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5 LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJOS
VIESOJO VALDYMO IR SOCIALINES APLINKOS DEPARTAMENTO SOCIALINIU
IR SVEIKATOS REIKALU SKYRIUS

PAZYMA
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 1, 2, 3, 4,
14, 16, 20, 54, 75, 84 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR II1 DALIES PAPILDYMO 1V SKYRIUMI
ISTATYMO PROJEKTO (TOLIAU-ISTATYMO PROJEKTAS 1), SVEIKATOS
PRIEZIUROS JSTAIGU JSTATYMO NR. 1-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50, 52, 53, 54, 59
STRAIPSNIU, I DALIES 11 SKYRIAUS PAVADINIMO PAKEITIMO IR 7, 8, 60 STRAIPSNIU
PRIPAZINIMO NETEKUSIAIS GALIOS JSTATYMO PROJEKTO (TOLIAU-ISTATYMO
PROJEKTAS 2) IR ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO
PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO (TOLIAU-JSTATYMO PROJEKTAS 3)

(NR. 15-0174-04-1, NR.15-0036-04-1, NR. 15-0399-02-1; TAIS NR. 15- 6711(3))

2015-10-02 Nr. NV-3177
Vilnius

1. Projekty rengéjas. Sveikatos apsaugos ministerija.
2. Projekty tikslas, esmé. [statymo projektu 1 siiiloma:

» Papildyti Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos funkcijas naujomis
funkcijomis: medicinos priemoniy valstybiné kontrolé, i§vady dél medicinos priemoniy klinikiniy
tyrimy Lietuvos bioetikos komitetui teikimas, sveikatos prieZitiros technologiju vertinimo
organizavimas ir kt. bei atsisakyti asmens sveikatos priezifiros paslaugy ekonominio efektyvumo
valstybinés kontrolés funkcijos.

= Jieisinti sgvokas, susijusias su medicinos priemonémis (,medicinos priemoné (prietaisas)®,
,medicinos priemonés gamintojas“, ,medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas®,
,,medicinos priemonés atSaukimas i$ rinkos®, ,,nepagedaujamas jvykis®, ,incidentas ir kt.)

* [teisinti reikalavimus medicinos priemoniy gamintojams, jgaliotiems atstovams, importuotojams ir
platintojams dél medicinos priemoniy teikimo rinkai: medicinos priemonés turi atitikti SAM
patvirtintus saugos techninius reglamentus ir privalo biiti nustatyta tvarka jregistruotos.

» Nustatyti, kad medicinos priemoniy, kurioms reikalingas techninés biklés tikrinimas, sgraSg
nustato SAM, taip pat reglamentuojami reikalavimai asmenims, kurie atliks tikrinimus.

» Nustatyti reikalavimus medicinos priemoniy gamintojas, eksportuojantiems medicinos priemones ir
laisvos prekybos paZyméjimo jiems i§davimo saglygas.

* Nustatyti medicinos priemoniy rinkos subjekty teises ir pareigas bei poveikio priemones esant
pazeidimams bei jy taikyma.

= Jteisinti sveikatos prieziliros technologijy vertinima, kurj vykdys SAM jgaliota institucija ir kuris
apims saugumo, veiksmingumo, klinikinio ir ekonominio efektyvumo bei socialinio, teisinio ir
etinio poveikio vertinima.

Istatymo __projektu 2 licencijavimas uzsiimti asmens sveikatos priezitros veikla
reglamentuojamas jstatymu:

Nustatoma, kad asmens sveikatos priezitiros paslaugas gali teikti tik gaves licencija Lietuvos
Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar Lietuvos Respublikoje jsteigto juridinio asmens filialas,
taip pat uZsienio valstybés juridinio asmens ar kitos organizacijos filialas, jsteigtas Lietuvos
Respublikoje.

* Nustatoma, kad licencijos yra neterminuotos ir gali biiti iSduodamos elektronine arba pareiskéjo
praSymu popierine forma.

= Nustatoma, kad asmens sveikatos prieZiliros jstaiga turi vienag licencijg ir joje nurodomos
licencijuojamos asmens sveikatos prieziiros paslaugos, kurias jstaiga turi teise teikti.

* Jteisinamas licencijy patikslinimas, taip pat nustatomi licencijy i8davimo, patikslinimo sustabdymo
ir panaikinimo terminai, kuriais turi vadovautis licencijas iSduodanti institucija.




» Nustatomos konkre¢ios salygos, kada licencija neiduodama, kada atsisakoma iSduoti licencija,
atvejai, kada reikia tikslinti licencija, kada licencija ar jos dalis sustabdoma, kada licencijos ar jos
dalies galiojimas panaikinamas.

* Papildomos asmens ir visuomenés sveikatos priezidiros jstaigy pareigos dél medicinos priemoniy
naudojimo, instaliavimo ir prieZitiros, informacijos teikimo apie naudojamas medicinos priemones
bei informacijos apie incidentus, susijusius su medicinos priemonémis.

= Papildomos Akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnybos funkcijos medicinos priemoniy
valstybine kontrole bei atsisakoma asmens sveikatos prieZiliros paslaugy ekonominio efektyvumo
valstybinés kontrolés funkcijos.

* Nustatoma papildoma salyga, kuomet gali biti sustabdomas paslaugy teikimas jstaigoje: jeigu
medicinos priemonés naudojamos, instaliuojamos ir prizitirimos nesilaikant nustatyty reikalavimy.

* Atsisakoma nuostaty dél licencijuoty jstaigy registravimo Valstybiniame sveikatos prieZitiros
jstaigy registre.

» Pratesiamas sankcijy skyrimo terminas uZ pazeidimus, nuo kuriy padarymo dienos pra¢jo 3 metai.

»  Atsisakoma teisinio pagrindo nustatyti atskirg paslaugy kontrolés tvarka uzdarosioms biudZetinéms
sveikatos prieziiiros jstaigoms, kuriy steigéjais yra Krato apsaugos ministerija ir Vidaus reikaly
ministerija. Siy jstaigy teikiamy asmens sveikatos prieZiliros paslaugy valstybine kontrolg vykdys
tos patios institucijos, kaip ir kitas sveikatos prieZiliros jstaigas kontroliuojancios: Valstybiné
akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnyba, Valstybiné ir teritoriné ligoniy kasos, Lietuvos
bioetikos komitetas bei visuomenés sveikatos centrai.

Istatymo projektu 3 patikslinamos administracinés atsakomybeés sglygos uz medicinos priemoniy
sauga, kokybe, veikima, naudojima, tiekima rinkai, platinima, atitikties jvertinimg, klinikiniy tyrimy ir
medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biklés tikrinimo atlikimg reglamentuojan¢iy norminiy ar
kity teisés akty nevykdyma ar pazeidimus.

3. Derinimas. Projektai suderinti su Ukio ministerija, Teisingumo ministerija, Vidaus reikaly
ministerija, Kra$to apsaugos ministerija ir Europos teisés departamentu. Jstatymy projektai nekartg
svarstyti Ministerijy atstovy pasitarimuose ir patikslinti pagal pateiktas pastabas.

Argumentai dél Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento pastaby, | kurias neatsizvelgta ar
atsizvelgta i§ dalies, pateikti derinimo paZymoje: dél sililymo steigti medicinos prietaisy registrg, bei
dél tikinés veiklos salygy nustatymo jstatymu.

4. Dalykinio vertinimo i§vada. Projektai i§ esmeés atitinka Vyriausybés darbo reglamento

reikalavimus.
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DEL JSTATYMU PROJEKTU

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija pakartotinai teikia Lietuvos
Respublikos sveikatos prieZidros jstaigy jstatymo Nr. [-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50, 52, 53,
54, 59 straipsniy, I dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimo ir 7, 8, 60 straipsniy pripaZinimo
netekusiais galios jstatymo projekta (toliau — Sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo projektas),
Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84
straipsniy pakeitimo ir III dalies papildymo IV skyriumi jstatymo projektg (toliau — Sveikatos
sistemos jstatymo projektas) bei Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59
straipsnio pakeitimo jstatymo projekta (toliau — Administraciniy nusiZengimy kodekso pakeitimo
istatymo projektas) su lydimaisiais dokumentais Lietuvos Respublikos Vyriausybei pagal jos
pavedimus, registruotus Nr. 2568(2014) ir Nr. 2575(2014). Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo ir
Sveikatos sistemos jstatymo projektai teikiami kartu jgyvendinant Lietuvos Respublikos
Vyriausybés Kanceliarijos Teisés departamento sitilymg. Kartu su Sveikatos priezitros jstaigy
Istatymo ir Sveikatos sistemos jstatymo projekty paketu teikiamas ir Administraciniy nusiZengimy
kodekso jstatymo pakeitimo projektas, kuris, atsizvelgiant j Lietuvos Respublikos Vyriausybés
Teisés departamento pastaba, i§sakyta §. m. liepos 14 d. vykusiame Ministerijy atstovy pasitarime,
bei Teisingumo ministerijos i$vadoje nurodytg analogiska pastabg, buvo parengtas ir derinamas
kartu su Sveikatos sistemos jstatymo projektu. Sveikatos prieZitros jstaigy jstatymo projektas
pataisytas pagal Ministerijy atstovy 2015 m. geguzés 26 d. pasitarimo protokole Nr. 21 nurodyty
institucijy pastabas. Sveikatos sistemos jstatymo projektas pataisytas pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés Kanceliarijos Teisés departamento 2015-08-27 i§vadoje Nr. NV-2793 bei Ministerijy
atstovy 2015 m. rugséjo 1 d. pasitarimo protokole Nr. 35 nurodyty institucijy pastabas. Pastaba, |
kurig neatsiZvelgta ir i kurig atsizvelgta i§ dalies bei neatsiZvelgimo motyvai nurodyti pridedamoje
derinimo pazZymoje.

Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo projektu siekiama — jgyvendinant Ukio ministerijos
iSvadas ir pasillymus - jtvirtinti nuostatas, uZtikrinanéias, kad visi reikalavimai asmenims,
siekiantiems gauti staigos asmens sveikatos priezitros licencijg (toliau — licencija) bei visos
sveikatos prieziliros jstaigy pareigos turéty jstatyminj pagrinda, patikslinti Valstybinés akreditavimo
sveikatos prieziliros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo
tarnyba) funkcijas bei pripazinti netekusiomis galios nuostatas, susijusias su nuo 2004 mety
nebevykdomu valstybiniu licencijuoty sveikatos priezitiros jstaigy registravimu. Projektu dél
teisinio aiSkumo taip pat siekiama isskirti, kurios nuostatos, susijusios su licencijavimu, taikomos
tik asmens sveikatos prieziliros veiklai (kei¢iamo Sveikatos priezifiros jstaigy jstatymo II skyriaus
pavadinimo pakeitimas, 5 straipsnis), o kurios — kitai sveikatos priezitiros veiklai, licencijuojamai
pagal Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos priezitros bei Lietuvos Respublikos odontology
rimy jstatymus.

Sveikatos prieziliros jstaigy istatymo 5 straipsnis déstomas nauja redakcija ir jame
reglamentuojamas licencijavimas asmens sveikatos prieziGros veiklai (dabar galiojantioje S$io
straipsnio redakcijoje tvirtintas bendrai visy sveikatos prieziliros jstaigy licencijavimas).
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Pazymétina, kad Sveikatos priezifiros jstaigy jstatymas jsigaliojo 1996 metais, nuo to laiko buvo
- priimtas Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos priezifiros jstatymas (2002 m.) bei Lietuvos
Respublikos odontology rimy istatymas (2003 m.), kuriuose buvo jtvirtintos nuostatos dél
visuomenés sveikatos priezilros veikla vykdandiy jstaigy ir odontologinés prieziliros jstaigy
licencijavimo. Jstatymas taip pat papildomas pareigomis asmens ir visuomenés sveikatos prieZiliros
jstaigoms medicinos priemoniy ir sveikatos priezitiros technologiju naudojimo, instaliavimo,
prieZitiros, informacijos teikimo srityse bei viena valstybés institucijy, kontroliuojanciy sveikatos
prieZifiros paslaugy teikima, teise. Be to, atsiZvelgiant | Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir
7alos sveikatai atlyginimo jstatymo 23 straipsnio 5 dalyje jtvirtinta nuostatg, kad pacientas turi teisg
pareiksti skunda ne véliau kaip per vienerius metus, kai suzino, kad jo teisés paZeistos, taciau ne
véliau kaip per trejus metus nuo teisiy pazeidimo dienos, Sveikatos prieZiiiros jstaigy jstatymo 59
straipsnio 3 dalyje numatytas sankcijos skyrimo terminas pratesiamas iki 3 mety. Siuo projektu
kei¢iamas Sveikatos priezifiros jstaigy jstatymo 52 straipsnio 1 dalies 2 punktas, numatantis
Akreditavimo tarnybos atliekamas funkcijas, papildant jas medicinos priemoniy valstybine kontrole
bei atsisakant asmens sveikatos priezitiros paslaugy ekonominio efektyvumo valstybinés kontroles
funkcijos, i funkcija bus vykdoma Akreditavimo tarnybai atliekant medicinos technologijy
vertinima. Projektu siiiloma atsisakyti tame paliame straipsnyje esanCios kokybes savokos
detalizavimo per tinkamuma, nes kokybés savoka yra platesné nei tinkamumas. Taip pat pakeista
,valstybinio medicininio audito® sgvokos apibréZtis ir Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo 12
straipsnio 1 dalis suvienodinant su keitiamo Sveikatos priezifiros jstaigy jstatymo 52 straipsnio 1
dalies 2 punkte nurodytomis Akreditavimo tarnybos funkcijomis. Tikslinamas ir ,sveikatos
priezifiros jstaigos* apibréZimas, tokiu biuidu siekiama, kad §i savoka apimty visas sveikatos
priezifiros jstaigas, reglamentuojamas ne tik Sveikatos prieziliros jstaigy, bet ir Lietuvos
Respublikos visuomenés sveikatos prieziiiros jstatymo. Siuo projektu keiiamo Sveikatos priezidiros
istaigy jstatymo 5 straipsnio 1 dalyje nurodoma, kad asmens sveikatos prieziiiros paslaugas gali
teikti juridiniai asmenys, organizacijos ar jy filialai $io jstatymo, Lietuvos Respublikos visuomenes
sveikatos prieziiiros jstatymo ir Lietuvos Respublikos odontology riimy jstatymo nustatyta tvarka
turintys teise teikti sveikatos prieZilros paslaugas, §iuo pakeitimu norima uztikrinti galimybe
asmens sveikatos prieZifiros paslaugas teikti ne tik jmonéms ir jstaigoms, bet ir kitiems juridiniams
asmenims ir jy filialams.

Sveikatos priezifiros jstaigy istatymo 23 straipsnio 5 dalis, 52 straipsnio 2 dalis ir 60
straipsnis pripaZjstami netekusiais galios, kadangi $ios nuostatos yra perteklinés Lietuvos
Respublikos vie$ojo administravimo jstatymo atzvilgiu (detalesni paaiSkinimai pateikiami
Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo projekto aiSkinamajame raste).

Sveikatos sistemos jstatymo projektu siekiama jstatyminiu lygmeniu jtvirtinti reikalavimus
medicinos priemoniy gamintojams, jy atstovams, asmenims, kurie surenka ir (arba) sterilizuoja
procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas, importuotojams, platintojams, asmenims, kurie atlieka
medicinos priemoniy priezitira, techninés buklés vertinima, nustatyti jiems iSduodamy dokumenty
isdavimo bei panaikinimo sglygas, siekiant uZtikrinti, kad Lietuvos Respublikos rinkai bty
teikiamos, naudojamos ir platinamos tik medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty
reikalavimus atitinkanéios medicinos priemonés, bei patikslinti Akreditavimo tarnybos funkcijas.

Siame projekte esancius terminus derinant su Valstybine lietuviy kalbos komisija, pastaroji
nepritaré iki $iol vartotam terminui ,,medicinos prietaisas®, pasiiile keisti | platesnés reikSmeés
terming kartu skliausteliuose paliekant nurodg — ,,medicinos priemoné (prietaisas)®.

Sveikatos sistemos jstatymo II dalis pildoma nauju IV skyriumi, reglamentuojanciu
pagrindinius su medicinos priemonémis susijusius visuomeninius santykius, jskaitant reikalavimus
medicinos priemoniy rinkos subjektams, ir §iy subjekty veiklos prieZilira, o 2 straipsnis pildomas
savokomis, susijusiomis su medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla. Be to, papildomas
Sveikatos sistemos jstatymo 14 straipsnis, nustatant, kad sveikatinimo veiklg sudaro ir medicinos
priemoniy rinkos subjekty veikla bei 16 straipsnis, jtvirtinant teis¢ asmenims, atitinkantiems
sveikatos apsaugos ministro ir jo jgaliotos institucijos nustatytus reikalavimus, verstis medicinos



priemoniy rinkos subjekty veikla, 75 straipsnyje nustatoma, kad Akreditavimo tarnyba vykdys
-valstybing medicinos priemoniy prieZitira. :

Sveikatos sistemos jstatymo projekte s1uloma dabar esancig dvipakope leidimy dél
medicinos priemoniy klinikiniy tyrimy atlikimo i$davimo sistemg keisti i§ esmés, nustatant, kad
leidima atlikti medicinos priemoniy klinikinius tyrimus iSduoty tik viena institucija, o kita
institucija, Siuo atveju Akreditavimo tarnyba, teikty savo iSvadg dél tkio subjekto pateikty
dokumenty atitikties teisés akty reikalavimams tiesiogiai leidima i§duodanéiai institucijai, tokiu
biidu mazinant administracing nasta iikio subjektams ir atsisakant dvipakopés leidimo i8davimo
sistemos. Siekiant tokio reguliavimo modelio, §iame projekte atsisakoma Siuo metu galiojanciame
Sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 8 punkte esanéios nuostatos, kad Akreditavimo
tarnyba 18duoda teikimus atlikti medicinos priemoniy klinikinius tyrimus, $ig dalj papildant nauju 9
punktu, nustatan¢iu, kad Akreditavimo tarnyba teikia iSvadas dél medicinos priemoniy klinikiniy
tyrimy Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui.

Kei¢iami Sveikatos sistemos jstatymo 20 ir 54 straipsniai, atsisakant nuostatos, jog yra
draudziama naudoti nejvertintas ar neaprobuotas asmens sveikatos ir visuomenés sveikatos
priezitiros technologijas, nes nuo Lietuvos Respublikos jstojimo j Europos Sajunga medicinos
priemoneéms $ios nuostatos, kaip priestaraujancios Europos Sajungos teisés aktuose jtvirtintam
laisvam prekiy judéjimo principui, néra taikomos. Siuo projektu nustatomas sveikatos prieZidiros
technologijy vertinimas (kei¢iant Sveikatos sistemos jstatymo 54 str.) bei papildomos Akreditavimo
tarnybos funkcijos (keiciant Sveikatos sistemos jstatymo 75 str.), §iai institucijai priskiriant dalj
sveikatos prieziliros technologijy vertinimo ir kitas su sveikatos prieZitiros technologijy vertinimu
susijusias funkcijas.

Sveikatos sistemos istatymo 2 straipsnyje jtvirtinama sveikatos prieziiiros paslaugy
kokybés savoka, 75 straipsnyje patiksiinamos Akreditavimo tarnybos funkcijos, susijusios su
sveikatos prieziliros paslaugy vertinimu, atsisakant ekonominio efektyvumo valstybinés kontrolés
kaip atskiros savaranki$kos funkcijos nes & funkcija bus vykdoma kaip Akreditavimo tarnybos
atlieckamo sveikatos priezitiros technologijy, susijusiy su medicinos priemonémis, vertinimo dalis.
Be to, projektu sitiloma atsisakyti tame paciame straipsnyje esanéios kokybés savokos detalizavimo
tik per tinkamuma, nes kokybés sgvoka yra platesné nei tinkamumas. Kadangi dabar galiojancios
Sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 6 punkte kaip viena i§ Akreditavimo tarnybos
funkeijy yra nurodyta sveikatos priezifiros paslaugy kokybés (tinkamumo) prieziiira, tai yra
tmkamumas yra naudojamas kaip kokybés sinonimas, tai 51ek1ant teisinio alskumo jvedama nauja
,.Sveikatos priezitros kokybés™ savoka, pakeiiama Siuo metu galiojanti ,sveikatos prieziliros
tinkamumo® sgvoka. Taip pat pakeista ,valstybinio medicininio audito® sgvokos apibréztis,
suvienodinant ja su Sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 6 punkte nurodytomis
Akreditavimo tarnybos funkcijomis.

Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnis papildomas
atsakomybe uZ medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biiklés tikrinimo atlikima
reglamentuojan¢iy norminiy ar kity teisés akty nevykdymga ar pazeidimus, terminas ,medicinos
prietaisas” pakeiCiamas ] terming ,,medicinos priemoné (prietaisas)®.

Dél projekty buvo konsultuojamasi su visuomene, pateikus juos derinimui suinteresuotoms
institucijoms bei paskelbus Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
tinklalapyje bei Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS) projekty
registravimo posisteméje. Pastaby ir pasitlymy nebuvo gauta.

Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo projekta parengé Valstybiné akreditavimo sveikatos
prieziliros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (Direktoré Nora Ribokiené (tel. (8 5)
2615177, el. p. noraribokiene@vaspvt.gov.lt). Tiesiogiai $§j projekta rengé Valstybinés
akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos Teisés ir
bendryjy reikaly skyriaus vyriausioji specialisté Agné Kaminskiené (tel. (8 5) 261 51 77, el. p.
agne kaminskiene@vaspvt.gov.lt). Sveikatos sistemos jstatymo projektg parengé Valstybiné
akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (Direktoré
Nora Ribokiené (tel. (8 5) 2615177, el. p. nora.ribokiene@vaspvt.gov.lt). Tiesiogiai §j projekta
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reng¢ Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
- sninisterijos Teiseés ir bendryjy reikaly skyriaus vyriausioji specialisté Erika Urbanaviciené (tel. (8
5) 261 51 77, el. p. erika.urbanaviciene@vaspvt.gov.lt).

PRIDEDAMA:

1. Lietuvos Respublikos sveikatos priezitros jstaigy jstatymo Nr. [-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12,
25, 45,50, 52, 53, 54 ir 59 straipsniy, I dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimo ir 7, 8, 60 straipsniy
pripazinimo netekusiais galios jstatymo projektas, 7 lapai.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. [-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12,
25, 45, 50, 52, 53, 54 ir 59 straipsniy, I dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimo ir 7, 8, 60 straipsniy
pripazinimo netekusiais galios jstatymo projekto lyginamasis variantas, 11 lapy.

3. AiSkinamasis rastas dél Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo Nr.
I-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50, 52, 53, 54 ir 59 straipsniy, I dalies II skyriaus pavadinimo
pakeitimo ir 7, 8, 60 straipsniy pripazinimo netekusiais galios jstatymo projekto, 7 lapai.

4. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54,
75, 84 straipsniy pakeitimo ir [II dalies papildymo IV skyriumi jstatymo projektas, 14 lapy.

5. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54,
75, 84 straipsniy pakeitimo ir III dalies papildymo IV skyriumi jstatymo projekto lyginamasis
variantas, 16 lapy.

6. Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZzengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo
Istatymo projektas, 1 lapas.

7. Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo
istatymo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

8. AiSkinamasis rastas dél Lictuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 1,
2,3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84 straipsniy pakeitimo ir I dalies papildymo IV skyriumi jstatymo ir
Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo
projekty, 5 lapai.

9. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatymo Nr. [-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84 straipsniy pakeitimo ir III dalies
papildymo IV skyriumi jstatymo, Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59
straipsnio pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. I-
1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50, 52, 53, 54, 59 straipsniy, | dalies II skyriaus pavadinimo
pakeitimo ir 7, 8, 60 straipsniy pripazinimo netekusiais galios jstatymo projekty pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui* projektas, 1 lapas.

10. Derinimo pazyma D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 1,
2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84 straipsniy pakeitimo ir III dalies papildymo IV skyriumi jstatymo
projekto, 2 lapai.

11. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54,
75, 84 straipsniy pakeitimo ir Il dalies papildymo IV skyriumi jstatymo projekto ir direktyvos
93/42/EEB atitikties lentelé, 14 lapy.

12. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54,
75, 84 straipsniy pakeitimo ir III dalies papildymo IV skyriumi jstatymo projekto ir direktyvos
98/79/EEB atitikties lentelé, 8 lapai.

13. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54,
75, 84 straipsniy pakeitimo ir III dalies papildymo IV skyriumi jstatymo projekto ir direktyvos
90/385/EEB atitikties lentelé, 13 lapu.

ey

Sveikatos apsaugos ministré W7/ Rimanté SalaSevic¢itte

C/

N. Ribokieng, 261 51 77, el. p. nora.ribokiene@vaspvt.gov.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84

STRAIPSNIU PAKEITIMO IR III DALIES PAPILDYMO 1V SKYRIUMI ISTATYMO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59
STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
PRIEZIUROS JSTAIGU ISTATYMO NR. 11367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50, 52, 53, 54, 59

STRAIPSNIU, I DALIES II SKYRIAUS PAVADINIMO PAKEITIMO IR 7, 8, 60
STRAIPSNIU PRIPAZINIMO NETEKUSIAIS GALIOS JSTATYMO PROJEKTU
PATEIKIMO LIETUVOS RESPUBLIKOS SEIMUI

2015 m. d. Nr.
Vilntus

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pritarti Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymo Nr. I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20,
54, 75, 84 straipsniy pakeitimo ir I dalies papildymo IV skyriumi istatymo projektui, Lietuvos
Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo projektui ir
Lietuvos Respublikos sveikatos prieZiiiros jstaigy istatymo Nr. [-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50,
52, 53, 54, 59 straipsniy, I dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimo ir 7, 8, 60 straipsniy pripazinimo
netekusiais galios jstatymo projektui bei pateikti juos Lietuvos Respublikos Seimui.

2. Jgalioti sveikatos apsaugos ministre Rimante Salaevidiiite, o jai negalint dalyvauti —
sveikatos apsaugos viceministre Laimute Vaideliene atstovauti Lietuvos Respublikos Vyriausybei,
svarstant nurodytus istatymy projektus Lietuvos Respublikos Seime.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras

| W &l

7 %

Teisés depe Mm; mﬁ
Merija Stasiuene

Lietnvos Respublikes
Syeikatos ¢ 5 min

Rimanic !
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AISKINAMASIS RASTAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 1, 2, 3,
4,14, 16, 20, 54, 75, 84 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR III DALIES PAPILDYMO IV
SKYRIUMI JSTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTU

1. Istatymo projekty rengima paskatinusios prieZastys, parengty projekty tikslai ir
uzdaviniai:

Lietuvos Respublikos uklo ministerija (toliau — Ukio mlmsterlja) vadovaudamasi Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,.Dél Licencijavimo pagrindy
apraSo patvirtinimo®, 2014 metais atliko teisés akty, susijusiy su atskiry ministerijy kompetencijai
priklausanéiy licencijy iSdavimo tvarka, analize ir pateiké sitlymus dél iy tvarky licencijy
(iskaitant leidimus, pazyméjimus, privalomus registravimus ir pan.) i§davimo modeliy keitimo ir
tobulinimo. Lietuvos Respublikos Vyriausybé pritardama minétoms iSvadoms ir pasililymams
pavedé ministerijoms, tarp jy ir Sveikatos apsaugos ministerijai, pagal kompetencijg parengti ir jai
pateikti atitinkamy teisés akty pakeitimo projektus.

Projekty tikslas — jgyvendinant Ukio ministerijos i§vadas — Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatymo Nr. 1-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84 straipsniy pakeitimo ir III dalies
papildymo IV skyriumi jstatymo projekte (toliau — pagrindinis projektas) jstatyminiu lygmeniu
jtvirtinti reikalavimus medicinos priemoniy (prietaisy) (toliau - medicinos priemonés) gamintojams,
jy atstovams, asmenims, kurie surenka ir (arba) sterilizuoja procedirinius rinkinius ir (arba)
sistemas, importuotojams, platintojams, asmenims, kurie atlicka medicinos priemoniy prieZilirg,
techninés biiklés vertinima, nustatyti jiems 1sduodamq dokumenty iSdavimo bei panaikinimo
squgas siekiant uZtikrinti, kad Lietuvos Respublikos rinkai biity teikiamos, naudojamos ir
platinamos tik medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimus atitinkancios
medicinos priemonés bei patikslinti Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau ~VASPVT) funkcijas.

Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo
projekto (toliau - lydintis projektas) tikslas sistemiSkai suderinti Lietuvos Respublikos
administraciniy nusiZengimy kodekso 59 straipsnio nuostatas su pagrindiniu projektu. Atsizvelgiant
i tai, kad numatoma pagrindinio projekto jsigaliojimo data yra 2016 m. balandzio 1 d., t.y. ta pati
data, kai jsigalios Lietuvos Respublikos administraciniy nusiiengimq kodeksas, o Lietuvos
Kespumu(os aammls[rdcmlq fe1ses deClqulL; kodeksas neteks gauua, pablalablb néra kei¢iamas.

Pagrindinio projekto uZdaviniai: jstatyminiu lygiu jtvirtinti pagrindines medicinos priemoniy
rinkos subjekty veiklos salygas ir priezilros pagrindus, t.y. nustatyti reikalavimus Sia veikla
besiveréiantiems subjektams, Siai veiklai verstis reikalingus dokumentus, ju iSdavimo, jy galiojimo
sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo bei galiojimo panaikinimo salygas, medicinos
priemoniy rinkos priezitiros pagrindus, taip pat poveikio priemoniy medicinos priemoniy rinkos
subjektams taikymo bei sveikatos prieziliros technologijy vertinimo pagrindus.

Lydin¢iu projektu, atsizvelgiant | pagrindinj projekta, siekiama patikslinti administracinés
atsakomybés saglygas uz medicinos priemoniy sauga, kokybe, veikima, naudojima, tiekima rinkai,
platinimg, atitikties jvertinima, klinikiniy tyrimy ir medicinos priemoniy (prietaisy) techninés
biiklés tikrinimo atlikimg reglamentuojanéiy norminiy ar kity teisés akty nevykdyma ar pazeidimus.

2. Istatymo projekty iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciy jgalioti atstovai) ir
rengéjai:

Projekty iniciatorius — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, tiesioginis
rengéjas — VASPVT.

3. Kaip $iuo metu yra regulivojami jstatymo projektuose aptarti teisiniai santykiai:



Dabar galiojanciame Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo (toliau — Sveikatos
sistemos jstatymas) 75 straipsnyje nurodyta, kad VASPVT vykdo Sveikatos apsaugos ministerijos
jgaliotos institucijos valdymo funkcijas medicinos priemoniy atitikties jvertinimo srityje ir, kad
registruoja teikiamas rinkai medicinos.priemones, iSduoda asmenims teikimus atlikti medicinos
priemoniy klinikinius tyrimus, pazyméjimus, suteikianius asmenims teis¢ atlikti medicinos
priemoniy techninés biklés tikrinima, taip pat medicinos priemoniy laisvos prekybos pazyméjimus.

Atkreiptinas démesys dél Siuo metu galiojanciame Sveikatos sistemos jstatyme vartojamo
termino ,,medicinos prietaisas® keitimo } terming ,,medicinos priemoné (prietaisas)“. Pagrindiniame
projekte esantys nauji terminai ir apibréztys buvo suderinti su Valstybine lietuviy kalbos komisija,
kuri nutaré nepritarti iki $iol vartotam terminui ,,medicinos prietaisas®, nes §is terminas netinka
programinei jrangai, medziagoms ir kitiems reikmenims jvardinti. Pasililyta vartoti platesnés
reikSmés terming ,,medicinos priemoné®, taiau, atsizvelgiant i tai, kad visoje Europos Sajungos
teisineje bazeje placiai vartojama sgvoka "medicinos prietaisas"”, priimtas kompromisas ir nuspresta
aprobuoti terming ,,medicinos priemoné (prietaisas)®.

IS esmés visa medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla ir prieZiGra yra reglamentuota
poistatyminiais teisés aktais — sveikatos apsaugos ministro jsakymais, kuriy dauguma perkelia
medicinos priemoniy sauga reglamentuojanéiy Europos Sgjungos direktyvy reikalavimus. Taciau
pastebétina, kad dalis medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos, pvz., medicinos priemoniy
platintojy pareigos ir teisés néra visai reglamentuotos, nes pojstatyminiam jy reglamentavimui néra
Istatyminio pagrindo.

Sveikatos sistemos jstatymo nuostatos dél privalomo sveikatos prieziliros technologijy
aprobavimo nebeatitinka dabartiniy visuomeniniy santykiy Lietuvos Respublikai jstojus j Europos
Sajunga, nes priestarauja laisvam prekiy judéjimo principui.

Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZzengimy kodekso 59 straipsnis numato
administracinés atsakomybés sglygas uz medicinos prietaisy saugg, kokybe, veikimg, naudojima,
teikima rinkai, platinima, atitikties jvertinimg, klinikiniy tyrimy atlikimg reglamentuojanéiy
norminiy ar kity teisés akty nevykdyma ar pazeidimus, jame néra numatyta atsakomybé uz
medicinos priemoniy (prietaisy) techninés buklés tikrinimo atlikimg reglamentuojanciy norminiy ar
kity teisés akty nevykdyma ar pazeidimus.

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

Medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos ir prieZitiros srityje:

Pagrindiniu projektu Sveikatos sistemos istatymo III dalis pildoma nauju IV skyriumi,
reglamentuojanciu pagrindinius su medicinos priemonémis susijusius visuomeninius santykius,
iskaitant reikalavimus medicinos priemoniy rinkos subjektams, ir iy subjekty veiklos priezitrg, o 2
straipsnis pildomas savokomis, susijusiomis su medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla. Be to,
pagrindiniu projektu papildomas Sveikatos sistemos jstatymo 14 straipsnis, nustatant, kad
sveikatinimo veiklg sudaro ir medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla. Pagrindiniu projektu
papildomas Sveikatos sistemos jstatymo 16 straipsnis, jtvirtinant teis¢ asmenims, atitinkantiems
sveikatos apsaugos ministro ir jo jgaliotos institucijos nustatytus reikalavimus, verstis medicinos
priemoniy rinkos subjekty veikla, 75 straipsnyje nustatoma, kad VASPVT vykdys valstybing
medicinos priemoniy prieziiira.

Siuo metu galiojan¢iuose teisés aktuose nustatyta dvipakopé leidimu dél medicinos priemoniu
klinikiniy tyrimy atlikimo i§davimo sistema, kuomet asmuo, norintis pradéti medicinos priemoniy
klinikinius tyrimus, i§ pradziy turi pateikti dokumentus VASPVT ir gauti teikima atlikti medicinos
priemoniy klinikinius tyrimus, o jj gaves, turi kreiptis i Lietuvos bioetikos komiteta, kad jam
iSduoty leidima atlikti tokj klinikinj tyrima. Atsizvelgiant j Ukio ministerijos pastabas dél tokio
reguliavimo nepagristumo ir neproporcingumo, siiloma dabar esanc¢ig minéty leidimy i§davimo
sistema keisti i§ esmés, nustatant, kad leidimg atlikti medicinos priemoniy klinikinius tyrimus
iSduoty tik viena institucija, o kita institucija, $iuo atveju VASPVT, teikty savo iS$vadg dél tkio
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subjekto pateikty dokumenty atitikties teisés akty reikalavimams tiesiogiai leidimg isduodanciai
institucijai, tokiu biidu maZinant administracing nasta Gikio subjektams ir atsisakant dvipakopés
leidimo 18davimo sistemos. Siekiant tokio reguliavimo modelio, pagrindiniame projekte atsisakoma
Sinvo metu galiojan¢iame Sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 8 punkte esanéios
nuostatos, kad VASPVT i§duoda teikimus atlikti medicinos priemoniy klinikinius tyrimus, Sig dalj
papildant nauju 9 punktu, nustatanciu, kad VASPVT teikia iSvadas dél medicinos priemoniy
klinikiniy tyrimy Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos
komitetui. Taip pat bus kei¢iamos Leidimy atlikti biomedicinini tyrimg i§davimo tvarkos apraSo,
patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymu Nr. V-2, nuostatos, kad minéti
leidimai i§duodami VASPVT teikimu.

