LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 591, 592,
593, 594, 595, 596, 75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO PRIEDU
ISTATYMO NR. XIII-2754 14 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO, LIETUVOS
RESPUBLIKOS SVEIKATOS PRIEZITROS [STAIGU JSTATYMO NR. I-1367 5, 45, 50 IR
54 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO NR. XIII-2756 5 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS DRAUDIMO ISTATYMO NR. I-1343
1,2,9, 121, 122 15, 21, 26!, 27 IR 30 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO NR. XI1I-2762
11 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS REKLAMOS
ISTATYMO NR. VIII-1871 15 STRAIPSNIO IR PRIEDO PAKEITIMO JSTATYMO NR. XIII-
2757 3 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS PACIENTY
TEISIY IR ZALOS SVEIKATAI ATLYGINIMO ISTATYMO NR. I-1562 2 IR
24 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO NR. XIII-2761 3 STRAIPSNIO PAKEITIMO
JSTATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2 IR
8 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO NR. XIII-2763 3 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS
ISTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 23, 24 STRAIPSNIU IR PRIEDO
PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 24! STRAIPSNIU [STATYMO NR. X1I1-2758
15 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMO NR. XIII-2805 2 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTU
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymy projekty rengimg paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uzdaviniai

2017 mety balandZio 5 d. Europos Parlamentas ir Taryba priéme 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (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.

Jgyvendinant Reglamenta (ES) 2017/745 buvo parengti ir Lietuvos Respublikos Seimo priimti Sie
jstatymai: Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 2, 3, 16, 591, 592, 59°, 59%, 59°,
595 ir 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymas, Lietuvos Respublikos sveikatos
prieZiros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 5, 45, 50 ir 54 straipsniy pakeitimo jstatymas, Lietuvos
Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymas, Lietuvos
Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo |[statymas, 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 24! straipsniu jstatymas, 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 111, 24! straipsniais jstatymo Nr. XIII-735 pakeitimo jstatymas,
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 5 ir 12 straipsniy pakeitimo
istatymo Nr. XII1-2381 2 straipsnio pakeitimo jstatymas, Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos
sveikatai atlyginimo jstatymo Nr. I-1562 2 ir 24 straipsniy pakeitimo jstatymas, Lietuvos Respublikos
sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343 1, 2, 9, 12!, 122, 15, 21, 26', 27, 30 straipsniy pakeitimo
jstatymas ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 8 straipsniy pakeitimo jstatymas
(toliau — Jstatymai).

Lietuvos Respublikos Seimo priimti ir teisés akty nustatyta tvarka paskelbti Istatymai turéjo
jsigalioti ta padig dieng kaip ir Reglamentas (ES) 2017/745 — 2020 m. geguZés 26 d.

Taéiau Europos Komisija 2020 m. balandZio 3 d. pateiké Europos Komisijos pasifilymg Nr.
7179/20 dél Reglamento (ES) 2017/745, kurino ji dél pasaulyje plintandio COVID-19 ligos
(koronaviruso infekeijos) protrikio sitilo pakeisti Reglamenta (ES) 2017/745, nukeliant jo jsigaliojimg
vieneriems metams, t. y. Reglamentas (ES) 2017/745 jsigalios ne 2020 m. geguZés 26 d., o 2021 m.
geguzes 26 d.
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Kadangi [statymai ir buvo priimti tam, kad jgyvendinty Reglaments, detalizuoty tam tikras jo
nuostatas, [statymy projektais butina atitinkamai pakeisti [statymy, kurie turéjo jsigalioti 2020 m.
geguzés 26 d., jsigaliojimo datg. Taip pat atitinkamai reikia pakeisti ir kitas [statymy projektais keiciamy
Istatymy nuostatas, susijusias su jy jgyvendinimo terminais.

statymy projektai privalo biiti priimti ir jsigalioti iki 2020-05-26. Priesin
isigalioty 2020-05-26 ir_nustatyty privalomg Reglamento (ES)} 2017/745 galiojima, kurio taikymas
realiai nebiity jmanomas, nes jis jsigalioty tik 2021 m. geguZés 26 d. Siekiant iStaisyti tokig situacija
tuomet jau reikéty keisti ne Jstatymy jsigaliojimo datas, o jau jsigaliojusias [statymy nuostatas.

