pateiktam Projektui pastaby neturime ir jam pritariame.

Papildomai savo raste prasote pateikti informacijg apie susiklosciusig praktika dél keitimosi
informacija apie veiksmus dél gaminiy, kelian¢iy mazesnj nei rimtg pavojy, ir nuomong dél to, ar
bty tikslinga Projekte numatyti ir tokiy prane$imy pateikimg sistemoje Safety Gate.

Informuojame, kad Akreditavimo tarnybai pavesta medicinos priemoniy rinkos priezitra.
Medicinos priemoniy sauga, teikimg rinkai ir tickimg reglamentuoja Reglamentas (ES) 2017/745 ir
Reglamentas (ES) 2017/746, kuriuose numatytos nuostatos dél informacijos apie teisés akty
reikalavimy neatitinkancias medicinos priemones keitimosi per Europos medicinos priemoniy
duomeny baze¢ EUDAMED. Tol, kol §i duomeny bazé netapo pilnai funkcionalia, valstybés narés
kei¢iasi Sia informacija elektroniniu pastu. Atsizvelgiant j tai, kad Reglamento (ES) 2023/988
2 straipsnio 1 punkte nustatytas subsidiarus §io reglamento taikymas gaminiams, kuriy sauga
reglamentuojama atitinkamais Europos Sgjungos teisés aktais (t. y. kai gaminiy saugg reglamentuoja
Sajungos teisé¢je nustatyti konkretiis saugos reikalavimai, $is reglamentas taikomas tik tiems
aspektams ir rizikai ar rizikos kategorijoms, kuriy nereglamentuoja tie reikalavimai),
Reglamento (ES) 2023/988 25 straipsnyje numatyta skubiy jspéjimy sistema Safety Gate, skirta
valstybéms naréms keistis informacija apie pavojingus gaminius, medicinos priemoniy atveju
neaktuali.
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