Sveikatos prieZiiiros technologijy srityje:

Pagrindiniu projektu kei¢iami Sveikatos sistemos jstatymo 20 ir 54 straipsniai, atsisakant
nuostatos, jog yra draudZiama naudoti nejvertintas ar neaprobuotas asmens sveikatos ir visuomenés
sveikatos prieziliros technologijas, nes nuo Lietuvos Respublikos istojimo i Europos Sajunga
medicinos priemonéms $ios nuostatos, kaip prieStaraujancios Europos Sajungos teisés aktuose
Itvirtintam laisvam prekiy judéjimo principui, néra taikomos. Pagrindiniu projektu nustatomas
sveikatos prieZiliros technologijy vertinimas (kei¢iant Sveikatos sistemos istatymo 54 str.).
Pazymétina, kad sveikatos prieziliros technologijy vertinimas neturi tiesioginés jtakos tkio
subjektams, $is vertinimas organizuojamas ir vykdomas siekiant Sveikatos apsaugos ministerijai
18siai8kinti, kokias technologijas yra tikslingiausia, racionaliausia ir efektyviausia naudoti Lietuvoje
ir atsizvelgiant | tai formuoti sveikatos apsaugos politika, priimti atitinkamus bendro pobiidzio
sprendimus dél tam tikry technologijy diegimo, atnaujinimo Sveikatos apsaugos ministerijai
pavaldZiose ar jsteigtose biudzetinése ir vieSosiose sveikatos prieZiiiros jstaigose.

Pagrindiniu projektu taip pat papildomos VASPVT funkcijos (kei¢iant Sveikatos sistemos
istatymo 75 str.), §iai institucijai priskiriant dalj sveikatos priezitiros technologijy vertinimo ir kitas
su sveikatos priezifiros technologijy vertinimu susijusias funkcijas.

Sveikatos prieZiiiros paslaugy vertinimo srityje:

Sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnyje jtvirtinama sveikatos prieziliros paslaugy kokybés
savoka, 75 straipsnyje patikslinamos VASPVT funkcijos, susijusios su sveikatos prieziliros
paslaugy vertinimu, atsisakant ekonominio efektyvumo valstybinés kontrolés kaip atskiros
savarankiskos funkcijos, nes $i funkcija bus vykdoma kaip VASPVT atliekamo sveikatos priezitiros
technologijy, susijusiy su medicinos priemonémis, vertinimo dalis. Be to, pagrindiniu projektu
sitloma atsisakyti tame paiame straipsnyje esancios kokybés sgavokos detalizavimo tik per
tinkamuma, nes kokybés sgvoka yra platesné nei tinkamumas. Kadangi dabar galiojancios
Sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 d. 6 punkte kaip viena i§ VASPVT funkcijy yra
nurodyta sveikatos prieziliros paslaugy kokybés (tinkamumo) prieZiGra, tai yra tinkamumas yra
naudojamas kaip kokybés sinonimas, tai, siekiant teisinio aiskumo, jvedama nauja ,,sveikatos
prieziGiros kokybés™ savoka, pakei¢iama Siuo metu galiojanti ,,sveikatos prieZiliros tinkamumo®
savoka. Taip pat pakeista ,,valstybinio medicininio audito™ sgvokos apibréztis, suvienodinant jg su
Sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 6 punkte nurodytomis VASPVT funkcijomis.

Administracinés atsakomybés srityje:

Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZzengimy kodekso 59 straipsnis papildomas
atsakomybe uz medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biuklés tikrinimo atlikimag
reglamentuojanciy norminiy ar kity teisés akty nevykdyma ar pazeidimus, terminas ,,medicinos
prietaisas® pakei¢iamas j terming ,,medicinos priemoné (prietaisas).

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant
istatymo projekta toks vertinimas turi biiti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru
dokumentu), galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis,
kad tokiu pasekmiy biity iSvengta:
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Neigiamy pasekmiy numatomo teisinio reguliavimo nenumatoma. Administracinés nastos
tkio subjektams apskai¢iavimo ataskaita neteikiama, nes visa medicinos priemoniy rinkos subjekty
veikla ir prieZilira $iuo metu yra reglamentuota pojstatyminiais teisés aktais. Projektuose néra
nustatoma naujy informaciniy jpareigeiimy tkio subjektams, todél administracinés na$tos fikio
subjektams pokytis nevertinamas.

6. Kokig jtaka priimtas jstatymai turés kriminogeninei situacijai, korupcijai:

Netures jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai.

7. Kaip jstatymai jgyvendinimas atsilieps verslo sglygoms ir jo plétrai:

Priimtas jstatymas neturés Zymesnés jtakos verslo salygoms ir jo plétrai.

8. Istatymo inkorporavimas j teisine sistema, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojandius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios:

Priémus jstatymus reikés pakeisti AiSkinamojo raSto 11 punkte nurodytus jstatymo
lgyvendinamuosius teisés aktus.

9. Ar istatymu projektai parengtas Izikantis Lietuvos Respublikos valstybirés kalbos,
Teisékiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o istatymo projekto sgvokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka:

Projektai parengti laikantis nustatyty reikalavimy, sgvokos ir apibrézimai aprobuoti nustatyta
tvarka.

10. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniu laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sgjungos dokumentus:

[statymy projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas bei Europos Sgjungos dokumentus.

11. Jeigu jstatymams jgyvendinti reikia jgyvendinamuyjy teisés akty, — kas ir kada juos
turéty priimti:

|statymams jgyvendinti reikés perziGiréti ir pakeisti $iuos teisés aktus:

1) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimas Nr. 1458 , D¢l
konkreciy valstybés rinkliavos dydziy ir Sios rinkliavos mokéjimo ir grgzinimo taisykliy
patvirtinimo®;

2) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymag Nr. V-
383 ,,Dél Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieZitiros tvarkos apraSo patvirtinimo”;

3) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lapkri¢io 16 d. jsakyma Nr. V-
938 ,,Dél duomeny apie IIA, IIB, NI klasés ir pagal uzsakymg gaminamus aktyviuosius
implantuojamuosius medicinos prietaisus pateikimo tvarkos apraSo patvirtinimo®;

4) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymas Nr. V-2
,»Dél Leidimy atlikti biomedicininj tyrima i§davimo tvarkos apraso patvirtinimo*;

5) VASPVT generalinio direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakymg Nr. T1-156 ,Dél

eikiamy rinkai medicinos prietaisy registravimo tvarkos apraSo patvirtinimo™;

6) VASPVT generalinio direktoriaus 2004 m. lapkric¢io 4 d. isakyma T1-194 ,,Dél fiziniy ir
juridiniy asmeny, norin¢iy atlikti medicinos prietaisy techninés btiklés tikrinima, jvertinimo tvarkos
apraSo patvirtinimo™;

7) VASPVT direktoriaus 2009 m. vasario 27 d. isakymg Nr. T1-97 ,,Dél laisvos prekybos
pazyméjimy iSdavimo medicinos prietaisams tvarkos apraSo patvirtinimo®;

8) VASPVT direktoriaus 2010 m. gruodzio 27 d. jsakymg Nr. T1-1064 ,,Dél teikimy atlikti

medicinos prietaisy klinikinius tyrimus i§davimo tvarkos apra$o patvirtinimo™;

+
L



9) VASPVT direktoriaus 2011 m. kovo 17 d. isakyma Nr. T1-224 D¢l Duomeny apie
naudojamus medicinos prietaisus registravimo ir pateikimo tvarkos apraso patvirtinimo®.

Taip pat reikés pakeisti kitus teisés aktus, kuriuose minimas keiiamas ,,medicinos prietaiso
terminas, taciau dél tokiy teisés akty gausos, netikslinga visy vardinti $iame dokumente.

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

Istatymy jgyvendinimas valstybés biudzetui poveikio neturés.
13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados:
Rengiant jstatymy projektus specialisty vertinimy ir iSvady negauta.

14. ReikSminiai Zodziai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti j kompiuteringe paieskos
sistemg, jskaitant Europos Zodyno ,,Eurovoc® terminus, temas bei sritis:

Medicinos priemonés, Sveikatos prieziiiros technologijos
15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai.

Neéra.

{ietuvos Respublikos )
Fveikatos apsaugns ninistré—
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84
STRAIPSNIU PAKEITIMO IR III DALIES PAPILDYMO IV SKYRIUMI ISTATYMAS

2015 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 1straipsnio pakeitimas

Pakeisti I straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

»1 straipsnis. Sveikatos sistemos jstatymo paskirtis

Sveikatos sistemos jstatymas reglamentuoja Lietuvos nacionaling sveikatos sistemg, jos
struktiirg, sveikatinimo veiklos organizavimo ir valstybinio valdymo pagrindus bei Sios veiklos
subjekty teises ir pareigas.”

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 5 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»>. Sveikatinimo veikla — asmens sveikatos prieziira, visuomenés sveikatos priezilra,
medicinos priemoniy (prietaisy) rinkos subjekty veikla, farmaciné ir kita veikla, kurios rasis ir
reikalavimus jg vykdantiems subjektams nustato sveikatos apsaugos ministras.*

2. Pakeisti 2 straipsnio 11 dalj ir ja i§déstyti taip:

,»11. Sveikatos prieZifiros tinkamumas — tai sveikatos prieziliros paslaugy atitiktis teisés akty
reikalavimams.*

3. Pakeisti 2 straipsnio 13 dalj ir ja 1§déstyti taip:

»13. Valstybinis medicininis auditas — asmeny, kurie verciasi asmens sveikatos prieZilira,
teikiamy paslaugy prieinamumo ir kokybés valstybiné priezitira.”

4. Papildyti 2 straipsnj 22 dalimi:

»22. Medicinos priemoné (prietaisas) (toliau — medicinos priemoné) — instrumentas, aparatas,
Itaisas, programiné jranga, medziaga ar kitas reikmuo, kurie naudojami atskirai ar vieni su kitais,
iskaitant programinge jranga, jos gamintojo specialiai numatytg naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo
tikslais ir reikalingg tinkamai jam naudoti, ir kuriuos medicinos priemonés gamintojas numaté naudoti
zmogaus ligai diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti, eigai stebéti, ligai gydyti ar palengvinti; traumai
ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti; anatomijai ar fiziologiniam
procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti; pastojimui kontroliuoti, ir kuriy naudojimas pagal paskirtj
neveikia Zmogaus organizmo 1§ vidaus ar iSoriSkai farmakologinémis, imunologinémis ar
metabolinémis priemonémis, ta¢iau §ios priemonés gali biiti naudojamos kaip pagalbinés veikimo
priemonés.*

5. Papildyti 2 straipsnj 23 dalimi:

»23. Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas — asmuo, jsisteiges Europos
ekonominés erdvés valstybéje naréje, kurj tiesiogiai paskiria medicinos priemonés gamintojas, ir |
kurj valstybes istaigos, institucijos ir kiti subjektai gali kreiptis, uzuot kreipesi | medicinos priemonés
gamintojg dél jo jsipareigojimy.”

6. Papildyti 2 straipsnj 24 dalimi:

»24. Medicinos priemonés importuotojas — asmuo, kuris teikia rinkai uz atlyginima arba
neatlygintinai medicinos priemong i$ treciosios $alies, sieckdamas jg platinti ir (arba) naudoti Europos
ekonomingés erdvés valstybiy nariy rinkoje, neatsizvelgiant i tai, ar ji yra nauja ar atnaujinta.*

7. Papildyti 2 straipsnj 25 dalimi:

»25. Medicinos priemonés gamintojas — asmuo, atsakingas uZ medicinos priemonés
projektavima, gamybg, jpakavimg bei Zenklinimg iki $io gaminio pateikimo rinkai savo vardu,
nepaisant to, ar jis pats atlieka tuos veiksmus, ar jo pavedimu — kitas asmuo. Medicinos priemonés
gamintoju taip pat laikomas asmuo, kuris surenka, jpakuoja, perdirba, visiS8kai atnaujina ir (arba)
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zenklina vieng ar daugiau baigty gaminiy ir (arba) nustato jy, kaip medicinos priemoniy, paskirtj,
ketindamas jas teikti rinkai savo vardu. Medicinos priemonés gamintoju nelaikomas asmuo, kuris
surenka arba pritaiko jau esancias rinkoje medicinos priemones, kad jos galéty biti panaudotos pagal
paskirti konkre¢iam pacientui.” '

8. Papildyti 2 straipsnj 26 dalimi:

,»20. Medicinos priemoniy rinkos subjektai — medicinos priemoniy gamintojai, jy jgaliotieji
atstovai, importuotojai, platintojai ir naudotojai, taip pat procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas
surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys.*

9. Papildyti 2 straipsnj 27 dalimi:

»27. Procediirinj rinkinj ir (arba) sistema surenkantis ir (arba) sterilizuojantis asmuo —
asmuo, kuris surenka ir (arba) sterilizuoja medicinos priemones, paZzenklintas atitiktj Zyminciu Zenklu
(toliau — ,,CE™ Zenklas), pagal jy paskirti ir pagal medicinos priemonés gamintojo pateiktus
nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai kaip procedirinj rinkinj ir (arba) sistema.*

10. Papildyti 2 straipsnj 28 dalimi:

,»28. Medicinos priemonés naudojimas — medicinos priemonés taikymas pagal paskirtj.

11. Papildyti 2 straipsnj 29 dalimi:

,»29. Medicinos priemonés naudojimo pradzia — laikas, kai paruo$ta naudoti medicinos
priemoné pirmg kartg patenka pas medicinos priemonés naudotojg ar medicinos priemonés vartotoja
Europos ekonominés erdvés valstybés nareés rinkoje.”

12. Papildyti 2 straipsnj 30 dalimi:

,»30. Medicinos priemonés naudotojas — asmuo, naudojantis medicinos priemong, i$skyrus
naudojimg asmeniniams ir Seimos poreikiams."

13. Papildyti 2 straipsnj 31 dalimi:

»31. Medicinos priemoniy platinimas — jau pateikty rinkai medicinos priemoniy tiekimas rinkai
vartojimo ar naudojimo tikslais.*

14, Papildyti 2 straipsnj 32 dalimi:

»32. Medicinos priemoniy platintojas — asmuo, kuris uz atlyginimg arba neatlygintinai platina
medicinos priemones.

15. Papildyti 2 straipsni 33 dalimi:

»33. Medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla — veikla, kuriai taikomi medicinos
priemoniy sauga, kokybe, veikimg, naudojima, pateikima rinkai, platinima, atitikties jvertinima,
klinikiniy tyrimy atlikima reglamentuojantys teisés aktai.*

16. Papildyti 2 straipsnj 34 dalimi:

»34. Medicinos priemonés techninés buklés tikrinimas — medicinos priemoniy naudojimag
reglamentuojanciy teisés akty ir medicinos priemonés gamintojo nustatyta tvarka ir terminais
atliekama medicinos priemonés privaloma apziiira, taip pat visy medicinos priemonés parametry
patikrinimas ir jos saugos bandymai.*

17. Papildyti 2 straipsnj 35 dalimi:

»35. Medicinos priemonés pateikimas rinkai — veiksmas, kai medicinos priemoné uz
atlyginimg arba neatlygintinai pirmga kartg tampa prieinama rinkoje (iSskyrus klinikiniams tyrimams
skirtas medicinos priemones ir medicinos priemones, skirtas veikimui jvertinti), siekiant jg platinti ir
(arba) naudoti nepriklausomai nuo to, ar ji yra nauja ar atnaujinta.”

18. Papildyti 2 straipsnj 36 dalimi:

,36. Medicinos priemonés vartotojas — fizinis asmuo, kuris pareiskia savo valig jsigyti, jsigyja
ir naudoja medicinos priemone asmeniniams ir $eimos poreikiams, nesusijusiems su verslu ar
profesija, tenkinti.*

19. Papildyti 2 straipsnj 37 dalimi:

»37. Medicinos priemoniy atSaukimas i§ rinkes — veiksmai, kuriais siekiama uztikrinti, kad
medicinos priemoniy naudotojams ir / ar medicinos priemoniy vartotojams jau pateiktos medicinos
priemongs biity susigraZintos.*

20. Papildyti 2 straipsnj 38 dalimi:

»38. Medicinos priemoniy paSalinimas i§ rinkos — veiksmai, kuriais siekiama neleisti
medicinos priemoniy toliau platinti.*



21. Papildyti 2 straipsnj 39 dalimi:

,»,39. Nepageidaujamas jvykis — nepageidaujamas medicininis reiskinys, liga ar trauma arba
nepageidaujami klinikiniai poZymiai, jskaitant nejprastus laboratoriniy tyrimy duomenis,
pasireiskiantys tiriamajam fiziniam asmeniui, medicinos priemonés naudotojui ar kitiems asmenims
atliekant klinikinj tyrima, susijusj arba nesusijusj su tam tyrimui skirta medicinos priemone.*

22. Papildyti 2 straipsni 40 dalimi:

,,40. Incidentas — medicinos priemonés funkcinis sutrikimas, gedimas arba jos charakteristiky ir
(arba) veikimo pablogéjimas, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos neatitikimas, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento, tos medicinos priemonés vartotojo,
naudotojo arba kity fiziniy asmeny mirties prieZastimi arba bty labai pablogines jy sveikatg.*

23. Papildyti 2 straipsnj 41 dalimi:

»41. Sveikatos prieZiiiros technologijos — vaistai, medicinos priemonés arba terapijos ir
chirurgijos procediros, taip pat ligy profilaktikos, diagnostikos arba gydymo priemonés, naudojamos
teikiant sveikatos priezifiros paslaugas.®

24. Papildyti 2 straipsnj 42 dalimi:

»42. Sveikatos priezitiros kokybé — Lietuvos Respublikos jstatymy ir sveikatos apsaugo
ministro nustatyty sveikatos priezitiros salygy, iskaitant sveikatos prieZitros tinkamumg ir
priimtinuma, visuma.*

25. Papildyti 2 straipsnj 43 dalimi:

,43. Paskelbtoji jstaiga - jstaiga, kurig sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija paskiria
atsakinga uz medicinos priemoniy atitikties jvertinima ir Vyriausybés nustatyta tvarka apie jg pranesa
kitoms Europos ekonominés erdvés valstybéms naréms.*

3 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 3 straipsnio 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,2) sveikatinimo veiklos riisiy ir sveikatinimo veiklos subjekty sistema, pagrindiniy sveikatinimo
veiklos valdymo subjekty kompetencija, sveikatinimo veiklos koordinavimo, sveikatos priezifiros
valstybiniy tarnyby ir valstybiniy inspekcijy, asmens ir visuomenés sveikatos prieziliros jstaigy,
medicinos priemoniy rinkos subjekty teises ir pareigas bei farmacinés veiklos subjekty teises ir
pareigas farmacinéje veikloje, jy steigimo, veiklos, jos pasibaigimo teisinius pagrindus;*

2. Papildyti 3 straipsnj 30 punktu:

,,30) medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimo ir prieZitiros pagrindus.*

4 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas
Papildyti 4 straipsnj 5 punktu:
»>) uztikrinti medicinos priemoniy saugg.”

5 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 14 straipsnj nauju 4 punktu:

,»4) medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla.*

2. Buvusi 4 punkta laikyti 5 punktu.

3. Pakeisti 14 straipsnio 5 punkty ir jj i§déstyti taip:

... kita sveikatinimo veikla, kurios riiSis ir reikalavimus jg vykdantiems subjektams nustato
sveikatos apsaugos ministras.

6 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 16 straipsnj nauja 6 dalimi:

,0. Teisg verstis medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla jgyja asmenys, kurie atitinka $io
jstatymo nustatytus reikalavimus.*

2. Buvusig 16 straipsnio 6 dalj laikyti 7 dalimi.

3. Pakeisti 16 straipsnio 7 dalj ir jg i8déstyti taip:
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»7. Teisé verstis kita sveikatinimo veikla, kurios ri$is ir reikalavimus ja besiveréiantiems
subjektams nustato sveikatos apsaugos ministras, pripazjstama tik toms jmonéms ir jstaigoms,
kuriose dirba gydytojai ar kiti sveikatos prieziliros specialistai, $io ir kity jstatymy nustatyta tvarka
lgije teise tokiai veiklai. Fiziniai asmenys, kurie néra sveikatos prieziliros specialistai ar neatitinka
sveikatos apsaugos ministro nustatyty reikalavimy, neturi teisés verstis sveikatinimo veikla.*

7 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 20 straipsnj ir jj i§déstyti taip:
.20 straipsnis. Sveikatos prieziiiros technologiju taikymo ypatumai

1. Sveikatos priezitiros specialistai turi teise pasirinkti sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka aprobuotas ligy profilaktikos, diagnostikos ir gydymo priemones, terapijos ir chirurgijos
procediras, teisés akty nustatyta tvarka jregistruotus vaistus ir $io jstatymo 59'straipsnio 1 dalyje
nurodytus reikalavimus atitinkanc¢ias medicinos priemones.

2. Sveikatos prieZiliros specialistai gali panaudoti naujus, moksliskai pagristus, bet dar nustatyta
tvarka neaprobuotus ligy profilaktikos, diagnostikos ir gydymo priemones tik stengdamiesi pacientg
iSgydyti, idgelbéti ar pratesti jo gyvybe. Siuo atveju jie privalo gauti paciento, o jeigu jis yra
nesgmoningos blisenos arba nepilnametis, - jo tévy, artimyjy, globéjy ar jo atstovo, taip pat sveikatos
prieziliros jstaigos medicinos etikos komisijos sutikimg. Sutikimas turi biti patvirtintas ra$tu. Kai
pacientas yra nesgmoningos biisenos ir kai néra jokiy Ziniy apie jo artimuosius, tévus, globéjus ar jo
atstova, Sios sveikatos prieZiiiros technologijos gali biiti taikomos tik rastiskai pritarus ne maziau kaip
dviejy atitinkamos specialybés gydytojy konsiliumui bei sveikatos priezitiros jstaigos medicinos
etikos komisijai.

3. Priverstinés hospitalizacijos, priverstinés diagnostikos bei priverstinio gydymo priemoniy
taikymas galimas tik jstatymy nustatytais pagrindais ir tvarka, kai yra reali grésmé, kad Sie asmenys
veiksmais ar del savo sveikatos biklés gali padaryti zalg savo sveikatai, gyvybei arba aplinkiniy
asmeny sveikatai, gyvybei.”

8 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 54 straipsnj ir ji i$déstyti taip:
54 straipsnis. Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas

1. Sveikatos priezitiros technologijy vertinimo tikslas yra uztikrinti optimaly sveikatos
priezitiros materialiniy, finansiniy ir Zmogiskyjy iStekliy naudojimg bei gerinti sveikatos prieZitiros
kokybe.

2. Sveikatos prieziliros technologijy vertinimas apima sveikatos prieziiros technologijy
saugumo, veiksmingumo, klinikinio ir ekonominio efektyvumo bei socialinio, teisinio ir etinio
poveikio jvertinimg.

3. Sveikatos prieZitiros technologijy vertinimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.

4. Sveikatos prieziliros technologijy vertinimg organizuoja Sveikatos apsaugos ministerija,
vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos, kurios Sveikatos apsaugos ministerijai teikia
sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo ataskaitas su rekomendacijomis.*

9 straipsnis. [statymo I1II dalies papildymas I'V skyriumi
Papildyti [statymo III dalj IV skyriumi:

»1V SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONIU RINKOS SUBJEKTU VEIKLOS REGULIAVIMAS IR
PRIEZIURA

59! straipsnis. Medicinos priemoniy pateikimas rinkai ir platinimas
1. Lietuvos Respublikos rinkai gali biti teikiamos ir platinamos tik medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty, kuriuos tvirtina sveikatos apsaugos ministras, reikalavimus
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atitinkancios bei $io straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka jregistruotos (jei yra nurodytos §io straipsnio
4 dalyje) medicinos priemonés. Sveikatos apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais, esant
ekstremaliajai situacijai, kai néra bitiny lygiaver¢iy ar alternatyviy medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimy atitinkan¢iy medicinos priemoniy, gali leisti teikti Lietuvos
Respublikos rinkai atskiras medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos medicinos priemonés
reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti.

2. Medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo reikalavimus nustato Sis jstatymas bei
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos patvirtinti teisés aktai.

3. Medicinos priemoniy gamintojai, procedirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantys ir
(arba) sterilizuojantys asmenys, turintys buveing Lietuvos Respublikoje, prie$ teikdami rinkai savo
vardu $io straipsnio 4 dalyje nurodytas medicinos priemones, sveikatos apsaugos ministro jgaliotai
institucijai per atstumg, elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme
nurodyta kontaktinj centrg (toliau — kontaktinis centras) arba kreipiantis tiesiogiai turi pateikti
dokumentus su duomenimis apie savo buveinés adresa, medicinos prietaisy techniniais duomenimis
bei norimy jregistruoti medicinos priemoniy atitiktj medicinos priemoniy saugos techniniams
reglamentams jrodancius dokumentus. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, ne véliau
kaip per 14 darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty gavimo dienos, rastu informuoja asmenj apie
priimta sprendimg dél teikiamy rinkai medicinos priemoniy jregistravimo bei registracijos numerio
suteikimo arba atsisakymo jregistruoti. | §j terming nejskaitomas (-i) laikotarpis. (-iai), kai per §io
straipsnio 7 dalyje nurodytg terming $alinami nustatyti trikumai. Sioje dalyje nurodyti dokumentai
teikiami sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka.

4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyti medicinos priemoniu rinkos subjektai sveikatos apsaugos
ministro jgaliotai institucijai turi pateikti duomenis apie medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose apibréztas ir klasifikuojamas:

1) gaminamas | klasés medicines priemones;

2) gaminamas pagal uZsakyma medicinos priemones;

3) surenkamas medicinos priemones, pazenklintas ,,CE“ Zenklu, pagal jy paskirtj ir pagal
medicinos priemonés gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas baty galima pateikti rinkai kaip
procediirinj rinkinj ir (arba) sistema;

4) sterilizuojamas medicinos priemones, paZenklintas ,,CE*“ Zenklu, pagal medicinos
priemonés gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas bity galima pateikti rinkai kaip procedirinj
rinkinj ir (arba) sistema;

5) gaminamas in vitro diagnostikos medicinos priemones;

6) gaminamas medicinos priemones veikimui jvertinti;

7) pagal uzsakymg gaminamas aktyvigsias implantuojamasias medicinos priemones.

5. Jei medicinos priemonés gamintojas neturi buveinés Europos ekonominés erdvés
valstybéje nar¢je, duomenis pagal Sio straipsnio 3 dalj turi pateikti medicinos priemonés gamintojo
igaliotasis atstovas, turintis buveine Lietuvos Respublikoje.

6. Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyti asmenys gali teikti rinkai $io straipsnio 4 dalyje
nurodytas medicinos priemones tik jas jregistraves $io straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

7. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nejregistruoja §io straipsnio 4 dalyje
nurodyty teikiamy medicinos priemoniy, jei:

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trikumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy;

2) pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo ra$to apie trakumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy;

3) pateikti suklastoti dokumentai;

4) medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty
reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trilkumus gavimo dienos nepaSalina nurodyty
trikumy.
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8. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija priima sprendimg sustabdyti Sio straipsnio
3 dalyje nurodyta medicinos priemoniy registracijos galiojima 90 dieny terminui nuo $io sprendimo
priémimo dienos, jei:

1) yra $io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyto asmens prasymas arba sveikatos apsaugos
ministro jgaliotai institucijai medicinos priemoniy valstybinés priezidros tikslu pateikus uzklausima,
i§ Sio asmens per 90 dieny nuo tokio uzklausimo jteikimo dienos negaunama patvirtinimo apie
vykdoma medicinos priemoniy rinkos subjekto veikla;

2) nustatoma, kad jregistruotos medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimy, ir asmuo per 30 dieny nuo raSto apie trikumus gavimo dienos
nepasalina nurodyty trikumuy;

3) $io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyti asmenys nesilaiko $io jstatymo ir medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy ir asmenys per 30 dieny nuo rasto apie trilkumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy.

9. Sprendimas panaikinti Sio straipsnio 3 dalyje nurodytg medicinos priemoniy registracijos
galiojimo sustabdyma priimamas, kai §io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyje nurodyti asmenys per 90 dieny
terming nuo sprendimo sustabdyti registracijos galiojimg gavimo dienos kreipiasi dél medicinos
priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, jei medicinos priemoniy registracijos
galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 8 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu, arba kreipiasi dél
medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo ir pasalina trikumus, dél
kuriy buvo sustabdytas medicinos priemoniy registracijos galiojimas, jei medicinos priemoniy
registracijos galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio 8 dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais
pagrindais.

10. Draudziama pateikti | rinkg medicinos priemones jy registracijos galiojimo sustabdymo
laikotarpiu.

11. Medicinos priemoniq gamintojai, medicinos priemoniy gamintojy jgaliotieji atstovai,
medicinos priemoniy importuotojai ir medicinos priemoniy platintojai, teikiantys Lietuvos
Respublikos rinkai pagal medicinos priemoniy saugos techniniuose reglamentuose nurodytas
taisykles klasifikuojamas IIA, IIB, III klasés ir pagal uzsakymg gaminamas aktyviasias
implantuojamagsias medicinos priemones, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka per atstumg, elektroninémis priemonémis per kontaktinj centrag arba kreipiantis
tiesiogiai turi pateikti duomenis apie savo buveinés adresa ir duomenis apie Lietuvos Respublikos
rinkai pateiktas medicinos priemones. Duomenys turi biiti pateikti ne véliau kaip per 14 darbo dieny
nuo medicinos priemoniy pateikimo Lietuvos Respublikos rinkai datos. Sioje dalyje nustatyta tvarka
neteikiami duomenys apie pagal uZsakyma gaminamas aktyvigsias medicinos priemones, jei minétos
medicinos priemonés buvo jregistruotos $io straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka.

12. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina $io straipsnio 3 dalyje nurodytos
medicinos priemoniy registracijos galiojima, jei:

1) yra Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyto asmens praSymas;

2) nustatoma, kad §io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodytas juridinis asmuo likviduotas, fizinis
asmuo - mires;

3) nustatoma, kad $io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodytas asmuo pateiké suklastotus
dokumentus;

4) per Sio straipsnio 8 dalyje nustatyta terming nepasalinami trikumai, dél kuriy buvo
sustabdytas medicinos priemoniy registracijos galiojimas, ir subjektas nesikreipé dél registracijos
galiojimo sustabdymo panaikinimo;

5) per $io straipsnio 8 dalyje nustatyta terming asmuo nesikreipé dél medicinos priemoniy
registracijos galiojimo atnaujinimo.

13. Draudziama ne prekybos patalpose medicinos priemones teikti rinkai ir (arba) platinti
medicinos priemoniy vartotojams. Sis draudimas netaikomas medicinos priemoniy pardavimui
sudarant nuotolines sutartis, medicinos priemoniy platinimui prekybos automatuose ir medicinos
priemoniy pardavimui sveikatos priezifiros jstaigoje, jei ta medicinos priemoné reikalinga pacientui
pagal gydytojo nustatytg diagnozeg.
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14. Galima demonstruoti parodose ir mugése medicinos priemones, kurios neatitinka §io
straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy, jei aiskiai ir matomoje vietoje yra pateikta informacija, kad
tokias medicinos priemones bus galima teikti rinkai, platinti tik tada, kai bus jvykdyti $io straipsnio
I dalyje nurodyti reikalavimai.

592 straipsnis. Medicinos priemoniy naudojimas ir techninés biiklés tikrinimas

1. Lietuvos Respublikoje galima pradéti naudoti tik $io jstatymo 59' straipsnio 1 dalyje
nurodytus reikalavimus atitinkancias medicinos priemones.

2. Medicinos priemonés turi biiti naudojamos pagal Sio jstatymo bei sveikatos apsaugos
ministro nustatytg tvarkg. Sveikatos apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais, esant ekstremaliajai
situacijai, kai néra bitiny lygiaveriy ar alternatyviy medicinos priemoniy saugos techniniy
reglamenty reikalavimy atitinkan¢iy medicinos priemoniy, gali leisti pradéti naudoti atskiras
medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos medicinos priemoniy techniniy saugos reglamenty
atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos medicinos priemonés reikalingos sveikatos apsaugai
uztikrinti.

3. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina sara$g medicinos priemoniy, kurioms biitina atlikti
techninés biuklés tikrinimg. Medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimg gali atlikti tik tie
asmenys, kurie turi sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka iSduotg paZyméjima, suteikiantj teise
atlikti medicinos priemoniy techninés biklés tikrinima, iSskyrus $io straipsnio 13 dalyje nurodytg
atvejj.

4. Asmenys, siekiantys gauti pazymejima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy
techninés buklés tikrinima, sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstuma,
elektroninémis priemonémis per kontaktinj centrg arba kreipiantis tiesiogiai turi pateikti paraiska ir
kitus dokumentus, patvirtinanius atitiktj $io straipsnio 5 dalyje nustatytiems reikalavimams.
Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija apie savo sprendima dél pazyméjimy, suteikianciy
teise atlikti medicinos vpriemoniu techninés biiklés  tikrinima. 18davima / neiddavima

teisg atl medicinos priemoni y techninés biiklés tikrinima, i8davimg / neiSdavim a, asmenis

informuoja rastu ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty pateikimo sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai dienos. | § terming nejskaitomas (-1) laikotarpis (-iai), kai per
Sio straipsnio 6 dalyje nurodyta terming Salinami nustatyti trikumai.

5. Reikalavimai medicinos priemoniy techninés buklés tikrinima siekiantiems atlikti ir ji
atliekantiems asmenims:

1) tureti technologijos moksly studijy srities aukstajj arba auks$tesnjjj i$silavinima, atitinkantj
numatomy darby sritj, arba tokj i$silavinimg turin¢ius darbuotojus;

2) turéti bitinus jrenginius ir kitas darbo priemones, ir, jei medicinos priemoniy techninés
biiklés tikrinimg numatoma atlikti savo patalpose, jrengtas patalpas medicinos priemonéms tikrinti
bei bandymams atlikti;

3) turéti tikrinimo procediiras, kuriose apraSyta detali konkreCios medicinos priemonés
techninés biklés tikrinimo eiga.

6. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija neiSduoda $io straipsnio 3 dalyje nurodyto
pazymejimo, jei:

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trakumus
gavimo dienos nepaSalina nurodyty trikumy;

2) pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trikumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy;

3) pateikti dokumentai nepagrindzia atitikties §io straipsnio 5 dalyje nurodytiems
reikalavimams ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trikumus gavimo dienos nepaSalina nurodyty
trukumy;

4) pateikti suklastoti dokumentai.

7. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija priima sprendimg stabdyti §io straipsnio 3
dalyje nurodyto pazymeéjimo galiojimg 90 dieny terminui nuo Sio sprendimo priémimo dienos, jei:

1) yra asmens, turin€io pazymeéjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy techninés
biiklés tikrinimg, praSymas arba sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy valstybinés priezitiros tikslu pateikus uzklausima, i§ $io asmens per 90 dieny nuo tokio
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uzklausimo jteikimo dienos negaunama patvirtinimo apie vykdoma medicinos priemoniy techninés
biklés tikrinimo veikla;

2) nustatoma, kad pazyméjima, suteikiant] teise atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés
tikrinima, turintis asmuo nebeatitinka ir nesilaiko §io straipsnio 5 dalyje nurodyty reikalavimy ir per
30 dieny nuo rasto apie triikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy;

3) nustatoma, kad pazymejima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés buklés
tikrinima, turintis asmuo atlieka medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimg nesilaikydamas $io
Istatymo bei kity medicinos priemoniy naudojima ir priezilira reglamentuojandiy teisés akty
reikalavimy ir per 30 dieny nuo rasto apie tritkumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy.

8. Sprendimas panaikinti $io straipsnio 3 dalyje nurodyto pazyméjimo galiojimo sustabdymag
priimamas, kai asmuo, turintis paZymeéjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy techninés
biiklés tikrinimg, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti minéto pazymejimo galiojima
gavimo dienos kreipiasi dél Sio pazyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, jei jo galiojimas
buvo sustabdytas Sio straipsnio 7 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu, arba kreipiasi dél $io straipsnio
3 dalyje nurodyto pazyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo ir paSalina trikumus, dél kuriy jo
galiojimas buvo sustabdytas, jei §io straipsnio 3 dalyje nurodyto pazZyméjimo galiojimas buvo
sustabdytas $io straipsnio 7 dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais pagrindais.

9. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina $io straipsnio 3 dalyje nurodyto
pazyméjimo galiojimg jei:

1) yra paZzyméjima, suteikiant] teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés biklés tikrinima,
turinéio asmens prasymas;

2) nustatoma, kad paZyméjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy techninés buklés
tikrinimg, turintis juridinis asmuo — likviduotas, fizinis asmuo — mires;

3) nustatoma, kad pazyméjima, suteikianti teisg atlikti medicinos priemoniy techninés biuklés
tikrinima, turintis asmuo pateiké suklastotus dokumentus;

4) asmuo per §io straipsnio 7 dalyje nustatyta terming nepaSalino trikumy, dél kuriy buv.
1
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nesikreipé dél Sio straipsnio 3

smuo per §io psnio nustatyta termi a ne
sustabdytas §io straipsnio 3 dalyje nurodyto pazyméjimo galiojimas,
dalyje nurodyto pazymeéjimo galiojimo atnaujinimo;

5) per Sio straipsnio 7 dalyje nustatytg terming asmuo nesikreipé dél Sio straipsnio 3 dalyje
nurodyto pazyméjimo galiojimo atnaujinimo.

10. Medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima atliekanciy asmeny veiklos prieziiirg
vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

11. Asmuo, turintis pazyméjima, suteikiant] teise atlikti medicinos priemoniy techninés biklés
tikrinima, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka du kartus per kalendorinius metus — iki sausio
ir liepos ménesiy 20 dienos privalo sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai teikti informacijg
apie praéjusi kalendoriniy mety pusmet] atliktus medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimus,
po atlikty medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimy pateiktas teigiamas ir (arba) neigiamas
iSvadas, taip pat per 10 dieny nuo duomeny pasikeitimo pateikti informacijg apie darbuotojy,
atliekan¢iy medicinos priemoniy techninés buklés tikrinima, kaita.

12. Asmuo, turintis pazymejima, suteikianti teis¢ atlikti medicinos priemoniy technines biiklés
tikrinima, privalo uztikrinti, kad medicinos priemoniy techninés biklés tikrinimo metu bus
patikrintos visos su medicinos priemoniy sauga susijusios funkcijos (tarp jy ir matavimo), i§skyrus
tas, kuriy tikrinima reglamentuoja radiacine saugg reglamentuojantys teisé€s aktai.

13. Medicinos priemonés techninés biklés tikrinima, neturédamas Sio straipsnio 3 dalyje
nurodyto pazyméjimo, gali atlikti tik Sios medicinos priemonés gamintojas. Medicinos priemonés
gamintojas turl pranesti apie savo pagaminty medicinos priemoniy technines bikiés tikrinima
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

593 straipsnis. Laisvos prekybos pazyméjimy iSdavimas

1. Laisvos prekybos paZyméjimas iSduodamas medicinos priemoniy gamintojams,
procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantiems ir (arba) sterilizuojantiems asmenims,
turintiems buveine Lietuvos Respublikoje kaip neprivalomas papildomas konkre¢iy medicinos
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priemoniy atitiktj $io jstatymo 59' straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams patvirtinantis
dokumentas, skirtas supaprastinti medicinos priemoniy eksporto procediiras.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti asmenys, siekdami gauti laisvos prekybos pazyméjima dél
konkre¢iy medicinos priemoniy, kurios atitinka $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus
reikalavimus, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka, sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstuma, elektroninémis priemonémis per kontaktinj centrg
arba kreipiantis tiesiogiai, pateikia paraiska iSduoti laisvos prekybos pazyméjimg ir atitiktj Sio
jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams jrodan¢ius dokumentus. Atitiktj $io
istatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams jrodanéiy dokumenty pateikti nereikia
asmenims, §o jstatymo 59! straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka jregistravusiems medicinos
priemones.

3. Laisvos prekybos paZzymejimas galioja tiek, kiek galioja medicinos priemonés, dél kurios
iSduotas laisvos prekybos paZzyméjimas, atitikti medicinos priemoniy saugos techniniams
reglamentams jrodantys dokumentai, arba galioja neterminuotai, jei atitiktj medicinos priemoniy
saugos techniniams reglamentams jrodanciuose dokumentuose galiojimas nenurodytas.

4. Apie laisvos prekybos pazyméjimo i§davima / nei§davimg asmenys informuojami rastu ne
veliau kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty ir duomeny pateikimo sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai dienos.

5. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nei§duoda Sio straipsnio 1 dalyje nurodyto
laisvos prekybos pazyméjimo, jei:

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trikumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty triikumy; :

2) pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trokumus
gavimo dienos nepaSalina nurodyty trikumy;

3) praoma iSduoti laisvos prekybos paZzyméjimg toms medicinos priemonéms, kurios
inka $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nuredyty reikalavimy.

6. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija priima sprendimg sustabdyti §io straipsnio
1 dalyje nurodyto pazyméjimo galiojima 90 dieny terminui nuo $io sprendimo priémimo dienos, jei:

1) yra asmens, kuriam i8duotas laisvos prekybos pazyméjimas, prasymas;

2) nustatoma, kad medicinos priemonés, dél kuriy i8duotas laisvosios prekybos pazyméjimas,
neatitinka $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo rasto
apie trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy.

7. Sprendimas panaikinti laisvos prekybos paZzyméjimo galiojimo sustabdymg priimamas, kai
asmuo, kuriam iSduotas laisvos prekybos pazyméjimas, per 90 dieny terming nuo sprendimo
sustabdyti minéto pazyméjimo galiojima gavimo dienos kreipiasi dél $io pazyméjimo galiojimo
sustabdymo panaikinimo, jei jo galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio 6 dalies 1 punkte nurodytu
pagrindu, arba, kai pasalina trikumus, dél kuriy jo galiojimas buvo sustabdytas, ir kreipiasi dél $io
straipsnio 1 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai §io straipsnio 1
dalyje nurodyto pazymeéjimo galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio 6 dalies 2 punkte nurodytu
pagrindu.

8. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina laisvos prekybos pazyméjimo
galiojima jei:

1) laisvos prekybos paZyméjimo turétojas pateiké praSymg panaikinti galiojima;

2) nustatoma, kad laisvos prekybos pazyméjima turintis asmuo pateiké suklastotus
dokumentus;

3) asmuo per $io straipsnio 6 dalyje nustatytg terming nepasalino trukumy, dél kuriy buvo
sustabdytas laisvos prekybos pazyméjimo galiojimas, ir nesikreipé dél laisvos prekybos pazyméjimo
galiojimo atnaujinimo;

4) per Sio straipsnio 6 dalyje nustatytg terming asmuo nesikreipé dél laisvos prekybos
pazyméjimo galiojimo atnaujinimo.

594 straipsnis. Medicinos priemoniy valstybiné prieZiiira
1. Medicinos priemoniy valstybiné prieZiiira apima:
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1) medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavima;

2) medicinos priemoniy rinkos prieziiirg.

2. Medicinos priemoniy valstybine priezilirga vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija.

3. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, atlikdama medicinos priemoniy
valstybinés priezitiros veiksmus, turi teise:

1) gauti i§ medicinos priemoniy rinkos subjekty visg informacijg, reikalingg savo funkcijoms
vykdyti;

2) naudotis eksperty, konsultanty, specialisty, bandymy laboratorijy, paskelbtyjy jstaigy
paslaugomis, siekiant jvertinti medicinos priemoniy atitiktj teisés akty reikalavimams;

3) pasitelkti j pagalba teisésaugos jstaigy ir institucijy pareiglinus;

4) paimti neatlygintinai medicinos priemoniy pavyzdzius;

5) patekti ir apziliréti medicinos priemoniy projektavimo, gamybos, surinkimo, sterilizavimo,
sandéliavimo, laikymo patalpas, medicinos priemoniy rinkos subjekty tarnybines patalpas, medicinos
priemoniy platinimo, naudojimo patalpas;

6) taikyti $io jstatymo 59° straipsnyje nurodytas poveikio priemones, nustaéius $io jstatymo,
medicinos priemoniy sauga, kokybe, veikima, naudojima, pateikimg rinkai, platinimg, atitikties
jvertinima, klinikiniy tyrimy atlikima reglamentuojanciy teisés akty pazeidimus.

593 straipsnis. Medicinos priemoniy rinkos subjekty pareigos ir teisés

1. Medicinos priemonés gamintojas (arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis
atstovas), procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba) sterilizuojantis asmuo,
privalo:

1) teikti rinkai tik $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nuredytus reikalavimus atitinkanéia
medicinos priemones;

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotal institucijai, vykdant medicinos priemoniy valstybing
priezilirg, pareikalavus, pateikti dokumentus, jrodan¢ius medicinos priemoniy atitiktj medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams ir medicinos priemoniy techniniy dokumenty
kopijas, patvirtintas jstatymy nustatyta tvarka;

3) uztikrinti, kad medicinos priemonés bity gaminamos, gabenamos ir laikomos $ig veikla
reglamentuojanciy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinojes, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose nustatyty reikalavimy, nedelsiant nutraukti jy pateikimg rinkai, atSaukti ir (arba)
pasalinti jas 1§ rinkos bei informuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotg institucijg, galimus Siy
medicinos priemoniy vartotojus ir naudotojus, kitus susijusius medicinos priemoniy rinkos subjektus
bei imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui pasalinti;

5) neatlyginamai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdZius, kai reikia patikrinti jy atitiktj Sio jstatymo, medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanciy medicinos priemoniy
pateikimag rinkai reikalavimams;

6) ne veéliau, kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal sveikatos
apsaugos ministro jgaliotos institucijos praSyma kompetentingi subjektai jvertina medicinos
priemoneés techniniy charakteristiky atitikt] nustatytiems reikalavimams, iSvady gavimo dienos,
kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo i$laidas, jei bandymo metu
buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka S§io jstatymo, medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty ir kity teisés akty, reglamentuojanciy medicinos priemoniy pateikimg rinkai,
reikalavimy, arba, jei medicinos priemoniy rinkos subjektas pageidavo papildomo ar pakartotinio
bandymo, o §io bandymo iSvados sutampa su pirminio bandymo iSvadomis;

7) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams sglygas patikrinti
medicinos priemoniy projektavimo, gamybos, surinkimo, sandéliavimo, laikymo, tarnybines
patalpas, paimti medicinos priemoniy pavyzdzius, juos tirti ir bandyti;

8) sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti-apie
incidentus;
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9) sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie
klinikiniy tyrimy metu jvykusius nepageidaujamus jvykius, jei yra atsakingi uz klinikiniy tyrimy
organizavima ir jgyvendinima (uzsakovai); Sio punkto nustatyta tvarka apie nepageidaujamus jvykius
turi pranesti ir kiti, medicinos priemonés gamintojo paskirti, asmenys; :

10) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai §io jstatymo 59! straipsnio 3, 6
dalyse nurodyta informacijg;

11) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai informacijg apie §io jstatymo 59!
straipsnio 3 dalyje nurodyty duomeny pasikeitimg bei §io jstatymo 59! straipsnio 3 dalyje nurodyta
tvarka jregistruoty medicinos priemoniy pateikimo rinkai nutraukima;

12) vykdyti kitas §io straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

2. Medicinos priemonés importuotojas ir platintojas privalo:

1) platinti ar importuoti tik $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus
atitinkancias medicinos priemones;

2) turéti platinamy ar importuojamy medicinos priemoniy gamintojo arba medicinos
priemonés gamintojo jgaliotojo atstovo, arba procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkancio
ir (arba) sterilizuojan¢io asmens, arba medicinos priemonés importuotojo duomenis (pavadinima,
kontaktinius duomenis), bendradarbiauti su sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, siekiant
gauti medicinos priemonés atitiktj patvirtinanéiy dokumenty kopijas ir reikiamy techniniy dokumenty
kopijas;

3) wuztikrinti, kad medicinos priemonés bity gabenamos, laikomos, platinamos ir
importuojamos vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir minétg veikla
reglamentuojanciy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinojes, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose nustatyty reikalavimy, nedelsiant nutraukti jy platinima, importa, atSaukti ir (arba)
paSalinti juos i rinkos ir informuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotg institucija, galimus Siy
medicinos priemoniy vartotojus ir naudotojus, kitus susijusius medicinos priemoniy rinkos subjektus
bet imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui pasalinti;

5) neatlyginamai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdzius, kai reikia patikrinti jy atitiktj $io jstatymo, medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos priemoniy
pateikima rinkai ir platinimg reikalavimams;

6) ne véliau, kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal sveikatos
apsaugos ministro jgaliotos institucijos praSyma kompetentingi subjektai jvertina medicinos
priemones techniniy charakteristiky atitikt] nustatytiems reikalavimams, i$vady gavimo dienos,
kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo islaidas, jei bandymo metu
buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka $io jstatymo, medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty ir kity teisés akty, reglamentuojanc¢iy medicinos priemoniy platinimag,
reikalavimy, arba, jei medicinos priemoniy rinkos subjektas pageidavo papildomo ar pakartotinio
bandymo, o Sio bandymo i§vados sutampa su pirminio bandymo i$vadomis;

7) suZinojes apie incidentus, praneSti $iy medicinos priemoniy gamintojams arba jy
igaliotiesiems atstovams;

8) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams salygas patikrinti
medicinos priemoniy sandéliavimo, laikymo, tarnybines patalpas, paimti medicinos priemoniy
pavyzdzius, juos tirti ir bandyti;

9) kartu su platinama ar importuojama medicinos priemone teikti visag medicinos priemonés
gamintojo numatyta ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengta informacijg apie medicinos
priemones tinkamg naudojima, priezilira;

10) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai $io jstatymo 59! straipsnio 6 dalyje
nurodytg informacijg;

11) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

3. Medicinos priemonés naudotojas privalo:
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vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir minétg veikla reglamentuojanciy
teisés akty nustatyta tvarka;

2) suzinojes, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose nustatyty reikalavimy, nedelsiant nutraukti jy naudojima ir informuoti sveikatos
apsaugos ministro jgaliotg institucija, galimus $iy medicinos priemoniy vartotojus, pacientus, kitus
susijusius medicinos priemoniy rinkos subjektus bei imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui
pasalinti;

3) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams salygas patikrinti
medicinos priemoniy laikymo, naudojimo, tarnybines patalpas, paimti medicinos priemoniy
pavyzdZzius, juos tirti ir bandyti;

4) neatlyginamai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdZzius, kai reikia patikrinti jy atitiktj Sio jstatymo, medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos priemoniy
pateikima rinkai, naudojimg ir platinima, reikalavimams;

5) sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka turi pranesti apie
incidentus;

6) vykdyti kitas $io straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

4. Visi medicinos priemoniy rinkos subjektai privalo:

1) vykdyti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos teisétus reikalavimus,
nurodymus ir sprendimus;

2) teikti teisingg ir neklaidinancig informacijg apie medicinos priemones;

3)  bendradarbiauti su sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, siekiant iSvengti,
sumazinti arba paSalinti nesaugiy medicinos priemoniy keliama pavoju.

5. Medicinos priemoniy rinkos subjektai turi teis¢ apskysti sveikatos apsaugos ministro
igaliotos institucijos sprendimus Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos istatymo
nustatyta tvarka.

6. Medicinos priemoniy rinkos subjektai turi teisg gauti informacija i$ sveikatos apsaugos
ministro igaliotos institucijos apie jy medicinos priemoniy jregistravima, reikalavimy neatitinkanciy
medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdyma, medicinos priemoniy registracijos
galiojimo sustabdymo panaikinimg ar medicinos priemoniy registracijos galiojimo panaikinimag,
medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo, naudojimo sustabdyma, medicinos priemoniy
pasalinima i§ rinkos, medicinos priemoniy atSaukimga i$ rinkos, jei tai neprieStarauja komercinés
paslapties neviesinimo ir asmens duomeny apsaugos principams.

596 straipsnis. Poveikio priemonés bei jy taikymas

1. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, nustaciusi teisés akty, reglamentuojanciy
medicinos priemoniy sauga, kokybe, veikimg, naudojima, pateikimg rinkai, platinima, atitikties
jvertinima, klinikiniy tyrimy ir medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimo atlikima, pazeidimus
(toliau —pazeidimai), vadovaudamasi $io straipsnio 2 dalyje nurodytais pagrindais taiko Sias poveikio
priemones:

1) laikinai, bet ne ilgiau kaip 90 dieny nuo §io sprendimo priémimo dienos, sustabdo
medicinos priemoniy pateikima rinkai ir (arba) platinimg ir (arba) naudojima bei jpareigoja medicinos
priemoniy rinkos subjektus per nurodyta terming pasalinti nustatytus pazeidimus;

2) ipareigoja medicinos priemoniy rinkos subjektus atSaukti ir (arba) pasalinti i§ Lietuvos
Respublikos rinkos medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy neatitinkancias
medicinos priemones arba pati atSaukia ir (arba) pasalina, kai medicinos priemoniy rinkos subjektas
nevykdo Siame punkte nurodyty jpareigojimy;

3) uzdraudZia teikti rinkai, platinti, naudoti medicinos priemones.

2. Sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucija nustaciusi pazeidimus:

1) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ su medicinos priemonés gamintojo pateikiamos
informacijos etiketéje ir (arba) naudojimo instrukcijoje (ar pacios etiketés, instrukcijos) nebuvimu,
klaidingumu ar netikslumu ir juos galima paSalinti per $io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta
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terming, taiko S§io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg poveikio priemone, arba, kai §iame punkte
nurodyty pazeidimy negalima pasalinti arba kai jie nebuvo pasalinti per $io straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodyta terming, taiko Sio straipsnio 1 dalies 3 punkte nurodyta poveikio priemong;

2) kai nustatyti paZeidimai yra susij¢ su medicinos priemonés charakteristiky pablogéjimu ar
veikimo sutrikimu, trukdandiais veikti pagal medicinos priemonés numatytajg paskirtj, kai medicinos
priemoné naudojama pagal medicinos priemonés gamintojo instrukcijas, ir juos galima pasalinti per
Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg terming, taiko $io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta
poveikio priemone, arba, kai Siame punkte nurodyty pazeidimy negalima pasalinti arba kai jie nebuvo
paSalinti per $io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta terminag, taiko $io straipsnio 1 dalies 2 ir (arba)
3 punktuose nurodytas poveikio priemones;

3) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ medicinos priemonés platinimu ir naudojimu ir juos
galima pasSalinti per §io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg termina, taiko Sio straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodytg poveikio priemone, arba, kai Siame punkte nurodyty paZeidimy negalima paSalinti
arba kai jie nebuvo pasalinti per §io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta termina, taiko $io straipsnio
1 dalies 3 punkte nurodyta poveikio priemong;

4) kai nustatyti paZeidimai yra susije su medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose nurodytos atitikties jvertinimo tvarkos nesilaikymu, taiko $io straipsnio 1 dalies 2 ir
(arba) 3 punktuose nurodytas poveikio priemones.

3. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nustaciusi paZeidimus, jspéja medicinos
priemoniy rinkos subjektus apie nustatytus pazeidimus, jpareigoja juos pasalinti per 45 dieny nuo
ispéjimo gavimo dienos terming bei informuoja apie teise¢ per 14 darbo dieny nuo jspéjimo gavimo
dienos pateikti paaiskinimus. PaZzeidimy Salinimo terminas gali biiti pratestas vieng karta, ne ilgiau
kaip 45 dienoms nuo tokio sprendimo gavimo dienos. Medicinos priemoniy rinkos subjektams
nepalalinus paZeidimy per Sioje dalyje nurodytg terming, sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija taiko $io straipsnio 1 dalyje nurodytas poveikio priemones.

4. Sios straipsnio 3 dalies nuostatos netaikomos, kai poveikio priemoniy taikymas yra biitinas,
siekiant kuo skubiau uZtikrinti visuomenés sveikatos saugg ar vie$gjj interesa.

5. Sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai priémus sprendimg taikyti Sio straipsnio 1
dalies 2 punkte nurodyta priemong, medicinos priemoniy rinkos subjektai privalo atSaukti ir (arba)
pasalintt 1§ Lietuvos Respublikos rinkos sprendime nurodytas medicinos priemones savo
priemoneémis ir léSomis bei apie tai nedelsdami informuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucijg. Jeigu sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, priémusi sprendimg taikyti $io
straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodyta priemone, pati atSaukia ir (arba) pasalina i§ Lietuvos
Respublikos rinkos medicinos priemones, nurodytas sprendime, jos patirtos islaidos i§ieskomos i$
medicinos priemoniy rinkos subjekto, padariusio pazeidima.

6. Jei priimamas sprendimas taikyti priemong, nurodytg $io straipsnio 1 dalies 3 punkte, dél
medicinos priemoniy, pazyméty ,,CE* Zenklu, sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija apie tai
informuoja Europos Komisijg ir kitas Europos ekonominés erdvés valstybes nares.

7. Sprendimo, kuriuo uz paZeidimus asmeniui taikoma poveikio priemoné, vykdymas
uztikrinamas Lietuvos Respublikos civilinio proceso kodekso nustatyta tvarka.

8. Poveikio priemones gali buti taikomos ne véliau kaip per 3 metus nuo paZzeidimo nustatymo,
taciau ne veéliau kaip per 5 metus nuo pazeidimo padarymo (jeigu trunkamas pazeidimas, — nuo
paaiskéjimo) dienos.”

ana

10 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»1) dalyvauja formuojant valstybés politika asmeny licencijavimo sveikatos prieziliros
veiklai, sveikatos prieziliros technologijy vertinimo, medicinos priemoniy atitikties reikalavimams
vertinimo, sveikatos prieziliros paslaugy kokybés, pacienty saugos srityse ir jg igyvendina;™

2. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»Y) vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos valdymo funkcijas medicinos
priemoniy atitikties jvertinimo srityje;"

3. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 6 punktg ir jj iSdéstyti taip:
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,0) atlicka asmens sveikatos prieZiliros paslaugy prieinamumo ir kokybés valstybine
prieziiirg;”

4. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 8 punktg ir jj i§déstyti taip:

,,8) registruoja pateikiamas rinkai medicinos priemones, i§duoda asmenims pazyméjimus,
suteikian¢ius asmenims teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima, taip pat laisvos
prekybos paZyméjimus;™

5. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 9 punktu:

,,9) teikia i§vadas dél medicinos priemoniy klinikiniy tyrimy Lietuvos bioetikos komitetui
arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui;

6. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 10 punktu:

,»10) vykdo medicinos priemoniy valstybing priezilira;*

7. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 11 punktu:

,»11) paskiria bandymy laboratorijas, sertifikacijos ir kontrolés istaigas, pageidaujancias biti
paskelbtosiomis jstaigomis medicinos priemoniy atitikties jvertinimo srityje, atlicka medicinos
priemoniy paskelbtyjy jstaigy prieziiira, iSplecia, atnaujina jy paskirtos veiklos apréptj, sustabdo ir
atSaukia Sioms jstaigos suteiktus jgaliojimus.*

8. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 12 punktu:

»12) vykdo sveikatos prieziliros technologijy, susijusiy su medicinos priemonémis,
vertinima;*

9. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 13 punktu:

., 13) renka, sistemina ir tvarko informacija apie sveikatos prieziliros technologijas, susijusias
su medicinos priemonémis;"

10. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 14 punktu:

,14) teikia rekomendacijas dél sveikatos priezifiros technologijy, susijusiy su medicinos
priemonémis.”

11. Buvusj 75 straipsnio 2 dalies 9 punktg laikyti 15 punktu.

11 straipsnis. 84 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 84 straipsnio 2 punktg ir jj 13déstyti taip:

,,2) gauti sveikatai saugias vartojimui skirtas zaliavas, gaminius, prekes, medicinos priemones
ir paslaugas;*

12 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2016 m. balandzio 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybe, sveikatos apsaugos ministras ar jo jgaliota institucija iki
Sio jstatymo jsigaliojimo priima Sio jstatymo igyvendinamuosius teises aktus.

3. Siuo jstatymu keiiamuose 59!, 597 ir 59° straipsniuose nustatytos medicinos priemoniu
registracijos bet atitinkamy paZymeéjimy iSdavimo procediiros, pradétos iki Sio jstatymo jsigaliojimo,
baigiamos pagal iki Sio istatymo jsigaliojimo galiojusius teisés aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidentas

Lietuves Res ubnko@
Sv axkamc APSAUGOS
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Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84
STRAIPSNIU PAKEITIMO IR III DALIES PAPILDYMO IV SKYRIUMI JSTATYMAS

2015 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. Istraipsnio pakeitimas

Pakeisti 1 straipsnj ir ji i§déstyti taip:

,,1 straipsnis. Sveikatos sistemos jstatymo paskirtis

Svelkatos sistemos 1statymas reglamentuOJa Lletuvos nacmnahn@ svelkatos smtemq, JOS
stmkturq, p ¢

ﬂefmb}—ﬁ&zeté}mﬁs—ﬁagfmd&s—gyveﬁt% svelkatlnlmo Velklos organizavimo ir valstybmlo

valdymo pagrindus bei Sios veiklos subjekty teises ir pareigas.”

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

»J. Sveikatinimo veikla - asmens sveikatos prieZilira, visuomenés sveikatos priezilira,
farmaeiné; medicinos priemoniy (prietaisy) rinkos subjekty veikla, farmaciné ir kita
sveikatinime veikla, kurios rf8is ir reikalavimus ja vykdantiems subjektams nustato Swveikates
sveikatos apsaugos ministerija ministras.”

2. Pakeisti 2 straipsnio 11 dalj ir ja i8déstyti taip:

»11. Sveikatos prieziliros tinkamumas — tai valstybés—nustatytatvarka pripaZistames sveikatos

prieziliros sghyses,—uztikrinanéios—sveikatos—priezitros paslaugy bei—patarnavimy—kokybe—ir
efektyvuma atitiktis teisés akty reikalavimams.“

3. Pakeisti 2 straipsnio 13 dalj ir jg i8déstyti taip:

»13. Valstybinis medicininis auditas — visy—nuesavybés—tormuyjuridinty—irHizig asmeny
tetlctamy, kurie verciasi asmens sveikatos priezifires priezilira, teikiamy paslaugy prieinamumo
ir kokybés ir-pactenty-sauges valstybiné prieziiira keontrolé irekspertizé.”

4. Papildyti 2 straipsnj 22 dalimi:

»22. Medicinos priemoné (prietaisas) (toliau — medicinos priemoné) — instrumentas,
aparatas, jtaisas, programiné jranga, medziaga ar Kkitas reikmuo, kurie naudojami atskirai ar
vieni su Kitais, jskaitant programine iranga, jos gamintojo specialiai numatyta naudoti
diagnostikos ir (arba) gydymeo tikslais ir reikalingg tinkamai jam naudoti, ir kuriuos
medicinos priemonés gamintojas numaté naudoti Zmogaus ligai diagnozuoti, jos plitimui
sustabdyti, eigai stebéti, ligai gydyti ar palengvinti; traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti,
gydyti, palengvinti ar kompensuoti; anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar
modifikuoti; pastojimui kontroliuoti, ir kuriy naudojimas pagal paskirtj neveikia Zmogaus
organizmo i§ vidaus ar iSoriSkai farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis
priemonémis, tafiau Sios priemonés gali biiti naudojamos kaip pagalbinés veikimo
priemonés.*

5. Papildyti 2 straipsnj 23 dalimi:

»23. Medicinos priemonés gamintojo igaliotasis atstovas — asmuo, jsisteiges Europos
ekonominés erdvés valstybéje naréje, kurij tiesiogiai paskiria medicinos priemonés gamintojas,
ir j kurj valstybés jstaigos, institucijos ir kiti subjektai gali kreiptis, uzuot kreipesi i medicinos
priemonés gamintoja dél jo jsipareigojimy.*




6. Papildyti 2 straipsnj 24 dalimi:

»24. Medicinos priemonés importuotojas — asmuo, kuris teikia rinkai uz atlyginima arba
neatlygintinai medicinos priemone i§ treciosios Salies, sickdamas ja platinti ir (arba) naudoti
Europos ekorsminés erdvés valstybiy nariy rinkoje, neatsizvelgiant j tai, ar ji yra nauja ar
atnaujinta.“

7. Papildyti 2 straipsnj 25 dalimi:

»25. Medicinos priemonés gamintojas — asmuo, atsakingas uz medicinos priemonés
projektavima, gamyba, jpakavima bei Zenklinimg iki Sio gaminio pateikimo rinkai savo
vardu, nepaisant to, ar jis pats atlieka tuos veiksmus, ar jo pavedimu — kitas asmuo.
Medicines priemonés gamintoju taip pat laikomas asmuo, kuris surenka, ipakuoja, perdirba,
visiS§kai atnaujina ir (arba) Zenklina vieng ar daugiau baigty gaminiy ir (arba) nustato jy,
kaip medicinos priemoniy, paskirtj, ketindamas jas teikti rinkai savo vardu. Medicinos
priemonés gamintoju nelaikomas asmuo, kuris surenka arba pritaiko jau esandias rinkoje
medicinos priemones, kad jos galéty biiti panaudotos pagal paskirti konkreé¢iam pacientui.*

8. Papildyti 2 straipsnj 26 dalimi:

»26. Medicinos priemoniy rinkos subjektai — medicinos priemoniy gamintojai, ju
igaliotieji atstovai, importuotojai, platintojai ir naudotojai, taip pat procediirinius rinkinius ir
(arba) sistemas surenkantys ir (arba) steriliznojantys asmenys.“

9. Papildyti 2 straipsnj 27 dalimi:

»27. Procediirinj rinkinj ir (arba) sistemg surenkantis ir (arba) sterilizuojantis asmuo —
asmuo, kuris surenka ir (arba) sterilizuoja medicinos priemones, pazenklintas atitiktj
zymin¢iun Zenklu (toliau — ,,CE“ Zenklas), pagal jy paskirti ir pagal medicinos priemonés
gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai kaip procedirinj rinkinj
ir (arba) sistema.“

10. Papildyti 2 straipsnj 28 dalimi:

»28. Medicinos priemonés naudojimas — medicinos priemonés taikymas pagali paskirtj.*

11. Papildyti 2 straipsnj 29 dalimi:

»29. Medicinos priemonés naudojimo pradzia — laikas, kai paruoSta naudoti medicinos
priemoné pirma karta patenka pas medicinos priemonés naudotojg ar medicinos priemonés
vartotoja Europos ekonominés erdvés valstybés narés rinkoje.“

12. Papildyti 2 straipsnj 30 dalimi:

»30. Medicinos priemonés naudotojas — asmuo, naudojantis medicinos priemone, iSskyrus
naudojimg asmeniniams ir §eimos poreikiams.*

3. Papildyti 2 straipsnj 31 dalimi:

»31. Medicinos priemoniy platinimas — jau pateikty rinkai medicinos priemoniy tiekimas
rinkai vartojimo ar naudojimo tikslais.*

14. Papildyti 2 straipsnj 32 dalimi:

»32. Medicinos priemoniy platintojas — asmuo, kuris uZ atlyginimg arba neatlygintinai
platina medicinos priemones.

15. Papildyti 2 straipsnj 33 dalimi:

»33. Medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla — veikla, kuriai taikomi medicinos
priemoniy sauga, kokybe¢, veikima, naudojima, pateikima rinkai, platinima, atitikties
ivertinima, klinikiniy tyrimy atlikima reglamentuojantys teisés aktai.*

16. Papildyti 2 straipsnj 34 dalimi:

»34. Medicinos priemonés techninés bukiés tikrinimas — medicinos priemoniy naudojimag
reglamentuojanciy teisés akty ir medicinos priemonés gamintojo nustatyta tvarka ir
terminais atlickama medicinoes priemonés privaloma apziira, taip pat visy medicinos
priemonés parametry patikrinimas ir jos saugos bandymai.“

17. Papildyti 2 straipsnj 35 dalimi:

»35. Medicinos priemonés pateikimas rinkai — veiksmas, kai medicinos priemoné uz
atlyginimg arba neatlygintinai pirma karta tampa prieinama rinkoje (iSskyrus klinikiniams



tyrimams skirtas medicinos priemones ir medicinos priemones, skirtas veikimui jvertinti),
siekiant jg platinti ir (arba) naudoti nepriklausomai nuo to, ar ji yra nauja ar atnaujinta.*

18. Papildyti 2 straipsnj 36 dalimi:

»36. Medicinos priemonés vartotojas — fizinis asmuo, kuris-pareiSkia savo valig jsigyti,
jsigyja ir naudoja medicinos priemone asmeniniams ir Seimos poreikiams, nesusijusiems su
verslu ar profesija, tenkinti.*

19. Papildyti 2 straipsnj 37 dalimi:

»37. Medicinos priemoniy atSaukimas i§ rinkos — veiksmai, kuriais siekiama uZtikrinti,
kad medicinos priemoniy naudotojams ir / ar medicinos priemoniy vartotojams jau pateiktos
medicinos priemonés bty susigrazintoes.*

20. Papildyti 2 straipsnj 38 dalimi:

»38. Medicinos priemoniy paSalinimas i§ rinkos — veiksmai, kuriais siekiama neleisti
medicinos priemoniy toliau platinti.“

21. Papildyti 2 straipsnj 39 dalimi:

»39. Nepageidaujamas jvykis — nepageidaujamas medicininis reiSkinys, liga ar trauma
arba nepageidaujami klinikiniai poZymiai, jskaitant nejprastus laboratoriniy tyrimy
duomenis, pasireiSkiantys tiriamajam fiziniam asmeniui, medicinos priemonés naudotojui ar
kitiems asmenims atliekant klinikini tyrima, susijusi arba nesusijusi su tam tyrimui skirta
medicinos priemone.*

22. Papildyti 2 straipsnj 40 dalimi:

»40. Incidentas — medicinos priemonés funkcinis sutrikimas, gedimas arba jos
charakteristiky ir (arba) veikimo pablogéjimas, taip pat Zenklinimo ar naudojimo
instrukcijos neatitikimas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento,
tos medicinos priemonés vartotojo, naudotojo arba kity fiziniy asmeny mirties prieZastimi
arba biity labai pablogines jy sveikata.“

23. Papildyti 2 straipsnj 41 dalimi:

»41. Sveikatos prieziiiros technologijos — vaistai, medicinos priemonés arba terapijos ir
chirurgijos procediiros, taip pat ligy profilaktikos, diagnostikos arba gydymo priemonés,
naudojamos teikiant sveikatos prieziiiros paslaugas.“

24. Papildyti 2 straipsnj 42 dalimi:

»42. Sveikatos prieziiiros kokybé — Lietuvos Respublikos jstatymy ir sveikatos apsaugo
ministro nustatyty sveikatos prieziiiros salygy, iskaitant sveikatos priezitiros tinkamumg ir

priimtinumg, visuma “
25. Papildyti 2 straipsnj 43 dalimi:
»43. Paskelbtoji jstaiga - jstaiga, kurig sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija
paskiria atsakinga uZ medicinos priemoniy atitikties jvertinimg ir Vyriausybés nustatyta
tvarka apie ja pranesa kitoms Europos ekonominés erdvés valstybéms naréms.“

3 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 3 straipsnio 2 punktu ir ja i§déstyti taip:

»2) sveikatinimo veiklos r@i8iy ir sveikatinimo veiklos subjekty sistema, pagrindiniy
sveikatinimo veiklos valdymo subjekty kompetencijg, sveikatinimo veiklos koordinavimo,
sveikatos prieziiiros valstybiniy tarnyby ir valstybiniy inspekcijy, asmens ir visuomenés sveikatos
prieziiiros istaigy, medicinos priemoniu rinkos subjekty teises ir pareigas bei farmacinés veiklos
subjekty teises ir pareigas farmacinéje veikloje, ju steigimo, veiklos, jos pasibaigimo teisinius
pagrindus;“

2. Papildyti 3 straipsnj 30 punktu:

»30) medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimo ir priezitiros pagrindus.*

4 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas
Papildyti 4 straipsnj 5 punktu:
»5) uztikrinti medicinos priemoniy saugg.




5 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 14 straipsnj nauju 4 punktu:

»4) medicirzes priemoniy rinkos subjekty veikla.“ ot

2. Buvusj 4 punkta laikyti 5 punktu.

»4 5) kita sveikatinimo veikla, kurios riisis ir reikalavimus ja vykdantiems subjektams nustato
Sveikatos apsaugos ministerija.*

3. Pakeisti 14 straipsnio 5 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»J) kita sveikatinimo veikla, kurios rasis ir reikalavimus jg vykdantiems subjektams nustato
Svetkatos sveikatos apsaugos ministerija ministras.”

6 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 16 straipsnj nauja 6 dalimi:

»0. Teise verstis medicinos priemoniu rinkos subjekty veikla igyja asmenys, kurie atitinka
Sio istatymo nustatytus reikalavimus.“

2. Buvusig 16 straipsnio 6 dalj laikyti 7 dalimi.

56- 7. Teis¢ verstis kita sveikatinimo veikla, kurios risis ir reikalavimus ja besiveriantiems
subjektams nustato Sveikatos apsaugos ministerija, pripazjstama tik toms jmonéms ir jstaigoms,
kuriose dirba gydytojai ar kiti sveikatos priezitros specialistai, §io ir kity jstatymy nustatyta tvarka
igije teis¢ tokiai veiklai. Fiziniai asmenys, kurie néra sveikatos prieziliros specialistai ar neatitinka
Sveikatos apsaugos ministerijos nustatytu reikalavimy, neturi teisés verstis sveikatinimo veikla.”