Siekiant, kad nesusidaryty tokia situacija bei biity uZtikrintas teisés akty sistemifkumas ir teisinis
tikrumas, [statymy projektai parengti atsiZvelgiant tik j oficialy Europos Komisijos pasifilyma.
nelaukiant oficialaus Reglamento {ES) 2017/745 pakeitimo, ir Lietuvos Respublikos Seimo prafoma
giuos Istatymy projektus svarstyti skubos tvarka.

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

[statymy projektus inicijavo ir parengé Sveikatos apsaugos ministerija (tiesioginis iniciatorius ir
rengéjas Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiliros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos.

3. Kaip $iuo metu yra reguliuojami jstatymuy projektuose aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu [statymuose nustatyta jy jsigaliojimo data yra 2020 m. gegués 26 d., taip pat
atsizvelgiant | jy jsigaliojimo datas, nustatyti terminai tam tikriems subjektams parengti [statymy
igyvendinamuosius teisés aktus.

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

Siuloma nukelti [statymy jsigaliojimo ir Istatymy jgyvendinamiesiems teisés aktams parengti
numatytus terminus vieneriems metams.

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

Priémus [statymy projektus neigiamy pasekmiy nenumatoma.

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

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai
Priimti Jstatymy projektai suteiks verslui galimybe geriau pasirengti Reglamento (ES) 2017/745
igyvendinimui.

8. Istatymy inkorporavimas j teisin¢ sistema, kokius teisés aktus butina priim¢i, kokius
galiojancdius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios

Priemus [statymy projektus priimti, pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios kity Lietuvos
Respublikos jstatymy nereikés.

9. Ar jstatymy projektai parengti laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto savokes ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka

Projektai parengti laikantis nustatyty Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Lietuvos
Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy.
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10. Ar jstatymo projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

[statymy projektai atitinka Zmogaus teisiu ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos nuostatas
ir kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamuyjuy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti
Priémus [statymy projektus reikés pakeisti jau priimtus, bet dar nejsigaliojusius [statymy
igyvendinamuosius teisés aktus, pakeifiant (nukeliant) jy jsigaliojimo data:

s  Lietuves Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 18 d. jsakyma Nr. V-
431,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymo Nr. V-18 | Dél
medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento ir aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento patvirtinimo* pripaZinimo netekusiu galios;

s  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 18 d. jsakyma Nr. V-
432 ,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. liepos 30 d. jsakymo Nr. V-732
»D¢€l bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biiti medicinos priemoniy
(prietaisy) notifikuotosiomis jstaigomis, paskyrimo tvarkos aprado patvirtinimo® pakeitimo™;

¢  Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 18 d. jsakyma Nr. V-
433 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodZio 29 d. jsakymo Nr. 679
»Dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento patvirtinimo*
pakeitimo®;

s  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 27 d. jsakyma Nr. V-
566 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguZés 3 d. jsakymo Nr, V-383
,»Dél medicinos priemoniy (prietaisy) naudojimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo®;

¢  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 27 d. jsakyma Nr. V-
567 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lapkriio 16 d. jsakymo Nr. V-938
»Dél duomeny apie Ila, ITb, III klasés ir pagal uZsakymg gaminamas aktyviasias implantuojamasias
medicinos priemones (prietaisus) pateikimo tvarkos aprafo patvirtinimo* pakeitimo®;

¢  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 27 d. jsakyma Nr. V-
568 ,.Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. balandZio 25 d. jsakymo Nr. V-
511 ,,Dél pazyméjimy, suteikianéiy teise¢ atlikti medicinos priemoniy (prietaisy) technines biiklés
tikrinima, i¥davimo bei informacijos apie vykdoma medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biiklés
tikrinimo veikla ir duomeny pasikeitimg teikimo tvarkos aprao patvirtinimo* pakeitimo®.

12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudzety ir kity valstybés jsteigty fondy 1éSy prireiks
jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 bindZetiniais metais)

Jstatymy jgyvendinimas valstybés biudZetui poveikio neturés.

13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir i§vados

Specialisty vertinimy ir i§vady projekty rengimo metu negauta.

14. ReikSminiai ZzodzZiai, kuriy reikia $iam projektui jtraukti j kompiutering paieskos s1stemq,
jskaitant Europos zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis
Medicinos priemonés

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

Lietuvos Respublikos
Svei inistras
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