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Lietuvos Respublikos Vyriausybeli 20 - - Nr. ( ) 10-

DEL JSTATYMU PROJEKTU IR VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO DERINIMO

Sveikatos apsaugos ministerija po svarstymo tarpinstituciniame pasitarime teikia Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 59! 592, 593 59* 59° 59° 75 straipsniy ir
priedo pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 3, 16,
59!, 59% 59° 59* 59° 59° 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. XIII-
2754 5, 10 ir 14 straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy
jstatymo Nr. 1-1367 45, 50 ir 54 straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos reklamos
jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos
administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 241, 242
straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projektus ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo
,»De¢l Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 2, 591, 592, 593, 594, 595, 596, 75
straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552
2, 3,16, 591, 592, 593, 594, 595, 596, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo
Nr. X111-2754 5, 10 ir 14 straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros
Jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 45, 50 ir 54 straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos
reklamos jstatymo Nr. VI11-1871 15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos
administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 241,
242 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekty pateikimo Lietuvos Respublikos Seimuic
projekta (toliau — Projektai).

. Sprendziama | Siuo metu pagrindiniai su medicinos priemonémis, jskaitant ir in vitro
problema diagnostikos medicinos priemonémis, susij¢ visuomeniniai santykiai
reglamentuoti Sveikatos sistemos jstatyme, kuriame nustatytas medicinos
priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimas ir priezidra. Sj jstatymg
1gyvendina pojstatyminiai teisés aktai — sveikatos apsaugos ministro jsakymai,
kuriy dauguma perkelia ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy sauga
reglamentuojancios 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (toliau — 1VD
direktyva) nuostatas.

Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymu yra nustatytos sveikatos prieZiliros jstaigy
pareigos, susijusios su medicinos priemoniy, jskaitant in vitro diagnostikos
medicinos priemones, naudojimu, Administraciniy nusiZengimy kodeksas



http://www.sam.lt/

nustato administracine atsakomybe uz teisés akty, reglamentuojanciy medicinos
priemoniy pateikima rinkai, platinima, naudojima, pazeidimus. Reikalavimai
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reklamai
pateikti Reklamos jstatymo 15 straipsnyje. Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymas reglamentuoja leidimy klinikiniams tyrimams, jskaitant tyrimus su
medicinos priemonémis, i§davimo saglygas ir su tuo susijusius klausimus.
priemonémis iki Sio laiko detaliai Europos Sajungos teisés aktuose,
nustatanCiuose  medicinos  priemoniy sauga, nebuvo reglamentuoti.
Nacionaliniuose teisés aktuose, ] kuriuos perkeltos IVD direktyvos nuostatos,
apibréztos veiksmingumo tyrimams skirtos medicinos priemongs, taciau patys
veiksmingumo tyrimai ir jiems taikomi reikalavimai (nei saugos pozitliriu, nei
etikos aspektais) néra reglamentuoti.

2017 mety balandzio 5 d. Europos Parlamentas ir Taryba patvirtino du
reglamentus dél medicinos priemoniy, kuriais kei¢iamos dvi Europos Tarybos
direktyvos, reglamentuojancios medicinos priemoniy sauga, t.y. 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, (toliau —
Reglamentas (ES) 2017/745) ir 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES, (toliau — Reglamentas (ES) 2017/746).

Reglamento (ES) 2017/745, kuris jsigaliojo 2021-05-26, nuostatos jau yra
suderintos su auks¢iau nurodytais jstatymais ir KitaiS nacionaliniais teisés
aktais, 0 Reglamentas (ES) 2017/746 jsigalios nuo 2022-05-26 ir jo nuostatas
taip pat biitina suderinti su nacionaliniais teisés aktais.

Parengty ir teikiamy Projekty tikslas: Sveikatos sistemos jstatyma, Sveikatos
priezitiros jstaigy jstatymg, Reklamos jstatymg, Administraciniy nusiZengimy
kodeksa, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma suderinti su Reglamento (ES)
2017/746 nuostatomis.

PaZzymeétina, kad tiek pagal Reglamento (ES) 2017/745 123 straipsnio 3 dalies
d punkta, tiek pagal Reglamento (ES) 2017/746 113 straipsnio 3 dalies f punkta,
tam tikros Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento (ES) 2017/746 prievolés ir
reikalavimai, susij¢ su Europos medicinos priemoniy duomeny baze
EUDAMED (toliau — EUDAMED), jsigalioja priklausomai nuo EUDAMED
visisko funkcionalumo.

Iki kol EUDAMED taps funkcionaliu licka galioti Europos Sajungos
direktyvose, kurias kei¢ia Reglamentas (ES) 2017/745 ir Reglamentas (ES)
2017/746, numatytos medicinos priemoniy gamintojy, platintojy, importuotojy
prievolés dél medicinos priemoniy registracijos.

EUDAMED netapo funkcionaliu nuo 2021-05-26 (kai jsigaliojo Reglamentas
(ES) 2017/745) bei, pagal Europos Komisijos pranesima, netaps funkcionaliu ir
jsigaliojus Reglamentui (ES) 2017/746, t. y. nuo 2022-05-26.

