LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59', 59% 59°, 59 59°, 59° IR

75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR J[STATYMO PAPILDYMO PRIEDU I[STATYMO

PROJEKTO,
LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU ISTATYMO NR. 1-1367 5,
45, 50 IR 54 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO,
LIETUVOS RESPUBLIKOS REKLAMOS ISTATYMO NR. VI11-1871 15 STRAIPSNIO IR
PRIEDO PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO,
LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO
59 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-
16791, 2, 6,7, 8,11, 12, 20, 21, 22, 23, 24 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR
ISTATYMO PAPILDYMO 24' STRAIPSNIU ISTATYMO PROJEKTO,
LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-
16791, 2, 6,7, 8,11, 12, 20, 21, 22, 25 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR ISTATYMO
PAPILDYMO 11%, 24* STRAIPSNIAIS JSTATYMO NR. X111-735 PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-
1679 5 IR 12 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO NR. X111-2381 2 STRAIPSNIO
PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS PACIENTU TEISIU IR ZALOS SVEIKATAI ATLYGINIMO
ISTATYMO NR. I-1562 2 IR 24 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO,
LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS DRAUDIMO JSTATYMO NR. I-1343 1, 2, 9, 12,
122,15, 21, 26", 27, 30 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2 IR 8 STRAIPSNIU
PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO

AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymy projekty rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir

uzZdaviniai

2017 mety balandzio 5 d. Europos Parlamentas ir Taryba patvirtino du reglamentus dél
medicinos priemoniy, kuriais keiiamos S$iuo metu galiojancios Europos Tarybos direktyvos,
reglamentuojan¢ios medicinos priemoniy sauga, t. Y. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (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) (toliau —
Reglamentas (ES) 2017/745) ir 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 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) (toliau — Reglamentas (ES) 2017/746).

Nurodytuose reglamentuose numatytos $ios jsigaliojimo datos: Reglamentas (ES) 2017/745
jsigalioja nuo 2020-05-26, o Reglamentas (ES) 2017/746 jsigalioja nuo 2022-05-26. Pazymétina, kad
pagal Reglamento (ES) 2017/745 123 straipsnio 3 dalies d punkta, tam tikros Reglamento (ES)
2017/745 prievolés ir reikalavimai, susije su Europos medicinos priemoniy duomeny baze EUDAMED
(toliau — EUDAMED), jsigalios priklausomai nuo EUDAMED visisko funkcionalumo, t.y. jei
EUDAMED netapty visiSkai funkcionaliu 2020 m. geguzes 26 d., prievolés ir reikalavimai, susij¢ su
EUDAMED, pradedami taikyti pra¢jus SeSiems menesiams po Reglamento (ES) 2017/745 34
straipsnio 3 dalyje nurodyto praneSimo paskelbimo dienos. AnalogiSka nuostata yra pateikta ir
Reglamento (ES) 2017/746 113 straipsnio 3 dalies f punkte, pagal kurig jei EUDAMED neveikty visu
pajégumu 2022 m. geguzés 26 d., prievolés ir reikalavimai, susij¢ su EUDAMED, pradedami taikyti
praéjus SeSiems ménesiams po Reglamento (ES) 2017/746 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo
paskelbimo dienos.
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Dalis Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento (ES) 2017/746 nuostaty, susijusiy su
notifikuoty jstaigy veiklos reglamentavimu ir jsigaliojusiy nuo 2017 m. lapkri¢io 26 d., yra
igyvendintos ir suderintos su nacionaliniais teisés aktais priimant Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2017 m. rugséjo 27 d. nutarimg Nr.771 ,,D¢l Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d.
nutarimo Nr. 674 ,.Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir
paskelbimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo* ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2017 m. spalio 16 d. jsakymg Nr. V-1189 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2012 m. liepos 30 d. jsakymo Nr. V-732 ,,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy,
pageidaujanciy biiti medicinos prietaisy paskelbtosiomis jstaigomis, paskyrimo ir medicinos prietaisy
paskelbtyjy jstaigy atSaukimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo*.