3. Pakeisti 16 straipsnio 7 dalj ir jg i8déstyti taip:

»1. Teis¢ verstis kita sveikatinimo veikla, kurios riisis ir reikalavimus ja besiveréiantiems
subjektams nustato Swvetlcatos sveikatos apsaugos ministerija ministras, pripazjstama tik toms
imonéms ir jstaigoms, kuriose dirba gydytojai ar kiti sveikatos priezitiros specialistai, $io ir kity
istatymy nustatyta tvarka jgije teis¢ tokiai veiklai. Fiziniai asmenys, kurie néra sveikatos prieZiiiros
specialistai ar neatitinka Sveikatos sveikatos apsaugos ministerija ministro nustatyty reikalavimy,
neturi teisés verstis sveikatinimo veikla.

7 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 20 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,20 straipsnis. Sveikatos prieziiiros technologiju taikymo ypatumai

1. Sveikatos prieziliros specialistai turi teise pasirinkti Sveikates—sveikatos apsaugos
mnisterijos ministro nustatyta tvarka aprobuotas ligy profilaktikos, diagnostikos ir gydymo
priemones, terapijos ir chirurgijos procediiras, metodikas bei—technologijas—teisés akty
nustatyta tvarka jregistruotus vaistus ir Sio jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus
reikalavimus atitinkancias medicinos priemones.“

2. Sveikatos priezifiros specialistai gali panaudoti naujus, moksliskai pagristus, bet dar nustatyta

tvarka netregistruotus—vaistus; neaprobuotus ligy profilaktikos, diagnostikos ir gydymo priemones
metodus,—medieinos—aparatirg—ir—instrumentus tik stengdamiesi pacienta 1sgydyt1 iSgelbeéti ar

pratesti jo gyvybe. Siuo atveju jie privalo gauti paciento, o jeigu jis yra nesamoningos biisenos arba
nepilnametis, - jo tévy, artimyju, globéjy ar jo atstovo, taip pat sveikatos prieZiliros jstaigos
medicinos etikos komisijos sutikima. Sutikimas turi blti patvirtintas rastu. Kai pacientas yra
nesamoningos biisenos ir kai néra jokiy Ziniy apie jo artimuosius, tévus, globéjus ar jo atstova, Sios
technologijos gali biti taikomos tik rastiskai pritarus ne maziau kaip dviejy atitinkamos specialybés
gydytojy konsiliumui bei sveikatos prieziiiros jstaigos medicinos etikos komisijai.

3. Priverstinés hospitalizacijos, priverstinés diagnostikos bei priverstinio gydymo priemoniy
taikymas galimas tik jstatymy nustatytais pagrindais ir tvarka, kai yra reali grésmé, kad $ie asmenys
veiksmais ar dél savo sveikatos biiklés gali padaryti Zalg savo sveikatai, gyvybei arba aplinkiniy
asmeny sveikatai, gyvybei.”



8 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 54 straipsni ir ji i§déstyti taip:

»34 straipsnis. Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas

1. Sveikatos prieziiiros technologiju vertinimo tikslas yra uZtikrinti optimaly sveikatos
prieziliros materialiniy, finansiniy ir ZmogiSkyjy iStekliy naudojima bei gerinti sveikatos
prieziiiros kokybe.

2. Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimas apima sveikatos prieziiiros technologijy
saugumo, veiksmingumo, klinikinio ir ekonominio efektyvumo bei socialinio, teisinio ir etinio
poveikio jvertinima.

3. Sveikatos prieziiiros technologijy vertinimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos
ministras.

4. Sveikatos prieziiiros technologiju vertinimg organizuoja Sveikatos apsaugos
ministerija, vykde sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos, kurios Sveikatos
apsaugos ministerijai teikia sveikatos priezitiros technologiju vertinimo ataskaitas su
rekomendacijomis.*

9 straipsnis. Istatymo III dalies papildymas IV skyriumi
Papildyti Istatymo III dalj IV skyriumi:

IV SKYRIUS

5%

EDICINOS PRIEMONIU RINKOS SUBJ EKTU VEIKLOS REGULIAVIMAS IR
PRIEZIURA

i
|

K

59! straipsnis. Medicinos priemoniy pateikimas rinkai ir platinimas
1. Lietuvos Respublikos rinkai gali bati teikiamos ir platinamos tik medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty, kuriuos tvirtina sveikatos apsaugos ministras,

reikalavimus atitinkancios bei Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka jregistruotos (jei yra
nurodvtos §io straingnio 4 dalvm\ medicinog nrmmnnpq Sveikatos ansaucos ministras

ARTAR Uy RUS SAl S RapsSazasys w MRV -3-1-L vy 3 RV SRS ITS Spisasiligias 2332203

iSskirtiniais atvejais, esant ekstremahajal s1tuacual, kai néra bitiny lygiaverdiy ar
alternatyviy medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy atitinkandiy
medicinos priemoniy, gali leisti teikti Lietuvos Respublikos rinkai atskiras medicinos
priemones, kurioms nebuvo pritaikytos medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty
atitikties jvertinimo procediiros, tafiau tos medicinos priemonés reikalingos sveikatos
apsaugai uztikrinti.

2. Medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo reikalavimus nustato Sis istatymas
bei sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos patvirtinti teisés aktai.

3. Medicinos priemoniy gamintojai, procedirinius rinkinius ir (arba) sistemas
surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys, turintys buveine Lietuvos Respublikoje, pries
teikdami rinkai save vardu Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas medicinos priemones, sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstumg, elektroninémis priemonémis per Lietuvos
Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centra (toliau — kontaktinis centras) arba
kreipiantis tiesiogiai turi pateikti dokumentus su duomenimis apie savo buveinés adress,
medicinos prietaisu techniniais duomenimis bei norimuy jregistruoti medicinos priemoniy
atitikt] medicinos priemoniy saugos techniniams reglamentams jrodancius dokumentus.
Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, ne véliau kaip per 14 darbo dieny nuo
reikalaujamy dokumenty gavimo dienos, rastu informuoja asmenj apie priimta sprendima dél
teikiamy rinkai medicinos priemoniy jregistravimo bei registracijos numerio suteikimo arba
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atsisakymo jregistruoti. I §j termina nejskaitomas (-i) laikotarpis (-iai), kai per Sio straipsnio 7
dalyje nurodyta terming Salinami nustatyti trikumai. gioje dalyje nurodyti dokumentai
teikiami sveikatos apsaugos ministro ar jo igaliotos institucijos nustatyta tvarka.

4. Sio«fw@%raipsnio 3 dalyje nurodyti medicinos priemoniy-rinkos subjektai sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai turi pateikti duomenis apie medicinos priemoniu
saugos techniniuose reglamentuose apibréztas ir klasifikuojamas:

1) gaminamas I klasés medicinos priemones;

2) gaminamas pagal uzsakyma medicinos priemones;

3) surenkamas medicinos priemones, pazenklintas ,,CE“ Zenklu, pagal jy paskirtj ir

rinkai kaip procediirinj rinkinj ir (arba) sistema;

4) sterilizuojamas medicinos priemones, paZenklintas ,,CE“ Zenklu, pagal medicinos
priemonés gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai kaip
procediirinj rinkinj ir (arba) sistema;

5) gaminamas in vitro diagnostikos medicinos priemones;

6) gaminamas medicinos priemones veikimui jvertinti;

7) pagal uzsakymg gaminamas aktyvigsias implantuojamasias medicinos priemones.

5. Jei medicinos priemonés gamintojas neturi buveinés Europos ekonominés erdvés
valstybéje naréje, duomenis pagal Sio straipsnio 3 dalj turi pateikti medicinos priemonés
gamintojo jgaliotasis atstovas, turintis buveine¢ Lietuvos Respublikoje.

6. Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyti asmenys gali teikti rinkai Sio straipsnio 4
dalyje nurodytas medicinos priemones tik jas jregistraves Sio straipsnio 3 dalyje nustatyta
tvarka.

7. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nejregistruoja Sio straipsnio 4 dalyje
nurodyty teikiamuy medicinos priemoniy, jei:

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dienu nuo raSto apie
trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy;

2) pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie
triikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy;

3) pateikti suklastoti dokumentai;

4) medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty
reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo raSto apie trikumus gavimo dienos nepaSalina

8. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija priima sprendima sustabdyti Sio
straipsnio 3 dalyje nurodyta medicinos priemoniuy registracijos galiojimg 90 dieny terminui
nuo §io sprendimo priémimo dienos, jei:

1) yra Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyto asmens praSymas arba sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos priemoniu valstybinés prieziiiros tiksiu
pateikus uzklausimg, i§ Sio asmens per 90 dieny nuo tokio uzklausimo jteikimo dienos
negaunama patvirtinimo apie vykdoma medicinos priemoniy rinkoes subjekto veikla;

2) nustatoma, kad jregistruotos medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty reikalavimy, ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trikumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty trilkkumuy;

3) Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyti asmenys nesilaiko Sio jstatymo ir medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimu ir asmenys per 30 dieny nuo rasto apie
trilkumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy.

9. Sprendimas panaikinti Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdymg priimamas, kai Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyje nurodyti
asmenys per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti registracijos galiojima gavimo
dienos kreipiasi dél medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, jei
medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 8 dalies 1 punkte
nurodytu pagrindu, arba  kreipiasi dél medicinos priemoniy registracijos galiojimo
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sustabdymo panaikinimo ir paSalina trikumus, dél kuriy buve sustabdytas medicinos
priemoniy registracijos galiojimas, jei medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo
sustabdytas Sio straipsnio 8 dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais pagrindais.

10. DraudZiama pateikti i rinka medicinos priemones-<uy registracijos galiojimo
sustabdymo laikotarpiu.

11. Medicinos priemoniu gamintojai, medicinos priemoniy gamintoju jgaliotieji
atstovai, medicinos priemoniy importuotojai ir medicinos priemoniy platintojai, teikiantys
Lietuvos Respublikos rinkai pagal medicinos priemoniy saugos techniniuose reglamentuose
nurodytas taisykles klasifikuojamas IIA, IIB, III klasés ir pagal uzsakyma gaminamas
aktyvigsias implantugjamgsias medicinos priemones, sveikatos apsaugos ministro ar jo
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka per atstuma, elektroninémis priemonémis per
kontaktinj centrg arba kreipiantis tiesiogiai turi pateikti duomenis apie savo buveinés adresa
ir duomenis apie Lietuvos Respublikos rinkai pateiktas medicinos priemones. Duomenys turi
biiti pateikti ne véliau kaip per 14 darbo dieny nuo medicinos priemoniy pateikimo Lietuvos
Respublikos rinkai datos. gioje dalyje nustatyta tvarka neteikiami duomenys apie pagal
uzsakyma gaminamas aktyviasias medicinos priemones, jei minétos medicinos priemonés
buvo jregistruotos Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka.

12. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina Sio straipsnio 3 dalyje
nurodytos medicinos priemoniy registracijos galiojima, jei:

1) yra Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyto asmens prasymas;

2) nustatoma, kad Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodytas juridinis asmuo
likviduotas, fizinis asmuo - mires;

3) nustatoma, kad S$io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodytas asmuo pateikeé suklastotus
dokumentus;

4) per Sio straipsnio 8 dalyje nustatyta termina nepasalinami triikumai, dél kuriy buvo
sustabdytas medicinos priemoniy registracijos galiojimas, ir subjektas nesikreipé déi
registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo;

5) per Sio straipsnio 8 dalyje nustatyta terming asmuo nesikreipé dél medicinos
priemoniy registracijos galiojimo atnaujinimo.

13. DraudZiama ne prekybos patalpose medicinos priemones teikti rinkai ir (arba)
platinti medicinos priemoniy vartotojams. Sis draudimas netaikomas medicinos priemoniy
pardavimui sudarant nuotolines sutartis, medicinos priemoniy platinimui prekybos
automatuose ir medicinos priemoniy pardavimui sveikatos prieziiiros istaigoje, iei ta
medicinos priemoné reikalinga pacientui pagal gydytojo nustatyta diagnoze.

14. Galima demonstruoti parodose ir mugése medicinos priemones, kurios neatitinka
§io straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy, jei aiSkiai ir matomoje vietoje yra pateikta
informacija, kad tokias medicinos priemones bus galima teikti rinkai, platinti tik tada, kai bus

ivykdyti Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti reikalavimai.

592 straipsnis. Medicinos priemoniy naudojimas ir techninés biiklés tikrinimas

1. Lietuvos Respublikoje galima pradéti naudoti tik Sio jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje
nurodytus reikalavimus atitinkancdias medicinos priemones.

2. Medicinos priemonés turi bati naudojamos pagal Sio jstatymo bei sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sveikatos apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais, esant
ekstremaliajai situacijai, kai néra biitiny lygiaverciy ar alternatyviy medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty reikalavimy atitinkanciy medicinos priemoniy, gali leisti pradéti
naudoti atskiras medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos medicinos priemoniy
techniniy saugos reglamenty atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos medicinos priemonés
reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti.

3. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina saraSg medicinos priemoniu, kurioms bitina
atlikti techninés biuiklés tikrinima. Medicinos priemoniy techninés baklés tikrinima gali atlikti
tik tie asmenys, kurie turi sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka iSduotg pazyméjimg,



suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés buklés tikrinima, iSskyrus §io straipsnio
13 dalyje nurodytg atvejj.

4. Asmenys, siekiantys gauti pazyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy
techninés biklés tikrinima, sveikatos apsaugos ministro jgaliotai-institucijai per atstumag,
elektroninémis priemonémis per kontaktinj centra arba kreipiantis tiesiogiai turi pateikti
paraiSka ir kitus dokumentus, patvirtinancius atitiktj Sio straipsnio 5 dalyje nustatytiems
reikalavimams. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija apie savo sprendima dél
pazyméjimy, suteikianciy teise atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimg,
iSdavimg / neiSdavimg, asmenis informuoja rastu ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo
reikalaujamy dokumenty pateikimo sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai dienos. |
§j terming nejskaitomas (-i) laikotarpis (-iai), kai per Sio straipsnio 6 dalyje nurodytg terming
Salinami nustatyti triitkumai.

5. Reikalavimai medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima siekiantiems atlikti ir
ji atliekantiems asmenims:

1) turéti technologijos moksly studijy srities auk$taji arba aukStesnjjj iSsilavinima,
atitinkantj numatomuy darbuy sritj, arba tokj iSsilavinimg turin¢ius darbuotojus;

2) turéti batinus jrenginius ir kitas darbo priemones, ir, jei medicinos priemoniy
techninés biklés tikrinimg numatoma atlikti savo patalpose, irengtas patalpas medicinos
priemonéms tikrinti bei bandymams atlikti;

3) turéti tikrinimo procediiras, kuriose apraSyta detali konkrefios medicinos
priemonés techninés biklés tikrinimo eiga.

6. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija neiSduoda Sio straipsnio 3 dalyje
nurodyto pazyméjimo, jei:

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo raSto apie
tritkumus gavimo dienos nepasalina nurodyty tritkkumu;

2) pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo rasio apie
triikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy;

3) pateikti dokumentai nepagrindzia atitikties Sio straipsnio 5 dalyje nurodytiems
reikalavimams ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie trikumus gavimo dienos nepasalina
nurodyty trakumuy;

4) pateikti suklastoti dokumentai.

7. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija priima sprendima stabdyti Sio
straipsnio 3 dalyje nurodyto paZyméjime galiojima 90 dienu terminui nuo §io sprendimo
priémimo dienos, jei:

1) yra asmens, turinio paZymeéjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy
techninés biiklés tikrinima, praSymas arba sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai
medicinos priemoniy valstybinés prieziaros tikslu pateikus uzklausima, i§ §io asmens per 90
dienu nuo tokio uzklausimo jteikimo dienos negaunama patvirtinimo apie vykdoms medicinos
priemoniy techninés biiklés tikrinimo veikla;

2) nustatoma, kad pazyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés
biiklés tikrinima, turintis asmuo nebeatitinka ir nesilaiko Sio straipsnio 5 dalyje nurodyty
reikalavimy ir per 30 dienu nuo raSto apie trikumus gavimo dienos nepasalina nurodytu
trikumy;

3) nustatoma, kad pazyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés
buklés tikrinima, turintis asmuo atlieka medicinos priemoniu techninés biiklés tikrinima
nesilaikydamas Sio jstatymo bei kity medicinos priemoniy naudojima ir prieZiirg
reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy ir per 30 dieny nuo rasto apie tritkumus gavimo
dienos nepasalina nurodyty trilkumy.

8. Sprendimas panaikinti Sio straipsnio 3 dalyje nurodyto pazymeéjimo galiojimo
sustabdyma priimamas, kai asmuo, turintis paZyméjimg, suteikiantj teise¢ atlikti medicinos
priemoniy techninés biiklés tikrinima, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti minéto
pazyméjimo galiojima gavimo dienos kreipiasi dél $io pazyméjimo galiojimo sustabdymo
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panaikinimo, jei jo galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 7 dalies 1 punkte nurodytu
pagrindu, arba Kkreipiasi dél Sio straipsmio 3 dalyje nurodyte paZyméjimo galiojimo
sustabdymo panaikinimo ir pasalina trikumus, dél kuriu jo galiojimas buvo sustabdytas, jei
Sio straipsnio 3-dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 7
dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais pagrindais.

9. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina Sio straipsnio 3 dalyje
nurodyto pazyméjimo galiojimg jei:

1) yra paZyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés baklés
tikrinimg, turincio asmens praSymas;

2) nustatoma, kad pazyméjima, suteikiant] teis¢ atlikti medicinos priemoniu techninés
buklés tikrinima, turintis juridinis asmuo — likviduotas, fizinis asmuo — mires;

3) nustatoma, kad pazyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés
biiklés tikrinima, turintis asmuo pateiké suklastotus dokumentus;

4) asmuo per Sio straipsnio 7 dalyje nustatytg terming nepasalino trikumy, dél kurig
buvo sustabdytas Sio straipsnio 3 dalyje nurodyto pazyméjimo galiojimas, ir nesikreipé dél Sio
straipsnio 3 dalyje nurodyto pazyméjimo galiojimo atnaujinimo;

5) per Sio straipsnio 7 dalyje nustatyty terming asmuo nesikreipé dél Sio straipsnio 3
dalyje nurodyto pazyméjimo galisjime atnaujinimo.

10. Medicinos priemoniy techninés biklés tikrinima atliekanfiy asmeny veiklos
prieziiirg vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka.

11. Asmuo, turintis paZyméjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy techninés
buklés tikrinimg, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka du kartus per kalendorinius
metus — iki sausio ir liepos ménesiy 20 dienos privalo sveikatos apsaugos ministro jgaliotai
institucijai teikti informacija apie praéjusi kalendoriniy mety pusmetj atliktus medicinos
priemoniy techninés bikiés tikrinimus, po atlikiy medicinos priemoniy techninés biikiés
tikrinimy pateiktas teigiamas ir (arba) neigiamas iSvadas, taip pat per 10 dieny nuo duomeny
pasikeitimo pateikti informacija apie darbuotojuy, atliekan¢iy medicinos priemoniy techninés
biklés tikrinimg, kaita.

12. Asmuo, turintis paZyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemeoniy techninés
biiklés tikrinima, privalo uZtikrinti, kad medicinos priemoniy techninés biaklés tikrinimo
metu bus patikrintos visos su medicinos priemoniu sauga susijusios funkcijos (tarp juy ir
matavime), iSskyrus tas, kuriy tikrinima reglamentuoja radiacine sanga reglamentuojantys
teisés aktai.

13. Medicinos priemonés techninés buklés tikrinima, neturédamas Sio straipsnio 3
dalyje nurodyto pazyméjimo, gali atlikti tik Sios medicinos priemonés gamintojas. Medicinos
priemonés gamintojas turi pranesti apie savo pagaminty medicinos priemoniy techninés
biiklés tikrinimg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

593 straipsnis. Laisvos prekybos paZzyméjimy iSdavimas

1. Laisvos prekybos pazyméjimas iSduodamas medicinos priemoniy gamintojams,
procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantiems ir (arba) sterilizuojantiems
asmenims, turintiems buveine Lietuvos Respublikoje kaip neprivalomas papildomas
konkrediy medicinos priemoniy atitiktj Sio jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytiems
reikalavimams patvirtinantis dokumentas, skirtas supaprastinti  medicinos priemoniy
eksporto procediiras.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti asmenys, siekdami gauti laisvos prekybos
pazyméjimg dél konkrefiy medicinos priemoniy, kurios atitinka Sio jstatymo 59 straipsnio 1
dalyje nurodytus reikalavimus, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka, sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstuma,
elektroninémis priemonémis per kontaktinji centrg arba kreipiantis tiesiogiai, pateikia
paraifka iSduoti laisvos prekybos paZzyméjimg ir atitiktj Sio jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje
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nurodytiems reikalavimams jrodan¢ius dokumentus. Atitiktj Sio jstatymo 59! straipsnio 1
dalyje nurodytiems reikalavimams jrodanciy dokumenty pateikti nereikia asmenims, §io
jstatymo 59! straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka jregistravusiems medicinos priemones.

3. Laisvesprekybos paZyméjimas galioja tiek, kiek galioja-medicinos priemonés, dél
kurios iSduotas laisvos prekybos paZzyméjimas, atitikti medicinos priemoniy saugos
techniniams reglamentams jrodantys dokumentai, arba galioja neterminuotai, jei atitiktj
medicinos priemoniy saugos techniniams reglamentams jrodanciuose dokumentuose
galiojimas nenurodytas.

4. Apie laisvos prekybos paZyméjimo iSdavimg / neiSdavimg asmenys informuojami
rastu ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty ir duomeny pateikimo
sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai dienos.

S. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija neiSduoda $io straipsnio 1 dalyje
nurodyto laisvos prekybos pazyméjimo, jei:

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie
triitkumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy;

2) pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie
tritkumus gavimo dienos nepaSalina nurodyty trikumuy;

3) prasoma iSduoti laisves prekybos pazyméjima toms medicinos priemonéms, kurios
neatitinka §io jstatymo 59! straipsuio 1 dalyje nurodyty reikalavimy.

6. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija priima sprendima sustabdyti Sio
straipsnio 1 dalyje nurodyto pazyméjimo galiojimg 90 dieny terminui nuo $io sprendimo
priémimo dienos, jei:

1) yra asmens, kuriam iSduotas laisvos prekybos paZyméjimas, praSymas;

2) nustatoma, kad medicinos priemonés, déi kuriy iSduotas laisvosios prekybos
pazyméjimas, neatitinka Sio jstatymo 597 straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy ir asmuo
per 30 dieny nuo rasto apie triikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy.

7. Sprendimas panaikinti laisves prekybos pazZyméjimo galiojimo sustabdymg
priimamas, kai asmuo, kuriam iSduotas laisvos prekybos pazyméjimas, per 90 dieny terming
nuo sprendimo sustabdyti minéto pazyméjimo galiojimg gavimo dienos kreipiasi dél Sio
pazyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, jei jo galiojimas buvo sustabdytas Sio
straipsnio 6 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu, arba, kai pasalina trikumus, dél kuriu jo
galiojimas buvo sustabdytas, ir Kreipiasi dél Sio straipsnio 1 dalyje nurodyto pazyméjimo
galiojimo sustabdymeo panaikinimo, kai Sio straipsnio 1 dalyie nurodyto paZzyméjimo
galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio 6 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu.

8. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina laisvos prekybos
pazyméjimo galiojimg jei:

1) laisvos prekybos pazyméjimo turétojas pateiké praSyma panaikinti galiojima;

2) nustatoma, kad laisvos prekybos pazZyméjima turintis asmuo pateiké suklastotus
dokumentus; '

3) asmuo per Sio straipsnio 6 dalyje nustatyta terming nepasalino trikumy, dél kuriy
buvo sustabdytas laisvos prekybos paZyméjimo galiojimas, ir nesikreipé dél laisvos prekybos
pazymeéjimo galiojimo atnaujinimo;

4) per Sio straipsnio 6 dalyje nustatytg terming asmuo nesikreipé dél laisvos prekybos
pazyméjimo galiojimo atnaujinimo.

594 straipsnis. Medicinos priemoniy valstybiné prieziiira

1. Medicinos priemoniy valstybiné prieZiiira apima:

1) medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimg;

2) medicinos priemoniy rinkos priezitira.

2. Medicinos priemoniy valstybine prieziiira vykdo sveikatos apsaugos ministro
igaliota institucija.
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3. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, atlikdama medicinos priemoniy
valstybinés prieziiiros veiksmus, turi teise:

1) gauti i§ medicinos priemoniy rinkos subjekty visg informacija, reikalinga savo
funkcijoms vykdsyti; e

2) naudotis eksperty, konsultanty, specialisty, bandymu laboratorijuy, paskelbtujy
jstaigy paslaugomis, siekiant jvertinti medicinos priemoniy atitiktj teisés akty reikalavimams;

3) pasitelkti | pagalba teisésaugos jstaigy ir institucijy pareigiinus;

4) paimti neatlygintinai medicinos priemoniy pavyzdzius;

5) patekti ir apziliréti medicinos priemoniy projektavimo, gamybos, surinkimo,
sterilizavimo, sandéliavime, laikvmo patalpas, medicinoes priemoniu rinkes subjekty
tarnybines patalpas, medicinos priemoniy platinime, naudojimo patalpas;

6) taikyti Sio jstatymo 59° straipsnyje nurodytas poveikio priemones, nustadius Sio
jstatymo, medicinos priemoniy sauga, kokybe, veikima, naudojima, pateikima rinkai,
platinima, atitikties jvertinimg, klinikiniu tyrimy atlikima reglamentuojanciy teisés akty
pazeidimus.

595 straipsnis. Medicinos priemoniy rinkos subjekty pareigos ir teisés

1. Medicinos priemonés gamintejas (arba medicinos priemonés gamintojo igaliotasis
atstovas), procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir {(arba) sterilizuojantis
asmuo, privalo:

1) teikti rinkai tik Sio jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus
atitinkandias medicinos priemones;

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdant medicinos priemoniy
valstybin¢ prieziiira, pareikalavus, pateikti dokumentus, jrodancius medicinos priemoniy
atitikti medicinos priemoniy saugos techniniu reglamenty reikalavimams ir medicinos
priemoniy techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas jstatymy nustatyta tvarka;

3) uztikrinti, kad medicines priemonés biity gaminamos, gabenamos ir laikomos §ig
veikla reglamentuojandiy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinoje¢s, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos
techniniuocse reglamentuese nustatyty reikalavimuy, nedelsiant nutraukti ju pateikimg rinkai,
atSaukti ir (arba) paSalinti jas i§ rinkos bei informuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija, galimus Siy medicinos priemoniy vartotojus ir naudotojus, Kitus susijusius
medicinos nriemaniu rinkos SIIbJQ!{t_!Q bei imtis klfll I'Plklﬂmll vmkqmu keliamam navmm
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pasalinti;

5) neatlyginamai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdzius, kai reikia patikrinti jy atitikti Sio istatymo, medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanciy medicinos
priemoniy pateikimg rinkai reikalavimams;

6) ne véliau, kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal
sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos praSymg kompetentingi subjektai ivertina
medicinos priemonés techniniy charakteristiky atitiktj nustatytiems reikalavimams, iSvady
gavimo dienos, kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo
iSlaidas, jei bandymo metu buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka Sio jstatymo,
medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
medicinos priemoniy pateikimg rinkai, reikalavimuy, arba, jei medicinos priemoniy rinkos
subjektas pageidavo papildomo ar pakartotinio bandymo, o §io bandymo iSvados sutampa su
pirminio bandymo i§vadomis;

7) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams salygas
patikrinti medicines priemoniy projektavimo, gamybos, surinkimo, sandéliavimo, laikymo,
tarnybines patalpas, paimti medicinos priemoniy pavyzdzius, juos tirti ir bandyti;

8) sveikatos apsaugos ministro ar jo igaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie
incidentus;
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9) sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie
Klinikiniy tyrimy metu jvykusius nepageidaujamus jvykius, jei yra atsakingi uZz Kklinikiniy
tyrimy organizavimg ir jgyvendinimg (uZsakovai); Sio punkto nustatyta tvarka apie
nepageidaujamus-jvykius turi pranesti ir kiti, medicinos priemomés gamintojo paskirti,
asmenys;

10) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai Sio jstatymo 59! straipsnio
3, 6 dalyse nurodyta informacija;

11) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai informacijg apie Sio jstatymo
59! straipsnio 3 dalyje nurodyty duomeny pasikeitimg bei $io jstatymo 59! straipsnio 3 dalyje
nuredyta tvarka jregistruoty medicinos priemoniy pateikimo rinkai nutraukima;

12) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

2. Medicinos priemonés importuotojas ir platintojas privalo:

1) platinti ar importuoti tik Sio jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus
atitinkancias medicinos priemones;

2) turéti platinamy ar importuojamy medicinos priemoniy gamintojo arba medicinos
priemonés gamintojo jgaliotojo atstovo, arba procedirinius rinkinius ir (arba) sistemas
surenkandio ir (arba) sterilizuojancio asmens, arba medicinos priemonés importuotojo
duomenis (pavadinimg, kontaktinius duomenis), bendradarbiauti su sveikatos apsaugos
ministro jgaliota institucija, siekiant gauti medicinoes priemonés atitiktj patvirtinanciy
dokumenty kopijas ir reikiamy techniniy dokumentuy kopijas;

3) uztikrinti, kad medicinos priemonés biity gabenamos, laikomos, platinamos ir
importuojamos vadovaujantis medicinos priemoniy gamintoju reikalavimais ir minéta veikla
reglamentuojandiy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinoje¢s, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos
techninivose reglamentuose nustatyty reikalavimuy, nedelsiant nutraukti jy platinima,
importg, atSaukti ir (arba) pasSaliinti juos i§ rinkos ir informuoti sveikatos apsaugos ministro
jgaliotg institucija, galimus Siy medicinos priemoniy vartotojus ir naudotojus, kitus susijusius
medicinos priemoniy rinkos subjektus bei imtis kity reikiamy veiksmu keliamam pavojui
paSalinti;

5) neatlyginamai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdzius, kai reikia patikrinti jy atitiktj Sio jstatymo, medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanciy medicinos
priemonin pateikima rinkai ir platinima reikalavimams;

6) ne véliau, kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal
sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos praSyma kompetentingi subjektai jvertina
medicinos priemonés techniniy charakteristiky atitiktj nustatytiems reikalavimams, iSvaduy
gavimo dienos, kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo
iSlaidas, jei bandymo metu buve nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka Sio jstatymo,
medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty ir Kity teisés akty, reglamentuojanciy
medicinos priemoniy platinimg, reikalavimy, arba, jei medicinos priemoniy rinkos subjektas
pageidavo papildomo ar pakartotinio bandymeo, o Sio bandymo iSvados sutampa su pirminio
bandymo iSvadomis;

7) suzinojes apie incidentus, pranesti Siy medicinos priemoniy gamintojams arba jy
jgaliotiesiems atstovams;

8) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams salygas
patikrinti medicinos priemoniy sandéliavimo, laikymo, tarnybines patalpas, paimti medicinos
priemoniy pavyzdzius, juos tirti ir bandyti;

9) kartu su platinama ar importuojama medicinos priemone teikti visa medicinos
priemonés gamintojo numatyta ir Lietuvos Respublikes valstybine kalba parengta
informacijg apie medicinos priemonés tinkama naudojima, prieZiiira;

10) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai Sio jstatymo 59! straipsnio 6
dalyje nurodyta informacijg;
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11) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

3. Medicinos priemonés naudotojas privalo:

1) uZtikrinti, kad medicinos priemonés biity laikomos, naudojamos ir priziirimos
vadovaujantis -~medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais: ir minétg veikla
reglamentuojanciy teisés akty nustatyta tvarka;

2) suzinojes, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos
techniniuose reglamentuose nustatyty reikalavimy, nedelsiant nutraukti ju naudojima ir
informuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotg institucija, galimus Siy medicinos priemoniy
vartotojus, pacientus, kitus susijusius medicinos priemoniy rinkos subjektus bei imtis kity
reikiamy veiksmy keliamam pavojui pasalinti;

3) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams salygas
patikrinti medicinos priemoniy laikymo, naudojimo, tarnybines patalpas, paimti medicinos
priemoniy pavyzdzius, juos tirti ir bandyti;

4) neatlyginamai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdzius, kai reikia patikrinti jy atitiktj Sio jstatymo, medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty reikalavimams ir Kity teisés akty, reglamentuojanciu medicinos
priemoniy pateikima rinkai, naudojimg ir platinima, reikalavimams;

5) sveikatos apsaugos ministro ar jo igaliotos institucijos nustatyta tvarka turi pranesti
apie incidentus;

6) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

4. Visi medicinos priemoniy rinkos subjektai privalo:

1) vykdyti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos teisétus reikalavimus,
nurodymus ir sprendimus;

2) teikti teisingg ir neklaidinancia informacija apie medicinos priemones;

3)  bendradarbiauti su sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, siekiant
iSvengti, sumazinti arba pasalinti nesaugiy medicinos priemoniy keliama pavoju.

5. Medicinos priemoniy rinkos subjektai turi teis¢ apskysti sveikatos apsaugos ministro
igaliotos institucijos sprendimus Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo
nustatyta tvarka.

6. Medicinos priemoniy rinkes subjektai turi teise gauti informacija iS sveikatos
apsaugos ministro igaliotos institucijos apie jy medicinos priemoniu jregistravima,
reikalavimy neatitinkandiy medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdyma,
medicines priemoniu registracijos galiojimo sustabdymo panaikinima ar medicinos
priemoniy registracijos galiojimo panaikinima, medicinos priemoniy pateikimo rinkai,
platinimo, naudojimo sustabdyma, medicinos priemoniy paSalinima i§ rinkos, medicinos
priemoniy atSaukima i$ rinkos, jei tai neprieStarauja komercinés paslapties nevieSinimo ir
asmens duomeny apsaugos principams.

596 straipsnis. Poveikio priemonés bei jy taikymas

1. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, nustaciusi teisés akty,
reglamentuojanc¢iy medicinos priemoniy saugg, kokybe, veikima, naudojima, pateikimg
rinkai, platinimg, atitikties jvertinimg, klinikiniy tyrimy ir medicinos priemoniy techninés
biklés tikrinimo atlikima, pazeidimus (toliau — pazeidimai), vadovaudamasi Sio straipsnio 2
dalyje nurodytais pagrindais taiko Sias poveikio priemones:

1) laikinai, bet ne ilgiau kaip 90 dieny nuo Sio sprendimo priémimo dienos, sustabdo
medicinos priemoniy pateikimg rinkai ir (arba) platinimg ir (arba) naudojima bei jpareigoja
medicinos priemoniy rinkos subjektus per nurodyta terming pasalinti nustatytus pazeidimus;

2) jpareigoja medicinos priemoniy rinkos subjektus atSaukti ir (arba) pasalinti i§
Lietuves Respublikes rinkos medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy
neatitinkand¢ias medicinos priemones arba pati atSaukia ir (arba) pasSalina, kai medicinos
priemoniy rinkos subjektas nevykdo Siame punkte nurodyty jpareigojimy;

3) uzdraudzia teikti rinkai, platinti, naudoti medicinos priemones.
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2. Sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucija nustaciusi pazeidimus:

1) kai nustatyti paZeidimai yra susij¢ su medicinos priemonés gamintojo pateikiamos
informacijos etiketéje ir (arba) naudojimo instrukcijoje (ar pacios etiketés, instrukcijos)
nebuvimu, klaidingumu ar netikslumu ir juos galima paSalinti per & straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodyta termina, taiko Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg poveikio priemone,
arba, kai Siame punkte nurodyty pazeidimy negalima paSalinti arba kai jie nebuvo pasalinti
per Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta termina, taiko $io straipsnio 1 dalies 3 punkte
nurodyta poveikio priemong;

2) kai nustatyti paZeidimai yra susij¢ su medicinos priemonés charakteristiky
pablogéjimu ar veikimo sutrikimu, trukdandiais veikti pagal medicinos priemonés
numatytaja paskirtj, kai medicinos priemoné naudojama pagal medicinos priemonés
gamintojo instrukcijas, ir juos galima pasalinti per Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta
terming, taiko Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg poveikio priemong, arba, kai $iame
punkte nurodytu pazeidimy negalima paSalinti arba kai jie nebuvo pasalinti per §io straipsnio
1 dalies 1 punkte nurodyta termina, taiko Sio straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3 punktuose
nurodytas poveikio priemones;

3) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ medicinos priemonés platinimu ir naudojimu ir
juos galima paSalinti per Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta termina, taiko Sio
straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta poveikio priemone, arba, kai Siame punkte nurodyty
paZzeidimy negalima pasalinti arba kai jie nebuvo paSalinti per §io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodyta termina, taiko Sio straipsnio 1 dalies 3 punkte nurodytg poveikio priemong;

4) kai nustatyti pazeidimai yra susije su medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose nurodytos atitikties jvertinimo tvarkes nesilaikymu, taiko Sio straipsnio 1
dalies 2 ir (arba) 3 punktuose nurodytas poveikio priemones.

3. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nustaiusi paZzeidimus, ispéja
medicinos priemoniy rinkos subjektus apie nustatytus pazeidimus, jpareigoja juos pasalinti
per 45 dieny nuo jspéjimo gavimo dienos terming bei informuoja apie teis¢ per 14 darbo
dieny nuo jspéjimo gavimo dienos pateikti paaiSkinimus. Pazeidimy Salinimo terminas gali
biti pratestas viena karta, ne ilgiau kaip 45 dienoms nuo tokio sprendimo gavimo dienos.
Medicinos priemoniy rinkos subjektams nepaSalinus paZeidimy per Sioje dalyje nurodyta
terming, sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija taiko Sio straipsmio 1 dalyje
nurodytas poveikio priemones. '

4. Sios straipsnio 3 dalies nuostatos netaikomos, Kai poveikio priemoniu taikymas yra
batinas, siekiant kuo skubiau uZtikrinti visuomenés sveikatos sauga ar vies$ajj interesa.

5. Sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai priémus sprendima taikyti Sio
straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodyta priemone¢, medicinos priemoniy rinkos subjektai privalo
atSaukti ir (arba) pasalinti i§ Lietuvos Respublikos rinkos sprendime nurodytas medicinos
priemones savo priemonémis ir 1éSomis bei apie tai nedelsdami informuoti sveikatos apsaugos
ministro igaliota institucija. Jeigu sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, priémusi
sprendima taikyti Sio straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytg priemong, pati atSaukia ir (arba)
paSalina i§ Lietuvos Respublikos rinkos medicinos priemones, nurodytas sprendime, jos
patirtos islaidos iSieSkomos i§ medicinos priemoniy rinkos subjekto, padariusio pazeidimg.

6. Jei priimamas sprendimas taikyti priemone, nurodytg Sio straipsnio 1 dalies 3
punkte, dél medicinos priemoniy, pazyméty ,,CE“ Zenklu, sveikatos apsaugos ministro
igaliota institucija apie tai informuoja Europos Komisija ir kitas Europos ekonominés erdvés
valstybes nares.

7. Sprendimo, kuriuo uZ pazeidimus asmeniui taikoma poveikio priemoné, vykdymas
uztikrinamas Lietuvos Respublikes civilinio proceso kodekso nustatyta tvarka.

8. Poveikio priemonés gali biiti taikomos ne véliau kaip per 3 metus nuo pazeidimo
nustatymo, taciau ne véliau kaip per 5 metus nuo pazeidimo padarymo (jeigu trunkamas
pazeidimas, — nuo paaiSkéjimo) dienos.“
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10 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»1) dalyvauje- formuojant valstybés politikg asmeny licencijavinse sveikatos priezifiros

veiklai, sveikatos prieziliros technologijy atitikties-teisés-altyretlalavimams vertinimo, medicinos
prietaisy priemoniy atitikties reikalavimams vertinimo, sveikatos prieziliros paslaugy kokybés,
pacienty saugos srityse ir jg jgyvendina;™

2. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 5 punkta ir jj i§destyti taip:

,»J) teisés akty nustatyta tvarka vykdo Swvetkatos sveikatos apsaugos ministerijos ministro
igaliotos institucijos valdymo funkcijas medicinos prietaisy priemoniy atitikties jvertinimo srityje;"

3. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 6 punktq ir jj iSdestyti taip:

,0) atlieka asmens sveikatos prieZiliros paslaugq prieinamumos ir kokybés (tinkamume)ir
ekonominio-efektyvume-priezitira valstybing prlezxurq,

4. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 8 punktg ir jj i3déstyti taip:

»3) reglstruOJa teﬂefamus patelklamas nnkal medicinos prietaisus priemones, iSduoda
asmenims paZymeéjimus, suteikiancius
asmenims teise atlikti medicinos prietaisy priemoniy techninés buklés tikrinima, taip pat medieinos
pretatsy laisvos prekybos pazyméjimus;™

5. Papildyti 75 straipsnio 2 dali 9 punktu:

»9) teisés akty nustatyta tvarka teikia iSvadas dél medicinos priemoniy klinikiniy
tyrimy Lietuves bioetikos komitetui arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos
komitetui;

6. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 10 punktu:

»10) vykdo medicinos priemoniy valstybing prieziiira;“

7. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 11 punktu:

»11) paskiria bandymuy iaboratorijas, sertifikacijos ir Kkontroiés jstaigas,
pageidaujancias biuti paskelbtosiomis jstaigomis medicinos priemoniy atitikties jvertinimo
srityje, atlieka medicinos priemoniu paskelbtyjy jstaigy prieziiira, iSplefia, atnaujina jy
paskirtos veiklos aprépti, sustabdo ir atSaukia Sioms jstaigos suteiktus jgaliojimus.“

8. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 12 punktu:

»12) vykdo sveikatos priezitiros technologiju, susijusiy su medicinos priemonémis,
vertinima;*

9. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 13 punktu:

»13) renka, sistemina ir tvarko informacija apie sveikatos priezitiros technologijas,
susijusias su medicinos priemonémis;“

10. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 14 punktu:

»14) teikia rekomendacijas dél sveikatos prieziiiros technologiju, susijusiu su
medicinos priemonémis.*

11. Buvusj 75 straipsnio 2 dalies 9 punktg laikyti 15 punktu.

»9 15) vykdo jstatymuose ir Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnybos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuostatuose nustatytas kitas funkcijas.*

11 straipsnis. 84 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 84 straipsnio 2 punkta ir ji i§déstyti taip:

»2) gauti sveikatai saugias vartojimui skirtas zaliavas, gaminius, prekes, medicinos
priemones ir paslaugas;*

12 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2016 m. balandzio 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé, sveikatos apsaugos ministras ar jo jgaliota institucija
iki 8io jstatymo isigaliojimo priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.
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3. Siuo jstatymu keiiamuose 59', 59° ir 59° straipsniuose nustatytos medicinos
priemoniy registracijos bei atitinkamy pazyméjimy iSdavimo procedros, pradétos iki Sio jstatymo
Jsigaliojimo, baigiamos pagal iki §io jstatymo isigaliojimo galiojusius teisés aktus.

e

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas

T jetuvos Respublikos

Syeikatos apsaugos mw
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Projektas

LIETUVGS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2015 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 59 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

.59 straipsnis. Medicinos priemoniy (prietaisy) sauga, kokybe, veikima, naudojima,
teikima rinkai, platinima, atitikties jvertinima, Klinikiniy tyrimy ir
medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biuklés tikrinimo atlikimg
reglamentuojanéiy norminiy ar Kkity teisés akty nevykdymas ar
pazeidimas

1. Medicinos priemoniy (prietaisy) sauga, kokybe, veikima, naudojima, teikima rinkai,
platinima, atitikties jvertinima, klinikiniy tyrimy ir medicinos priemoniy (prietaisy) techninés bikles
tikrinimo atlikima reglamentuojanéiy norminiy ar Kity teisés akty nevykdymas ar paZeidimas

uztraukia bauda asmenims nuo trisdesimt iki dviejy $imty devyniasdeSimt eury ir juridiniy
asmeny vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims — nuo trijy Simty iki aStuoniy Simty
penkiasdeSimt eury.

2. Sio straipsnio 1 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas, padarytas pakartotinai,

wtraukia bauda asmenims nuo dviejy Simty astuoniasdesimt iki SeSiy Simty eury ir juridiniy
asmeny vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims — nuo aStuoniy Simty dvideSimt iki vieno
tokstanc¢io penkiy Simty eury.*

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimiq jstatymgq.

Respublikos Prezidentas

Lietuvos Respublikos
Syeikafos apsaugos m&ms}‘;‘e

Rithanté 5




Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2015 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59 straipsnj ir ji i§déstyti taip:

,,59 straipsnis. Medicinos priemoniy (prietaisy) sauga, kokybe, veikima, naudojima, tiekimg
teikimg rinkai, platinima, atitikties jvertinima, klinikiniy tyrimy ir
medicinos priemoniy (prietaisy) techninés biklés tikrinimo atlikima
reglamentuojandiy norminiy ar kity teisés akty nevykdymas ar paZeidimas

1. Medicinos priemoniy (prietaisy) sauga, kokybe, veikima, naudojimg, tiekima teikima
rinkai, platinima, atitikties jvertinima, klinikiniy tyrimy ir medicinos priemoniy (prietaisy)
techninés biiklés tikrinimo atlikimg reglamentuojan¢iy norminiy ar kity teisés akty nevykdymas ar
pazeidimas

uztraukia baudg asmenims nuo trisdedimt iki dviejy $imty devyniasdeSimt eury ir juridiniy
asmenq vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims — nuo trijy Simty iki aStuoniy Simty
p" ikiasdeSimt e cury.

2. Sio straipsnio 1 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas, padarytas pakartotinai,

utraukia bauda asmenims nuo dviejy §imty astuoniasdeSimt iki $esiy Simty eury ir juridiniy
asmeny vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims — nuo aStuoniy Simty dvideSimt iki vieno
tikstan¢io penkiy $imty eury.”

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymgq.
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AISKINAMASIS RASTAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGY ISTATYMO
NR. I-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50, 52, 53, 54 IR 59 STRAIPSNIU, I DALIES II
SKYRIAUS PAVADINIMO PAKEITIMO IR 7, 8, 60 STRAIPSNIU PRIPAZINIMO
NETEKUSIAIS GALIOS ISTATYMO PROJEKTO

1. Istatymo projekty rengima paskatinusios prieZastys, parengty projekty tikslai ir
uzdaviniai:

Lietuvos Respublikos fikio ministerija (toliau — Ukio ministerija), vadovaudamasi
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo
pagrindy aprado patvirtinimo®, 2014 metais atliko teisés akty, susijusiy su atskiry ministerijy
kompetencijai priklausanéiy licencijy i3davimo tvarka, analiz¢ ir pateiké siilymus del Siy tvarky
licencijy i3davimo modeliy keitimo ir tobulinimo. Lietuvos Respublikos Vyriausybe pritardama
minétoms i§vadoms ir pasitilymams pavedé ministerijoms, tarp ju ir Sveikatos apsaugos ministerijai,
pagal kompetencijg parengti ir jai pateikti atitinkamy teisés akty pakeitimo projektus.

Projekto tikslas — jgyvendinant Ukio ministerijos iSvadas ir pasitilymus — Lietuvos
Respublikos sveikatos priezidiros jstaigy jstatymo Nr. I-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50, 52, 53, 54
ir 59 straipsniy, I dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimo ir 7, 8, 60 straipsniy pripaZinimo
netekusiais galios jstatymo projekte (toliau — Projektas) — jtvirtinti nuostatas, uZtikrinancias, kad visi
reikalavimai asmenims, siekiantiems gauti jstaigos asmens sveikatos prieZitiros licencijg (toliau —
licencija) bei visos sveikatos priezifiros jstaigu pareigos turéty jstatyminj pagrinda, patikslinti
Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZiliros veiklai tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos

nuostatas, susijusias su nuo 2004 mety nebevykdomu valstybiniu licencijuoty sveikatos prieZiliros
istaigy registravimu. Projektu dél teisinio ai¥kumo taip pat siekiama iSskirti, kurios nuostatos,
susijusios su licencijavimu, taikomos tik asmens sveikatos priezitiros veiklai (kei¢iamo Lietuvos
Respublikos sveikatos prieZifiros jstaigy istatymo (toliau — Sveikatos prieZitiros istaigy jstatymas) I
dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimas, 5 straipsnis), o kurios — kitai sveikatos priezitiros veiklai,
licencijuojamai pagal Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieziiros bei Lietuvos

n 1151 A i 1
Respublikos odontology riimy jstatymus.

Projekto uzdaviniai: Projektu keiGiant Sveikatos priezifiros jstaigy jstatymo 1 straipsnj
sickiama jtvirtinti nuostatg, kad Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieziliros jstatymas ir
Lietuvos Respublikos odontology riimy jstatymas yra specialiis jstatymai Sveikatos priezitiros jstaigy
istatymo atZvilgiu ir pastarojo nuostatos taikomos tiek, kiek ty paciy visuomeniniy santykiy
nereglamentuoja pirma minéty jstatymy nuostatos. Taip pat siekiama kuo aiSkiau nustatyti, kurios
Sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo nuostatos yra taikomos tik asmens sveikatos priezitros veiklai
kartu naujai reglamentuojant juridiniy asmeny licencijavima asmens sveikatos priezitiros veiklai —
kiek jmanoma konkrediau iSskiriant licencijy i3davimo reikalavimus, licencijy patikslinimo,
sustabdymo ir panaikinimo pagrindus, numatant licencijy i3davimo, patikslinimo, sustabdymo ir
panaikinimo terminus, kuriais turi vadovautis licencijas i§duodanti institucija, jtvirtinant asmens ir
visuomengs sveikatos prieZifiros jstaigy pareigas medicinos priemoniy (prietaisy) (toliau —medicinos
priemoné) ir sveikatos prieZiliros technologiju, susijusiy su medicinos priemonémis, naudojimo,
instaliavimo, prieZitiros, informacijos teikimo srityse, patikslinant Akreditavimo tarnybos vykdomas
funkcijas bei pripaZjstant netekusiais galios straipsnius, susijusius su sveikatos priezitros jstaigy
registravimu Valstybiniame sveikatos priezifiros jstaigy registre.

Sveikatos priezifiros jstaigy istatymo 25 straipsnio 5 dalis, 52 straipsnio 2 dalis ir 60
straipsnis pripaZjstami netekusiais galios, kadangi $iose nuostatose yra jtvirtintas juridinis pagrindas
uzdaryjy biudZetiniy sveikatos priezitiros jstaigy kontrolés tvarka reglamentuoti atskiru teises aktu
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro, Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministro ir
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Lietuvos Respublikos krasto apsaugos ministro 1999 m. lapkric¢io 23 d. jsakymu Nr. 507/637/1313
,»Dél Uzdaryjy biudZetiniy sveikatos priezitiros jstaigy veiklos kontrolés, valstybisio medicininio
audito bei valstybinés paslaugy kontrolés sveikatos priezifiros jstaigose, kuriy steigéjai yra KraSto
apsaugos ministerija ir Vidaus reikaly ministerija, tvarkos™ (toliau — [sakymas Nr. 507/637/1313),
tatiau $iame Jsakyme Nr. 507/637/1313 reglamentuota uzdaryjy biudzetiniu sveikatos priezidiros
istaigy kontrolés tvarka yra pertekling, kadangi pagrindinius prieziiira vykdanciy institucijy tikio
subjekty priezitiros (kontrolés) vykdymo principus ir tvarkg reglamentuoja Lietuvos Respublikos
vie$ojo administravimo jstatymas ir Institucijy atlieckamy priezitiros funkcijy optimizavimo gairiy
apraSas, patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. geguzeés 4 d. nutarimu Nr. 511 ,,Dél
institucijy atliekamy prieZitiros funkcijy optimizavimo® (toliau — Institucijy atlickamy prieZitiros
funkcijy optimizavimo gairiy apraSas), bei konkreciy priezitira (kontrolg) vykdanciy institucijy
vadovy ar auk$tesniy institucijy patvirtintos patikrinimy (kontrolés, inspektavimo) procediiros.

2. Jstatymo projekty iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciy jgalioti atstovai) ir
rengéjai:

Projekto iniciatorius — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, tiesioginis
rengéjas — Akreditavimo tarnyba.

3. Kaip Siuc metu yra regulinojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai:

Dabar galiojan¢iose Sveikatos priezitros jstaigy istatymo nuostatose, kurios yra
kei¢iamos, yra nustatytas bendras visoms sveikatos prieZiGiros jstaigoms privalomas licencijavimas
sveikatos prieZitiros veiklai, nors dalis juridiniy asmeny sveikatos priezifiros (atitinkamai visuomenes
ir odontologinés priezitiros) veiklai yra licencijuojamos vadovaujantis Lietuvos Respublikos
visuomenés sveikatos prieziliros bei Lietuvos Respublikos odontology riimy jstatymais kaip
specialiaisiais teisés aktais. Taip pat dabar galiojan¢iame Sveikatos prieziiros jstaigy jstatyme tebéra
nustatytas licencijy perregistravimas, nenumatytas licencijy patikslinimas, néra numatyta licencijy
iSdavimo, patikslinimo, sustabdymo ir panaikinimo terminy, kuriais turi vadovautis licencijas
i§duodanti institucija Be to, asmens ir visuomenés sveikatos priezitiros jstaigy pareigos, susijusios
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informacijos teikimu, néra jtvirtintos jstatyminiu lygmeniu, jas reglamentuoja pojstatyminiai teisés
aktai. Siuo metu galiojandiame ir Projektu kei¢iamame jstatyme néra tiksliai jvardytos Akreditavimo
tarnybos vykdomos funkcijos, taip pat yra netaikomos ir Juridiniy asmeny registro jstatymui
prieStaraujan¢ios nuostatos dél sveikatos prieZitros jstaigy registravimo Valstybiniame sveikatos
priezitiros jstaigy registre. Galiojantiose Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo nuostatose taip pat
itvirtinta taisykleé, kad sveikatos priezitiros paslaugas gali teikti tik jmongs ir jstaigos, tokiu biidu
apribojama teisé $ias paslaugas teikti kitiems juridiniams asmenims.

Dabar galiojantiuose Sveikatos priezitros jstaigy jstatymo 25 straipsnio 5 dalyje, 52
straipsnio 2 dalyje ir 60 straipsnyje, kurie pripazjstami netekusiais galios, tebéra nustatytas sveikatos
priezitiros jstaigy, kuriy steigéjai yra KraSto apsaugos ministerija ir Vidaus reikaly ministerija,
valstybinés paslaugy kontrolés atlikimo juridinis pagrindas, suteikiantis teis¢ tokios riiSies paslaugy
priezitrg atlikti pagal atskirg Lietuvos Respublikos Vyriausybés arba jos igalioty institucijy nustatytg
tvarka, t. y. [sakyme Nr. 507/637/1313. Sveikatos prieZitiros jstaigy kontrole yra jgaliotos atlikti
Sveikatos apsaugos ministerijai pavaldzios institucijos: Akreditavimo tarnyba, Lietuvos bioetikos
komitetas, visuomenés sveikatos centrai apskrityse, Valstybiné ir teritoriné ligoniu kasos, kaip tai
itvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos prieZitiros jstaigy jstatymo 52 straipsnio 1 dalyje. Kiekviena
i§ auk3¢iau nurodyty institucijy, pagal kompetencijg atlikdama patikrinimus atitinkamoje srityje,
vadovaujasi individualiomis kiekvienai institucijai skirtomis patikrinimy (kontrolés, inspektavimo)
procediiromis: Akreditavimo tarnyba — Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai



tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2013 m. vasario 6 d. jsakymu Nr. T1-136
.,Deél Valstybines akreditaviio sveikatos prieZitiros veiklai tarnybos prie Sveiketos apsaugos
ministerijos neplaniniy asmens sveikatos prieziliros paslaugy kokybés kontroliy atlikimo tvarkos
apraSo patvirtinimo®; Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriaus 2011 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. T1-390 ,,Dél Valstybines
akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlickamy
patikrinimy taisykliy patvirtinimo®; Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2013 m. vasario 3 d. jsakymu Nr. T1-137 ,,Dél
Pacienty skundy nagrinéjimo Valstybinéje akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyboje prie
Sveikatos apsaugos ministerijos tvarkos apraSo patvirtinimo*; Lietuvos bioetikos komitetas —
Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2010 m. spalio 29 d. jsakymu Nr. V-13 ,,Dél Asmens ir
visuomeneés sveikatos priezidiros atitikimo bioetikos reikalavimams kontrolés ir juridiniy asmeny
bioetikos reikalavimy laikymosi priezitiros tvarkos apra$o patvirtinimo®; visuomenés sveikatos
centrai apskrityse — sveikatos apsaugos ministro 2010 m. spalio 28 d. jsakymu Nr. V-946 , Dél
Tiesiogines valstybinés visuomeneés sveikatos saugos kontrolés reglamento patvirtinimo; Valstybiné
ir teritorinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos — Valstybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2014 m. sausio 21 d. jsakymu Nr. 1K-10 ,,Dél Asmens
sveikatos prieZiliros istaigy, vaistiniy ir kity jstaigy bei jmoniy, sudariusiy sutartis su Valstybine
ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos ar teritorinémis ligoniy kasomis, veiklos prieZitiros
tvarkos apraSo patvirtinimo®. Taigi uzdaryjy biudZetiniy sveikatos prieziGiros jstaigy kontrolés
procediirg reglamentuojanti atskira tvarka yra pertekliné ir dubliuoja esamag teisinj reguliavima, skirtg
atitinkamoms institucijoms, atsakingoms uz asmens sveikatos priezitros jstaigy, jskaitant uzdaryjy
biudzetiniy, veiklos kontrole pagal sritis.
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Pazymeétina, kad Jsakymo Nr. 507/637/1313 nuostatos realiai néra taikomos atliekant
valstybine kontrole uzdarosiose biudZetinése asmens sveikatos priezitiros jstaigose, kuriy steigéjai
yra KraSto apsaugos ministerija ir Vidaus reikaly ministerija.

4. Kokios siilomos naujos teisinio reguliavimo nucstatos ir kokiy teigiamy rezultaty
laukiama:

Sveikatos prieviliros istaion ictatymo 5 strainsnis déstomas nmﬁa redakciia atsizveloiant
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1 Konstitucinio Teismo doktring (inter alia 2006 m. geguzés 31 d. nutarlmas kuriame jtvirtinta, jog
nustatyti esmines tikinés veiklos salygas, draudimus ir ribojimus, daranéius esminj poveikj tkinei
veiklai, taip pat jvairias sankcijas uz atitinkamus teisés pazeidimus galima tik jstatymu), Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso 2.79 straipsnj ir Licencijavimo pagrindy apraso, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybes 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo pagrindy apraso
patvirtinimo® reikalavimus. Siame straipsnyje reglamentuojamas licencijavimas asmens sveikatos
priezitiros veiklai (dabar galiojancioje Sio straipsnio redakcijoje jtvirtintas bendrai visy sveikatos
prieziliros jstaigy licencijavimas). PaZymeétina, kad Sveikatos priezifiros jstaigy jstatymas jsigaliojo
1996 metais, nuo to laiko buvo priimtas Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos priezZitiros
istatymas (2002 m.) bei Lietuvos Respublikos odontology rimy jstatymas (2003 m.), kuriuose buvo
jtvirtintos nuostatos dél visuomenés sveikatos priezitros veiklg vykdanciy jstaigy ir odontologinés
prieziiiros jstaigy licencijavimo. Atskiro jstatymo, reglamentuojandio asmens sveikatos prieZitiros
istaigy licencijavima néra, todél Projektu siekiant teisinio aiSkumo sitloma iSdéstyti Sveikatos
priezifiros jstaigy istatymo 5 straipsnj nauja redakcija, pakeisti I dalies II skyriaus pavadinima ir tokiu
biidu atskirai jtvirtinti nuostatas dél licencijavimo asmens sveikatos prieZitiros veiklai.

[statymas taip pat papildomas pareigomis asmens ir visuomenés sveikatos prieZiliros
istaigoms medicinos priemoniy ir sveikatos prieziliros technologijy naudojimo, instaliavimo,
priezidiros, informacijos teikimo srityse bei viena valstybés institucijy, kontroliuojanéiy sveikatos
priezilros paslaugy teikimg, teise. Minéta teisé uztikrins galimybe Akreditavimo tarnybai atliekant




valstybine medicinos priemoniy valstybing prieZilirg paimti i§ sveikatos prieZifiros jstaigos, jei tai
techniskai jmanoma, ne ilgesiiam nei 6 ménesiy terminui ir neatlygintinai iSbandy4 medicinos
priemoniy pavyzdzius. Tokiu budu — Akreditavimo tarnybai atlickant medicinos priemoniy
valstybine priezilira, kuria siekiama uZtikrinti, kad pacientams biity teikiamos saugios paslaugos,
norima paimti konkre¢ig medicinos priemone ir jvertinti jos atitiktj teisés aktuose jtvirtintiems
medicinos priemoniy saugos reikalavimams, kai to negalima padaryti jos buvimo vietoje.
Akreditavimo tarnybos atliekama medicinos priemoniy valstybiné prieZiira bus placiau
reglamentuota priémus Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymo pakeitimo jstatyma.

Be to, atsizvelgiant j Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo 23 straipsnio 5 dalyje jtvirtintg nuostata, kad pacientas turi teise pareiksti skundg ne véliau
kaip per vienerius metus, kai suZino, kad jo teisés paZeistos, tatiau ne véliau kaip per trejus metus
nuo teisiy pazeidimo dienos, Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo 59 straipsnio 3 dalyje numatytas
sankcijos skyrimo terminas pratesiamas iki 3 mety. Projektu kei¢iamas Sveikatos prieziliros jstaigy
istatymo 52 straipsnis, numatantis Akreditavimo tarnybos atliekamas funkcijas, papildant jas
medicinos priemoniy valstybine prieZilira bei atsisakant asmens sveikatos prieziiiros paslaugy
ekonominio efektyvumo valstybinés kontrolés funkcijos, $i funkcija bus vykdoma Akreditavimo
tarnybai atliekant medicinos technologijy vertinimg. Be to, Projektu siiloma atsisakyti tame padiame
straipsnyje esancios kokybés sgvokos detalizavimo per tinkamuma, nes kokybés savoka yra platesné
nei tinkamumas. Taip pat pakeista ,,valstybinio medicininio audito® sgvokos apibréZtis bei Sveikatos
prieziliros jstaigy istatymo 12 straipsnio 1 dalis suvienodinant su kei¢iamo Sveikatos prieziiiros
jstaigy jstatymo 52 straipsnyje nurodytomis Akreditavimo tarnybos funkcijomis. Minéti
Akreditavimo tarnybos vykdomy funkcijy pakeitimai taip pat atlickami pakeiCiant Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 2 ir 75 straipsnius. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
istatymo pakeitimo jstatymas teikiamas Lietuvos Respublikos Vyriausybei tuo paciu teikimu.

Projektu pripazistami netekusiais galios Sveikatos prieziliros istaigy istatymo 7 ir 8
straipsniai bei 10 straipsnio 3 punktas, kuriuose numatytas sveikatos prieziliros jstaigy registravimas
jau panaikintame Valstybiniame sveikatos prieZiros jstaigy registre. Sie straipsniai néra taikomi nuo
2004 m., kuomet buvo jsteigtas Juridiniy asmeny registras ir sveikatos prieziiiros istaigos néra atskirai
registruojamos.

Projektu taip pat tikslinamas ,,sveikatos prieziliros jstaigos® apibréZimas, tokiu biidu
siekiama, kad & savoka apimtu visas sveikatos prieziliros istaigas, reglamentuoiamas ne tik Sveikatos
priezifiros istaigy, bet ir Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieziliros jstatymo. Projektu
keiCiamo Sveikatos prieZifiros istaigy istatymo 5 straipsnio 1 dalyje nurodoma, kad asmens sveikatos
priezitiros paslaugas gali teikti juridiniai asmenys, organizacijos ar jy filialai $io jstatymo, Lietuvos
Respublikos visuomenés sveikatos prieziliros jstatymo ir Lietuvos Respublikos odontology rimy
istatymo nustatyta tvarka turintys teise teikti sveikatos prieziiros paslaugas, §iuo pakeitimu norima
uztikrinti galimybe asmens sveikatos prieziliros paslaugas teikti ne tik jmonéms ir jstaigoms, bet ir
kitiems juridiniams asmenims ir jy filialams.

Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo 25 straipsnio S5 dali, 52 straipsnio 2 dalj ir 60
straipsni pripazinus netekusiais galios bus sudarytos salygos suvienodinti ir supaprastinti aptariamos
valstybinés paslaugy priezitiros reglamentavima, atsisakant atskiros tvarkos, jtvirtintos Jsakyme Nr.
507/637/1313. Atsizvelgiant | praktinj Isakymo Nr. 507/637/1313 taikyma, akcentuotina, kad jis
nesukuria jokios pridétinés vertés, o jo nuostatos realiai néra taikomos atliekant valstybine kontrole
uzdarosiose biudZetinése asmens sveikatos prieziliros jstaigose, kuriy steigéjai yra Krasto apsaugos
ministerija ir Vidaus reikaly ministerija. Pripazinus netekusias galios minétas Sveikatos prieziliros
istaigy jstatymo nuostatas, uzdaryjy biudZetiniy sveikatos priezitiros jstaigy, kaip ir kity asmens
sveikatos priezifiros jstaigy, valstybine kontrole atliks tos pacios institucijos, kurios ir dabar, galiojant
[sakymui Nr. 507/637/1313, vykdo $ig funkcijg. Projektu sitilomi pakeitimai neeliminuos $iy
institucijy atliekamos valstybinés kontrolés teisiniy pagrindy, jtvirtinty Sveikatos prieZiiiros jstaigy
Istatymo 52 straipsnio 1 dalyje, kadangi Sio jstatymo projekto esmé yra susijusi su specialios




valstybinés kontrolés atlikimo tvarkos, kaip perteklinés, atsisakymu, o ne su Sig kontrole atlikti
galin¢iy subjekty panaikinimuSiiilomi pakeitimai prisidés prie vienos i priemoriij, numatyty
Institucijy atliekamy prieZidros funkcijy optimizavimo gairiy aprase, patvirtintame Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2010 m. geguzés 4 d. nutarimu Nr. 511 ,,Dél institucijy atliekamy
priezitiros funkcijy optimizavimo*, nuostaty jgyvendinimo, kuriomis rekomenduojama perzitiréti
teisés aktus, reglamentuojandius prieZitiros institucijy veikla ir jtvirtinan¢ius atitinkamy prieZziiiros
sri¢iy reikalavimus, siekiant sumazinti $iy teisés akty skaiciy.

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

Neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokig jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai:
Neturés jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai:
Priimtas jstatymas neturés Zymesnés itakos verslo saglygoms ir jo plétrai.

8. Istatymo inkorporavimas | teisin¢ sistema, kokius teisés aktus butina priimti,
kokius galiojanc¢ius teisés aktus reikia pakeisti ar pripazinti netekusiais galios:

Kartu su Sveikatos prieZitiros istaigy jstatymu kartu keic¢iamas ir Lietuvos Respublikos
sveikatos sistemos jstatymas.

9. Ar istatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés
kalbos, Teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto sgvokos ir jas
jvardijantys terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo igyvendinamuyjy teisés akty
nustatyta tvarka:

Projektas parengtas laikantis nustatyty reikalavimy, savokos ir jas jvardijantys terminai
jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka.

10. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sgjungos dokumentus:

[statymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas bei Europos Sgjungos dokumentus.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia igyvendinamujy teisés akty, — kas ir kada juos
turéty priimti:

[statymui jgyvendinti reikés pakeisti Asmens sveikatos prieziliros licencijavimo
taisykles, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 2 d. isakymu
Nr. V-156 ,.Dél asmens sveikatos priezitiros jstaigy licencijavimo®, Medicinos prietaisy instaliavimo,
naudojimo ir priezitros tvarkos apra$a, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro



2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-383 | Dél Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir
priezitros tvarkos apraso patvirtizimo™.

Sveikatos prieZitros jstaigy jstatymo 25 straipsnio 5 dalj, 52 straipsnio 2 dalj ir 60
straipsnj pripaZinus netekusiais galios reikés pripaZinti netekusiais galios Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. balandZio 27 d. nutarimo Nr. 468 ,,D¢l jgaliojimy Sveikatos apsaugos
ministerijai suteikimo®“ 2 punktg ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro, Lietuvos
Respublikos vidaus reikaly ministro ir Lietuvos Respublikos krasto apsaugos ministro 1999 m.
lapkricio 23 d. jsakyma Nr. 507/637/1313 ,,D¢l Uzdaryjy biudZetiniy sveikatos prieZifiros jstaigy
veiklos kontrolés, valstybinio medicininio audito bei valstybinés paslaugy kontrolés sveikatos
prieziliros jstaigose, kuriy steigéjai yra Krasto apsaugos ministerija ir Vidaus reikaly ministerija,
tvarkos™.

12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fonduy léSy
prireiks jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai
einamaisiais ir artimiausiais 3 biudZetiniais metais):

Jstatymo jgyvendinimas biudzetui poveikio netures.
13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados:
Rengiant jstatymo projekta specialisty vertinimy ir iSvady negauta.

14. Reik8miniai ZodZiai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti j kompiutering
paieSkos sistemg, iskaitant Europos Zodyno ,,Eurovoc* terminus, temas bei sritis:

Licencijavimas, medicinos priemonés, valstybiné paslaugy kontrolé.
15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai.

Proj ektu kei¢iamo Sveikatos prieiiﬁros jstaigq jstatymo 5 straipsnio 1 dalyje yra minimos
pdbldug()b Kurios pdgcu teikimo pOOuug ir paSmu; turi bhti teikiamos ne tik sveikatos pTLCZu,uU.)
istaigoje ir tai numatyta atskiry paslaugy teikima reglamentuojanciuose sveikatos apsaugos ministro
jsakymuose. Paminétini $ie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymai: Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. sausio 30 d. jsakymas Nr. V-133 ,,Dél Seimos
medicinos paslaugy teikimo namuose organizavimo tvarkos apraSo patvirtinimo®™, Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 14 d. jsakymas Nr. V-1026 ,,Dél slaugos
paslaugy ambulatorinése asmens sveikatos prieZidiros jstaigose ir namuose teikimo reikalavimy
patvirtinimo®, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandZio 8 d. jsakymas
D¢l Konsultaciniy asmens sveikatos prieZifiros antrinio lygio paslaugy teikimo tvarkos apraSo
patvirtinimo* ir kt.

Projektu kei¢iamo Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo 45 straipsnis 16 punkte ir 50
straipsnio 1 dalies 8 punkte jvardyta Sveikatos apsaugos ministerijos jgaliota institucija, atsakinga uz
medicinos prietaisus. Vadovaujantis Sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 5 punktu,
Akreditavimo tarnybos nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011
m. rugséjo 7 d. jsakymu Nr. V-839 ,,Dél Valstybinés medicininio audito inspekcijos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos reorganizavimo, reorganizavimo sglygu apraso ir Valstybinés akreditavimo
sveikatos prieZitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo*, 9.3
papunkéiu, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymo Nr. V-
18 ,,Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,, Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas®

ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,, Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos




techninis reglamentas® patvirtinimo® 3.1 papunkéiu, Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros
veiklai tarnybai prie Sveikatos—apsaugos ministerijos yra pavedama vykdyti Siue jsakymu
patvirtintose Lietuvos medicinos normose nurodytos Jgaliotosios institucijos funkcijas.

Atkreiptinas démesys dél $iuo metu galiojantiame Sveikatos sistemos jstatyme vartojamo
termino ,,medicinos prietaisas* keitimo j terming ,,medicinos priemoné (prietaisas)®. Projekte esantys
nauji terminai ir apibréZtys suderinti su Valstybine lietuviy kalbos komisija, kuri nutare nepritarti iki
Siol vartotam terminui ,medicinos prietaisas“, nes §is terminas netinka programinei jrangai,
medZiagoms ir kitiems reikmenims jvardinti. Pasiiilyta vartoti platesnés reikSmeés terming ,,medicinos
priemoné (prietaisas). | minétq pastaba atsizvelgta, todél ir Siame Projekte vietoje ,,medicinos
prietaiso“ naudojamas ,,medicinos priemonés (prietaisas)“ terminas.

