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DEL SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59", 59%, 59° 59°, 59°, 59°IR 75 STRAIPSNIU
PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO PRIEDU ISTATYMO, SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGU
ISTATYMO NR. I-1367 5, 45, 50 IR 54 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO, REKLAMOS ISTATYMO
NR. VI11-1871 15 STRAIPSNIO IR JSTATYMO PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO, ADMINISTRACINIU

NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO, BIOMEDICININIU TYRIMU
ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-1679 1, 2,6, 7,8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO

IR JSTATYMO PAPILDYMO 11', 24' STRAIPSNIAIS [STATYMO NR. X111-735 PAKEITIMO ISTATYMO
IR BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS JISTATYMO NR. VII1-1679 1, 2, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 25
STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 11" IR 24°STRAIPSNIAIS,
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VI11-1679 5 IR 12 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO Nr. XIII-2381 2 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO, PACIENTU TEISIU IR ZALOS
SVEIKATAI ATLYGINIMO JSTATYMO NR. I-1562 2 IR 24 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO,
SVEIKATOS DRAUDIMO JSTATYMO NR. 1-1343 1, 2,9, 12*, 12% 15, 21, 26", 27, 30 STRAIPSNIU
PAKEITIMO [STATYMO IR FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2 IR 8 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTU (TAP-19-1269; TAIS Nr. 19-9028))
2019-09-25 Nr. NV-2706
Vilnius
Projekty rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekty tikslas: jstatymais nustatyti valstybés institucijas, atsakingas uz Reglamento (ES) 2017/745
nuostaty jgyvendinima bei priezitirg ir suderinti Lietuvos Respublikos nacionalinius teisés aktus Su
Reglamento (ES) 2017/745 nuostatomis.

Dabartiné situacija: 2017-04-05 Europos Parlamentas ir Taryba patvirtino du reglamentus, kuriais
keic¢iamos Europos Tarybos direktyvos, reglamentuojancios medicinos priemoniy saugq: Reglamentas
(ES) 2017/745, jsigaliosiantis nuo 2020-05-26 ir Reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, jsigaliosiantis nuo 2022-05-26.

Siuo metu su medicinos priemonémis, jskaitant ir in vitro diagnostikos medicinos priemones,
susisij¢ visuomeniniai santykiai reglamentuoti Sveikatos sistemos jstatyme, Sveikatos prieziliros
Istaigos jstatyme, Administraciniy nusizengimy kodekse, Reklamos jstatyme, 0 klinikiniy tyrimy su
medicinos priemonémis reikalavimai nustatyti Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme. Siy jstatymy
pakeitimai teikiami, kad suderinti juose esancias nuostatas su Reglamento (ES) 2017/745 nuostatomis.

Projekty esmé: siiloma:
1. Sveikatos sistemos jstatymo 2, 3, 16, 591, 592, 593, 594, 595, 50% ir 75 straipsniy pakeitimo ir
istatymo papildymo priedu jstatymo projekte:

e nustatyti, kad Valstybiné kreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba (toliau —
Akreditavimo tarnyba) yra kompetentinga institucija, atsakinga uz Reglamento (ES) 2017/745
igyvendinima;

e nustatyti medicinos priemoniy registravimo reikalavimus, atsizvelgiant | Reglamente (ES)
2017/745 nurodytus pereinamuosius laikotarpius;

e suderinti medicinos priemoniy rinkos subjekty pareigas su Reglamente (ES) 2017/745
pateiktomis nuostatomis;

e patikslinti Akreditavimo tarnybos teis¢ gauti visg informacija, jskaitant ir asmens duomenis,
nurodant, kad ji gaunama medicinos priemoniy gamybos, saugos, platinimo, importo,
naudojimo, techninés buklés tikrinimo, teikimo rinkai, pardavimo atitikties, medicinos
priemoniy saugos uztikrinimo ir kitais tikslais;

e nustatyti, kad kompetentingai institucijai paprasius Reglamente (ES) 2017/745 nurodyti
techniniai dokumentai, atitikties deklaracija, vietos saugos praneSimai biity teikiami Lietuvos
Respublikos valstybine kalba;
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e tikslinti sgvokas ir terminus, vietoje galiojanciy nuorody } medicinos priemoniy saugos

techninius reglamentus, teikiamos nuorodos j Reglamenta (ES) 2017/745.

2. Sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo 5, 45, 50 ir 54 straipsniy pakeitimo jstatymo projekte
siiloma suderinti sgvokas, keifiant terming ,,medicinos priemoné (prietaisas)” j terming ,,medicinos
priemoné* bei nustatyti, kad medicinos priemonéms taikomi ne sveikatos apsaugos ministro jsakymu
patvirtinto medicinos priemoniy saugos techninio reglamento reikalavimai, o Reglamento (ES)
2017/745 reikalavimai.

3. Reklamos jstatymo 15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo, Administraciniy nusizengimy
kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo, Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 2 ir 24
straipsniy pakeitimo jstatymo, Sveikatos draudimo jstatymo 1, 2, 9, 121, 122, 15, 21, 261, 27, 30
straipsniy pakeitimo jstatymo ir Farmacijos jstatymo 2 ir 8 straipsniy pakeitimo jstatymo projektais
siilloma suderinti naudojamas sgvokas, keiCiant terming ,,medicinos priemon¢ (prietaisas)“ j terming
»medicinos priemoné*.

4. Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 1, 2, 6, 1, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo
pakeitimo ir jstatymo papildymo 111, 24 straipsniais jstatymo Nr. XWI-735 pakeitimo jstatymo
projekte:

e suderinti jstatyme ir Reglamente (ES) 2017/745 naudojamas sgvokas ir jy apibrézimus;

e pavesti Akreditavimo tarnybai iSduoti leidimus klinikiniams tyrimams su medicinos
priemonémis atlikti;

e nustatyti Lietuvos bioetikos komiteto ir Akreditavimo tarnybos kompetencijas, vertinant
paraiskas dél leidimo atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone;

e nustatyti reikalavimus klinikiniy tyrimy su medicinos priemone tyréjui ir klinikinio tyrimo su
medicinos priemone tyrimo centrui;

e nustatyti klinikinio tyrimo su medicinos priemone galimos zalos atlyginimo reikalavimus.

5. Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 1, 2, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo
pakeitimo ir jstatymo papildymo 111 ir 242 Straipsniais jstatymo projektas apima S§iuo metu
patvirtintas, bet dar nejsigaliojusias Jstatymo Nr. XIII-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).

6. Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 5 ir 12 straipsniy pakeitimo jstatymo Nr. XIII-2381 2
straipsnio pakeitimo jstatymo projektu iStaisoma techniné klaida ir patikslinamos nuostatos, susijusios
su biomedicininio tyrimo uzZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés atsakomybés privalomuoju
draudimu.

Atitiktis Vyriausybés programai: tiesiogiai Vyriausybés programos nuostaty nejgyvendina.

Derinimas: projektai suderinti su Finansy ministerija, Ekonomikos ir inovacijy ministerija, Valstybine
duomeny apsaugos inspekcija, Europos teisés departamentu. Teisingumo ministerijos pastabos (dél
Reglamento 2017/746 nederinimo su nacionaliniais teisés aktais), ] kurias neatsizvelgta,
argumentuotos derinimo pazymoje.

Projektai patikslinti pagal pirmines Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pastabas.
Dalykinio vertinimo i§vada: sitilome:

e patikslinti projektus pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés antrines pastabas,
e svarstyti tarpinstituciniame pasitarime.
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