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2. Belgium

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie
Direction générale Qualité et Sécurité - Service Bureau de Liaison - BELNotif
NG III – 2ème étage
Boulevard du Roi Albert II, 16
B - 1000 Bruxelles
be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Agence fédérale des médicaments et produits de santé
Avenue Galilée 5/03
1210 Bruxelles
Division législation et contentieux
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ius@fagg-afmps.be

4. 2024/0146/BE - S00S - Sveikata, medicinos reikmenys

5. [...] Karališkasis dekretas, kuriuo nustatomas medicinos prietaisų, skirtų miego apnėjos sindromo diagnostikai ir
gydymui už ligoninės ribų, įrengimo ir priežiūros vadovas, kuriame nustatoma pranešimų teikimo tvarka

6. Medicinos prietaisų, skirtų miego apnėjos sindromo diagnostikai ir gydymui už ligoninės ribų, įrengimo ir priežiūros
vadovas, kuriame nustatoma įmonėms skirta pranešimų teikimo tvarka

7.

8. Šio projekto tikslas – įgyvendinti 2013 m. gruodžio 15 d. įstatymo dėl medicinos prietaisų 60 straipsnio 2 dalies 1 ir 3
punktus.
Pirma, pagal jį „Savikontrolės sistemos, susijusios su medicinos prietaisų įrengimu, priežiūra ir (arba) pašalinimu
diagnozuojant ir gydant miego apnėjos sindromą, nustatymo vadovo įmonėms, kurios įdiegia ir (arba) prižiūri atitinkamus
prietaisus pacientų namuose“, privalo laikytis įmonės, kurios namuose įdiegia ir (arba) prižiūri medicinos prietaisus,
skirtus miego apnėjos gydymui ir diagnostikai.
Šį vadovą anksčiau patvirtino AFMPS (pagal 60 straipsnio 1 dalį ir 2018 m. spalio 30 d. Karališkąjį dekretą dėl 2013 m.
gruodžio 15 d. Įstatymo dėl medicinos prietaisų 60 straipsnio 1 dalyje nurodytų vadovų patvirtinimo tvarkos ir sąlygų).
Patvirtintas vadovas pridedamas prie įsakymo projekto.

9. Projekte numatyta pranešimų teikimo tvarka įmonėms, kurios įdiegia ir (arba) prižiūri prietaisus ir kurioms tapo
privaloma laikytis AFMPS patvirtinto vadovo. Šiuo tikslu į 2018 m. spalio 30 d. Karališkąjį dekretą projektu įtraukiamas
naujas straipsnis dėl 2013 m. gruodžio 15 d. Įstatymo dėl medicinos prietaisų 60 straipsnio 1 dalyje nurodytų vadovų
patvirtinimo tvarkos ir sąlygų.

10. Nuorodos į pagrindinius tekstus: Pamatinių tekstų nėra

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Techninių prekybos kliūčių aspektas: Ne

Sanitarinių ir fitosanitarinių
prionių aspektas: Ne
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