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1. ------IND- 2019 0601 D LT- ------ 20191209 --- --- PROJET 
Federacinės žemės nutarimas, kuriuo iš dalies keičiamas Federacinės žemės nutarimas dėl infekcijų prevencijos medicinos įstaigose
(Infekcijų prevencijos medicinos įstaigose nutarimas; vok. santrumpa – MedIpVO)[footnoteRef:1] [1:  Pateiktas pranešimas pagal 2015 m. rugsėjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinės visuomenės paslaugų taisykles teikimo tvarka, (OL L 241, p. 1).] 



2019 m. XX           d.

Remdamasi 2000 m. liepos 20 d. Apsaugos nuo infekcijų įstatymo (BGBl. I, p. 1045), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2019 m. rugpjūčio 9 d. įstatymo (BGBl. I, p. 1202) 18a straipsniu, 23 straipsnio 8 dalimi, kartu su 2017-03-13 Infekcijų prevencijos medicinos įstaigose nutarimo (vok. santrumpa – GVOBl. Schl.-H. S. 169) 13 straipsniu bei 14 straipsnio 5 punktu, kartu su 2001 m. gruodžio 14 d. Sveikatos tarnybos įstatymo (vok. santrumpa – GVOBl. Schl.-H. S. 398) 3 straipsnio 3 dalies pirmu sakiniu, su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2018 m. gegužės 2 d. įstatymo (vok. santrumpa – GVOBl. Schl.-H. S. 162) 31 straipsniu, Socialinių, sveikatos, jaunimo, šeimos ir senjorų reikalų ministerija nutaria taip, kaip nurodyta toliau.


1.	2 straipsnis iš dalies keičiamas taip: 

a)	8 dalis išdėstoma taip:
„8. Inventorius visose diagnostikai ir terapijai skirtose patalpose, kuriose yra užkrato per kūno skysčius ar kitas ligų sukėlėjų turinčias medžiagas tikimybė, turi būti toks, kad jį būtų įmanoma valyti drėgnuoju būdu ir dezinfekuoti. Visos naudojamos dezinfekcinės priemonės turi būti tinkamos infekcijų prevencijai medicinos įstaigose užtikrinti, o jų veiksmingumas turi būti pagrįstas įrodymais. Veiksmingumas kiekvienai atitinkamai poveikio sričiai turi būti bent baktericidinis, mielių naikinimo, ribotas virucidinis, o prireikus papildomai – fungicidinis, tuberkuliocidinis, mikobaktericidinis. Šios priemonės taip pat turi būti veiksmingos prieš bakterijų sporas. Veiksmingumas turi būti įrodytas bent dviem atskiromis ekspertų išvadomis, kartu pridedant atitinkamas bandymų ataskaitas. Laikoma, kad veiksmingumas patvirtintas, jeigu bandymus atliko nuo gamintojo nepriklausomos bandymų laboratorijos ir bandymų ataskaitas parengė nepriklausomi ekspertai, atlikę moksliniais tyrimais pagrįstus vertinimus. Bandymų laboratorijos privalo turėti reikiamas kompetencijas, kurias būtų galima įrodyti, pvz., remiantis akreditacija pagal 2018 m. kovo mėn. standartą DIN ISO EN 17025:2018-03. Atitinkamas bandymų metodas turi būti patvirtintas, pvz., tarplaboratoriniais lyginamaisiais tyrimais, kurie apimtų bent du būtinus tyrimų pakartojimus, kad būtų galima atsižvelgti į statistinį kintamumą. Tyrimai, kurie buvo atlikti pagal kitos Europos Sąjungos valstybės narės, Turkijos ar arba kitos Europos ekonominės erdvės susitarimą pasirašiusios valstybės specifikacijas, pripažįstami lygiaverčiais, jeigu užtikrinamas pagal antrą sakinį reikalaujamas ilgalaikis apsaugos lygis.“

b)	Įterpiama ši 9 dalis:

9. Ypatingos svarbos įranga bei oro kondicionavimo ir vandens įrenginiai turi būti eksploatuojami ir techniškai prižiūrimi pagal visuotinai pripažintas technikos taisykles, turi būti reguliariai atliekamos jų higieninės patikros. Įrangą eksploatuoti ir jos techninę priežiūrą atlikti gali tik atitinkamai išmokytas personalas.

2.	12 straipsnyje po nuorodos „73 straipsnio 1 dalis“ įterpiama raidė „a“.

3.	Šis nutarimas įsigalioja jo paskelbimo dieną.



Šis nutarimas yra parengtas ir skelbiamas viešai.


Kylis, 2019 m. XX … d.
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