REGLAMENTO (ES) NR. 2017/745 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59%, 59%, 59°, 59*,
59°, 59° IR 75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO PRIEDU ISTATYMO PROJEKTO ATITIKTIES LENTELE

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 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)

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. | -
552 2, 3, 16, 59%, 592, 59° 59* 59° 59° ir 75 straipsniu
pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo
projektas (toliau — Projektas)
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5 straipsnis

Pateikimas rinkai ir naudojimo pradzia

<.>

d) sveikatos jstaiga, jei papraSoma, teikia savo kompetentingai
institucijai informacijg apie tokiy priemoniy naudojimg, taip pat
nurodydama ty priemoniy gamybos, keitimo arba naudojimo
pagrindima; <...>

Projekto 6 straipsniu kei¢iamo Istatymo 59° straipsnio
2 dalies pakeitimas

<...>

2. Medicinos priemonés turi bati naudojamos Reglamento
(ES) Nr. 2017/745 arba 1VD Reglamento, Sio jstatymo ir
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. <...>

Visiskas

10 straipsnis
Bendrosios gamintoju prievolés

<.>
11. Gamintojai uztikrina, kad prie priemonés biity pridedama
informacija, nustatyta | priedo 23 skirsnyje, oficialigja (-iomis)

Sajungos kalba (-omis), kurig (-ias) nustato valstybé naré,
kurioje priemoné tiekiama naudotojui ar pacientui. Etiketéje pateikiama
iSsami informacija turi biiti nenutrinama, lengvai jskaitoma ir aiskiai
suprantama numatytam naudotojui arba pacientui. <...>

14. Kompetentingai institucijai papraSius gamintojai jai suteikia visa
informacijg ir dokumentacija, biitinas priemonés atitik¢iai jrodyti, viena
i§ kity oficialiyjy Sajungos kalby, kurig nustato atitinkama valstybé

Projekto 9 ir 10 straipsniais kei¢iamo Jstatymo
59° straipsnio 1 dalies 12 punkto pakeitimas

<.>

12) prie teikiamos rinkai medicinos priemonés pridéti
Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba IVD Reglamente
nurodytg ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengta
informacija apie medicinos priemonés tinkama naudojima ir
priezitirg; <...>

Projekto 9 ir 10 straipsniais Kkei¢iamo Istatymo
59° straipsnio 1 dalies 2 punkto pakeitimas
<..>

Visiskas




naré. Valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruotg verslo vieta,
kompetentinga institucija gali paprasyti, kad gamintojas pateikty
nemokamy priemonés pavyzdziy, o jeigu tai nejmanoma — suteikty
prieiga prie priemonés. Kompetentingai institucijai paprasius gamintojai
bendradarbiauja su ja dél taisomyjy veiksmy, kuriy imamasi siekiant
paSalinti arba, jei tai nejmanoma, sumaZinti priemoniy, kurias jie
pateiké rinkai arba kurios pradétos naudoti, keliama rizika. <...>

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai,
vykdanciai medicinos priemoniy valstybing prieziiira,
pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba
parengtus dokumentus, jrodan¢ius medicinos priemoniy
atitiktj Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD
Reglamento reikalavimams, ir medicinos priemoniy
techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas jstatymy nustatyta
tvarka; <...>

11 straipsnis Projekto 9 ir 10 straipsniais Kkei¢iamo Istatymo |VisiSkas
Igaliotasis atstovas 59° straipsnio 1 dalies 2 punkto pakeitimas
<..>
d) gavus kompetentingos institucijos praSyma, suteikti tai| <...>
kompetentingai institucijai visg informacija ir dokumentacijg,|2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai,
reikalingas priemonés atitik¢iai jrodyti, parengtas viena 1§ kity|vykdanciai medicinos priemoniy valstybing prieziiirg,
oficialiyjy Sgjungos kalby, kurig nustato atitinkama valstybé naré; <...> | pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba
parengtus dokumentus, jrodan¢ius medicinos priemoniy
atitiktj Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD
Reglamento reikalavimams, ir medicinos priemoniy
techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas jstatymy nustatyta
tvarka; <...>
18 straipsnis Projekto 9 ir 10 straipsniais kei¢iamo Jstatymo |VisiSkas

Implanto kortelé ir pacientams, kuriem implantuotos priemonés,
teiktina informacija

<.>

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija, skirta konkre¢iam pacientui,
kuriam implantuota priemoné, pateikiama bet kokiu budu, leidzianc¢iu
greitai susipaZzinti su ta informacija; ji pateikiama ta kalba (-omis), kurig
(-1as) nustato atitinkama valstybé naré. Informacija turi buti rasyting ir
parengiama taip, kad ja lengvai galéty suprasti nespecialistas, ir
prireikus ji atnaujinama. Atnaujinta informacija pacientui pateikiama
pirmos pastraipos a punkte nurodytoje interneto svetaingje. <...>

59° straipsnio 1 dalies 12 punkto pakeitimas

<.>

12) prie teikiamos rinkai medicinos priemonés pridéti
Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba IVD Reglamente
nurodytg ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengta
informacijg apie medicinos priemonés tinkama naudojima ir
priezilirg; <...>