Projektu kei¢iami Sveikatos prieZitiros jstaigy jstatymo 52 ir 54 straipsniai pagal Lietuvos
Respublikos teisingumo ministerijos Teisés sistemos departamento atstovo rekomendacijas
atitinkamai pakoreguoti pagal Sveikatos prieZifiros jstaigy jstatymo Nr. I-1337 24, 52, 54 straipsniy
pakeitimo jstatyma, priimta 2015 m. geguzés 14 d. ir jsigaliosiantj 2016 m. balandZio 1d., Projekto
lyginamasis variantas parengtas pagal galiojan¢ig Sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo redakcija.
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VORIALGTI S TEISES ARTO
(SPRENDIMO) PROJEKTAS

A5 ~0036 - O4H

Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS PRIEZITROS ISTAIGU JSTATYMO NR. I-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50,
52, 53, 54, 59 STRAIPSNIU, I DALIES II SKYRIAUS PAVADINIMO PAKEITIMO IR 7, 8,
60 STRAIPSNIU PRIPAZINIMO NETEKUSIAIS GALIOS
ISTATYMAS

2015 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 1 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

.1 straipsnis. [statymo paskirtis ir taikymas

1. Sis jstatymas nustato sveikatos prieZitiros jstaigy klasifikacija, jy steigimo, reorganizavimo,
likvidavimo, veiklos, jos valstybinio reguliavimo pagrindus, kontrolés priemones, valdymo ir
finansavimo ypatumus, Lietuvos nacionalinés sveikatos sistemos jstaigy nomenklatiirg, sveikatos
prieziliros jstaigy ir pacienty santykius, atsakomybés uz $io jstatymo pazeidimus pagrindus.

2. Sis jstatymas taikomas tiek, kiek $iame jstatyme reglamentuojamy visuomeniniy santykiy
nereglamentuoja Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieziliros jstatymas ir Lietuvos
Respublikos odontology riimy istatymas.*

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1.Pakeisti 2 straipsnio 1 dalj ir j3 iSdéstyti taip:

»1. Sveikatos prieZifiros jstaiga (toliau — istaiga) — juridiniai asmenys, organizacijos ar jy
filialai $io jstatymo, Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieziliros jstatymo ir Lietuvos
Respublikos odontology riimy jstatymo nustatyta tvarka turintys teise teikti sveikatos priezitiros
paslaugas.”

2. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 7 dalj.

3. Pakeisti 2 straipsnio 8 dalj ir ja i§déstyti taip:

8. Valstybinis medicininis auditas — asmeny, kurie verciasi asmens sveikatos prieziiira,
teikiamy paslaugy prieinamumo ir kokybés valstybiné priezitira.”

3 straipsnis. I dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimas
Pakeisti I dalies I skyriaus pavadinimg ir jj i3déstyti taip:
»1I SKYRIUS
ISTAIGU RUSYS, JU AKREDITAVIMO,
VEIKLOS VALSTYBINIO REGULIAVIMO IR LICENCIJAVIMO ASMENS SVEIKATOS
PRIEZITUROS VEIKLAI PAGRINDAI“

4 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 3 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»1. LNSS jstaigoms priskiriamos licencijas sveikatos priezitirai (toliau — licencija) turin¢ios:

1) valstybés ir savivaldybiy asmens sveikatos prieziliros vieSosios (toliau — LNSS vieSosios
jstaigos) ir biudzetinés istaigos (toliau — LNSS biudZetinés jstaigos). LNSS vieSosioms jstaigoms
VieSyjy istaigy jstatymas taikomas tiek, kiek nepriestarauja §iam jstatymui;

2) valstybés ir savivaldybiy visuomenés sveikatos prieziliros biudZetinés ir vie$osios jstaigos;

3) valstybés ir savivaldybiy jmonés bei jmonés, kuriy daugiau kaip 50 procenty akcijy priklauso
valstybei ar savivaldybei;



4) kitos jmones bei jstaigos, jstatymy nustatyta tvarka sudariusios sutartis su Valstybine ar
teritorinémis ligoniy kasomis arba kitais LNSS veiklos uzsakovais — §iy sutarCiy galiojimo
laikotarpiu.”

5 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 5 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

.3 straipsnis. Licencijavimas asmens sveikatos prieziiiros veiklai

1. Lietuvos Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar uZsienio valstybéje isteigto juridinio
asmens ar kitos organizacijos filialas, jsteigtas Lietuvos Respublikoje, (toliau — pareiskéjas) gali teikti
asmens sveikatos prieziGros paslaugas tik gaves licencijg asmens sveikatos prieZidiros veiklai.
Isduodamos licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai yra neterminuotos. Licencijos asmens
sveikatos priezitiros veiklai iSduodamos elektronine arba pareiskéjo praSymu popierine forma. Asmens
sveikatos prieziliros jstaiga turi vieng licencijg asmens sveikatos prieziiros veiklai, kurioje nurodomos
visos licencijuojamos asmens sveikatos priezitiros paslaugos, kurias ji $io straipsnio nustatyta tvarka
igijo teise teikti. Sias paslaugas asmens sveikatos prieZifiros jstaiga turi teise teikti tik konkregiais
licencijoje asmens sveikatos prieziliros veiklai nurodytais adresais, i§skyrus atvejus, kai pagal asmens
sveikatos priezitiros paslaugy teikimo pobiidj ir paskirt] jos turi biiti teikiamos ne tik sveikatos
prieziliros jstaigoje ir tai numatyta atskiry paslaugy teikimg reglamentuojanciuose sveikatos apsaugos
ministro jsakymuose.

2. Licencijas asmens sveikatos priezitiros veiklai iSduoda, atsisako jas iSduoti, licencijy asmens
sveikatos priezitros veiklai (ar jy dalies) galiojima sustabdo, licencijy asmens sveikatos prieziliros
veiklai (ar jy dalies) galiojimo sustabdyma panaikina, panaikina licencijy asmens sveikatos prieziiiros
veiklai (ar jy dalies) galiojima, licencijas asmens sveikatos priezifiros veiklai patikslina, pagal poreikj
iduoda popierinés formos licencijos asmens sveikatos priezilros veiklai dublikatg Valstybine
akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnyba).

3. Licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai i§davimo, atsisakymo i§duoti licencijg asmens
sveikatos priezitiros veiklai, licencijos asmens sveikatos prieZiliros veiklai (ar jos dalies) galiojimo
sustabdymo, licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai (ar jos dalies) galiojimo sustabdymo
panaikinimo, licencijos asmens sveikatos priezifiros veiklai (ar jos dalies) galiojimo panaikinimo,
licencijos asmens sveikatos prieziliros veiklai patikslinimo, popierinés formos licencijos asmens
sveikatos priezitiros veiklai dublikato i8davimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministro patvirtintos
Asmens sveikatos prieziliros jstaigy licencijavimo taisyklés.

4. Pareiskéjas, siekiantis gauti licencijg asmens sveikatos prieziliros veiklai, Valstybinei
akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai per atstuma, elektroninémis priemonémis per
Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodytg kontaktinj centrg (toliau — kontaktinis centras) arba
kreipdamasis tiesiogiai pateikia praSyma licencijai asmens sveikatos prieZiliros veiklai gauti, asmens
sveikatos prieZitros jstaigy licencijavimo taisyklése nurodytus dokumentus, patvirtinancius, kad
parei$kéjas atitinka Lietuvos Respublikos jstatymy ir sveikatos apsaugos ministro jsakymu,
reglamentuojanéiy asmens sveikatos prieziiros jstaigy veiklg, nustatytus civilinés atsakomybés
draudimo, higienos, medicinos priemoniy (prietaisy) (toliau — medicinos priemoneés), personalo,
patalpy ir teisinés formos reikalavimus.

5. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba Asmens sveikatos prieziliros
istaigy licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka ir terminais per atstuma, elektroninémis priemonémis
per kontaktinj centrg arba kreipdamasi tiesiogiai informuoja pareiskéja, siekiantj gauti licencija asmens
sveikatos prieZitiros veiklai, apie Valstybinéje akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyboje
gautus pareiskéjo dokumentus, o jei reikia, apie reikalinguma patikslinti ar pateikti trikstamus
dokumentus. Terminas patikslinty ar trikstamy dokumenty pateikimui negali biiti ilgesnis kaip 90
dieny nuo pareiskéjo informavimo apie nustatytus triikumus dienos.

6. Atsisakoma i$duoti licencijg asmens sveikatos priezitros veiklai, jeigu:



1) pareiskéjas pateikia ne visus reikiamus, neteisingai uzpildytus dokumentus ir nejvykdo
Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnybos reikalavimo pateikti trikstamus
dokumentus ar i$taisyti nustatytus trikumus per jos nustatytg terming;

2) pareidkéjas neatitinka licencijuojamai veiklai keliamy reikalavimy, nurodyty Sio straipsnio
4 dalyje, ir nejvykdo Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos reikalavimo
iStaisyti Sivos trikumus per jos nustatyta termina.

7. Pareiskéjui licencija asmens sveikatos priezitiros veiklai turi biiti iSduota arba motyvuotas
ra$ytinis atsisakymas jg idduoti turi biti pateiktas per atstumg, elektroninémis priemonémis per
kontaktinj centra arba tiesiogiai ne véliau kaip per trisde§imt dieny nuo praSymo ir tinkamai jforminty
dokumenty, kuriy reikia licencijai asmens sveikatos prieziiiros veiklai iSduoti, gavimo Valstybingje
akreditavimo sveikatos prieZifiros veiklai tarnyboje dienos. Jeigu per §j terming Valstybine
akreditavimo sveikatos priezifiros veiklai tarnyba pareikéjui licencijos asmens sveikatos priezitiros
veiklai nei§duoda ir nepateikia jam motyvuoto raSytinio atsisakymo, laikoma, kad licencija asmens
sveikatos priezitros veiklai yra iSduota.

8. Licencija asmens sveikatos priezifiros veiklai tikslinama jstaigos iniciatyva, kai:

1) pakeic¢iami licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai turétojo rekvizitai;

2) asmens sveikatos prieziiiros jstaiga pageidauja nevykdyti dalies licencijoje asmens sveikatos
prieziiros veiklai nurodyty licencijuojamy paslaugy;

3) asmens sveikatos prieZitiros jstaigos licencija asmens sveikatos prieZiiros veiklai papildoma
$io straipsnio nustatyta tvarka jgijus teise teikti naujas licencijuojamas asmens sveikatos priezitiros
paslaugas.

9. Licencijos asmens sveikatos prieZiiiros veiklai tikslinimo ypatumai:

1) Sio straipsnio 8 dalies 1-2 punktuose nurodytas aplinkybes asmens sveikatos prieZidros
istaiga privalo pranedti Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai ne véliau kaip
kita darbo diena nuo tokiy aplinkybiy atsiradimo dienos, per atstuma, elektroninémis priemonémis per
kontaktinj centra arba tiesiogiai pateikdama pra§yma patikslinti licencijg asmens sveikatos prieZiliros
veiklai ir dokumentus, patvirtinan¢ius tokiy aplinkybiy atsiradimg. Licencija asmens sveikatos
priezitros veiklai patikslinama ne véliau kaip kita darbo dieng nuo $ioje dalyje nurodyty praSymo ir
dokumenty gavimo Valstybinéje akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyboje dienos;

2) §io straipsnio 8 dalies 3 punkto atveju licencijos asmens sveikatos prieZifiros veiklai
tikslinimui mutatis mutandis taikomos $io straipsnio 2-7 dalies nuostatos.

10. Praradus popierinés formos licencijos asmens sveikatos priezitros veiklai originalg, taip
pat popierinés formos licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai sugadinimo atveju, iSduodamas
popierinés formos licencijos asmens sveikatos prieZitiros veiklai dublikatas arba elektronin¢ licencijos
asmens sveikatos prieziiros veiklai forma (priklausomai nuo asmens sveikatos prieZiliros jstaigos
pragymo). Sprendimas iSduoti popierinés formos licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai
dublikata arba elektronine licencijos asmens sveikatos prieZitiros veiklai formg priimamas ne véliau
kaip kita darbo diena nuo pra§ymo isduoti popierinés licencijos asmens sveikatos prieZifiros veiklai
dublikata ar licencija asmens sveikatos prieZitiros veiklai elektronine forma gavimo Valstybinéje
akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyboje dienos.

11. Licencijos asmens sveikatos priezitros veiklai (ar jos dalies) galiojimas sustabdomas:

1) asmens sveikatos prieZiliros jstaigos praSomam terminui, tatiau ne ilgiau kaip vieniems
metams, kai asmens sveikatos prieZidiros jstaiga praSo sustabdyti licencijos asmens sveikatos
priezitiros veiklai (ar jos dalies) galiojima;

2) ne ilgiau kaip trims ménesiams, kai paaiskéja, kad asmens sveikatos prieZifiros jstaiga
paZeidzia §io straipsnio 4 dalyje nurodytus reikalavimus (i8skyrus atvejus, kai paslaugy teikimas
stabdomas %o jstatymo 54 straipsnyje nustatyta tvarka) ir per Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybos nustatyta licencijuojamos veiklos pazeidimy paSalinimo terming, Kuris
negali biiti ilgesnis kaip 30 dieny nuo licencijos asmens sveikatos prieZiliros veiklai turétojo
informavimo apie paZeidimo padaryma dienos, Asmens sveikatos prieZitiros jstaigy licencijavimo
taisykliy nustatyta tvarka nepasalina licencijuojamos veiklos pazeidimy.




12. Sprendimas sustabdyti licencijos asmens sveikatos prieziliros veiklai (ar jos dalies)
galiojimg priimamas: ,

1) 8o straipsnio 11 dalies 1 punkto atveju — ne véliau kaip per penkias darbo dienas nuo asmens
sveikatos prieZiiiros jstaigos praSymo sustabdyti licencijos asmens sveikatos priezitros veiklai (ar jos
dalies) galiojima gavimo dienos;

2) §io straipsnio 11 dalies 2 punkto atveju — ne véliau kaip per tris darbo dienas nuo $io
straipsnio 11 dalies 2 punkte nurodyto termino, per kurj asmens sveikatos priezitros jstaiga turéjo
pagalinti licencijuojamos veiklos paZeidimus, bet jy nepaSalino, pabaigos.

13. Asmens sveikatos prieZifiros jstaiga, kuriai sustabdytas licencijos asmens sveikatos
priezitros veiklai (ar jos dalies) galiojimas Sio straipsnio 11 dalies 1 punkto atveju, gali kreiptis |
Valstybine akreditavimo sveikatos priezifiros veiklai tarnyba dél licencijos asmens sveikatos
priezitiros veiklai (ar jos dalies) galiojimo sustabdymo panaikinimo per atstuma, elektroninémis
priemonémis per kontaktinj centra arba tiesiogiai, pateikdama paraiska, o Sio straipsnio 11 dalies 2
punkto atveju, paraiska ir paZeidimy, dél kuriy buvo sustabdytas licencijos asmens sveikatos prieziiiros
veiklai (ar jos dalies) galiojimas, paSalinima jrodan¢ius dokumentus. Sprendimas panaikinti sustabdyta
licencijos asmens sveikatos priezidros veiklai (ar jos dalies) galiojima Sio straipsnio 11 dalies 1 punkto
atveju priimamas ne véliau kaip per penkias darbo dienas nuo Sioje dalyje nurodytos paraiskos gavimo
dienos. Sprendimas panaikinti sustabdyta licencijos asmens sveikatos prieZitiros veiklai (ar jos dalies)
galiojima §io straipsnio 11 dalies 2 punkto atveju priimamas jsitikinus, kad yra paSalinti pazeidimai,
dél kuriy buvo sustabdytas licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai (ar jos dalies) galiojimas, bet
ne véliau kaip per desimt darbo dieny nuo $ioje dalyje nurodyty paraiskos ir dokumenty gavimo dienos.

14. Licencijos asmens sveikatos prieZiliros veiklai (ar jos dalies) galiojimas panaikinamas:

1) esant asmens sveikatos prieZifiros jstaigos pateiktam praSymui panaikinti licencijos asmens
veikatos prieitros veiklai (ar jos dalies) galiojima;

2) jei sustabdZius licencijos asmens sveikatos priezifiros veiklai (ar jos dalies) galiojima,
asmens sveikatos prieZifiros jstaiga per $io straipsnio 11 dalies 1 punkte nustatyta termina nesikreipé
dél licencijos asmens sveikatos priezitros veiklai (ar jos dalies) galiojimo sustabdymo panaikinimo,
arba per §io straipsnio 11 dalies 2 punkto pagrindu nustatyta licencijos asmens sveikatos priezitiros
veiklai (ar jos dalies) galiojimo sustabdymo terming nepasalino paZeidimuy, del kuriy buvo sustabdytas
licencijos asmens sveikatos prieZitros veiklai (ar jos dalies) galiojimas;

3) kai asmens sveikatos priezitros jstaiga likviduojama;

4) kai paaiskéja, kad licencijai asmens sveikatos prieZiGiros veiklai gauti buvo pateikti suklastoti
dokumentai;

5) $io jstatymo 54 straipsnio 6 dalies atveju.

15. Sprendimas panaikinti licencijos asmens sveikatos prieziliros veiklai (ar jos dalies)
galiojimg priimamas:

1) 8o straipsnio 14 dalies 1 punkto atveju — ne véliau kaip per penkias darbo dienas nuo asmens
sveikatos prieziliros jstaigos praSymo gavimo dienos;

2) $io straipsnio 14 dalies 2 punkto atveju — ne véliau kaip penkias darbo dienas nuo §io
straipsnio 11 dalies 1 punkte nustatyto termino kreiptis dél licencijos asmens sveikatos prieZiiiros
veiklai (ar jos dalies) galiojimo sustabdymo panaikinimo pabaigos, arba ne véliau kaip per deSimt
darbo dieny nuo $io straipsnio 11 dalies 2 punkte nurodyto termino, per kurj asmens sveikatos
priezifiros jstaiga turéjo pasalinti licencijuojamos veiklos pazeidimus, deél kuriy jai licencija asmens
sveikatos priezitiros veiklai (ar jos dalis) yra sustabdyta, bet jy nepasalino, pabaigos;

3) §io straipsnio 14 dalies 3 ir 4 punkty atvejais — ne véliau kaip per tris darbo dienas nuo
suZinojimo apie $ias aplinkybes dienos;

4) %o straipsnio 14 dalies 5 punkto atveju — ne véliau kaip per septynias darbo dienas nuo
kreipimosi gavimo dienos.

16. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba informacijg apie licencijos
asmens sveikatos priezitros veiklai idavima, jos galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo
panaikinimg ar galiojimo panaikinima, licencijos asmens sveikatos priezitros veiklai patikslinima,

w)



licencijos asmens sveikatos priezidros veiklai dublikato i¥davimg ne véliau kaip per penkias darbo
dienas nuo atitinkamo sprendimo priémimo paskelbia savo interneto svetainéje Asmens sveikatos
prieziiiros jstaigy licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka.”

6 straipsnis. 7 straipsnio pripaZinimas netekusiu galios
PripaZinti netekusiu galios 7 straipsn;.

7 straipsnis. 8 straipsnio pripaZinimas netekusiu galios
Pripazinti netekusiu galios 8 straipsnj.

8 straipsnis. 10 straipsnio pakeitimas
Pripazinti netekusiu galios 10 straipsnio 3 punkta.

9 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 12 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:

,,1. Investicijomis sveikatos prieziiirai laikoma lé§y naudojimas paslaugy asortimentui plésti,
naujoms sveikatos prieZiliros technologijoms jgyvendinti, sveikatos prieZitiros prieinamumui ir
kokybei gerinti.*

10 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas
PripaZinti netekusia galios 25 straipsnio 5 dalj.

11 straipsnis. 45 straipsnio pakeitimas

1. PripaZinti netekusiu galios 45 straipsnio 4 punkta.

2. Papildyti 45 straipsnj 13 punktu:

,,13) naudoti, instaliuoti ir prizitréti medicinos priemones vadovaujantis gamintojo su
medicinos priemonémis pateikiama informacija bei laikantis sveikatos apsaugos ministro nustatyty
reikalavimuy;®.

3. Papildyti 45 straipsnj 14 punktu:

,,14) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie
naudojamas medicinos priemones ir sveikatos priezitros technologijas, susijusias su medicinos
priemoneémis;™.

4. Papildyti 45 straipsnj 15 punktu:

,15) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie
incidentus, susijusius su medicinos priemonémis;*.

5. Papildyti 45 straipsnj 16 punktu:

,,16) suZinoje, kad medicinos priemonés neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatyty
reikalavimy ar gali kenkti pacienty, naudotoju saugai, nutraukti medicinos priemoniy naudojima ir / ar
imtis reikiamy veiksmy keliamam pavojui paSalinti, taip pat apie tai informuoti sveikatos apsaugos
ministro jgalioty institucija, atsakingg uz medicinos priemones.”

12 straipsnis. S0 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 50 straipsnio 1 dalj 5 punktu:

,,5) naudoti, instaliuoti ir prizitiréti medicinos priemones vadovaujantis gamintojo su medicinos
priemonémis pateikiama informacija bei laikantis sveikatos apsaugos ministro nustatyty reikalavimuy;*

2. Papildyti 50 straipsnio 1 dalj 6 punktu:

,,6) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie
naudojamas medicinos priemones ir sveikatos priezitiros technologijas, susijusias su medicinos
priemonémis;*

3. Papildyti 50 straipsnio 1 dalj 7 punktu:



,,7) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie incidentus,
susiiusius su medicinos priemonémis;*

4. Papildyti 50 straipsnio 1 dalj 8 punktu:

,»,8) suzinoje, kad medicinos priemonés neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatyty
reikalavimy ar gali kenkti pacienty, naudotojy saugai, nutraukti medicinos priemoniy naudojimg ir / ar
imtis reikiamy veiksmy keliamam pavojui paSalinti, taip pat apie tai informuoti sveikatos apsaugos
ministro jgaliotg institucija, atsakingg uz medicinos priemones.*

13 straipsnis. 52 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 52 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

»32 straipsnis. Istaigy teikiamy paslaugy valstybiné kontrolé

Istaigy, neatsizvelgiant ] jy nuosavybés formg, teikiamy paslaugy valstybine kontrole atlieka:

1) sveikatos apsaugos ministro paskirti pareigiinai;

2) Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnyba — asmens sveikatos priezifiros
paslaugy prieinamumo, kokybés ir medicinos priemoniy valstybing priezitirg;

3) Valstybine ir teritoriné ligoniy kasos — asmens sveikatos prieZiliros paslaugy, apmokamy i§
privalomoio sveikatos draudimo fondo biudZzeto, kiekio ir kokybeés kontrole ir privalomojo sveikatos
draudimo fondo 1é$y naudojimo finansing bei ekonomine analizg jstaigose, kurios sudariusios sutartis
su teritorinémis ligoniy kasomis dél paslaugy teikimo ir kompensavimo;

4) Lietuvos medicinos etikos komitetas — asmens sveikatos prieZiliros jstaigos teikiamy
paslaugy atitikimo medicinos etikos reikalavimams valstybing kontrole; _

5) Nacionalinis visuomenés sveikatos centras - paslaugy, teikiamy asmens ir visuomenés
sveikatos prieZifiros, $vietimo, socialinés globos ir slaugos jstaigose, prieinamumo, tinkamumo ir
etektyvumo valstybine kontrolg, Visuomenés sveikatos priezifiros jstatyme nurodytg vaistybine
visuomenes sveikatos saugos kontrole.”

14 straipsnis. 53 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 53 straipsnio 1 dalj ir ja i§déstyti taip:

,» 1. Valstybés institucijy, nurodyty Sio jstatymo 52 straipsnio 1 dalyje, vadovai ar jy paskirti
pareigiinai (toliau — pareigiinai) turi teise:

1) bet kuriuo laiku, pateike paskyrimo dokumenta jstaigos vadovui ar jj pavaduojanciam
asmeniui, netrukdomi patekti i jstaiga ir tikrinti, ar néra paZeidziami teisés akty ir normatyviniy
dokumenty reikalavimai;

2) reikalauti ir gauti visa reikalinga informacija, dokumentus, medziaga, laboratorinius
meéginius, ligoniy medicininiy apZitiry ir tyrimy duomenis, jstaigos vadowvy ir kity darbuotojy zodinius
ir rastiskus paaiskinimus, kurie reikalingi patikrinimui atlikti;

3) reikalauti, kad pacientams biity atlikti papildomi tyrimai;

4) teikti motyvuotg pasililymg sveikatos apsaugos ministrui ar jo jgaliotam asmeniui sustabdyti
ar panaikinti gydytojo medicinos praktikos ar jstatymy nustatyty kity licencijy verstis sveikatos
prieziiira galiojima;

5) reikalauti i§ jstaigos administracijos vadovo laikotarpiui iki vieno ménesio nusSalinti
sveikatos prieziliros specialistus ir patikrinti jy profesing kompetencijg, jei buvo nustatyti $iy
specialisty profesinés veiklos trikumai, galéje lemti ar [éme Zala ar pavojy pacienty sveikatai, arba jei
sveikatos priezitiros specialisty kvalifikacija neatitinka nustatyty reikalavimy, arba $ie specialistai dél
sveikatos biiklés negali atlikti savo pareigy. Sveikatos prieziliros specialisty profesinés kompetencijos
patikrinimo tvarka nustato Sveikatos apsaugos ministerija. Nusalinimo nuo darbo laikotarpiu sveikatos
prieZidiros specialistui darbo uzmokes¢io mokéjimas sustabdomas;

6) istatymy nustatyta tvarka patraukti jstaigos darbuotojus atsakomybén uz sveikatinimo
istatymy ir kity teisés akty pazeidimus;



7) vykdant medicinos priemoniy valstybine priezitirg i§ istaigos paimti, jei tai techniskai
imanoma, ne ilgesniam nei 6 ménesiy terminui ir neatlygintinai isSbandyti medicinos priemoniy
pavyzdzius iki bus gautos bandymo iSvados.*

15 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 54 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»1. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba, Nacionalinis visuomenés
sveikatos centras pagal kompetencijg priimtais sprendimais turi teise sustabdyti jstaigoje visy ar tam
tikry paslaugy teikima, jeigu:

1) istaiga arba jos padalinys (filialas) ver¢iasi veikla, kuriai neturi licencijos ar akreditavimo
pazymejimo;

2) istaigos arba jos padalinio (filialo) atliekama sveikatos priezitira neatitinka teisés akty ar
normatyviniy dokumenty reikalavimy ir dél to yra realus pavojus pacienty sveikatai arba daroma zala
Zzmoniy sveikatai, nuostoliai juridiniams ir fiziniams asmenims;

3) istaigoje sveikatos prieZilira atlieka asmenys, neturintys tam teisés;

4) istaigos ar jos padalinio patalpos, jy eksploatavimas, neatitinka teisés akty ar normatyviniy
dokumenty reikalavimuy; :

5) medicinos priemonés naudojamos, instaliuojamos ir priZilirimos nesilaikant sveikatos
apsaugos ministro nustatyty reikalavimy.*

2. Pakeisti 54 straipsnio 6 dalj ir jg i§déstyti taip:
institucija kreipiasi i licencija iSduodancia institucijag dél jstaigos licencijos galiojimo panaikinimo ir }
Sveikatos apsaugos ministerijg dél jstaigos valdymo organy nusalinimo ir laikinojo administratoriaus
paskyrimo.*

16 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59 straipsnio 3 dali ir jg iSdéstyti taip:

3. Sprendimas dél jstaigy kontrolés priemoniy taikymo, i§skyrus pagal nurodytg Sio jstatymo
58 straipsnio 1 dalies 2 punkta, privalo biti priimtas per tris ménesius nuo pazeidimo nustatymo
dienos. Uz paZeidimus, nuo kuriy padarymo dienos praéjo daugiau kaip treji metai, kontrolés
priemonés negali buti tatkomos.*

17 straipsnis. 60 straipsnio pripaZinimas netekusiu galios
Pripazinti netekusiu galios 60 straipsnj.

18 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i3skyrus §io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2016 m. balandzio 1 d.

2. Vyriausybg¢, jos igaliotos institucijos ir sveikatos apsaugos ministras iki 2016 m. kovo 31
d. priima §io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Licencijavimo ir jstaigy veiklos kontrolés priemoniy taikymo procediiros, pradétos iki §io
istatymo jsigaliojimo, baigiamos pagal iki $io jstatymo jsigaliojimo galiojusius teisés aktus.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGU JSTATYMO NR. I-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50,
52, 53, 54, 59 STRAIPSNIU, I DALIES II SKYRIAUS PAVADINIMO PAKEITIMO IR 7, 8,
60 STRAIPSNIU PRIPAZINIMO NETEKUSIAIS GALIOS
ISTATYMAS

2015 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 1 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

»1 straipsnis. [statymo pasklrtls ir taikymas

1. Sis jstatymas nustato sveikatos prieziiiros istaigy Kklasifikacija, ju steigimo,
reorganizavimo, likvidavimo, veiklos, jos valstybinio reguliavimo pagrindus, kontrolés
priemones, valdymo ir finansavimo ypatumus, Lietuvos nacionalinés sveikatos sistemos jstaigy
nomenklatiira, sveikatos prieziiiros jstaigy ir pacienty santykius, atsakomybés uz Sio jstatymo
pazeidimus pagrindus.

2. Sis jstatymas taikomas tiek, kiek Siame istatyme reglamentuojamy visuomeniniy
santykiu nereglamentuoja Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieziiiros jstatymas ir
Lietuvos Respublikos odontology riimy jstatymas.*

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 2 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

»1. Sveikatos prieZiiiros jstaiga (toliau — jstaiga) — juridiniai asmenys, organizacijos ar
ju filialai Sio jstatymo, Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieZiiires jstatymo ir
Lietuvos Respublikos odontnlogq riimy istatymo nustatyta tvarka turintys teise teikti sveikatos
prieziiiros paslaugas.*

2. Prlpazmtl netekus1a gahos 2 stralpsmo 7 dal;

3. Pakeisti 2 straipsnio 8 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»8. Valstybinis medicininis auditas — eﬁe&ah—wsq—n&esaﬂﬁbes—femﬁﬂﬁﬂdfmg—ﬁ—ﬁaﬂm

asmeny, kurie verCiasi asmens sveikatos prieZiiira, teikiamy paslaugy prieinamumos ir kokybés

tankamume)-ber-ekonominio-efelktyvume valstybiné kentrelé-irekspertizé-priezinra.”



3 straipsnis. I dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimas
Pakeisti I dalies II skyriaus pavadinimg ir ji i§deéstyti taip:
»II SKYRIUS
ISTAIGU RUSYS, JU LICENCIJAVIMO; AKREDITAVIMO, REGISTRAVIMO
R VEIKLOS VALSTYBINIO REGULIAVIMO IR LICENCIJAVIMO ASMENS
SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI PAGRINDAI*

4 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 3 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:

,» 1. LNSS istaigoms priskiriamos licencijas sveikatos prieZiiirai (toliau — licencija) turincios:

1) valstybes ir savivaldybiy asmens sveikatos priezitiros vieSosios (toliau — LNSS vieSosios
istaigos) ir biudZetinés jstaigos (toliau — LNSS biudzetinés jstaigos). LNSS vieSosioms jstaigoms
VieSujy istaigy jstatymas taikomas tiek, kiek nepriestarauja Siam jstatymui;

2) valstybés ir savivaldybiy visuomeneés sveikatos prieZiliros biudZetinés ir vieSosios jstaigos;

3) valstybés ir savivaldybiy jmonés bei jmonés, kuriy daugiau kaip 50 procenty akcijy
priklauso valstybei ar savivaldybei;

4) kitos jmoneés bei jstaigos, istatymy nustatyta tvarka sudariusios sutartis su Valstybine ar
teritorinémis ligoniy kasomis arba kitais LNSS veiklos uzsakovais — §iy sutarciy galiojimo
laikotarpiu.® :

5 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas
Pakeisti S straipsnj ir jj i§déstyti taip:







,,»3 straipsnis. Licencijavimas asmens sveikatos prieziiiros veiklai

1. Lietuvos Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar uZsienio valstybéje jsteigto
juridinio asmens ar kitos organizacijos filialas, jsteigtas Lietuvos Respublikoje, (toliau -
pareiSkéjas) gali teikti asmens sveikatos prieZiiros paslaugas tik gaves licencija asmens
sveikatos prieziiiros veiklai. Iiduodamos licencijos asmens sveikatos prieZitiros veiklai yra
neterminuotos. Licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai i§duodamos elektronine arba
parei§kéjo praSymu popierine forma. Asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga turi viena licencijg
asmens sveikatos prieZiiiros veiklai, kurioje nurodomos visos licencijuojamos asmens sveikatos
prieziiiros paslaugos, kurias ji §io straipsnio nustatyta tvarka jgijo teis¢ teikti. Sias paslaugas
asmens sveikatos prieziiiros jstaiga turi teis¢ teikti tik konkre¢iais licencijoje asmens sveikatos
priezitiros veiklai nurodytais adresais, i§skyrus atvejus, kai pagal asmens sveikatos prieziiiros
paslaugy teikimo pobudj ir paskirtj jos turi biiti teikiamos ne tik sveikatos prieziiiros jstaigoje
ir tai numatyta atskiry paslaugy teikimg reglamentuojancinose sveikatos apsaugos ministro
isakymuose.

2. Licencijas asmens sveikatos prieZitiros veiklai i§duoda, atsisako jas iSduoti, licencijy
asmens sveikatos prieZiaros veiklai (ar juy dalies) galiojima sustabdo, licencijy asmens sveikatos
prieziiiros veiklai (ar jy dalies) galiojimo sustabdymg panaikina, panaikina licencijy asmens
sveikatos prieziiiros veiklai (ar ju dalies) galiojima, licencijas asmens sveikatos priezitiros
veiklai patikslina, pagal poreikj i§duoda popierinés formos licencijos asmens sveikatos
priezitiros veiklai dublikata Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie
Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybin¢ akreditavimo sveikatos prieziaros veiklai
tarnyba).

3. Licencijos asmens sveikatos prieziiros veiklai i§davimo, atsisakymo i8duoti licencija
asmens sveikatos prieziaros veiklai, licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai (ar jos dalies)
galiojimo sustabdymo, licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai (ar jos dalies) galiojimo
sustabdymo panaikinimo, licencijos asmens sveikatos prieZiaros veikiai (ar jos dalies) galiojimo
panaikinimo, licencijos asmens sveikatos prieZiiiros veiklai patikslinimo, popierinés formos
licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai dublikato iSdavimo tvarka nustato sveikatos
apsaugos ministro patvirtintos Asmens sveikatos priezitiros jstaigy licencijavimo taisyklés.

4. PareiSkéjas, siekiantis gauti licencijg asmens sveikatos priezitiros veiklai, Valstybinei
akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnybai per atstuma, elektroninémis priemonémis
per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centra (toliau — kontaktinis
centras) arba kreipdamasis tiesiogiai pateikia praSyma licencijai asmens sveikatos prieZitiros
veiklai gauti, asmens sveikatos prieZiiiros jstaigy licencijavimo taisyklése nurodytus
dokumentus, patvirtinancius, kad pareiS§kéjas atitinka Lietuvos Respublikos jstatymuy ir
sveikatos apsaugos ministro jsakymuy, reglamentuojanciy asmens sveikatos prieZiairos jstaigu
veikla, nustatytus civilinés atsakomybés draudimo, higienos, medicinos priemoniy (prietaisy)
(toliau — medicinos priemonés), personalo, patalpy ir teisinés formos reikalavimus.

5. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnyba Asmens sveikatos
priezitiros jstaigy licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka ir terminais per atstumay,
elektroninémis priemonémis per kontaktinj centra arba kreipdamasi tiesiogiai informuoja
pareiSkéja, siekiantj gauti licencija asmens sveikatos prieziliros veiklai, apie Valstybinéje
akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyboje gautus parei$kéjo dokumentus, o jei reikia,
apie reikalinguma patikslinti ar pateikti trikstamus dokumentus. Terminas patikslinty ar




trikstamuy dokumenty pateikimui negali buti ilgesnis kaip 90 dieny nuo pareiSkéjo
informavimo apie nustatytus trikumus dienos.

6. Atsisakoma iSduoti licencija asmens sveikatos prieziiiros veiklai, jeigu:

1) pareiSkéjas pateikia ne visus reikiamus, neteisingai uZpildytus dokumentus ir
nejvykdo Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnybos reikalavimo pateikti
trilkkstamus dokumentus ar iStaisyti nustatytus trikumus per jos nustatyta terming;

2) pareiS$kéjas neatitinka licencijuojamai veiklai keliamy reikalavimy, nurodyty Sio
straipsnio 4 dalyje, ir neivykdo Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos
reikalavimo iStaisyti Sivos trikumus per jos nustatyta terming.

7. PareiSkéjui licencija asmens sveikatos prieziiiros veiklai turi biti iSduota arba
motyvuotas raSytinis atsisakymas jg iSduoti turi biti pateiktas per atstumg, elektroninémis
priemonémis per kontaktinj centrg arba tiesiogiai ne véliau kaip per trisdeSimt dieny nuo
praSymo ir tinkamai jforminty dokumenty, kuriy reikia licencijai asmens sveikatos prieziiiros
veiklai iSduoti, gavimo Valstybinéje akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnyboje dienos.
Jeigu per §j terming Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba pareiskéjui
licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai neiSduoda ir nepateikia jam motyvuoto rasytinio
atsisakymo, laikoma, kad licencija asmens sveikatos prieziiiros veiklai yra iSduota.

