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DEL MAZOS VERTES PIRKIMO , ODONTOLOGINIS |RENGINYS“ VYKDOMO
SKELBIAMOS APKLAUSOS BUDU, PIRKIMO SALYGU PAAISKINIMO

Pirkimo vykdytojas, atsakydamas j pirkimo dalyvio pra8yma patikslinti mazos vertés
pirkimo ,Odontologinis jrenginys®, vykdomo skelbiamos apklausos biidu (toliau —
pirkimas), sglygas, paaiskina:

Klausimas 1: ,Prasome patikslinti informacijg dél techninés specifikacijos 17 punkto -
,Silloma jranga turi atitikti ES 93/42/EEB direktyvos reikalavimus medicinos prietaisams".
2017 mety balandzio 5 d. buvo patvirtintas naujas reglamentas, nustatantis reikalavimus
medicinos priemoniy saugai, atitikties vertinimui, pateikimui j rinka.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
kuriuo i dalies keiCiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (toliau — MP reglamentas) ir buvo numatytas peréjimo laikotarpis naujai
tvarkai MP reglamentas, kuris pradedamas taikyti nuo 2021 m. geguzeés 26 d.
Trakstant pajégumy jstaigose, kurios sertifikuoja medicinos priemones, dél galimy
sunkumy medicinos priemoniy tiekimo rinkai, Reglamente (ES) 2017/745 buvo nustatyti
atvejai ir sglygos, kada atitikties sertifikatai (pagal 93/42/EEB), kuriy galiojimas baigési,
laikytini galiojanciais.

Sveikatos sistemos jstatymo 591 straipsnis — ,Medicinos priemoniy pateikimas rinkai ir
tiekimas™:

1.Lietuvos Respublikos rinkai gali biti pateikiamos ir tiekiamos tik Reglamento (ES)
2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus atitinkandios medicinos
priemones.

Informuojame, kad peréjimo laikotarpiu dauguma gamintojy yra sertifikave gaminius
pagal naujo reglamento reikalavimus 2017/745 ir néra naudoje galimybés pratesti
sertifikaty galiojimo laiko pagal atitikties sertifikaty galiojimo schemg (daugiau
informacijos https://vaspvt.Irv.It/It/naujienos/pailgintas-medicinos-priemoniu-sertifikatu-

galiojimas).
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Prasome patikslinti ar Perkancioji organizacija reikalaus pateikti tik gaminiy sertifikatus
jau negaliojancios Tarybos direktyvos 93/42 EEB ar galima teikti sertifikatus pagal $ios
dienos galiojandius ir jsigaliojusius reglamentus?“.

Atsakymas: patiksliname, kad galima teikti siilomy gaminiy sertifikatus, atitinkan&ius
Tarybos direktyvos 93/42 EEB reikalavimus arba sertifikatus pagal $ios dienos
galiojancius ir jsigaliojusius reglamentus.

Papildoma informacija paskelbta CVP IS priemonémis.

Viesujy pirkimy skyriaus vedéja Jolanta Valuziené
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