Projekto
lyginamasis variantas

. LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGU [STATYMO NR. I-1367 5, 45, 50 IR
54 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMAS

2019 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 5 straipsnio 4 dalj ir jg i§déstyti taip:

4. PareiSkeéjas, siekiantis gauti asmens sveikatos prieZiiiros veiklos licencija ar jgyti teise
teikti naujas licencijuojamas asmens sveikatos prieZiliros paslaugas, Valstybinei akreditavimo
sveikatos prieZiliros veiklai tarnybai per atstuma, elektroninémis priemonémis per Lietuvos
Respublikos paslaugy jstatyme nurodyts kontaktinj centra (foliau — kontaktinis centras) arba
kreipdamasis tiesiogiai pateikia praSyma i3duoti asmens sveikatos prieZifiros veiklos licencijg ar
praSymg patikslinti licencijg, Asmens sveikatos prieZiiiros jstaigy licencijavimo taisyklése
nurodytus dokumentus, patvirtinandius, kad pareigkéjas atitinka Lietuvos Respublikos jstatymu,
Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimy ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
isakymy, reglamentuojanCiy asmens sveikatos prieZiliros jstaigy veikla, nustatytus higienos,

medicinos priemoniy {prietaisy)-{(toliau—medicines—priemeonés), personalo, patalpy ir teisinés

formos reikalavimus.*

2 straipsnis. 45 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 45 straipsnio 13 punkta ir ji i¥déstyti taip:
»13) naudoti, instaliuoti ir priZitiréti medicinos priemones vadevaujantis-gamintojo—sua

reikatavimy 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745
d¢] 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 (OL 2017 L 117, p.1) (toliau — Reglamentas (ES) Nr.
2017/745), arba In vitro diagnostikos medicinos priemoniy saugos techninio reglamento, kurj
tvirtina sveikatos apsaugos ministras, (toliau — IVD Reglamentas), Sveikatos sistemos
jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka:“.

2. Pakeisti 45 straipsnio 14 punkta ir jj i¥déstyti taip:



2
»14) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD Reglamento, sveikatos apsaugos ministro
ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie naudojamas
medicinos priemones ir sveikatos prieZitros technologijas, susijusias su medicinos priemonémis;”.
3. Pakeisti 45 straipsnio 15 punkts ir jj i§déstyti taip:
»15) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD Reglamento, sveikatos apsaugos ministro
ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka registruoti—ir—teiktiinformaeija pranefti apie

incidentus;-susijusits-su-medieinos-priemondmis; .
4. Pakeisti 45 straipsnio 16 punkta ir jj i§déstyti taip:

»16) suZinojus, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba
IVD Reglamento, Sveikatos sistemos jstatymo ar sveikatos apsaugos ministro nustatyty

reikalavimy, arg

nedelsiant nutraukti jy

naudojimg, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro jgaliot institucija, galimus Siy
medicinos priemoniy vartotojus, pacientus, kitus susijusius medicinos priemoniy rinkos

subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavejui pasalinti.“

3 straipsnis. 50 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:
»d)} naudoti, instaliuoti ir priZitiréti medicinos priemones wvadevaujantis—samintojo—sa

retlealavimy—Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD Reglamento, Sveikatos sistemos
jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;".

2. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 6 punkta ir jj i8destyti taip:

»0) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD Reglamento, sveikatos apsaugos ministro
ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie naudojamas
medicinos priemones ir sveikatos prieZiliros technologijas, susijusias su medicinos priemonémis;*.

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

»7) Reglamento (ES) Nr, 2017/745 arba IVD Reglamento, sveikatos apsaugos ministro
ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka registrueti—ir—teiktiinfermaeijg pranesti apie

incidentus;-susijusius-su-medicinospriemonémis;",
4. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 8 punkts ir jj i¥déstyti taip:

»8) suZinojus, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba
IVD Reglamento, Sveikatos sistemos jstatymo ar sveikatos apsaugos ministro nustatyty

reikalavimy, arg




nedelsiant nutraukti jy
naudojima, informueoti apie tai sveikatos apsaugos ministro jgaliotg institucija, galimus $iy
medicinos priemoniy vartotojus, pacientus, kitus susijusius medicinos priemoniy rinkos

subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui paSalinti.“

4 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 54 straipsnio 1 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»2) medicinos priemonés naudojamos, instaliuojamos ir priZitirimos nesilaikant
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD Reglamento, Sveikatos sistemos jstatymo ir

sveikatos apsaugos ministro nustatyty reikalavimuy.®

5 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas

Sis jstatymas jsigalioja 2020 m. geguZés 26 d.

Skelbiu §i Lietuvos Respublikos Seimo priimiq jstatymg.
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