8. Licencija asmens sveikatos prieziiiros veiklai tikslinama jstaigos iniciatyva, kai:

1) pakeiciami licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai turétojo rekvizitai;

2) asmens sveikatos prieziiiros jstaiga pageidauja nevykdyti dalies licencijoje asmens
sveikatos prieziiiros veiklai nurodyty licencijuojamy paslaugu;

3) asmens sveikatos priezitiros jstaigos licencija asmens sveikatos priezitros veiklai
sveikatos priezitiros paslaugas.

9. Licencijos asmens sveikatos prieZziiiros veiklai tikslinimo ypatumai:

1) Sio straipsnio 8 dalies 1-2 punktuose nurodytas aplinkybes asmens sveikatos
priezitiros jstaiga privalo pranesti Valstybinei akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai
tarnybai ne véliau kaip kita darbo dienga nuo tokiy aplinkybiy atsiradimo dienos, per atstuma,
elektroninémis priemonémis per kontaktini centra arba tiesiogiai pateikdama prasSyma
patikslinti licencija asmens sveikatos prieziiiros veiklai ir dokumentus, patvirtinan¢ius tokiu
aplinkybiy atsiradima. Licencija asmens sveikatos priezitros veikiai patiksiinama ne véliau
kaip kita darbo diena nuo Sioje dalyje nurodyty prasymo ir dokumenty gavimo Valstybinéje
akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyboje dienos;

2) Sio straipsnio 8 dalies 3 punkto atveju licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai
tikslinimui mutatis mutandis taikomos Sio straipsnio 2-7 dalies nuostatos.

10. Praradus popierinés formos licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai originalg,
taip pat popierinés formos licencijos asmens sveikatos priezitros veiklai sugadinimo atveju,
iSduodamas popierinés formos licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai dublikatas arba
elektroniné licencijos asmens sveikatos prieziiros veiklai forma (priklausomai nuo asmens
sveikatos prieziaros jstaigos praSymo). Sprendimas iSduoti popierinés formos licencijos asmens
sveikatos prieziliros veiklai dublikata arba elektroning licencijos asmens sveikatos prieziiiros
veiklai forma priimamas ne véliau kaip kitg darbo dieng nuo prasymo iSduoti popierinés
licencijos asmens sveikatos priezidros veiklai dublikatg ar licencijg asmens sveikatos prieZifiros
veiklai elektronine forma gavimo Valstybinéje akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai
tarnyboje dienos.

11. Licencijos asmens sveikatos priezitiros veiklai (ar jos dalies) galiojimas sustabdomas:

1) asmens sveikatos prieziliros jstaigos praSomam terminui, tafiau ne ilgiau kaip
vieniems metams, kai asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga praSo sustabdyti licencijos asmens
sveikatos priezitiros veiklai (ar jos dalies) galiojimg;



2) ne ilgiau kaip trims ménesiams, kai paaiSkéja, kad asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga
paZzeidZzia Sio straipsmio 4 dalyje nurodytus reikalavimus (iSskyrus atvejus, kai paslaugy
teikimas stabdomas Sio jstatymo 54 straipsnyje nustatyta tvarka) ir per Valstybinés
akreditavimo sveikatos prieziiros veiklai tarnybos nustatytg licencijucjamos veiklos pazeidimy
paSalinimo terming, kuris negali biiti ilgesnis kaip 30 dieny nuo licencijos asmens sveikatos
prieziiiros veiklai turétojo informavimo apie pazeidimo padarymg dienos, Asmens sveikatos
prieziiiros jstaiguy licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka nepasalina licencijuojamos veiklos
pazeidimy.

12. Sprendimas sustabdyti licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai (ar jos dalies)
galiojimg priimamas:

1) Sio straipsnio 11 dalies 1 punkto atveju — ne véliau kaip per penkias darbo dienas nuo
asmens sveikatos prieziiiros jstaigos praSymo sustabdyti licencijos asmens sveikatos prieziiiros
veiklai (ar jos dalies) galiojimg gavimo dienos;

2) Sio straipsnio 11 dalies 2 punkto atveju — ne véliau kaip per tris darbo dienas nuo $io
straipsnio 11 dalies 2 punkte nurodyto termino, per kurj asmens sveikatos prieziiiros jstaiga
turéjo pasalinti licencijuojamos veiklos pazeidimus, bet ju nepasalino, pabaigos.

13. Asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga, kuriai sustabdytas licencijos asmens sveikatos
prieziiiros veiklai (ar jos dalies) galiojimas Sio straipsnio 11 dalies 1 punkto atveju, gali kreiptis
1 Valstybine akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnyba dél licencijos asmens sveikatos
prieziiiros veiklai (ar jos dalies) galiojimo sustabdymo panaikinimo per atstumg,
elektroninémis priemonémis per kontaktinj centra arba tiesiogiai, pateikdama parai$ka, o Sio
straipsnio 11 dalies 2 punkto atveju, paraiSka ir paZeidimy, dél kuriy buvo sustabdytas
licencijos asmens sveikatos priezitiros veikiai (ar jos dalies) galiojimas, pasalinima jrodandius
dokumentus. Sprendimas panaikinti sustabdytg licencijos asmens sveikatos priezifires veiklai
(ar jos dalies) galiojima Sio straipsnio 11 dalies 1 punkto atveju priimamas ne véliau kaip per
penkias darbo dienas nuo Sioje dalyje nurodytos paraiSkos gavimo dienos. Sprendimas
panaikinti sustabdyta licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai (ar jos dalies) galiojimg Sio
straipsnio 11 dalies 2 punkto atveju priimamas jsitikinus, kad yra paSalinti pazeidimai, dél
kuriy buvo sustabdytas licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai (ar jos dalies) galiojimas,
bet ne véliau kaip per deSimt darbo dieny nuo Sioje dalyje nurodytu paraiSkos ir dokumenty
gavimo dienos.

14. Licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai (ar jos dalies) galiojimas
panaikinamas:

1) esant asmens sveikatos priezitiros istaigos pateiktam prasymui panaikinti licencijos
asmens sveikatos prieZiiiros veiklai (ar jos dalies) galiojima;

2) jei sustabdZius licencijos asmens sveikatos prieZitiros veiklai (ar jos dalies) galiojimg,
asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga per Sio straipsnio 11 dalies 1 punkte nustatytay terming
nesikreipé dél licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai (ar jos dalies) galiojimo
sustabdymo panaikinimo, arba per Sio straipsnio 11 dalies 2 punkto pagrindu nustatytg
licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai (ar jos dalies) galiojimo sustabdymo terming
nepasalino pazeidimy, dél kuriy buvo sustabdytas licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai
(ar jos dalies) galiojimas;

3) kai asmens sveikatos prieZidros jstaiga likviduojama;

4) kai paaiSkéja, kad licencijai asmens sveikatos priezitiros veiklai gauti buvo pateikti
suklastoti dokumentai;

5) Sio jstatymo 54 straipsnio 6 dalies atveju.

15. Sprendimas panaikinti licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai (ar jos dalies)
galiojimg priimamas:



1) Sio straipsnio 14 dalies 1 punkto atveju — ne véliau kaip per penkias darbo dienas nuo
asmens sveikatos prieziiiros jstaigos praSymo gavimo dienos;

2) Sio straipsnio 14 dalies 2 punkto atveju — ne véliau kaip penkias darbo dienas nuo Sio
straipsnio 11 dalies 1 punkte nustatyto termino kreiptis dél licencijos asmens sveikatos
priezitiros veiklai (ar jos dalies) galiojimo sustabdymo panaikinimo pabaigos, arba ne véliau
kaip per deSimt darbo dieny nuo Sio straipsnio 11 dalies 2 punkte nurodyto termino, per kurj
asmens sveikatos prieziiiros jstaiga turéjo pasalinti licencijuojamos veiklos pazeidimus, dél
kuriy jai licencija asmens sveikatos prieziiiros veiklai (ar jos dalis) yra sustabdyta, bet ju
nepasalino, pabaigos;

3) Sio straipsnio 14 dalies 3 ir 4 punkty atvejais — ne véliau kaip per tris darbo dienas
nuo suzinojimo apie Sias aplinkybes dienos;

4) Sio straipsnio 14 dalies 5 punkto atveju — ne véliau kaip per septynias darbo dienas
nuo kreipimosi gavimo dienos.

16. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba informacija apie
licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai iSdavima, jos galiojimo sustabdyma, galiojimo
sustabdymo panaikinima ar galiojimo panaikinima, licencijos asmens sveikatos priezitiros
veiklai patikslinima, licencijos asmens sveikatos prieziiiros veiklai dublikato iSdavimg ne véliau
kaip per penkias darbo dienas nuo atitinkamo sprendimo priémimo paskelbia savo interneto
svetainéje Asmens sveikatos prieziiiros istaigy licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka.*

6 straipsnis. 7 straipsnio pripaZinimas netekusiu galios
Pripazinti netekusiu galios 7 straipsnj.

7 straipsnis. 8 straipsnio pripazinimas netekusiu galios
Pripazinti netekusiu galios 8 straipsnj.
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8 straipsnis. 10 straipsnio pakeitimas
Pripazinti netekusiu galios 10 straipsnio 3 punkta.

3)-tvarko-istaigy-registra;

9 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 12 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:




,» 1. Investicijomis sveikatos priezitirai laikoma 1é$y naudojimas paslaugy asortimentui plésti,
naujoms sveikatos prieziliros technologijoms igyvendinti, sveikatos prieziliros prieinamumui ir

kokybei {tinkarnurrat) gerinti.”

10 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas
Pripazinti netekusia galios 25 straipsnio 5 dalj:

1. Pripazinti netekusiu galios 45 straipsnio 4 punktg.

2. Papildyti 45 straipsnj 13 punktu:

,,13) naudoti, instaliuoti ir prizitiréti medicinos priemones vadovaujantis gamintojo su
medicinos priemonémis pateikiama informacija bei laikantis sveikatos apsaugos ministro
nustatyty reikalavimuy;*.

3. Papildyti 45 straipsni 14 punktu:

,»14) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie
naudojamas medicinos priemones ir sveikatos prieziiiros technologijas, susijusias su medicinos
priemonémis;“.

4.  Papildyti 45 straipsnj 15 punktu:

»15) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie
incidentus, susijusius su medicinos priemonémis;*“.

5. Papildyti 45 straipsnj 16 punktu:

»16) suzinoje, kad medicinos priemonés neatitinka sveikatos apsaugos ministro
nustatyty reikalavimy ar gali kenkti pacienty, naudotojy saugai, nutraukti medicinos
priemoniy naudojima ir / ar imtis reikiamy veiksmy keliamam pavojui pasalinti, taip pat apie
tai informuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucijg, atsakingg uz medicinos
priemones.“

12 straipsnis. 50 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 50 straipsnio 1 dalj 5 punktu:

,,3) naudoti, instalivoti ir prizidréti medicinos priemones vadovaujantis gamintojo su
medicinos priemonémis pateikiama informacija bei laikantis sveikatos apsaugos ministro
nustatyty reikalavimy;“

2. Papildyti 50 straipsnio 1 dalj 6 punktu:

,,0) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie
naudojamas medicinos priemones ir sveikatos prieziiiros technologijas, susijusias su medicinos
priemonémis;*

3. Papildyti 50 straipsnio 1 dalj 7 punktu:

,»7) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija apie
incidentus, susijusius su medicinos priemonémis;*

4. Papildyti 50 straipsnio 1 dalj 8 punktu:

,,3) suzinoje¢, kad medicinos priemonés neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatyty
reikalavimy ar gali kenkti pacienty, naudotojy saugai, nutraukti medicinos priemoniy
naudojimg ir / ar imtis reikiamy veiksmuy keliamam pavojui paSalinti, taip pat apie tai
informuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, atsakinga uz medicinos priemones.“



13 straipsnis. 52 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 52 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

.
- e

,,52 straipsnis. Jstaigu teikiamu paslaugy valstybiné kontroié

Istaigy, neatsizvelgiant i juy nuosavybés forma, teikiamy paslaugy valstybing kontrole
atlieka:

1) sveikatos apsaugos ministro paskirti pareigiinai;

2) Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnyba — asmens sveikatos
prieZiiiros paslaugy prieinamumo, kokybés ir medicinos priemoniy valstybing prieziiira;

3) Valstybiné ir teritoriné ligoniy kasos — asmens sveikatos prieZiliros paslaugy,
apmokamy i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, kiekio ir kokybés kontrol¢ ir
privalomojo sveikatos draudimo fondo 1é3y naudojimo finansing bei ekonoming anaiizg
istaigose, kurios sudariusios sutartis su teritorinémis ligoniy kasomis dél paslaugy teikimo ir
kompensavimo;

4) Lietuvos medicinos etikos komitetas — asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos teikiamy
paslaugy atitikimo medicinos etikos reikalavimams valstybing kontrole;

5) visuomeneés sveikatos centrai apskrityse — paslaugy, teikiamy visuomeneés sveikatos
prieziliros jstaigose, prieinamumo, tinkamumo ir efektyvumo valstybing kontrole, sveikatos
prieZiiiros, §vietimo, socialinés globos ir riipybos jstaigy valstybine visuomenés sveikatos saugos
kontrole.*

14 straipsnis. 53 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 53 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

,,1. Valstybeés institucijy, nurodyty $io jstatymo 53-straipsayfe 52 straipsnio 1 dalyje, vadovai
ar jy paskirti pareigiinai (toliau — pareigiinai) turi teisg:

1) bet kuriuo laiku, pateike paskyrimo dokumenta jstaigos vadovui ar ji pavaduojanCiam
asmeniui, netrukdomi patekti i jstaigg ir tikrinti, ar néra pazeidZiami teisés akty ir normatyviniy
dokumenty reikalavimai;
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2) reikalauti ir gauti visg reikalinga informacija, dokumentus, medziaga, laboratorinius
méginius, ligoniy medicininiy apZitry ir tyrimy duomentis, jstaigos vadovy ir kity darbuotojy Zodinius
ir rastiSkus paaiskinimus, kurie reikalingi patikrinimui atlikti;

3) reikalauti, kad pacientams biity atlikti papildomi tyrimai;

4) teikti motyvuotg pasitilymg sveikatos apsaugos ministrui ar jo jgaliotam asmeniui
sustabdyti ar panaikinti gydytojo medicinos praktikos ar jstatymy nustatyty kity licencijy verstis
sveikatos priezilira galiojima;

5) reikalauti i§ jstaigos administracijos vadovo laikotarpiui iki vieno ménesio nusalinti
sveikatos priezilros specialistus ir patikrinti jy profesine kompetencija, jei buvo nustatyti Siy
specialisty profesinés veiklos trikumai, galéje lemti ar léme Zala ar pavojy pacienty sveikatai, arba
jei sveikatos prieZitiros specialisty kvalifikacija neatitinka nustatyty reikalavimuy, arba Sie specialistai
dél sveikatos biklés negali atlikti savo pareigy. Sveikatos prieZilros specialisty profesinés
kompetencijos patikrinimo tvarkg nustato Sveikatos apsaugos ministerija. NuSalinimo nuo darbo
laikotarpiu sveikatos priezifiros specialistui darbo uZmokesc¢io mokéjimas sustabdomas;

6) istatymy nustatyta tvarka patraukti jstaigos darbuotojus atsakomybén uz sveikatinimo
istatymy ir kity teisés akty paZzeidimus;

7) vykdant medicinos priemoniy valstybine prieziiirg i$ jstaigos paimti, jei tai techniskai
jmanoma, ne ilgesniam nei 6 ménesiy terminui ir neatlygintinai iSbandyti medicinos priemoniy
pavyzdzius iki bus gautos bandymo iSvados.“

15 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 54 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

1. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba, visuomenés sveikatos
centrai apskrityse pagal kompetencija priimtais sprendimais turi teise sustabdyti jstaigoje visy ar tam
tikry paslaugy teikima, jeigu:

1) istaiga arba jos padalinys (filialas) ver¢iasi veikla, kuriai neturi licencijos ar akreditavimo
pazyméjimo;

2) jstaigos arba jos padalinio (filialo) atlickama sveikatos priezilira neatitinka teisés akty ar
normatyviniy dokumenty reikalavimy ir dél to yra realus pavojus pacienty sveikatai arba daroma Zala
zmoniy sveikatai, nuostoliai juridiniams ir fizintams asmenims;

4} 3) 1sta1gOJe svelkatos priezilirg atheka asmenys neturmtys tam teisés;

5) 4) jstaigos ar jos padalinio patalpos, jy eksploatavimas, sveikatos-priezifiros-technologijos
neatitinka teisés akty ar normatyviniy dokumenty reikalavimys;

5) medicinos priemonés naudojamos, instaliuojamos ir priZiiirimos nesilaikant sveikatos
apsaugos ministro nustatyty reikalavimy.

2. Pakeisti 54 straipsnio 6 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,6. Jel per nustatytg terming jstaiga trkumy nepaSalina, paslaugy teikima sustabdZziusi
institucija kreipiasi ] Wﬂa%&kfedﬁaﬁme—sve}ka%es—pﬂe%ﬂ}%es—veﬂéai—tamyb@ licencija
iSduodandia institucijg dél jstaigos licencijos galiojimo panaikinimo ir i Sveikatos apsaugos
ministerijg dél jstaigos valdymo organy nuSalinimo ir laikinojo administratoriaus paskyrimo."

16 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59 straipsnio 3 dalj ir jg i3déstyti taip:

,.3. Sprendimas dél jstaigy kontrolés priemoniy taikymo, iSskyrus pagal nurodyta Sio jstatymo
58 straipsnio 1 dalies 2 punktg, privalo buti priimtas per tris ménesius nuo pazeidimo nustatymo
dienos. Uz pazeidimus, nuo kuriy padarymo dienos pra¢jo daugiau kaip vierert treji metai, kontrolés
priemonés negali biiti taitkomos.*
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17 straipsnis. 60 straipsnio pripaZinimas netekusiu galios
Pripazinti netekusiu galios 60 straipsni:

ITONGLO - 17O
ch

3 39’ HPSH

18 straipsnis. [statymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i3skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2016 m. balandZio 1 d.

2. Vyriausybe, jos jgaliotos institucijos ir sveikatos apsaugos ministras iki 2016 m. kovo 31
d. priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Licencijavimo ir jstaigy veiklos kontrolés priemoniy taikymo procediiros, pradétos iki $io
jstatymo jsigaliojimo, baigiamos pagal iki $io jstatymo jsigaliojimo galiojusius teisés aktus.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidentas

Lietuvos Respublikos
Gyeikatos BPStuE minists.
imanic »5

pOLT EF LS




TEISES AKTO PROJEKTO ANTIKORUPCINIO VERTINIMO PAZYMA NR. AV- 59

Teisés akto projekto pavadinimas: Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84 straipsniy
pakeitimo ir III dalies papildymo IV skyriumi* jstatymas.

Teisés akto projekto tiesioginis rengéjas: [sakymo projekto rengima koordinavo Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoré¢ Nora Ribokiené, tel. (8 5) 261 5177, el. p. noraribokiene@vaspvt.gov.lt, Valstybinés
akreditavimo sveikatos prieZifiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos Teisés ir bendryjy reikaly skyriaus vyriausioji specialisté Erika
Urbanavicieng, tel. (8 5) 261 5177, el. p. erika.urbanaviciene@vaspvt.gov.It.

Antikorupciniu poZziiiriu rizikingos teisés akto projekto nuostatos (nurodyti kriterijaus numerj, kurj taikant nustatytai korupcijos rizikai
Salinti ar valdyti teises akto projekte nenumatyta priemoniy)': - nenustatytos.

Antikorupciniu poZzitiriu rizikingos teisés akto projekto nuostatos, nustatytos atlickant antikorupcinj vertinimg po tarp institucinio derinimo
(nurodyti kriterijaus numer}, kurj taikant nustatytai korupcijos rizikai Salinti ar valdyti teisés akto projekte nenumatyta priemoniy)*:

Pagrindimas (nurodomos konkreéios
teisés gk‘[o prOJektova_lr kvl“[q te1§e§ akty V} eisés akto prqjlektol pakeltlmas,' ‘ Livada dél teisés akto
. nuostatos, pagrindziancios teigiamg mazinantis korupcijos rizikg, arba teisés . ..
Eil. o g . . . AN - projekto pakeitimy arba
Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo .
Nr. . . . . - . . . . argumenty, kodél
teisés akto projekto vertinimg atliekancio argumentai, kodél neatsizvelgta j i . v
- y . L . neatsizvelgta j pastabg
specialisto pastabos ir pasitlymai dél pastabg
korupcijos rizikos mazinimo)
pildo teisés akio projekto vertintojas pildo teisés akto prlo-]ekto tiesioginis pildo tezses'akt(.z{ projekto
rengéjas vertintojas
1. Teisés akto projektas nesudaro Pastaby néra o tenkina
i§skirtiniy ar nevienody salygy O netenkina
subjektams, su kuriais susijes teisés
akto jgyvendinimas
2. | Teisés akto projekte néra spragy ar | Pastaby néra 0 tenkina
nuostaty, leisianéiy dviprasmiskai 0 netenkina
aiskinti ir taikyti teisés aktg
3. | Teisés akto projekte nustatyta, kad | Pastaby néra 0 tenkina
sprendimg dél teisiy suteikimo, 0 netenkina

Jeigu tas pats kriterijus taikomas kelioms teisés akto projekto nuostatoms, nurodyti ir konkre&ias teisés akto projekto nuostatas, dél kuriy galima korupcijos rizika nepasalinta ar
kuriai valdyti teisés akto projekte nenumatyta priemoniy.
2 Tas pat.




Pagrindimas (nurodomos konkrec¢ios
teisés akto prOJektOfr kvl"[q te1§e§ akty VTGISC.S akto prgqektc? pakeltlmas,. . [svada dél teisés akio
. nuostatos, pagrindzianéios teigiama maZinantis korupcijos rizika, arba teisés . .
Eil. Kriterij tsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéj projekto pakeitimy arba
Nr. rHerjus a Sakyma, P .. orup L ! projet SIOBINIO TENEEJ0 argumenty, kodél
teisés akto projekto vertinima atliekancio argumentai, kodél neatsiZvelgta j i .
. . L .. neatsizvelgta i pastaba
specialisto pastabos ir pasiilymai dél pastabg
korupcijos rizikos mazinimo)
apribojimy nustatymo, sankcijy
taikymo ir pana$iai priimantis
subjektas atskirtas nuo Siy
sprendimy teisétumg ir
jgyvendinimg kontrolinojancio
(prizitirin¢io) subjekto
4. | Teisés akto projekte nustatyti Pastaby néra 1 tenkina
subjekto jgaliojimai (teisés) atitinka o netenkina
subjekto atlickamas funkcijas
(parcigas)
5. | Teisés akto projekte nustatytas Pastaby néra 1 tenkina
baigtinis sprendimo priémimo o netenkina
kriterijy (atvejy) sarasas
6. | Teisés akto projekte nustatytas Pastaby néra o tenkina
baigtinis sgrasas motyvuoty atvejuy, 0 netenkina
kai priimant sprendimus taikomos
i§imtys
7. | Teisés akto projekte nustatyta Pastaby néra 0 tenkina
sprendimy priémimo, jforminimo o netenkina
tvarka ir priimty sprendimy
vie§inimas
8. Teisés akto projekte nustatyta Pastaby néra o tenkina
sprendimy dél mazareikdmiskumo «: netenkina
priémimo tvarka
9. | Jeigu pagal numatomg reguliavimag | Pastaby néra 0 tenkina
sprendimus priima kolegialus 0 netenkina
subjektas, teisés akto projekte
nustatyta kolegialaus sprendimus
priimancio subjekto:




Eil.

Kriterijus

Pagrindimas (nurodomos konkrecios
teisés akto projekto ar kity teisés akty
nuostatos, pagrindziancios teigiama
atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj
teisés akto projekto vertinima atliekancio
specialisto pastabos ir pasidilymai dél
korupcijos rizikos mazinimo)

Teiseés akto projekto pakeitimas,
mazinantis korupcijos rizikg, arba teisés
akto projekto tiesioginio rengéjo
argumentai, kodél neatsiZvelgta
pastaba

ISvada dél teisés akto
projekto pakeitimy arba
argumenty, kodél
neatsizvelgta j pastabg

9.1. konkretus nariy skaicius,
uztikrinantis kolegialaus
sprendimus priimancio subjekto
veiklos objektyvuma;

9.2. jeigu narius skiria keli
subjektai, proporcinga kiekvieno
subjekto skiriamy nariy dalis,
uztikrinanti tinkama atstovavima
valstybés interesams ir kolegialaus
sprendimus priimancio subjekto
veiklos objektyvuma ir skaidruma;
9.3. nariy skyrimo mechanizmas;
9.4. nariy rotacija ir kadencijy
skaiéius ir trukmeé;

9.5. veiklos pobiidis laiko atzvilgiu;
9.6. individuali nariy atsakomybé

10.

Teisés akto projekto nuostatoms
igyvendinti numatytos
administracinés procediros yra
biitinos, nustatyta iSsami jy taikymo
tvarka

Pastaby néra

O tenkina
r1 netenkina

11.

Teisés akto projekte nustatytas
baigtinis sgra$as motyvuoty atvejuy,
kai administraciné procediira
netaikoma

Pastaby néra

o tenkina
1 netenkina

12.

Teisés akto projektas nustato jo
nuostatoms jgyvendinti numatyty
administraciniy procediiry ir
sprendimo priémimo konkredius

Pastaby néra

o tenkina
1 netenkina




Pagrindimas (nurodomos konkre¢ios
teisés akto projekto ar kity teisés akty
nuostatos, pagrindziancios teigiama

Teisés akto projekto pakeitimas,
mazinantis korupcijos rizika, arba teisés

I8vada dél teisés akto

baigtinis sgrasas kriterijy, pagal
kuriuos skiriama nuobauda

Eil. Kriterijus atsakymag, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo proj e.kto pakeitimy 'arba
Nr. . . . . Y ) . o\ . argumenty, kodél
teisés akto projekto vertinima atliekancio argumentai, kodél neatsizvelgta | i .
. . . . © 1. neatsizvelgta j pastabg
specialisto pastabos ir pasitilymai dél pastabg
korupcijos rizikos mazinimo)
terminus
13. | Teisés akto projektas nustato Pastaby néra 01 tenkina
motyvuotas terminy sustabdymo ir 1 netenkina
pratgsimo galimybes
14. | Teisés akto projektas nustato Pastaby néra 0 tenkina
administraciniy procediiry O netenkina
vie$inimo tvarkag
15. | Teiseés akto projektas nustato Pastaby néra 01 tenkina
kontrolés (priezitiros) procediirg ir 0 netenkina
aiskius jos atlikimo kriterijus
(atvejus, daznj, fiksavima,
kontrolés rezultaty vie§inimg ir
panaSiai)
16. | Teisés akto projekte nustatytos Pastaby néra O tenkina
kontrolés (priezitros) skaidrumo ir 0 netenkina
objektyvumo uZtikrinimo
priemonés’
17. | Teisés akto projekte nustatyta Pastaby néra o tenkina
subjekty, su kuriais susijes teisés 0 netenkina
akto projekto nuostaty
jgyvendinimas, atsakomybés riiSis
(tarnybiné, administracing,
baudziamoji ir panaSiai)
18. | Teisés akty projekte numatytas Pastaby néra 0 tenkina

0 netenkina

3pavyzdziui, aiskiai ir i¥samiai i¥déstytos kontroliuojancio subjekto teisés ir pareigos, nustatyta standartizuota kontrolés atlikimo procedira, reikalavimas fiksuoti atskirus kontrolés
procediiros etapus ir jy rezultatus, atsakingy specialisty rotacija, uzkirstas kelias kontroliuojangio ir kontroliuojamo subjekty tiesioginiam kontaktui be liudininky ir panasiai.




Pagrindimas (nurodomos konkrecios
.S - . <65 akt . . ) o
teisés akto prOJektova}r k}‘fq t61§€§ akty v.1“ eises akto prqj‘ektc? pakeltlmas,. . Tsvada dol teises akto
. nuostatos, pagrindziancios teigiamg mazinantis korupcijos rizika, arba teisés . .
Eil. I s . . . N . projekto pakeitimy arba
Nr Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengejo arcumentu. kodél
' teisés akto projekto vertinima atliekancio argumentai, kodél neatsizvelgta j gu 5
- . N S neatsizvelgta j pastabg
specialisto pastabos ir pasifilymai dél pastabg
korupcijos rizikos mazinimo)
(sankcija) uz teisés akto projekte
nustatyty nurodymy nevykdyma, ir
nustatyta aiski jos skyrimo
procediira
19. | Kiti svarbds kriterijai Pastaby néra 0 tenkina
o netenkina
Teisés akto projekto Teisés akto projekto
tiesioginis rengéjas: vertintojas:
(pareigos) (vardas ir pavarde) (pareigos) ___ (vardas ir pavarde¢)
ot~ ©% o . N
2 ! =
(paraéﬁ/ (data) (para$as) y’/ (data)




LIETUVOS RESPUBLIKOS
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LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJA

BiudZeting jstaiga, Gedimino pr. 30, LT-01104 Vilnius,
tel. (8 5) 266 2984, faks. (8 5) 262 5940, el, p. rastine@tm.lt,
atsisk. sgskaita 1.T267044060000269484 AB SEB bankas, banko kodas 70440,
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188604955

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2015-10 -&Nr. (4.6 )R T- A% %0

12015-09-24 Nr. (1.1.4) 10-8380
Kopija
Lietuvos Respublikos Vyriausybei

DEL ISVADOS ISTATYMU PROJEKTAMS

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencijg iSnagrinéjusi
patobulintus Lietuvos Respublikos sveikatos prieZiliros jstaigy jstatymo Nr. [-1367 1, 2, 3,5, 10,
12, 25, 45, 50, 52, 53, 54, 59 straipsniy, I dalies II skyriaus pavadinimo pakeitimo ir 7, 8, 60
straipsniy pripaZinimo netekusiais galios jstatymo projekta (toliau — Sveikatos prieZitiros jstaigy
jstatymo projektas), Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymo Nr. [-552 1, 2, 3, 4, 14, 16,
20, 54, 75, 84 straipsniy pakeitimo ir I1I dalies papildymo IV skyriumi jstatymo projekty (toliau —
Sveikatos sistemos jstatymo projektas), taip pat Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZzengimy
kodekso 59 straipsnio pakeitimo istatymo projekta, teikia §ig teising i§vada:

I. Siekiant teisinio aiskumo ir pripaZinimo nesiejant su tam tikra procediira, tikslintina
Sveikatos sistemos jstatymo projekto 6 straipsniu keiiamo 16 straipsnio 7 dalis vietoj savokos
feisés verstis kita sveikaiinimo veikla p ripazinimas vartojant sgvoky feisés verstis kita sveikatinimo
veikla turéjimas. Pagal $ig pastabg turéty biti kei¢iama ir Sveikatos sistemos istatymo 16 straipsnio
1 dalis.

2. Tikslintina Sveikatos sistemos istatymo projekto 7 straipsniu kei¢iamo 20 straipsnio
2 dalis aiskiai nurodant, kokiais atvejais kokie asmenys turi teise duoti atitinkamg sutikimg. Pagal
dabarting formuluote galima blity suprasti, kad, pavyzdziui, artimieji giminai¢iai galéty duoti
sutikimg dél su nepilnamegiu atliekamy veiksmy, nors pastarasis turety tévus ar globéjus. Be to,

artimyjy sgvoka derintina su Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 3.135 straipsniu.




2

3. Sitilytina atsisakyti kaip perteklinés Sveikatos sistemos istatymo projekto 7
straipsniu kei¢iamo 20 straipsnio 3 dalies, kadangi atitinkamus santykius reglamentuoja Civilinio
kodekso normos.

4. Gramatiniu aspektu tikslintinas Sveikatos sistemos Istatymo projekto 9 straipsniu
pildomo 59" straipsnio 1 dalies antras sakinys vietoj ,reikalavimy atitinkanGiy“ ra3ant
»reikalavimus  atitinkangiy®, Analogiska pastaba taikytina ir dél Sveikatos sistemos istatymo
projekto 9 sﬁ‘aipsniu pildomo 59? straipsnio 1 dalies.

5. Tikslintini Sveikatos sistemos Istatymo projekto 9 straipsniu pildomo 59' straipsnio
12 dalies 4 ir 5 punktai.

Pirma, atsiZvelgiant j to paties straipsnio 9 dalj, keistina sgvoka kreipimasis del
medicinos priemoniy registracijos galiojimo atnaujinimo ir sitlytina vartoti savoka kreipimasis del
medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo. Atitinkamai vienodintina
Sveikatos sistemos jstatymo projekto 9 straipsniu pildomo 59" straipsnio 12 dalies 4 punkte
vartojama sgvoka kreipimasis del registracijos  galiojimo  sustabdymo panaikinimo  (prie§
registracijos jraSant medicinos priemoniy). Analogiska pastaba taikytina ir dél Sveikatos sistemos
jstatymo projekto 9 straipsniu pildomo 59 straipsnio 9 dalies 4 ir § punkty (turety bt kreipimasis
dél Sio straipsnio 3 dalyje nurodyto pazyméjimo galiofimo sustabdymo panaikinimo) bei dél 59°
straipsnio 8 dalies 3 ir 4 punkty (turéty biti kreipimasis del laisvos prekybos pazyméjimo galiojimo
sustabdymo panaikinimo).

Antra, siekiant teisinio aiskumo ir apibréZtumo, pildomo 59' straipsnio 12 dalies 4 ir 5
punktai turéty biti susieti su konkreéiais to paties straipsnio 8 dalies punktais. Analogiska pastaba
taikytina ir dél Sveikatos sistemos istatymo projekto 9 straipsniu pildomo 59° straipsnio 9 dalies 4 ir
5 punkty bei 59° straipsnio 8 dalies 3 ir 4 punkty,.

6. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo 5 straipsnio
2 punktu, Sveikatos prieziiiros istaigy jstatymo projekto 13 straipsniu kei¢iamame 52 straipsnyje ir
kitose jstatymo nuostatose turety biti vartojama prieZiiira, o ne kontrole.

7. AtsiZvelgiant | Lietuvos Respublikos teis¢kiiros pagrindy jstatymo 20 straipsnio 4

dalj, turéty biti tikslinama teikiamy jstatymy projekty jsigaliojimo data.

7

Teisingumo ministras - Juozas Bernatonis

Brigita Palubinskiene, (8 5) 2662963 , el. p. brigita.palubinskiene@tm.lt Originalas nebus siun¢iamas




LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJOS
TEISES DEPARTAMENTAS

ISVADA
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU JSTATYMO
NR.I-1367 1,2, 3, 5, 10, 12, 45, 50, 52, 53, 54 IR 59 STRAIPSNIU, I DALIES II SKYRIAUS
PAVADINIMO PAKEITIMO IR 7, 8, 60 STRAIPSNIU PRIPAZINIMO NETEKUSIAIS
GALIOS ISTATYMO PROJEKTO
(toliau — Istatymo projektas)
(Nr. 15-0036-03-I; TAIS Nr. 14-5459(6))

2015-05-18 Nr. NV-/7 7’
Vilnius

Iverting po Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento 2015 m. balandzio 16 d. iSvady
Nr. NV-1223 ir Nr. NV-1224 patikslinto [statymo projekto atitikt] jstatymams, teisés technikos
reikalavimams teikiame $ias pastabas:

1. Pakartotinai atkreipiame démesij, jog atsizvelgiant i tai, kad [statymo projektu kei¢iamos
Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZiliros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
funkcijos bei ,,medicinos prietaisy™ savokos jstatyminj neapibréztuma, kartu su [statymo projektu
turéty biti teikiamas Vyriausybés posedZiui bei Seimui svarstyti ir Sveikatos sistemos jstatymo Nr.
1-552 2, 3, 4. 14, 16, 20, 54, 59, 75, 84 straipsniy pakeitimo ir jstatymo III dalies papildymo IV
skyriumi jstatymo projektas (TAIS Nr. 15-3284(2)).

2. Atsizvelgiant i institucijas, kurioms reiks pakeisti ir (ar) pripazinti netekusiais galios
igyvendinamuosius teisés aktus iki istatymo jsigaliojimo, siilytume Jstatymo projekto 18 straipsnio
2 dalyje vietoj formuluotés “jgaliota institucija” jraSyti ZodZius “jgaliotos institucijos”.

