LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU ISTATYMO NR. I-1367 45, 50 IR
54 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2022 m. balandzio 28 d. Nr. XIV-1061
Vilnius

1 straipsnis. 45 straipsnio pakeitimas

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

»12) naudoti, instaliuoti ir priZifiréti 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, 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, Sveikatos sistemos jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka;®.

2. Pakeisti 45 straipsnio 1 dalies 13 punkta ir jj i3déstyti taip:

»13) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746, 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, sveikatos apsaugos
ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;“.

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

»15) suZinojusi, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745 arba
Reglamento (ES) 2017/746, Sveikatos sistemos jstatymo ar sveikatos apsaugos ministro nustatyty
reikalavimy, nedelsdama nutraukti jy naudojimg, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro
jgaliota institucija, galimus §iy medicinos priemoniy 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 punktg ir jj i§déstyti taip:



2

,»J) naudoti, instaliuoti ir priZiGiréti medicinos priemones Reglamento (ES) 2017/745 arba
Reglamento (ES) 2017/746, Sveikatos sistemos jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka;®.

2. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 6 punktg ir jj i§déstyti taip:

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

3. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 7 punktg ir jj i§déstyti taip:

»71) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746, sveikatos apsaugos
ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;*.

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

,»8) suZinojus, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745 arba
Reglamento (ES) 2017/746, Sveikatos sistemos jstatymo ar sveikatos apsaugos ministro nustatyty
reikalavimy, nedelsiant nutraukti jy naudojima, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro
jgaliotg institucija, galimus Siy medicinos priemoniy naudotojus, pacientus, kitus susijusius

medicinos priemoniy rinkos subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui pasalinti.*

3 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 54 straipsnio 1 dalies 5 punkta ir jj i8déstyti taip:

»d) medicinos priemonés naudojamos, instalivojamos ir prizitirimos nesilaikant
Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746, Sveikatos sistemos jstatymo ir

sveikatos apsaugos ministro nustatyty reikalavimy.“

4 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas

Sis jstatymas jsigalioja 2022 m. geguzés 26 d.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas : Gitanas Nauséda
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