Atsizvelgiant | EUDAMED funkcionalumg bitina nacionaliniuose teisés
aktuose numatyti nuostatas, kurios galioty tiek nesant EUDAMED, tiek ir jam
tapus visiskai funkcionaliu.




II. Sitalomos
priemoneés

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 2, 59%, 59, 59° 59*
59°,59° | 75 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projektas.

Reglamento (ES) 2017/746 nuostatos suderinamos su Sveikatos sistemos
ijstatymo nuostatomis, papildant nuostatomis, jgyvendinanciomis atskiras
Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas, kurios jparecigoja valstybes nares paskirti
institucijas, atsakingas uz atskiry uzduociy vykdyma. Tuo tikslu nustatomos
papildomos Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) atliekamos
uzduotys bei atsizvelgiant | tai, kad Reglamentas (ES) 2017/746 yra tiesioginio
taikymo Sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnyje sgvokos, kurios yra
apibréztos Reglamente (ES) 2017/746, nekartojamos, t. y. Sveikatos sistemos
jstatyme atsisakoma visy Reglamente (ES) 2017/745 ir Reglamente (ES)
2017/746 apibrézty savoky papildomai numatant, kad Siame jstatyme
vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip apibréztos Reglamente (ES)
2017/745 ir Reglamente (ES) 2017/746.

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 3, 16, 59!, 592,
59%, 59* 59° 59° 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu
istatymo Nr. XWW-2754 5,10 ir 14 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas.
Atsizvelgiant j tai, kad EUDAMED netapo funkcionaliu nuo 2021-05-26 (kai
jsigaliojo Reglamentas (ES) 2017/745) bei, pagal Europos Komisijos
praneS§img, netaps funkcionaliu ir jsigaliojus Reglamentui (ES) 2017/746,
kei¢iamos $iuo metu patvirtinto, bet dar nevisiSkai jsigaliojusio Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 3, 16, 59*, 59%, 59° 59*,
59°, 59° 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo
Nr. X11-2754 5, 10 ir 14 straipsniy pakeitimo jstatymo nuostatos, patikslinant
Sias nuostatas dél medicinos priemoniy registracijos, medicinos gamintojy,
platintojy, importuotojy prievoliy atsiradus EUDAMED (jam tapus visiSkai
funkcionaliu), patikslinant 8iy prievoliy jsigaliojimy datg (iSbraukiant
nebeaktualias datas ir salygas) bei papildant pereinamojo laikotarpio nuostata
dél iki jstatymo jsigaliojimo rinkai pateikty medicinos priemoniy
uzregistravimo pagal naujai jsigaliojusius reikalavimus.

Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo Nr. I-1367 45, 50 ir
54 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas.

Projektu sitiloma nustatyti, kad sveikatos priezitiros jstaigose naudojamoms
medicinos priemonéms taikomi Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimai.
Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio ir priedo
pakeitimo jstatymo projektas.

Projektu sitloma jgyvendinti Reglamento (ES) 2017/746 7 straipsnyje
pateiktas nuostatas dél medicinos priemoniy reklamoje draudziamy vartoti
teiginiy, t. y. nurodoma, kad draudZiama Reglamento (ES) 2017/746
reikalavimy neatitinkanti reklama.

Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio
pakeitimo jstatymo projektas.

Projektu sitiloma suderinti Administraciniy nusizengimy kodekse ir Reglamente
(ES) 2017/746 vartojamas sgvokas, keiCiant terming ,,platinimas® j terming
»tiekimas®, bei papildyti nuostatomis dél veiksmingumo tyrimy.

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2,
6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 24, 242 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo
projektas.

Projektas parengtas Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo redakcijos,




jsigaliosiangios 2022 m. sausio 31 d., pagrindu. Sio projekto tikslas ir uzdavinys
igyvendinti Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas. Tuo tikslu suderinami
vartojami terminai, pavedama Akreditavimo tarnybai iSduoti leidimus
veiksmingumo tyrimams. Atsizvelgiant | Reglamente (ES) 2017/746 pateiktas
nuostatas nustatyta Lietuvos bioetikos komiteto ir Akreditavimo tarnybos
kompetencija vertinant paraiSkas dél leidimo atlikti veiksmingumo tyrimus
18davimo. Nustatyti reikalavimai veiksmingumo tyrimy tyréjui ir veiksmingumo
tyrimo centrui.

Atsizvelgiant kity Europos Sajungos Saliy praktika, paraisky nagrinéjimo
terminus ir didéjant] regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety
vertinamy biomedicininiy tyrimy kiekj, sitiloma optimizuoti biomedicininiy
tyrimy etinio vertinimo sistemg Lietuvoje numatant, kad klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy, klinikiniy tyrimy su medicinos priemonémis ir veiksmingumo
tyrimy etinj vertinimg atlikty tik Lietuvos bioetikos komitetas.

III. Priemoniy | Istatymy jgyvendinimas valstybés biudzetui poveikio neturés.
kastai

IV. Nauda Priémus jstatymy projektus bus suderintos Lietuvos Respublikos nacionaliniy
visuomenei teisés akty ir Reglamento (ES) 2017/746 nuostatos.