Atsizvelgiant | tokias Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento (ES) 2017/746 jsigaliojimo
nuostatas néra galimybés visa apimtimi vadovautis Lietuvos Respublikos teisingumo ministro 2013 m.
gruodzio 23 d. jsakymu Nr. 1R-298 patvirtintomis Teisés akty projekty rengimo rekomendacijomis,
pagal kuriy 25 punkto nuostatas, nustatant teis€¢s akto jsigaliojima, neturi buti tokiy nuostaty,
pavyzdziui: ,,8is teisés aktas jsigalioja po tam tikro skai¢iaus ménesiy nuo $io teisés akto oficialaus
paskelbimo Teiseés akty registre®, ,,Sis teisés aktas jsigalioja nuo tam tikro teisés akto jsigaliojimo* ir
pan. Atsizvelgiant j tai, kad Reglamento (ES) 2017/746 nuostatos jsigalios 2022-05-26, 0 su
EUDAMED funkcionalumu susijusios atskiros nuostatos gali jsigalioti dar véliau, siekiant kuo
jmanoma labiau mazinti atskiry nacionaliniy nuostaty jsigaliojimo neapibréztuma, teikiamais Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 2, 3, 16, 59!, 592, 593, 59% 59° 50% ir 75 straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy
jstatymo Nr. 1-1367 5, 45, 50 ir 54 straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos reklamos
jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos
administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 23, 24 straipsniy
ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 24straipsniu jstatymo, Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir
priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 11, 24" straipsniais jstatymo Nr. XIII-735 pakeitimo jstatymo,
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 5 ir 12 straipsniy
pakeitimo jstatymo Nr. XIII-2381 2 straipsnio pakeitimo jstatymo projekto, Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo Nr. [-1562 2 ir 24 straipsniy pakeitimo jstatymo
projekto, Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo Nr. [-1343 1, 2, 9, 12}, 12?, 15, 21, 26",
27, 30 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2
ir 8 straipsniy pakeitimo jstatymo projektais (toliau — projektai) jgyvendinamos ir su nacionaliniais
jstatymais suderinamos tik Reglamento (ES) 2017/745 nuostatos, o0 Reglamento (ES) 2017/746 ir
nacionaliniy teisés akty nuostatas planuojama suderinti vélesniame etape.

Projekty tikslas — Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyma, Lietuvos Respublikos
sveikatos prieziliros jstaigy istatyma, Lietuvos Respublikos reklamos jstatymg, Lietuvos Respublikos
administraciniy nusizengimy kodekso istatymg, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
istatyma, Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatyma, Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatyma, Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyma suderinti su
Reglamento (ES) 2017/745 nuostatomis bei Sveikatos sistemos jstatyme, Biomedicininiy tyrimy etikos
istatyme ir Reklamos jstatyme nustatyti Reglamenta (ES) 2017/745 jgyvendinancias nuostatas.
Projektais nurodyti jstatymai keiiami taip, kad jie neprieStarauty Reglamento (ES) 2017/745
nuostatoms, jy nedubliuoty, juose biity vartojamos vienodos sgvokos ir kad jstatymais biity nustatytos
valstybés institucijos, atsakingos uz Reglamento (ES) 2017/745 nuostaty jgyvendinima bei prieZiiira.

Siekiant suderinti Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo ir Europos Tarybos ir Europos
Parlamento reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1) (toliau — reglamentas (ES) Nr. 536/2014),
nuostatas, 2017 m. lapkri¢io 16 d. buvo patvirtintas Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo pakeitimo ir
jstatymo papildymo 11%, 24 straipsniais jstatymas Nr. XIII-735 (toliau — Jstatymas Nr. XIII-735).
Pagal §io jstatymo 15 straipsnio 1 dalj, Sis jstatymas jsigalioS po 6 ménesiy nuo atitinkamo Europos
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Komisijos pranesimo paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame leidinyje dienos. Atsizvelgiant j tai,
kad Reglamento (ES) 2017/745 nuostatos dél klinikiniy tyrimy su medicinos priemonémis jsigalios
2020-05-26, t. y. anksc¢iau nei Istatymas Nr. XIII-735, parengtas Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 23, 24 straipsniy ir priedo
pakeitimo ir jstatymo papildymo 247 straipsniu jstatymo projektas (toliau — BTE] pakeitimo projektas)
bei Jstatymo Nr. XI11-735 pakeitimo jstatymo projektas. BTE] pakeitimo projekto tikslas ir uzdavinys
igyvendinti Reglamento (ES) 2017/745 nuostatas. [statymo Nr. XIII-735 pakeitimo projektas apima
BTEI pakeitimo projekto nuostatas bei Siuo metu patvirtintas, bet dar nejsigaliojusias Jstatymo Nr.
XI11-735 nuostatas, skirtas suderinti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma su
2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 536/2014 dél Zzmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1),
kurios Jstatymo Nr. XI11-735 pakeitimo projekte nekei¢iamos.

