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1 straipsnis. 45 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 45 straipsnio 1 dalies 12 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»12) naudoti, instaliuoti ir prizidiréti medicinos priemones 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
(OL2017 117 —p—b)(toliat—Reglamentas {ES)-2017/#45), arba 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES invitro-diagnostikos medicinos priemoniy-saugostechninio reglamento, kurj tvirtina
sveikatos-apsaugos-ministras(toliau—/Dreglamentas), Sveikatos sistemos jstatymo ir sveikatos

apsaugos ministro nustatyta tvarka;*.

2. Pakeisti 45 straipsnio 1 dalies 13 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,13) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 F/D—reglamento,
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka registruoti ir teikti
informacijg apie naudojamas medicinos priemones ir sveikatos priezitiros technologijas, susijusias
su medicinos priemonémis;*.

3. Pakeisti 45 straipsnio 1 dalies 14 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,14) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 P/D—reglamento,
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;".

4. Pakeisti 45 straipsnio 1 dalies 15 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,,15) suzinojusi, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745 arba
Reglamento (ES) 2017/746 F/B-reglaments, Sveikatos sistemos jstatymo ar sveikatos apsaugos
ministro nustatyty reikalavimy, nedelsdama nutraukti jy naudojima, informuoti apie tai sveikatos
apsaugos ministro jgaliotg institucijg, galimus $iy medicinos priemoniy vartetejus-naudotojus,
pacientus, kitus susijusius medicinos priemoniy rinkos subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy

keliamam pavojui pasalinti;*.



2 straipsnis. 50 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 5 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,,J) naudoti, instaliuoti ir prizitiréti medicinos priemones Reglamento (ES) 2017/745 arba
Reglamento (ES) 2017/746 P/Dreglamento, Sveikatos sistemos jstatymo ir sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka;".

2. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 6 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,0) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 +Hv/DBreglamento,
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka registruoti ir teikti
informacijg apie naudojamas medicinos priemones ir sveikatos priezitiros technologijas, susijusias
su medicinos priemonémis;*.

3. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 7 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,7) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 PDB—reglamento,
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;".

4. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 8 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,8) suzinojus, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745 arba
Reglamento (ES) 2017/746 PDBreglamento, Sveikatos sistemos jstatymo ar sveikatos apsaugos
ministro nustatyty reikalavimy, nedelsiant nutraukti jy naudojimg, informuoti apie tai sveikatos
apsaugos ministro jgaliotg institucijg, galimus $iy medicinos priemoniy vartetejus naudotojus,
pacientus, kitus susijusius medicinos priemoniy rinkos subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy

keliamam pavojui pasSalinti.‘

3 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 54 straipsnio 1 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:
»>) medicinos priemonés naudojamos, instaliuojamos ir priziirimos nesilaikant

Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 HD-reglamente, Sveikatos sistemos

jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyty reikalavimy.*

4 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas

Sis jstatymas jsigalioja 2022 m. geguzés 26 d.
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