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PAZYMA
DEL SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR. 1-552 2, 3, 16, 59%, 59, 59°, 59*, 59°, 59°,

75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO PRIEDU ISTATYMO NR. XIII-2754 14
STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO, SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU ISTATYMO NR. I-
1367 5, 45, 50 IR 54 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO NR. XIII-2756 5 STRAIPSNIO
PAKEITIMO ISTATYMO, SVEIKATOS DRAUDIMO ISTATYMO NR. 1-1343 1, 2, 9, 12, 12%, 15, 21,
26', 27 IR 30 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO NR. XIII-2762 11 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMO, REKLAMOS ISTATYMO NR. V111-1871 15 STRAIPSNIO IR PRIEDO PAKEITIMO
ISTATYMO NR. XIII-2757 3 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO, PACIENTU TEISIU IR
ZALOS SVEIKATAI ATLYGINIMO ISTATYMO NR. I-1562 2 IR 24 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO NR. X111-2761 3 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO, FARMACIJOS ISTATYMO
NR. X-709 2 IR 8 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO NR. X111-2763 3 STRAIPSNIO
PAKEITIMO [STATYMO, BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VII1-1679 1, 2, 6,
7,8, 11,12, 20, 21, 22, 23, 24 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO
24' STRAIPSNIU [STATYMO NR. X111-2758 15 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO,
ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO NR.
X111-2805 2 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO (toliau -Jstatymy projektai) PROJEKTU (TAP-20-
645; TAIS NR. 20-5102(2))

2020-05-06 Nr. NV-1245
Vilnius

Projekty rengéjas - Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekty tikslas. Pakeisti jstatymy, kurie buvo priimti jgyvendinant Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2017/745 dé¢l 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 (toliau — Reglamentas), jsigaliojimo datas, nukeliant jy
isigaliojimg metams, t.y. 2021 m. geguzés 26 d. Taip pat atitinkamai pakeisti ir kitas su jstatymuose
koreguojamomis datomis susijusias nuostatas dél pojstatyminiy teisés akty parengimo.

Dabartiné situacija. Siuo metu medicinos priemoniy sauga, teikimas j rinka, jy prieziiira
reglamentuota dviejose ES medicinos priemoniy direktyvose, kurios perkeltos j Lietuvos nacionaling
teise. 2017 mety balandzio 5 d. Europos Parlamentas ir Taryba patvirtino 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 (OL 2017 L 117, p.1) (toliau —
Reglamentas (ES) 2017/745).

Reglamento (ES) 2017/745 tikslas — efektyvinti medicinos priemoniy atitikties vertinima, gerinti
notifikuotyjy jstaigy kompetencijas, padaryti reglamentavimg aiSkesn; ir nuoseklesn; visose ES
valstybése narése, stiprinti valstybiy nariy institucijy bendradarbiavima rinkos priezitros srityje. Nauju
reglamentavimu ketinama padidinti §iuo metu esanc¢ios Europos medicinos priemoniy duomeny bazés
EUDAMED, kurios atskiros dalys bus viesai prieinamos, funkcionalumg, taip pat didinamas
atsekamumas visoje tiekimo grandinéje, reikalaujant, kad gamintojai, taikydami rizika grindZiamus
metodus, medicinos priemonéms suteikty unikaliyjy priemoniy identifikatoriy (UDI), nustatomos
aiSkios medicinos priemoniy gamintojy, igaliotyjy atstovy, platintojy ir importuotojy prievolés ir
atsakomybé. Visomis Siomis priemonémis siekiama didinti skaidrumg, atsekamuma, ES valstybiy
nariy bendradarbiavima, kuris svarbus siekiant uztikrinti pacienty sauga.

Reglamentas (ES) 2017/745 turéjo jsigalioti nuo 2020-05-26 ir pakeisti Siuo metu galiojancias
nuostatas. 2020 m. balandZio 24 d. priimtas Reglamento (ES) 2017/745 jsigaliojimo nukélimas j
2021-05-26, kadangi dél COVID-19 epidemijos bijomasi, kad dél naujy, grieitesniy reikalavimy
jvedimo (medicinos priemoniy rinkos dalyviams tiek dél jy perklasifikavimo, kokybés vertinimo
sistemy pakeitimy ir kt.) sutriks medicinos priemoniy tiekimas j rinkq ir jy pradés trikti. Pazymima,
kad pasiruo$imas $iy reikalavimy jgyvendinimui ES mastu strigo dar neprasidéjus COVID, todél buvo
nuspresta jy galiojima atideti.

Reglamentui (ES) 2017/745 jgyvendinti teisés akty jgyvendinimas turi bati nukeltas j 2021-05-26.
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Projekty esmé, nauda. [statymy projektais sitiloma nukelti vieneriems metams jstatymy jsigaliojimo
datas (jstatymai jsigalioty 2021 m. geguzés 26 d.) ir atitinkamai pakoreguoti Siy jstatymy
jgyvendinamiesiems teisés aktams parengti numatytus terminus.

Nauda: jstatymy jsigaliojimo datos atitikty Reglamente numatytus terminus.
Atitiktis Vyriausybés programai. Tiesiogiai Vyriausybés programos nuostaty nejgyvendina.

Derinimas. Jstatymy projektai ir Vyriausybés nutarimo projektas be pastaby suderinti su Teisingumo
ministerija ir Ekonomikos ir inovacijy ministerija.
Dalykinio vertinimo i§vada. Sitlytume:

e patikslinti jstatymy projekty aiSkinamgjj rastg atsizvelgiant j 2020-05-05 tarpinstituciniame
pasitarime iskeltus klausimus;

e npatikslinti projektus pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés redakcinio pobiidzio
pastabas;

e svarstyti Vyriausybés posédzio A dalyje.
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