Be to, vadovaujantis 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2016/679 deél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
judéjimo ir kuriuvo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OL 2016 L 119, p. 1) (toliau — Reglamentas (ES) 2016/679), siekiama patikslinti,
detalizuoti ir pagrjsti institucijos, vykdancios medicinos priemoniy valstybing rinkos priezitira,
jstatyme nustatytg teis¢ atitikties Sio jstatymo reikalavimams jvertinimo, poveikio priemoniy
taikymo ir medicinos priemoniy saugos uzZtikrinimo tikslais gauti visg informacija, jskaitant ir
asmens duomenis, susijusig su medicinos priemoniy gamyba, sauga, platinimu, importu, naudojimu,
techninés buklés tikrinimu, teikimu rinkai, pardavimu.

Siekiant iStaisyti techning klaidg ir patikslinti nuostatas dél biomedicininio tyrimo uzsakovo ir
pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo, parengtas Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 5 ir 12 straipsniy pakeitimo jstatymo Nr. XIII-
2381 2 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas.

2. Istatymy projekty iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilie¢iy jgalioti atstovai) ir
rengéjai

Istatymy projektus inicijavo ir parengé Sveikatos apsaugos ministerija (tiesioginis iniciatorius ir
rengéjas Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba pric Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba)).

3. Kaip Siuo metu yra regulinojami jstatymy projektuose aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu pagrindiniai su medicinos priemonémis, jskaitant ir in vitro diagnostikos medicinos
priemones, susisije visuomeniniai santykiai reglamentuoti Sveikatos sistemos jstatyme, kuriame
nustatytas medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimas ir prieziira (medicinos
priemoniy pateikimas rinkai, platinimas, naudojimas, techninés biuklés tikrinimas, medicinos
priemoniy rinkos subjekty pareigos ir teisés, poveikio priemonés ir jy taikymas). Sj jstatyma
igyvendina poijstatyminiai teisés aktai — sveikatos apsaugos ministro jsakymai, kuriy dauguma perkelia
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy sauga reglamentuojanc¢iy Europos
Sajungos direktyvy reikalavimus.

Sveikatos prieziliros jstaigos jstatymu yra nustatytos sveikatos prieziiiros jstaigy pareigos,
susijusios su medicinos priemoniy naudojimu, Administraciniy nusizengimy kodeksas nustato
administracing atsakomybe uZz teisés akty, reglamentuojanciy medicinos priemoniy pateikimg rinkai,
platinima, naudojima, techninés buiklés tikrinima, pazeidimus. Reikalavimai medicinos priemoniy ir in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy reklamai pateikti Reklamos jstatymo 15 straipsnyje.

Klinikiniy tyrimy su medicinos priemonémis reikalavimai nustatyti Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatyme ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakyme Nr. V-2
,»Del Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo*, nustatanciame
dokumenty, reikalingy leidimui atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemonémis gauti, pateikimo
bei vertinimo reikalavimus. Pagal Siuo metu galiojancia Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
20 straipsnio 2 dalj, leidimus atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone iSduoda Lietuvos
bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas. Sios institucijos leidimus
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atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone iSduoda tik gavusios Akreditavimo tarnybos i§vada
dél medicinos priemongs atitikties sveikatos apsaugos ministro nustatytiems reikalavimas.

4. Kokios sinilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamy rezultaty
laukiama

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 2, 3, 16, 591, 592, 593, 594, 595, 50% ir
75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo projektas.

Reglamento (ES) 2017/745 nuostatos suderinamos su Sveikatos sistemos jstatymo nuostatomis,
paliekamos $iuo metu galiojan¢ios nuostatos dél medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos
reguliavimo ir priezitiros numatant, kad jos visa apimtimi taikomos tik in vitro diagnostikos medicinos
priemonéms, bei papildant nuostatomis, jgyvendinanciomis atskiras Reglamento (ES) 2017/745
nuostatas, kurios jpareigoja valstybes nares paskirti institucijas uz atskiry uzduociy vykdyma bei
projektu siiiloma:

1. Suderinti Sveikatos sistemos jstatyme ir Reglamente (ES) 2017/745 naudojamas sgvokas ir
ju apibrézimus. Atsizvelgiant j tai, kad in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimas iki
2022-05-26 lieka nepakites (t. y. kol jsigalios Reglamentas (ES) 2017/746), nuostatos dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy nekeiciamos.