19 straipsnis Projekto 9 ir 10 straipsniais kei¢iamo [Istatymo VisiSkas
ES atitikties deklaracija 59° straipsnio 1 dalies 2 punkto pakeitimas
1. ES atitikties deklaracija patvirtinama, kad jvykdyti Siame reglamente
nustatyti reikalavimai priemonés, kuriai ta deklaracija skirta, atzvilgiu. |<...>
Gamintojas ES atitikties deklaracijg turi nuolat atnaujinti. ES atitikties|2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai,
deklaracijoje nurodoma bent IV priede nustatyta informacija ir ta|vykdanciai medicinos priemoniy valstybing priezitrg,
deklaracija turi baiti iSversta j oficialigjg Sajungos kalbg ar kalbas, kurios | pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba
(-iy) reikalauja valstybé (-és) naré (-és), kurioje (-iose) priemoné|parengtus dokumentus, jrodan¢ius medicinos priemoniy
tiekiama.<...> atitiktj Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba 1VD
Reglamento reikalavimams, ir medicinos priemoniy
techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas jstatymy nustatyta
tvarka; <...>
33 straipsnis Projekto 12 straipsniu kei¢iamo Istatymo 75 straipsnio| Visiskas
Europos medicinos priemoniy duomeny bazé 2 dalies papildymas 11* punktu
<.> <..>
4. Duomenis | ,Eudamed” jraSo wvalstybés narés, notifikuotosios|2. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitaros Veiklai
jstaigos, ekonominés veiklos vykdytojai ir uzsakovai, kaip apibrézta tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos:
nuostatose d¢l 2 dalyje nurodyty elektroniniy sistemy. Komisija teikia |<...>
techning ir administracing paramg ,,Eudamed* naudotojams. <...> 11') teikia duomenis Europos medicinos priemoniy
duomeny bazei EUDAMED pagal Reglamenta (ES)
Nr. 2017/745 ir IVD Reglamentg; <...>
35 straipsnis Projekto 12 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 75 straipsnio|Visiskas

Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos

<.>

1. Valstybé naré, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaiga kaip
notifikuotaja jstaiga arba paskyré notifikuotaja jstaigg atlikti atitikties
vertinimo veikla pagal §] reglamenta, paskiria institucija (toliau — uz
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija), kurig gali sudaryti atskiri
subjektai pagal nacionaling teise¢ ir kuri yra atsakinga uz procediry,
biitiny vertinant, skiriant ir notifikuojant atitikties vertinimo jstaigas,
taip pat atlieckant notifikuotyjy istaigy stebésena, iskaitant ty jstaigy

2 dalies 11 punkto pakeitimas

<.>

2. Valstybine¢ akreditavimo sveikatos priezitros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos:

<.>

11) paskiria bandymy laboratorijas, sertifikacijos ir
kontrolés jstaigas, pageidaujancias biiti notifikuotosiomis
jstaigomis medicinos priemoniy atitikties jvertinimo srityje,
atlieka medicinos priemoniy notifikuotyjy istaigy priezitira,




subrangovy ir pavaldziyjy jstaigy stebéseng, nustatyma ir taikyma. <...>

iSplecia, atnaujina jy vykdomos veiklos apréptj, sustabdo ir
atSaukia Sioms jstaigoms suteiktus jgaliojimus; <...>

59 straipsnis

Nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiry leidZianti nuostata

1. Nukrypstant nuo 52 straipsnio, bet kuri kompetentinga institucija,
remdamasi tinkamai pagrjstu prasymu, gali leisti pateikti rinkai arba
pradéti naudoti atitinkamos valstybés narés teritorijoje konkrecig
priemong, kurios vertinimo procediiros, nurodytos tame straipsnyje,
nebuvo atliktos, tadiau kurios naudojimas svarbus dél visuomenés
sveikatos arba pacienty saugos arba sveikatos. <...>

Projekto 4 ir 5 straipsniais kei¢iamo Istatymo
59' straipsnio 1 dalies pakeitimas

1. <..> Sveikatos apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais,
kai néra butiny lygiaver¢iy ar alternatyviy Reglamento (ES)
Nr.2017/745 arba IVD Reglamento reikalavimus
atitinkan¢iy medicinos priemoniy, gali leisti teikti Lietuvos
Respublikos rinkai medicinos priemones, kurioms nebuvo
pritaikytos Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD
Reglamento atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos
medicinos priemonés reikalingos sveikatos apsaugai
uztikrinti. <...>

Projekto 6 straipsniu kei¢iamo Istatymo 59° straipsnio
2 dalies pakeitimas

2. <...> Sveikatos apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais,
kai néra butiny lygiaver¢iy ar alternatyviy Reglamento (ES)
Nr. 2017/745 arba IVD Reglamento reikalavimus
atitinkan¢iy medicinos priemoniy, gali pradéti naudoti
medicinos  priemones, kurioms nebuvo pritaikytos
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba 1VD Reglamento
atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos medicinos
priemongés reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti. <...>