Reglamento (ES) 2017/746 nuostatos yra tiesioginio taikymo ir jas tinkamai ir
visiSkai suderinus su nacionaliniy teisés akty nuostatomis bus uztikrintas
vienodas teisinis reguliavimas visoje Europos Sajungoje. Tai padés iSvengti
skirtingy teisés akty interpretacijy, uztikrins vienodas ir skaidrias medicinos
priemoniy rinkos priezitiros subjekty veiklos ir konkurencijos salygas,
prisidés prie didesnio medicinos priemoniy saugos uztikrinimo.

Atsizvelgiant § 2017 m. lapkri¢io 16 d. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709
2, 8,19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio
pripazinimo netekusiu galios jstatymo Nr. XIII-738 3 straipsnj, kuriuo Farmacijos jstatymo
ketvirtasis skirsnis (Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai) pripaZjstamas netekusiu galios nuo
2021-01-31, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7,
11, 12, 20, 21, 22, 24%, 24 Straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projektas papildomai buvo
papildytas nuostata, kuria suteikiamas teisinis pagrindas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos atlikti patikrinimus, kuriais siekiama jvertinti
klinikiniy wvaistiniy preparaty tyrimy atitikti Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytiems
reikalavimams ir kitiems teisés aktams, reglamentuojantiems klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus.

Dél projekty konsultuotasi su visuomene, juos paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés
akty informacinés sistemos (TAIS) projekty registravimo posisteméeje. Pastaby ir pasitilymy
negauta.

Projektai teikti derinti ir suderinti su Lietuvos Respublikos finansy ministerija, Lietuvos
Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerija ir Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija.

Projektus tiesiogiai rengé Akreditavimo tarnyba, direktoré Nora Ribokiené (tel. 261 5177,
el. p. nora.ribokiene@vaspvt.gov.lt), Teisés ir bendryjy reikaly skyriaus vedéjas Darius Giruckas
(tel. 261 5177, el. p. darius.giruckas@vaspvt.gov.lt), Medicinos priemoniy priezitiros skyriaus
ved¢ja Jolanta Karavackaite (tel. 261 5177, el. p. jolanta.karavackaite@vaspvt.gov.lt).
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PRIDEDAMA:

1. Projekty aiskinamasis rastas, 7 lapai.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 2, 59*, 59%, 59° 59* 59°
59° 75 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projektas, 15 lapy.

3. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 2, 59*, 59%, 59° 59* 59°
59° 75 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekto lyginamasis variantas, 18 lapy.

4, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 2, 3, 16, 59*, 597, 59°,
59 59°, 59, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. X111-2754 5, 10 ir
14 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas, 6 lapai.

5. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 2, 3, 16, 59*, 592, 59°,
594, 59°, 59°, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. X111-2754 5, 10 ir
14 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto lyginamasis variantas, 6 lapai.

6. Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 45, 50 ir
54 straipsniy pakeitimo jstatymo projektas, 2 lapai.

7. Lietuvos Respublikos sveikatos priezitros jstaigy jstatymo Nr. [-1367 45, 50 ir
54 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto lyginamasis variantas, 2 lapai.

8. Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio ir priedo
pakeitimo jstatymo projektas, 2 lapai.

9. Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio ir priedo

pakeitimo jstatymo projekto lyginamasis variantas, 2 lapai.

10. Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo
jstatymo projektas, 1 lapas.

11. Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo
jstatymo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

12. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7,
11, 12, 20, 21, 22, 24", 24% straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projektas, 11 lapy.

13. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7,
11, 12, 20, 21, 22, 24", 24 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekto lyginamasis variantas,
12 lapy.

14. 2014 m. balandZio 16 d. Europos Tarybos ir Europos Parlamento Reglamento (ES) Nr.
536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama direktyva 2001/20/EB ir
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21,
22, 24" 247 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekto atitikties lentelé, 1 lapas.

15. Reglamento (ES) Nr.2017/746 ir Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo
Nr. 1-552 2, 59' 592 59° 59* 59° 59 75 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekto,
Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. [-1367 45, 50 ir 54 straipsniy
pakeitimo jstatymo projekto, Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio
ir priedo pakeitimo jstatymo projekto, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 24*, 24 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekto
bei Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo Istatymo
projekto atitikties lentelé, 17 lapy.

16. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatymo Nr. [-552 2, 591, 592, 593, 594, 595, 596, 75 straipsniy ir priedo pakeitimo
istatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymo Nr. [-552 2, 3, 16, 591 592, 593, 59%
59°, 59°, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. XIII-2754 5, 10 ir 14
straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos prieziliros istaigy jstatymo Nr. I-
1367 45, 50 ir 54 straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII-
1871 15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy
kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos



jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 241, 24? straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo
projekty pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui* projektas, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys

Originalas nebus siun¢iamas pastu

Nora Ribokiené, tel. (8 5) 261 5177, el. p. nora.ribokiene@vaspvt.gov.It
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