2. Tikslinti medicinos priemoniy teikimo ir naudojimo reikalavimus nustatant, kad medicinos
priemonéms taikomi Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimai. Atsizvelgiant j tai, kad in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimas iki 2022-05-26 licka nepakites (t. y. kol jsigalios
Reglamentas (ES) 2017/746), nuostatos dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy nekeic¢iamos.

3. Nustatyti medicinos priemoniy registravimo reikalavimus, atsizvelgiant | Reglamente (ES)
2017/745  nurodytus  pereinamuosius  laikotarpius.  AtsiZzvelgiant | Reglamento (ES)
2017/745 123 straipsnio 3 dalies d punkto nuostatas, numatomi skirtingi jsigaliojimo laikotarpiai,
susije su EUDAMED funkcionalumu, o reikalavimai dél in vitro diagnostiko medicinos priemoniy
lieka nepakite.

4. Suderinti medicinos priemoniy rinkos subjekty pareigas su Reglamente (ES) 2017/745
pateiktomis nuostatomis, reikalavimai dél in vitro diagnostiko medicinos priemoniy licka nepakite.

5. Nustatyti Reglamente (ES) 2017/745 nurodytos prie medicinos priemonés teikiamos
informacijos apie medicinos priemonés naudojima ir prieZitira kalbos reikalavimus. Sis reikalavimas
néra naujas, t. y. pagal $iuo metu galiojantj Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m.
sausio 19 d. jsakymg Nr. V-18 ,, D¢l Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento ir
aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento
patvirtinimo®, kuris bus pripazintas netekusiu galios nuo $iuo projektu kei¢iamo Sveikatos sistemos
jstatymo jsigaliojimo dienos, §i informacija privalo buti parengta Lietuvos Respublikos valstybine
kalba.

6. Nustatyti, kad kompetentingai institucijai paprasius Reglamente (ES) 2017/745 nurodyti
techniniai dokumentai, atitikties deklaracija, vietos saugos praneSimai bty teikiami Lietuvos
Respublikos valstybine kalba.

7. Atsizvelgiant | Reglamento (ES) 2017/745 preambulés 65 punkta ir 62 straipsnj pavesti
Akreditavimo tarnybai iSduoti leidimus dél klinikiniy tyrimy su medicinos priemonémis atlikimo.
Pagal dabar galiojantj reglamentavima Akreditavimo tarnyba dél klinikiniy tyrimy su medicinos
priemonémis atlikimo teikia i§vadas, j kurias atsizvelgiant Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka
iSduoda leidimus atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemonémis.

8. Atsizvelgiant | Reglamento (ES) 2017/745 101 straipsnj nustatyti, kad Akreditavimo tarnyba
yra kompetentinga institucija, atsakinga uz Reglamento (ES) 2017/745 jgyvendinima.

9. Atsizvelgiant | Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnj nustatyti, kad Akreditavimo tarnyba
teikia duomenis | EUDAMED.

Vadovaujantis Reglamentu (ES) 2016/679 patikslinama, detalizuojama ir pagrindziama
Akreditavimo tarnybos teis¢ gauti visa informacija, jskaitant ir asmens duomenis, nurodant, kad S$i
informacija susijusi su medicinos priemoniy gamyba, sauga, platinimu, importu, naudojimu, techninés
buklés tikrinimu, teikimu rinkai, pardavimu ir kad ji gaunama atitikties $io jstatymo ir kity teisés akty


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/dab000b0e3a711e68503b67e3b82e8bd
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/dab000b0e3a711e68503b67e3b82e8bd
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/dab000b0e3a711e68503b67e3b82e8bd
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reikalavimams jvertinimo, poveikio priemoniy taikymo ir medicinos priemoniy saugos uztikrinimo
tikslais.

Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo Nr. I-1367 5, 45, 50 ir 54 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektas.

Projektu sitiloma suderinti Sveikatos priezitiros jstaigy jstatyme ir Reglamente (ES) 2017/745
naudojamas sgvokas, keiiant naudojama terming ,medicinos priemoné (prietaisas) j terming
,medicinos priemoné* bei nustatyti, kad medicinos priemonéms taikomi ne Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinto medicinos priemoniy saugos techninio reglamento
reikalavimai, o Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimai, 0 reikalavimai dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy lieka nepakitg.

Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo
projektas.