VisisSkas




60 straipsnis Projekto 12 straipsniu kei¢iamo jstatymo 75 straipsnio | Visiskas
Laisvos prekybos sertifikatas 2 dalies 8 punkto pakeitimas
1. Eksporto tikslais gamintojo arba jgaliotojo atstovo prasymu valstybé | <...>
naré, kurioje gamintojas arba jgaliotasis atstovas turi registruotg verslo |2. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai
vietg, i8duoda laisvos prekybos sertifikatg, kuriame skelbiama, kad |tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos
gamintojas arba, kai taikoma, jgaliotasis atstovas turi savo registruotg <...>
verslo vietg jos teritorijoje ir kad atitinkama priemoné, pazenklinta CE |8) registruoja pateikiamas rinkai medicinos priemones,
zenklu pagal §j reglamenta, gali buti parduodama Sajungoje. <...> i8duoda pazymeéjimus, suteikiancius asmenims teis¢ atlikti
medicinos priemoniy techninés bikles tikrinimg, taip pat
laisvos prekybos sertifikatus; <...>
62 straipsnis Projekto 12 straipsniu kei¢iamo Istatymo 75 straipsnio| Visiskas
Bendrieji klinikiniy tyrimu, atliekamy siekiant jrodyti priemoniy 2 dalies 9 punkto pakeitimas
atitiktj, reikalavimai <..>
<..> 2. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
4. Klinikinis tyrimas, kaip nurodyta 1 dalyje, gali biiti atlickamas tik tuo |tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos
atveju, kai tenkinamos visos Sios salygos: <..>
a) klinikiniam tyrimui turi buti gautas valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje | 9) iSduoda leidimus atlikti klinikinius tyrimus su medicinos
(-iose) numatoma atlikti klinikinj tyrima, leidimas pagal §j reglamenta, | priemone ir leidimus atlikti esminj klinikinio tyrimo su
iSskyrus atvejus, kai nustatyta kitaip; <...> medicinos priemone pakeitimus; <...>
89 straipsnis Projekto 9 ir 10 straipsniais kei¢iamo JIstatymo |Visiskas
Rimty incidenty ir vietos saugos taisomyjy veiksmy analizé 59° straipsnio 1 dalies 13 punkto pakeitimas
<.> <.>
8. <...> Vietos saugos praneS§imas parengiamas valstybés narés, kurioje |13) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 nustatyta tvarka teikti
imtasi vietos saugos taisomyjy veiksmy, nustatyta oficialiaja Sajungos naudotojams ir vartotojams vietos saugos praneSimus,
kalba ar kalbomis. <...> parengtus Lietuvos Respublikos valstybine kalba; <...>
101 straipsnis Projekto 12 straipsniu kei¢iamo Jstatymo 75 straipsnio | Visiskas

Kompetentingos institucijos

Valstybés narés paskiria kompetentinga institucijag ar institucijas,
atsakingg (-as) uz Sio reglamento jgyvendinimg. Jos patiki savo
institucijoms jgaliojimus, iSteklius, jrangg ir Zinias, kurios yra bitinos,

2 dalies papildymas 5* punktu

<.>

2. Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos




kad jos tinkamai vykdyty savo uzduotis pagal §j reglamenta. <...>

<..>

5% vykdo kompetentingos institucijos, atsakingos uZ
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 jgyvendinimg, funkcijas;
<..>

113 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikyting uZ Sio
reglamento nuostaty pazeidimus, ir imasi visy bitiny priemoniy
uztikrinti, kad jos biity jgyvendinamos. <...>

Projekto 11 straipsniu kei¢iamo Istatymo 59° straipsnio
1 dalies 2 punkto pakeitimas

<..>

2) jpareigoja medicinos priemoniy rinkos subjektus atSaukti
ir (arba) paSalinti 1§ Lietuvos Respublikos rinkos
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba IVD Reglamento
reikalavimy neatitinkanc¢ias medicinos priemones arba pati
jas atSaukia ir (arba) pasalina, kai medicinos priemoniy
rinkos subjektas nevykdo Siame punkte nurodyty
Jpareigojimy; <...>

Projekto 11 straipsniu kei¢iamo Istatymo 59° straipsnio
2 dalies 3 ir 4 punkty pakeitimas

<..>

3) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ Su medicinos
priemonés platinimu, naudojimu, informacijos ir dokumenty
pateikimu ir juos galima pasalinti per Sio straipsnio 1 dalies
1 punkte nurodyta terming, taiko Sio straipsnio 1 dalies
1 punkte nurodyta poveikio priemong arba, kai Siame punkte
nurodyty pazeidimy negalima pasalinti ar kai jie nebuvo
pasalinti per Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta
terming, taiko $io straipsnio 1 dalies 3 punkte nurodyta
poveikio priemong;

4) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ su Reglamente (ES)
Nr. 2017/745 arba IVD Reglamente nurodytos atitikties
jvertinimo tvarkos, registracijos tvarkos nesilaikymu, taiko
Sio straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3 punktuose nurodytas
poveikio priemones.

Visiskas




