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Isakymas paskelbtas: TAR 2020-03-20, i. k. 2020-05795

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2012 M.
LIEPOS 30 D. JISAKYMO NR. V-732 ,,DEL BANDYMU LABORATORIJU,
SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES ISTAIGU, PAGEIDAUJANCIU BUTI MEDICINOS
PRIEMONIU (PRIETAISU) NOTIFIKUOTOSIOMIS ISTAIGOMIS, PASKYRIMO
TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2020 m. kovo 18 d. Nr. V-432
Vilnius

1. Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. liepos 30 d.
jsakyma Nr. V-732 , D¢l Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy
biiti medicinos priemoniy (prietaisy) notifikuotosiomis jstaigomis, paskyrimo tvarkos apraSo
patvirtinimo*:

1.1. PakeiCiu nurodyta jsakymga ir jj iSdéstau nauja redakcija (Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujaniy buti medicinos priemoniy (prietaisy)
notifikuotosiomis jstaigomis, paskyrimo tvarkos aprasas nauja redakcija nedéstomas):

»LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES ISTAIGU,
PAGEIDAUJANCIU BUTI MEDICINOS PRIEMONIU NOTIFIKUOTOSIOMIS
ISTAIGOMIS, PASKYRIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

Siekdamas jgyvendinti 2017 m. balandZzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 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 (OL 2017 L 117, p. 1), ir 2017 m.
balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos
sprendimas 2010/227/ES (OL 2017 L 117, p. 176), nuostatas ir vadovaudamasis Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 4 punktu, Lietuvos Respublikos
atitikties jvertinimo jstatymo 6 straipsniu bei Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés
istaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m.
liepos 4 d. nutarimu Nr. 674 ,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy
paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo®, 1 ir 4 punktais:

1. T virtinu Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy
biiti medicinos priemoniy notifikuotosiomis jstaigomis, paskyrimo tvarkos apraSa (pridedama).

2. P avedujsakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sritj.*



1.2. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtintg Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir
kontrolés jstaigy, pageidaujanc¢iy buti medicinos priemoniy notifikuotosiomis jstaigomis,
paskyrimo tvarkos aprasa:

1.2.1. Pakei€iu pavadinimg ir jj iSdéstau taip:

,BANDYMU LABORATORIJU, SERTIFIKACIJOS IR KONTROLES JSTAIGU,
PAGEIDAUJANCIU BUTI MEDICINOS PRIEMONIU NOTIFIKUOTOSIOMIS
ISTAIGOMIS, PASKYRIMO TVARKOS APRASAS*.
1.2.2. Papildau 1V* skyriumi:
LIV' SKYRIUS
INFORMACIJOS APIE SERTIFIKATUS TEIKIMAS

29'. Medicinos priemoniy notifikuotosios jstaigos privalo informuoti Akreditavimo
tarnybg apie iSduotus, pakeistus, papildytus, sustabdytus, panaikintus arba neiSduotus sertifikatus
bei teikti informacijg kitoms medicinos priemoniy notifikuotosioms jstaigoms apie sustabdytus,
panaikintus, neiSduotus ir, paprasius, iSduotus sertifikatus. Akreditavimo tarnybai pareikalavus,
medicinos priemoniy notifikuotosios jstaigos turi pateikti atitinkama papildoma informacija.

29°. Akreditavimo tarnyba, gavusi Apraso 29* punkte nurodyta informacija, pateikia ja
Europos duomeny bankui.*

1.2.3. Pripazjstu netekusiu galios IV* skyriy.

2.Nustatau, kad:

2.1. sis jsakymas, i$skyrus 1.2.3 papunktj, jsigalioja 2021 m. geguzés 26 d.;

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-1177, 2020-05-15, paskelbta TAR 2020-05-18, i. k. 2020-10519

2.2. 8io jsakymo 1.2.3 papunktis jsigalioja po 24 ménesiy nuo Europos Komisijos
pranesimo, kad Europos medicinos priemoniy duomeny baz¢ EUDAMED visiskai atliecka savo
funkcijas ir atitinka 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 (OL 2017 L 117, p. 1), 34 straipsnio 1 dalyje nustatytas
funkcines specifikacijas (toliau — praneSimas).

3. Pavedu Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos informuoti Teisés akty registro tvarkytoja apie Sio jsakymo
1.2.3 papunkcio jsigaliojimo datg po pranesimo paskelbimo.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1177, 2020-05-15, paskelbta TAR 2020-05-18, i. k. 2020-10519

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 18 d. jsakymo Nr. V-432 D¢l Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. liepos 30 d. jsakymo Nr. V-732 ,Dél Bandymy laboratorijy,
sertifikacijos ir kontrolés istaigy, pageidaujanciy buti medicinos priemoniy (prietaisy) notifikuotosiomis jstaigomis,
paskyrimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo* pakeitimo
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