Projektu sitiloma suderinti Reklamos jstatyme ir Reglamente (ES) 2017/745 naudojamas
sgvokas, keiCiant naudojamg terming ,,medicinos priemon¢ (prietaisas) ] terming ,,medicinos
priemoné* bei jgyvendinti Reglamento (ES) 2017/745 7 straipsnyje pateiktas nuostatas dél medicinos
priemoniy reklamoje draudziamy vartoti teiginiy.

Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo,
Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo Nr. [-1562 2 ir 24
straipsniy pakeitimo jstatymo projekto, Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343
1, 2,9, 12, 122 15, 21, 26%, 27, 30 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto ir Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 8 straipsniy pakeitimo jstatymo projektais sitiloma suderinti
kei¢iamuose jstatymuose ir Reglamente (ES) 2017/745 naudojamas sgvokas, keiiant naudojamg
terming ,,medicinos priemon¢ (prietaisas)* | terming ,,medicinos priemone*.

BTE] pakeitimo projektas.

Parengtu projektu sitiloma:

1. Suderinti Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir Reglamente (ES) 2017/745 naudojamas
sgvokas ir jy apibrézimus.

2. Atsizvelgiant | Reglamento (ES) 2017/745 preambulés 65 punkta ir 62 straipsnj pavesti
Akreditavimo tarnybai iSduoti leidimus dél klinikiniy tyrimy su medicinos priemonémis atlikimo.

3. Atsizvelgiant | Reglamente (ES) 2017/745 pateiktas nuostatas nustatyti Lietuvos bioetikos
komiteto ir Akreditavimo tarnybos kompetencijg, vertinant paraiSkas dél leidimo atlikti Klinikinius
tyrimus su medicinos priemone iSdavimo.

4. Atsizvelgiant | Reglamente (ES) 2017/745 pateiktas nuostatas, nustatyti reikalavimus
klinikiniy tyrimy su medicinos priemone tyréjui ir klinikinio tyrimo su medicinos priemone tyrimo
centrui.

5. Atsizvelgiant | Reglamente (ES) 2017/745 pateiktas nuostatas nustatyti klinikinio tyrimo su
medicinos priemone galimos zalos atlyginimo reikalavimus.

Istatymo Nr. XIII-735 pakeitimo projektas.

Projektas apima BTE] pakeitimo projekto nuostatas, kuriomis Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymas suderinamas su Reglamentu (ES) 2017/745, bei S$iuo metu patvirtintas, bet dar
nejsigaliojusias  Istatymo Nr. XIII-735 nuostatas, skirtas suderinti Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymg su 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1).

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 5 ir 12 straipsniy
pakeitimo jstatymo Nr. XIII-2381 2 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas.

Projektu istaisoma techniné klaida, padaryta kei¢iant Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
12 str. 3 dalj, ir patikslinamos su tuo susijusios nuostatos dél biomedicininio tyrimo uzsakovo ir
pagrindinio tyr¢jo civilinés atsakomybes privalomojo draudimo.
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Priémus jstatymy pakeitimy projektus laukiama Siy teigiamy rezultaty:

Priémus jstatymy projektus bus suderintos Lietuvos Respublikos nacionaliniy teisés akty ir
Reglamento (ES) 2017/745 nuostatos.

Reglamento (ES) 2017/745 nuostatos yra tiesioginio taikymo ir jas tinkamai ir visiSkai
suderinus su nacionaliniy teisés akty nuostatomis bus uztikrintas vienodas teisinis reguliavimas
visoje Europos Sajungoje. Tai padés iSvengti skirtingy teisés akty interpretacijy, uztikrins vienodas ir
skaidrias medicinos priemoniy rinkos prieziiiros subjekty veiklos ir konkurencijos salygas, prisidés
prie didesnio medicinos priemoniy saugos uztikrinimo.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekta toks vertinimas turi buti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiu priemoniy reikéty imtis, kad Siy
pasekmiy biity iSvengta

Priémus Jstatymy projektus neigiamy pasekmiy nenumatoma. Administracinés nastos tikio
subjektams apskaiCiavimo ataskaita neteikiama, nes Siuo metu galiojanti medicinos priemoniy rinkos
subjekty veikla ir prieZiira nekei¢iama, todél administracinés naStos tkio subjektams pokytis
nevertinamas.

6. Kokia jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai
Priimti [statymy projektai neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai netures.

