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Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos          2011 m. sausio 11 d. Nr. 11/01-08
prie Sveikatos apsaugos ministerijos 

direktoriui prof. J. Galdikui

DĖL MEDICINOS PRIETAISŲ INSTALIAVIMO, NAUDOJIMO IR PRIEŽIŪROS TVARKOS APRAŠO PROJEKTO
Lietuvos Respublikos odontologų rūmai (toliau – Rūmai), susipažinę su Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymo „Dėl sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymo  Nr. V-383 „Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo“ pakeitimo“ projektu, jam iš esmės pritaria. 
Rūmų vertinimu, parengtas projektas gerai atspindi realias odontologinės priežiūros (pagalbos) įstaigų galimybes registruoti ir teikti duomenis kompetentingoms institucijoms apie naudojamus medicinos prietaisus. Vis dėlto norėtume atkreipti projekto rengėjų dėmesį į sąvokos „odontologinis implantas“ vartojimą. Rūmai siūlo projektu keičiamo aprašo 42.2 punkte įtvirtinti „žandikaulių implanto“ terminą, kuris yra plačiai naudojamas odontologijos klinikinėje praktikoje. 

Rūmai atkreipia dėmesį, jog projektu nėra išspręsta neimplantuojamųjų aktyviųjų medicinos prietaisų registravimo odontologijoje problema. Aktyviojo neimplantuojamojo medicinos prietaiso sąvoka yra labai plati ir pagal Europos Komisijos parengtas rekomendacijas MEDDEV 2.4/1 odontologijos srityje galima suskaičiuoti daugiau nei penkiasdešimt tokių medicinos prietaisų. Atsižvelgdami į tai, jog medicinos prietaisų klasifikavimas reikalauja tiek teisinių, tiek specialių techninių žinių, manome, jog yra tikslinga parengti odontologijoje naudojamų ir būtinų registruoti aktyviųjų neimplantuojamųjų medicinos prietaisų sąrašą. Šis sąrašas galėtų būti tvirtinamas kaip 2010 m. gegužės 3 d. įsakymo2010 m. birželio 4 d. Valstybinės akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos  direktoriaus įsakymo Nr. T1-479 „Dėl duomenų apie naudojamus medicinos prietaisus registravimo ir pateikimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (Žin., 2010, Nr. 71-3606) Nr. V-383 „Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo“ arba  priedas
. Siekdami teisinio reguliavimo vienareikšmiškumo, siūlome įvirtinti, jog odontologinės priežiūros pagalbos įstaigose sudaromame, nuolat pildomame ir atnaujinamame prietaisų apskaitos žurnale registruojami: odontologiniai įrenginiai, sterilizatoriai, automatiniai dezinfekavimo plautuvai, rentgeno aparatai. Tai pagrindiniai svarbiausi neimplantuojamieji aktyvieji medicinos prietaisai odontologijoje. 
Rūmai 2010 m. lapkričio 11 d. raštu Nr. 10/01-201 atkreipė Jūsų vadovaujamos institucijos ir Sveikatos apsaugos ministerijos dėmesį ir į mažųjų sterilizatorių priskyrimo medicinos prietaisams, kuriems privaloma atlikti techninės būklės tikrinimą, problemą. Manome, jog rengiant sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymo Nr. V-383 „Dėl Medicinos prietaisų instaliavimo, naudojimo ir priežiūros tvarkos aprašo patvirtinimo“ pakeitimo projektą, yra tikslinga išspręsti ir šią problemą.
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