REGLAMENTO (ES) NR. 2017/745 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS REKLAMOS ISTATYMO NR. VI111-1871 15 STRAIPSNIO IR PRIEDO
PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO ATITIKTIES LENTELE

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento | Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII -1871 gS teisés akto
(ES) Nr. 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies|15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo projektas joyvendinimo
kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir | (toliau — Projektas) lygis  (visiSkas,
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos dalinis)
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017 L 117, p. 1)

7 straipsnis Projektu kei¢iamo Lietuvos Respublikos reklamos|Visiskas
Teiginiai jstatymo 15 straipsnio papildymas 2 dalimi

Priemoniy etiketése, naudojimo instrukcijoje, tiekiant priemones rinkai,
pradedant jas naudoti ar jas reklamuojant draudZziama naudoti teksta,
pavadinimus, prekiy zZenklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio
pobudzio Zenklus, i§ kuriy naudotojas arba pacientas gali susidaryti
klaidingg supratimg apie priemonés numatytg paskirt], saugg ir
veiksminguma d¢l to, kad:

a) priemonei priskiriamos funkcijos ir savybés, kuriy ta priemoné neturi;
b) sudaromas apgaulingas jspudis dél gydymo ar diagnostikos, funkcijy
ar savybiy, kuriy priemoné neturi;

¢) naudotojas arba pacientas neinformuojamas apie tikéting rizika,
susijusig su priemonés naudojimu pagal jos numatytg paskirtj;

d) rekomenduojami kitokie priemonés naudojimo atvejai negu
naudojimo atvejai, kurie buvo deklaruoti nurodant numatyta paskirtj, dél
kurios buvo atliktas atitikties vertinimas.

<.>

2. Draudziama 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo 1§ 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), nuostaty
neatitinkanti reklama.