7. Kaip jstatymo igyvendinimas atsilieps verslo saglygoms ir jo plétrai
Priimti jstatymai neturés Zymesnés jtakos verslo saglygoms ir jo plétrai.

8. Istatymo inkorporavimas j teisin¢ sistemg, kokius teisés aktus butina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios

Priémus jstatymy projektus priimti, pakeisti ar pripazinti netekusias galios kity Lietuvos
Respublikos jstatymy nereikés.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékuiros pagrindy jstatymuy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka

Projektai parengti laikantis nustatyty Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Lietuvos
Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy.

10. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

Jstatymy projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas ir kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamyju teisés akty — kas ir kada juos
turéty priimti

11.1 Priémus jstatymy projektus (iSskyrus BTE] pakeitimo jstatymo ir Istatymo Nr. XIII-735
pakeitimo jstatymo projektus) reikés pakeisti $iuos teisés aktus:

1) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakyma Nr. V-383
,Medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos aprasas‘;

2) Akreditavimo tarnybos direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymg Nr. T1-159 ,Dél
teikiamy rinkai medicinos priemoniy (prietaisy) registravimo tvarkos apraso patvirtinimo*;

3) Akreditavimo tarnybos direktoriaus 2004 m. rugpjucio 5 d. jsakyma Nr. T1-136 ,Dél
praneSimy apie neatitinkancias reikalavimy medicinos priemones (prietaisus) pateikimo (budra)
tvarkos apraSo patvirtinimo*;
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4) Akreditavimo tarnybos direktoriaus 2011 m. geguzés 3 d. jsakymag Nr. T1-390 ,Dél
Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
atliekamy patikrinimy taisykliy patvirtinimo*;

5) Akreditavimo tarnybos direktoriaus 2009 m. vasario 27 d. jsakymg Nr. T1-97 ,,Dél Laisvos
prekybos pazyméjimy iSdavimo medicinos priemonéms (prietaisams) tvarkos apraso patvirtinimo*;

6) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymg Nr. 112 , Dél
Recepty rasymo ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty
saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir
kompensuojamasias medicinos pagalbos priemones vaistingje, taisykliy patvirtinimo*;

7) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. spalio 15 d. jsakymg Nr. V-957
,»Del Tarpvalstybinés sveikatos prieziiros i§laidy kompensavimo tvarkos apraSo patvirtinimo*;

8) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. balandZio 18 d. jsakymg Nr. V-
429 ,.Deél Medicinos priemoniy (prietaisy), bitiny sveikatos prieZilirai namuose uZtikrinti, nuomos
baziniy kainy nustatymo, nuomos iSlaidy kompensavimo ir sutaréiy sudarymo tvarkos apraSo
patvirtinimo*;

9) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. spalio 26 d. jsakymg Nr. V-875
D€l Ambulatorinio gydymo deguonies ir dirbtinés plauciy ventiliacijos aparatais skyrimo ir Siy
medicinos priemoniy (prietaisy) nuomos iSlaidy kompensavimo tvarkos apraso patvirtinimo*.

Priémus jstatymy projektus reikés pripazinti netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymg Nr. V-18 ,,Dél Medicinos priemoniy (prietaisy)
saugos techninio reglamento ir aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy (prietaisy) saugos
techninio reglamento patvirtinimo*.

11.2 Priémus Jstatymo Nr. XIII-735 pakeitimo jstatymo projekts, reikés priimti sveikatos
apsaugos ministro jsakymus, kuriais biity nustatyti:

1) geros klinikinés praktikos mokymy organizavimo tvarka ir geros klinikinés praktikos mokymo
programy rengimo reikalavimai;

2) klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraisSkos ir esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimo paraiSkos Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais
vertinimo tvarka.

11.3. Priémus BTE] pakeitimo jstatymo ir Jstatymo Nr. XIII-735 pakeitimo jstatymo projektus,
reikés pakeisti:

1) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakyma Nr. V-2
,De€l Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo*;
2) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimg Nr. 1458 ,,Dél

Konkre€iy valstybés rinkliavos dydziy ir Sios rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy
patvirtinimo*;

3) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2017 m. balandzio 5 d. nutarimg Nr. 253 D¢l
igaliojimy suteikimo jgyvendinant Lietuvos Respublikos valstybés ir savivaldybiy jstaigy darbuotojy
darbo apmokéjimo jstatyma®;

4) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir socialinés apsaugos ir darbo
ministro 2016 m. vasario 12 d. jsakyma Nr. V-235/A1-83 ,,.Dél Vaiko dalyvavimo biomedicininiame
tyrime tvarkos apraSo patvirtinimo*;

5) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. jsakyma Nr. V-
895 ,,.D¢l Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo*;
6) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. jsakyma Nr. V-

27 ,Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos nuostaty patvirtinimo*;

7) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. lapkric¢io 17 jsakyma Nr. V-
1185 ,,D¢l Biomedicinos ir socialiniy ar humanitariniy moksly sri¢iy specialisty sitilymo i Lietuvos
bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupg tvarkos apraSo patvirtinimo*;


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/b9574cb044e311e6bd3bfefc575ccac4
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/b9574cb044e311e6bd3bfefc575ccac4
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/b9574cb044e311e6bd3bfefc575ccac4
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/06506480022b11e6b9699b2946305ca6
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/06506480022b11e6b9699b2946305ca6
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8) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. gruodzio 31 d. jsakyma Nr.
V-1463 ,.Dél Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés personalinés sudéties
patvirtinimo*;

9) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymg Nr. V-
11 ,,D¢l Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo
apmokéjimo tvarkos apraSo patvirtinimo*;

10) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 8 d. jsakymg Nr. V-
28 ,,Dél Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ir informacijos apie
biomedicininj tyrima reikalavimy ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime
davimo ir atSaukimo tvarkos apraso patvirtinimo*;

11) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. gruodzio 31 d. jsakyma Nr.
V-1483 ,Dél Nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy intervenciniy
biomedicininiy tyrimy metody sgraSo patvirtinimo*;

12) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko 2012 m. sausio 6 d. jsakymg Nr. 1A-25 ,,Dél Klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy atlikimo patikrinimy (inspekcijy) taisykliy, Vaistinio preparato Klinikinio tyrimo atlikimo
patikrinimo (inspekcijos) protokolo bei klinikiniy tyrimy patikrinimy (inspekcijy) protokoly registro
formy patvirtinimo*;

13) Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2011 m. kovo 14 d. jsakymg Nr. V-10 ,,Dél
Lietuvos bioetikos komiteto iSduodamy dokumenty formy patvirtinimo*;

14) Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. jsakymag Nr. V-19 , Dél
Biomedicininiy tyrimy etinés priezitiros tvarkos apraSo patvirtinimo*;

15) Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2014 m. gruodZio 31 d. jsakymg Nr. V-
24 . Dél dokumenty, kuriuos turi pateikti klinikinio vaistinio preparato tyrimo ar kito biomedicininio
tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédami gauti pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg liudijimg arba leidimg atlikti biomedicininj tyrimg, pateikimo Lietuvos
bioetikos komitetui tvarkos apraso patvirtinimo*.

11.4. Priémus [statymo Nr. XIII-735 pakeitimo jstatymo projekta, reikés pripazinti netekusiais
galios:

1) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakyma
Nr. V-435 ,Dél Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo
patvirtinimo*;

2) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. jsakymag
Nr. 320 ,,Dé¢l Geros klinikinés praktikos taisykliy®;
3) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministerijos virS§ininko 2010 m. gruodzio 29 d. jsakyma Nr. 1A-1377 ,,Dél Klinikiniy tyrimy tarybos
sudarymo ir jos nuostaty patvirtinimo*;

4) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko 2007 m. geguzés 30 d. jsakymg Nr. 1A-717 ,,Dél Leidimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg formos patvirtinimo*;

5) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2007 m. sausio 18 d. jsakyma Nr. 1A-91 , D¢l Geros klinikinés praktikos
mokymy rengimo ir programy sudarymo reikalavimy apraso patvirtinimo*;

6) Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2016 m. sausio 25 d. jsakymg Nr. V-6 ,,Dél
PraSymo i8duoti Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimg ir Klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketos pavyzdiniy formy
patvirtinimo*.

12. Kiek valstybés, savivaldybiu biudZety ir kity valstybés isteigty fondu léSy prireiks
istatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 biudzZetiniais metais)

Istatymy jgyvendinimas valstybés biudZetui poveikio neturés.

13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados
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Specialisty vertinimy ir iSvady projekty rengimo metu negauta. Projektai pastaboms ir
iSvadoms gauti paskelbti Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos projekty
registravimo posistemeje.

14. ReikSminiai Zodziai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti j kompiutering¢ paieSkos
sistema, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis
Medicinos priemonés

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai
Neéra