3. Atsizvelgiant j tai, kad Sveikatos prieziliros jstaigy jstatymo 52 straipsnis turi dvi dalis,
kuriy antroji [statymo projekto 13 str. 2 dalimi pripazjstama netekusia galios, o pirmosios dalies 2
punktas kei¢iamas Istatymo projekto 13 str. 1 dalimi, sifilytume pastaraji straipsnj Istatymo projekte
déstyti nauja redakcija. Analogiskai tikslintinas ir [statymo projekto lyginamasis variantas.

1-o0jo teisinés ekspertizeés skyriaus vedéja Daiva Gubistiené

Gerda Staraité-Barsuliené, tel. nr. 870663791 el. p. gerda.staraite@lrv.lt




DERINIMO PAZYMA

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATGS SISTEMOS ISTATYMO NR. 1-552 1, 2, 3,

4,14, 16, 20, 54, 75, 84 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR III DALIES PAPILDYMO IV
SKYRIUMI ISTATYMO PROJEKTO

Pastaba, pasitilymas

f Pastaby ir pasitilymy jvertinimas

LR Vyriausybés Kanceliarijos Teisés departamento 2015-08-27 iSvada Nr. NV-2793

Deél teisinio reguliavimo priemoniy, pasekmiy:
Y udl

9. Sitlytume jvertinti, ar ,medicinos priemoniy
jregistravimo  bei  registracijos  numerio
suteikimo® (Istatymo projektu pildomo jstatymo
59! str. 3 dalis) faktas, nesuponuoja registro
steigimo, vertinant Valstybés informaciniy
i8tekliy valdymo jstatymo 2 str. 6 dalies
kontekste, kuriame jtvirtinta, kad registras - <...>
priemoniy visuma, skirta registro objektui
registruoti <..>.

9. Neatsizvelgta. ]statymo projektu pildomo
[statymo 59! str. 3 dalyje nurodyta tvarka
registruojamai  tik  Lietuvos  Respublikos
gamintojy medicinos priemonés, todél, net ir
esant pastaboje sililomam registrui, bendro
vaizdo, kas yra LR rinkoje nebus, tai gali
zmonéms kelti abejoniy, ar kitos medicinos
priemonés, esancios rinkoje, bet ne registre,
atitinka nustatytus reikalavimus. Atsizvelgiant |
tai, kad praktikoje esame gave tik pora
paklausimy, ar egzistuoja tokio pobidZio
vieSas registras, galima spresti apie jo poreiki.
Kita vertus, iskyla klausimas, ar toks registras
turéty biti viesas, nes jei ne, tuomet tikrai néra

prasmeés jo kurti, nes Siuo metu naudojama
Medicinos prietaisy informaciné sistema
(MEPRIS). Siuo metu rengiami ES

Reglamentai, kuriuose numatoma kurti bendra
ES MP duomeny bazé, kuri bus vieSai
prieinama. Manome, kad dabar kurti naujg
registrg tikrai néra tikslinga, nes be auk$Ciau
iSvardinty aplinkybiy jam reikéty papildomy

valetvhég acionavimn
vaistypes asignavimy.

15. Atkreiptinas démesys, kad ,,nustatyti esmines
tkinés veiklos salygas, draudimus, ribojimus,
darancius esminj poveikj tikinei veiklai, taip pat
lvairias  sankcijas uz atitinkamus  teisés
paZzeidimus pagal Konstitucijg galima tik
istatymu® (Konstitucinio teismo 2008 m. kovo
15 d. nutarimas). Tad atsizvelgiant j tai, kad
[statymo projektu pildomo Istatymo 59°
straipsniu  jtvirtinamos poveikio priemongs,
kurios biity ribojama medicinos priemoniy
rinkos subjekty veikla, siiilytume poveikio
priemoniy taikymo tvarkg (bent jau pagrindines
nuostatas, taipogi medicinos priemoniy rinkos
subjekty teises ir kt.) jtvirtinti jstatyme, o ne
»~sveikatos  apsaugos  ministro  jgaliotos
institucijos nustatytoje tvarkoje® (statymo
projektu pildomo Jstatymo 59 str. 5 dalis).

15. Atsizvelgta i§ dalies. Atkreiptinas
démesys, kad, lyginant su anks¢iau LRV
teiktame Istatymo projekto variantu (5. m.
birzelio mén.), dabartinis [statymo projektu
pildomo Istatymo 59° straipsnio variantas,
atsizvelgiant | Teisingumo  ministerijos
pastabas,  papildytas  svarbiausiomis  ir
pagrindinémis nuostatomis de¢l poveikio
priemoniy taikymo ir su $ios ministerijos viena
i§ pastaby autoriy suderintas darbine tvarka,
vadovaujantis VieSojo administravimo istatymo
36* straipsnio nuostatomis, kad poveikio
priemoniy taikymo tvarka (konkreti poveikio
priemoniy taikymo procediira) gali Dbiti
poistatyminiame teisés akte. Projekte yra
nustatytos medicinos prietaisy subjekty teisés ir
pareigos, poveikio priemonés, jy taikymo
pagrindai ir atvejai, kuri priemoné tam tikru
atveju taikoma. Miisy nuomone, tai atitinka




cituojama Konstitucinio teismo doktring.
Atsizvelgiant 1 tai, kad Istatymo projektu
pildomo [statymo 59° str. 5 dalis gali biti
suprantama plec¢iamai ir nesukuria pridétinés
vertés, jos atsisakoma.

1.ietuvos Regpublikos
Cyeikatos apsaugOs M
POCTLE

Rimante éy grevitiute Nerita Stashnacne

j/ weses 25

{6




Sitlau jtraukti | Vyriausybés posédZio (pasitarimo) darbotvarkeés projekta

!

) 4
S

Rt

{

A015 107y

D¢l Sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 1,2,3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84 straipsniu pakeitimo
ir ITT dalies papildymo IV skyriumi istatymo (Nr. 15-0174-04-1), Administraciniy nusiZengimy
kodekso 59 straipsnio pakeitimo istatymo (Nr. 15-0399-02-1) ir Sveikatos prieZiiiros istaigy
istatymo Nr. I-1367 1, 2, 3, 5, 10, 12, 25, 45, 50, 52, 53, 54, 59 straipsniy, I dalies II skyriaus
pavadinimo pakeitimo ir 7, 8, 60 straipsniy pripaZinimo netekusiais galios jstatymo (Nr. 15-

0036-04-1) projekty (15-6711(3))

[RvE -

Prane$éjas: Sveikatos apsaugos ministré R. Salagevi¢iite

Dalyvauja: Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZifiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos Teisés ir bendryjy reikaly skyriaus vyriausioji specialisté Agné

Kaminskiené

Klausimo kuratorius: V.Pavardé, parasas

OIS -OV-/6

Apsvarstyta ministerijy atstovy pasitarime

2015- 0z ,/ 045 05-C
) N

(data

‘e VA
Ministerijy atstovy pasitarimo protokolo i§ra¥é

1. Pasitlyti SAM atsizvelgti i TM, UM ir TD.
2. Patikslintus ir, atsiZvelgiant | Vyriausybés kanceliarijos Teisés
departamento pastaba, sujungtus projektus svarstyti ministerijy atstovy

pasitarime.
(20150421, R. PetruZiené)

L. Pasidlyti Sveikatos apsaugos ministerijai jvertinti Teisingumo ministerijos, Vidaus
reikaly ministerijos ir Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento pastabas.

2. Patikslintg projekta svarstyti Vyriausybés posédzio B dalyje kartu su Sveikatos
sistemos jstatymo Nr. I-552 2, 3, 4. 14, 16, 20, 54, 59, 75, 84 straipsniy pakeitimo ir .
istatymo III dalies papildymo IV skyriumi Jstatymo projektu. g ,f?‘ g g %’, Flin - f; '»:‘j 6}

Informacija apie projekto svarstyma
Vyriausybés pasitarime ar/ir Vyriausybés
posédyje

Papildoma informacija
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LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84
STRAIPSNIU PAKEITIMO IR III DALIES PAPILDYMO IV SKYRIUMI ISTATYMO
PROJEKTO IR DIREKTYVOS 93/42/EEB

ATITIKTIES LENTELE

1993 m. birzelio 14 d.
Tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicinos
prietaisy, su paskutiniais
pakeitimais, padarytais
2007 m. rugséjo S d.
Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva
2007/47/EB, i§  dalies
keifiancia Tarybos
direktyva 90/385/EEB dél
valstybiy nariy istatymuy,
reglamentuojanciy
aktyviuosius
implantuojamuosius
medicinos prietaisus,
suderinimo, Tarybos
direktyva 93/42/EEB dél
medicings prietaisy ir
Direktyva 98/8/EB dél
biocidiniy produkty
pareikimo | rinka

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
jstatymo Nr. I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54,
75, 84 straipsniy pakeitimo ir III dalies
papildymo IV skyriumi jstatymo projektas

Direktyvos
perkélimo
(igyvendinimo)
lygis (visiskas,
dalinis)

1 straipsnio

Savokos, taikymo sritis

2 dalies a) punktas

a) ,,medicinos prietaisas® — bet
kuris instrumentas, aparatas,

jtaisas, programiné jranga,
medziaga arba kitas gaminys,
naudojamas

atskirai arba kartu su kitais
reikmenimis, iskaitant
programing

iranga, jos gamintojo

specialiali numatyta naudoti
diagnostikos ir

(arba) gydymo tikslais ir
reikalingg  tinkamai  jam
taikyti, ir kurj

gamintojas numaté naudoti
7mogaus: susirgimui
diagnozuoti, jo  plitimui
sustabdyti, jo eigai stebéti,

2 straipsnio Pagrindinés Sio jstatymo
sgvokos
22 dalis

22. Medicinos priemoné (prietaisas)
(toliau — medicinos priemong¢) — instrumentas,
aparatas, jtaisas, programiné jranga, medziaga
ar kitas reikmuo, kurie naudojami atskirai ar
vieni su kitais, jskaitant programing jranga, jos
gamintojo  specialiai numatyta naudoti
diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir
reikalinga tinkamai jam naudoti, ir kuriuos
medicinos priemonés gamintojas numaté
naudoti Zmogaus ligai diagnozuoti, jos
plitimui sustabdyti, eigai stebéti, ligai gydyti ar
palengvinti; traumai ar negaliai diagnozuoti,
stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti;
anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti,
pakeisti ar  modifikuoti; pastojimui
kontroliuoti, ir kuriy naudojimas pagal paskirtj
neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar
iSoriSkai farmakologinémis, imunologinémis

Visiskas




jam gydyti ar  eigai
palengvinti,
~— traumai ar negaliai

diagnozuoti, stebéti, gydyti,
palengvinti ar

kompensuoti,

— anatomijai ar fiziologiniam
procesui tirti, pakeisti ar
modifikuoti,

— pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal

paskirtj neveikia Zmogaus
organizmo i$

vidaus ar iSoriskai
farmakologinémis,
imunologinémis ar
metabolinémis
priemonémis, tafiau  §ios

priemonés gali padéti jam
funkcionuoti;

1 straipsnio
2 dalies f) punktas

f) ,,gamintojas® — tai fizinis ar
juridinis asmuo, atsakingas uz
prietaiso
projektavima,
ipakavimg  Dbei
pries pateikiant §j
gaminj rinkai savo vardu,
neprikiausomai nuo to, ar jis
pats atliko

tuos veiksmus, ar jo pavedimu
— trecioji Salis.

Sioje  direktyvoje numatyti
gamintojo isipareigojimai taip
pat

taikomi fiziniam ar juridiniam
asmeniui, kuris  surenka,
ipakuoja,

perdirba, visiskai atnaujina ir
(ar) Zzenklina vieng ar daugiau

agatax
Layv \%

5“

gamyba,
Zenklinimg

produkty ir (ar) nustato ju,
kaip  prietaisy,  paskirtj,
ketindamas juos

pateikti rinkai savo vardu. Si
pastraipa netaikoma asmeniui,
kuris,

ar metabolinémis priemonémis, taciau S§ios
priemonés gali buti naudojamos  kaip
pagalbinés veikimo priemonés.

2 straipsnio 25 dalis

25. Medicinos priemonés gamintojas —
asmuo, atsakingas uZ medicinos priemoneés
projektavima, gamyba, jpakavimag bei
zenklinimg iki §io gaminio pateikimo rinkai
savo vardu, nepaisant to, ar jis pats atlieka tuos
veiksmus, ar jo pavedimu — kitas asmuo.
Medicinos priemonés gamintoju taip pat
laikomas asmuo, kuris surenka, jpakuoja,
perdirba, visiSkai atnaujina ir (arba) Zenklina
vieng ar daugiau baigty gaminiy ir (arba)
nustato jy, kaip medicinos priemoniy, paskirtj,
ketindamas jas teikti rinkai savo vardu.
Medicinos priemonés gamintoju nelaikomas
asmuo, kuris surenka arba pritaiko jau esancias
rinkoje medicinos priemones, kad jos galéty
biiti panaudotos pagal paskirti konkre¢iam
pacientui.




nebiidamas gamintoju pagal
pirmojoje pastraipoje pateikta
apibrézima,

surenka arba pritatko jau
esancius rinkoje prietaisus,
kad sie

galéty biti panaudoti pagal
paskirt] individualiam
pacientui;

1 straipsnio
2 dalies h) punktas

h) ,pateikimas rinkai“ — tai
pirmasis prietaiso pateikimas
uz uzmokestj

ar  nemokamai,  iSskyrus
prietaisa, kuris skirtas
klinikiniams tyrimams,
sieckiant jj platinti ir (ar)
naudoti Bendrijos rinkoje,
nepriklausomai

nuo to, ar jis yra naujas, ar
restauruotas;

1 straipsnio
2 dalies i) punktas

1) ,,pradéjimas naudoti® — tai
etapas, kai prietaisas patenka
pas galutini

vartotoja ~ jau  paruostas
naudoti pirmg kartg Bendrijos
rinkoje pagal

paskirtj;

1 straipsnio
2 dalies j) punktas

j) »lgaliotasis atstovas® — tai
fizinis arba juridinis
Bendrijoje jsisteiges

asmuo, kuris veikia gamintojo
tiesiogiai paskirtas ir | kurj
valdzios

istaigos ir institucijos
Bendrijoje gali kreiptis, uZuot
kreipesi |

gamintoja  dél  pastarojo
isipareigojimy  pagal  $§ia
direktyva;

2 straipsnio 35 dalis

35. Medicinos priemonés pateikimas
rinkai — veiksmas, kai medicinos priemoné uz
atlyginimg arba neatlygintinai pirmg kartg
tampa prieinama rinkoje (i8skyrus
klinikiniams tyrimams skirtas medicinos
priemones ir medicinos priemones, skirtas
veikimui jvertinti), siekiant jg platinti ir (arba)
naudoti nepriklausomai nuo to, ar ji yra nauja
ar atnaujinta.

2 straipsnio 29 dalis

29. Medicinos priemonés naudojimo
pradzia - laikas, kai paruosta naudoti
medicinos priemone pirma kartg patenka pas
medicinos priemonés naudotojg ar vartotoja
Europos ekonominés erdvés valstybés narés
rinkoje.

2 straipsnio 23 dalis

23. Medicinos priemonés gamintojo
igaliotasis atstovas — asmuo, jsisteiges
Europos ekonominés erdveés valstybéje naréje,
kurj tiesiogiai paskiria medicinos priemones
gamintojas, ir ] kur] valstybés jstaigos,
institucijos ir kiti subjektai gali kreiptis, uZzuot
kreipesi i medicinos priemonés gamintojg dél
jo isipareigojimy.




2 straipsnis

Pateikimas j rinkg ir
pradéjimas naudoti
Valstybés narés imasi visy
reikalingy priemoniy
uztikrinti, kad prietaisai
galéty patekti i rinkg ir (arba)
biity pradéti naudoti tik tada,
kai jie,

tinkamai pateikti ir jrengti,
prizitirimi ir naudojami pagal
paskirt] atitinka

Sios direktyvos reikalavimus.
11 straipsnio

Atitikties vertinimo tvarka
13 dalis

13. Nukrypdamos nuo 1-6
daliy nuostatuy,
kompetentingos institucijos
gali leisti, jei yra motyvuotas
praSymas, pateikti rinkai arba

nradeti
VP

Qe eiwlg

naudoti suinteresuotosios
valstybés narés teritorijoje
atskirus prietaisus, kuriems
nebuvo pritaikytos 1-6 dalyse
nurodytos procediros, tafiau
tie  prietaisai  naudojami
sveikatos apsaugos

crrmatimaia
OULLIVLILLIQLD.

59!  straipsnio Mediciuos
teikimas rinkai ir platinimas
1 dalis

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali
biiti teikiamos ir platinamos tik medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty,
kuriuos tvirtina sveikatos apsaugos ministras,
reikalavimus atitinkancios bei $io straipsnio 3
dalyje nurodyta tvarka jregistruotos (jei yra
nurodytos $io straipsnio 4 dalyje) medicinos
priemonés. Sveikatos apsaugos ministras
i§skirtiniais atvejais, esant ekstremaliajai
situacijai, kai néra bitiny lygiaveréiy ar
alternatyviy medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimy atitinkanciy
medicinos priemoniy, gali leisti teikti Lietuvos
Respublikos  rinkai  atskiras medicinos
priemones, kurioms nebuvo pritaikytos
medicinos priemoniy saugos techniniy
reglamenty atitikties jvertinimo procediros,
taciau tos medicinos priemonés reikalingos
sveikatos apsaugai uztikrinti.

priemoniy

59% straipsnio Medicinos priemoniy
naudojimas ir techninés biuiklés tikrinimas
1 dalis
1. Lietuvos  Respublikoje  galima
pradéti naudoti tik §io jstatymo 59! straipsnio
1 dalyje nurodytus reikalavimus atitinkancias

1T Q NTIAaMmANLag
LVLLUS LAV LIUD.

Visiskas

3 straipsnis

Esminiai reikalavimai
Prietaisai, atsizvelgiant | jy
paskirt], turi atitikti esminius
reikalavimus,

nurodytus jiems taikomame I
priede. Jei yra atitinkamas
gresiantis pavojus, prietaisai,

kurie pagal

2006 m. geguzés 17 d.
Europos  Parlamento ir
Tarybos direktyvos

2006/42/EB dél masiny (1) 2
straipsnio a punktg taip pat yra
laikomi

59! straipsnio Medicinos priemoniy
teikimas rinkai ir platinimas

1 dalis

2. Lietuvos Respublikos rinkai gali
biiti teikiamos ir platinamos tik medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty,
kuriuos tvirtina sveikatos apsaugos ministras,
reikalavimus atitinkancios bei §io straipsnio 3
dalyje nurodyta tvarka jregistruotos (jei yra
nurodytos $io straipsnio 4 dalyje) medicinos
priemones. Sveikatos apsaugos ministras
iSskirtiniais  atvejais, esant ekstremaliajai
situacijai, kai néra bitiny lygiaveréiy ar
alternatyviy medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimy atitinkan¢iy
medicinos priemoniy, gali leisti teikti Lietuvos
Respublikos  rinkai  atskiras medicinos

Visiskas




maSinomis, turi atitikti ir
esminius sveikatos ir saugos
reikalavimus,

numatytus tos direktyvos I
priede tiek, kiek Sie esminiai
sveikatos ir

saugos  reikalavimai  yra
iSsamesni  nei  esminiai
reikalavimai, numatyti

Sios direktyvos I priede.

11 straipsnio

Atitikties vertinimo tvarka
13 dalis

13. Nukrypdamos nuo 1-6
daliy nuostaty,
kompetentingos institucijos
gali leisti, jei yra motyvuotas
praSymas, pateikti rinkai arba
pradéti

naudoti suinteresuotosios
valstybés narés teritorijoje
atskirus prietaisus, kuriems
nebuvo pritaikytos 1-6 dalyse
nurodytos procediiros, taciau

priemones, kurioms nebuvo pritaikytos
medicinos  priemoniy  saugos techniniy
reglamenty atitikties jvertinimo procediros,
ta¢iau tos medicinos priemonés reikalingos
sveikatos apsaugai uztikrinti.

Apsaugos nuostata
1 dalis

taikymas
1 ir 2 dalys

tie  prietaisai  naudojami

sveikatos apsaugos

sumetimais.

4 straipsnio 59!  straipsnio Medicinos priemoniy | Visiskas.
Laisvas judéjimas, | teikimas rinkai ir platinimas

ypatingos paskirties | 14 dalis

prietaisai

3 dalis

3. Prekybos mugese, 14. Galima demonstruoti parodose ir
parodose, demonstravimuose | mugése medicinos  priemones,  kurios
ir pan. valstybés neatitinka $io straipsnio 1 dalyje nurodyty
narés nedaro jokiy kliGi¢iy | reikalavimy, jei aiSkiai ir matomoje vietoje yra
rodyti prietaisy, kurie | pateikta informacija, kad tokias medicinos
neatitinka Sios direktyvos priemones bus galima teikti rinkai, platinti tik
nuostaty, jei matyti Zenklas, | tada, kai bus jvykdyti §io straipsnio 1 dalyje
aiSkiai nurodantis, kad tokiais | nurodyti reikalavimai.

prietaisais

negali biti prekiaujama arba

jie negali biiti naudojami, kol

neatitiks

nustatyty standarty.

8 straipsnio 59% straipsnis. Poveikio priemonés ir jy | Visiskas




6

1. Kai valstybé naré jsitikina,
kad 4 straipsnio 1 dalyje ir 2
dalies

antrojoje  jtraukoje minimi
teisingai sumontuoti,
eksploatuojami ir pagal
paskirt] naudojami prietaisai

gali  pakenkti  pacienty,
vartotojy bei kity
asmeny sveikatai ir (ar)

saugai, ji imasi visy reikalingy
laikinyjy priemoniy

tokiems prietaisams pasalinti
i rinkos arba uzdrausti ar
apriboti

ju pateikimg | rinka arba
pradéjima  naudoti.  Apie
tokias priemones

valstybé naré nedelsdama
pranesa Komisijai
nurodydama savo sprendimo
priezasti, o ypa¢ tai, ar §ios
direktyvos nuostaty
nesilaikymas

paaiskinamas tuo, kad:

a) nesilaikoma 3 straipsnyje

iSdestyty esminiy
reikalavimy;

b) buvo neteisingai taikomi 5
straipsnyje nurodyti

standartai, jeigu tvirtinama,
kad standarty buvo laikomasi;
c) patys standartai turl
trokumy.

1. Sveikatos apsaugos  ministro
igaliota institucija, nustaciusi teisés akty,
reglamentuojaniy  medicinos  priemoniy
sauga, kokybe, veikimg, naudojima, pateikima
rinkai, platinimg, atitikties  jvertinima,
klinikiniy tyrimy ir medicinos priemoniy

techninés  biklées  tikrinimo  atlikima,
pazeidimus (toliau — pazeidimai),
vadovaudamasi Sio straipsnio 2 dalyje

nurodytais pagrindais taiko S§ias poveikio
priemones:

1) laikinai, bet ne ilgiau kaip 90 dieny
nuo §io sprendimo priémimo dienos, sustabdo
medicinos priemoniy pateikima rinkai ir (arba)
platinimg ir (arba) naudojimg bei jpareigoja
medicinos priemoniy rinkos subjektus per

nurodyta terming paSalinti  nustatytus
pazeidimus;
2) jpareigoja medicinos priemoniy

rinkos subjektus atSaukti ir (arba) pasalinti i3

Lietuvos Respublikos rinkos medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty
reikalavimy neatitinkandias medicinos

priemones arba pati atSaukia ir (arba) pasalina,
kai medicinos priemoniy rinkos subjektas
nevykdo Siame punkte nurodyty jpareigojimy;

3) uzdraudzia teikti rinkai, platinti,
naudoti medicinos priemones.

2. Sveikatos apsaugos ministro
jgaliotai institucija nustaciusi pazeidimus:

1) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ su
medicinos priemonés gamintojo pateikiamos
informacijos etiketéje ir (arba) naudojimo
instrukcijoje (ar pacios etiketés, instrukcijos)
nebuvimu, klaidingumu ar netikslumu ir juos
galima paSalinti per §io straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodytg terminag, taiko §io straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodytg poveikio priemong,
arba, kai Siame punkte nurodyty pazeidimy
negalima pasSalinti arba kai jie nebuvo pasalinti
per $io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta
terming, taiko $io straipsnio 1 dalies 3 punkte
nurodytg poveikio priemong;

2) kai nustatyti pazeidimai yra susije su
medicinos priemongs charakteristiky
pablogéjimu ar veikimo sutrikimu,
trukdanciais veikti pagal medicinos priemonés
numatytajg paskirtj, kai medicinos priemon¢
naudojama pagal medicinos priemonés
gamintojo instrukcijas, ir juos galima pasalinti
per $io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta




8 straipsnio 3 dalis

prictaisas turi Zenklg ,,CE“,
atsakinga

valstybé naré imasi atitinkamy
veiksmy prie$ subjekta, kuris
pazenklino

prietaisg  §iuo Zenklu, ir
pranesa apie tai Komisijai bel
kitoms valstybéms

naréms.

3. Kai neatitinkantis standarty

terming, taiko §io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytg poveikio priemone, arba, kai Siame
punkte nurodyty paZeidimy negalima pasalinti
arba kai jie nebuvo paSalinti per $io straipsnio
1 dalies 1 punkte nurodyta terming, taiko Sio
straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3 punktuose
nurodytas poveikio priemones;

3) kai nustatyti pazeidimai yra susije
medicinos priemonés platinimu ir naudojimu
ir juos galima pasSalinti per Sio straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodytg terming, taiko Sio
straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta poveikio
priemong, arba, kai Siame punkte nurodyty
pazeidimy negalima paSalinti arba kai jie
nebuvo paSalinti per $io straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodyta terming, taiko Sio straipsnio 1
dalies 3 punkte nurodytg poveikio priemone;

4) kai nustatyti paZeidimai yra susije su
medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose nurodytos atitikties jvertinimo
tvarkos nesilaikymu, taiko Sio straipsnio 1
dalies 2 ir (arba) 3 punktuose nurodytas
poveikio priemones.

596 straipsnio 7 dalis

7. Jei priimamas sprendimas taikyti
priemone, nurodyta §io straipsnio 1 dalies 3
punkte, dél medicinos priemoniy, pazZymeéty
,,CE“ Zenklu, sveikatos apsaugos ministro
igaliota institucija apie tai informuoja Europos
Komisijg ir kitas Europos ekonominés erdvés
valstybes nares.

10 straipsnio

Informacija apie incidentus
pateikus prietaisus rinkai

1 dalis

1. Valstybés narés imasi
biitiny priemoniy uztikrinti,
kad pagal 3ig

direktyva biity registruojama
ir vertinama centralizuotai bet
kokia jas

pasiekianti informacija apie
toliau iSvardytus I, Ila, IIb ir
1T klasiy

prietaisy incidentus:

593 straipsnio Medicinos priemoniy rinkos
subjekty teisés ir pareigos
1 dalies 8 ir 9 punktai

8) sveikatos apsaugos ministro ar jo
igaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti
apie incidentus;

9) sveikatos apsaugos ministro ar jo
igaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti
apie klinikiniy tyrimy metu jvykusius
nepageidaujamus jvykius, jei yra atsakingi uZz
klinikiniy tyrimy organizavimg ir
igyvendinimg  (uzsakovai); §io  punkto
nustatyta tvarka apie nepageidaujamus jvykius
turi pranesti ir kiti, medicinos priemonés
gamintojo paskirti, asmenys;

Visiskas




a) bet kokj prietaiso funkcinj
sutrikimg ar jo charakteristiky
ir (ar)

veikimo pablogéjima, taip pat
zenklinimo ar naudojimo
instrukcijos

neatitikimg, kuris galéty ar
biity galéjes biiti paciento ar
vartotojo

mirties prieZastis arba biity
rimtai pablogings jo sveikata;
b) bet kokig technine ar
medicining prieZastj, susijusia
su prietaiso

savybémis ar veikimu dél a
pastraipoje nurodyty
priezasciy, dél
kurly  gamintojas
nutraukia to paties
prietaisy gamyba.

visiSkai
tipo

10 straipsnio 2 dalis
2. Valstybe
reikalaudama, kad gydytojai
ar medicinos istaigos

pranesty kompetentingai
institucijai apie bet kokius 1
dalyje nurodytus

incidentus, imasi visy
reikalingy priemoniy
uztikrinti, kad apie tai taip

pat biity pranesta konkretaus
prietaiso gamintojui arba jo
igaliotajam

atstovui M35

nare

alv,

2 dalies 7 punktas

7) suzZinojes apie incidentus, pranesti
Siy medicinos priemoniy gamintojams arba jy
jgaliotiesiems atstovams;

3 dalies 5 punktas

5) sveikatos apsaugos ministro ar jo
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka turi
pranesti apie incidentus;

14 straipsnio

Asmeny, atsakingy uZ
prietaisy pateikimg rinkai,
registracija

1 dalis

1. Kiekvienas gamintojas,
kuris savo vardu pateikia
prietaisus rinkai

11 straipsnio 5 ir 6 dalyse
nustatyta tvarka, taip pat
kiekvienas fizinis ar

juridinis asmuo, kuris uzsiima
12 straipsnyje  nurodyta
veikla, pranesa

59! straipsnio Medicinos priemoniy
teikimas rinkai ir platinimas
3 dalis

3. Medicinos  priemoniy  gamintojai,
procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas
surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys,
turintys buveing Lietuvos Respublikoje, pries
teikdami rinkai savo vardu $io straipsnio 4
dalyje nurodytas medicinos priemones,
sveikatos  apsaugos  ministro  jgaliotai
institucijai  per atstumg, elektroninémis
priemonémis per Lietuvos Respublikos
paslaugy jstatyme nurodytg kontaktini centrg

Visiskas
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valstybés narés, kurioje yra

registruota jo jmone,
kompetentingai institucijai
savo jmonés adresg Dbei
prietaisy apraSyma.

Y M1

Valstybés  narés  visiems

» M5 Ila, IIb ir [IT klaséms <
medicinos

prietaisams, pradétiems
naudoti jy teritorijoje, kartu su
Siy prietaisy

identifikavimo  duomenimis
gali pareikalauti pristatyti
prietaisy etiketes

ir naudojimo instrukcijas.

Y M5

(toliau — kontaktinis centras) arba kreipiantis
tiesiogiai turi pateikti dokumentus su
duomenimis apie savo buveinés adressg,
medicinos prietaisy techniniais duomenimis
bei norimy jregistruoti medicinos priemoniy

atitiktiy  medicinos  priemoniy  saugos
techniniams reglamentams jrodancius
dokumentus. Sveikatos apsaugos ministro

igaliota institucija, ne véliau kaip per 14 darbo
dieny nuo reikalaujamy dokumenty gavimo
dienos, raStu informuoja asmenj apie priimta
sprendimg dél teikiamy rinkai medicinos
priemoniy jregistravimo bei registracijos
numerio  suteikimo  arba  atsisakymo
iregistruoti. ] §j terming nejskaitomas (-1)
laikotarpis (-ia1), kai per $io straipsnio 7 dalyje
nurodytg terming $alinami nustatyti trikumai.
Sioje dalyje nurodyti dokumentai teikiami
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka.

591 straipsnio 4 dalis
4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyti medicinos
priemoniy rinkos subjektai sveikatos apsaugos
ministro jgaliotai institucijai turi

duomenis apie medicinos priemoniy saugos

nateikti

J %A%

techniniuose reglamentuose apibréztas ir
klasifikuojamas:

1) gaminamas 1 klasés medicinos
priemones;

2) gaminamas pagal uzsakyma

medicinos priemones;

3) surenkamas medicinos priemones,
paZenklintas ,,CE* Zenklu, pagal jy paskirtj ir
pagal medicinos priemonés  gamintojo
pateiktus nurodymus, kad jas bty galima
pateikti rinkai kaip procediirini rinkinj ir (arba)
sistema;

4) sterilizuojamas medicinos
priemones, pazenklintas ,,CE“ Zenklu, pagal
medicinos priemonés gamintojo pateiktus
nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai
kaip procediirin] rinkinj ir (arba) sistema;

5) gaminamas in vitro diagnostikos
medicinos priemones;

6) gaminamas medicinos priemones
veikimui jvertinti;

7) pagal uzsakymg
aktyvigsias  implantuojamagsias
priemones.

gaminamas
medicinos




10

14 straipsnio 2 dalis

2. Jeigu gamintojas,
vardu pateikiantis ]
prietaisa, valstybéje

savo
rinkg

naré¢je neturi  registruotos
verslo vietos adreso, jis
paskiria vieng

igaliotgjyj atstovg Europos

Sajungoje. 1 dalies pirmoje
pastraipoje nurodyty

prietaisy atzvilgiu jgaliotasis
atstovas informuoja valstybés
nareés,

kurioje yra registruota jo
verslo vieta, kompetentingg
institucija apie

1 dalyje nurodytus duomenis.

591 straipsnio 11 dalis

11. Medicinos priemoniy gamintojai,
medicinos priemoniy gamintojy jgaliotieji
atstovai, medicinos priemoniy importuotojai ir
medicinos priemoniy platintojai, teikiantys
Lietuvos Respublikos rinkai pagal medicinos
priemoniy saugos techniniuose reglamentuose
nurodytas taisykles klasifikuojamas IIA, 1IB,
III klasés ir pagal uZsakyma gaminamas
aktyvigsias implantuojamasias medicinos
priemones, sveikatos apsaugos ministro ar jo
igaliotos institucijos nustatyta tvarka per
atstuma, elektroninémis priemonémis per
kontaktinj centrg arba kreipiantis tiesiogiai turi
pateikti duomenis apie savo buveinés adresg ir
duomenis apie Lietuvos Respublikos rinkai
pateiktas medicinos priemones. Duomenys
turi biiti pateikti ne véliau kaip per 14 darbo
dieny nuo medicinos priemoniy pateikimo
Lietuvos Respublikos rinkai datos. Sioje
dalyje nustatyta tvarka neteikiami duomenys
apie pagal uzsakymg gaminamas aktyvigsias
medicinos priemones, jei minétos medicinos
priemonés buvo jregistruotos §io straipsnio 3
dalyje nurodyta tvarka

Laly v Al yia Qi a,

59! straipsnio 5 dalis

5. Jei medicinos priemonés gamintojas neturi
buveinés Europos ekonominés erdvés
valstybéje naréje, duomenis pagal $io
straipsnio 3 dalj turi pateikti medicinos
priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas,
turintis buveine Lietuvos Respublikoje.

19 straipsnio

Sprendimas dél atsisakymo
ar apribojimo

1 dalis

59! straipsnio Medicinos priemoniy
teikimas rinkai ir platinimas
7 ir 12 dalys
59! straipsnio 7 dalis

Visiskas
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1. Bet kokiame pagal $ig
direktyva priimtame
sprendime:

a) atsisakyti iSduoti leidima
pateikti prietaisa rinkai arba jj
pradéti

naudoti arba atlikti klinikinius
tyrimus arba tokius leidimus
riboti;

7. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija nejregistruoja §io straipsnio 4 dalyje
nurodyty teikiamy medicinos priemoniy, jei:

1) pateikti ne visi reikalaujami
dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo rasto
apie trikumus gavimo dienos nepasalina
nurodyty triikumuy;

2) pateikti dokumentai netinkamai
iforminti ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie
trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty
trikumy;

3) pateikti suklastoti dokumentai;

4) medicinos priemonés neatitinka
medicinos  priemoniy saugos techniniy
reglamenty reikalavimy ir asmuo per 30 dieny
nuo rasto apie trikumus gavimo dienos
nepasalina nurodyty trikumy.

59! straipsnio 8 dalis

8. Sveikatos apsaugos ministro igaliota
institucija priima sprendima sustabdyti S$io
straipsnio 3 dalyje nurodyta medicinos
priemoniy registracijos galiojima 90 dieny
terminui nuo §io sprendimo priémimo dienos,
jet:

1) yra Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse
nurodyto asmens praSymas arba sveikatos
apsaugos ministro  jgaliotai  institucijai
medicinos priemoniy valstybinés prieZitiros
tikslu pateikus uzklausima, i§ $io asmens per
90 dieny nuo tokio uzklausimo jteikimo dienos
negaunama patvirtinimo apie vykdomg
medicinos priemoniy rinkos subjekto veikla;

2) nustatoma, kad jregistruotos
medicinos priemonés neatitinka medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty
reikalavimy, ir asmuo per 30 dieny nuo rasto
apie trikumus gavimo dienos nepasalina
nurodyty trikumy;

3) Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse
nurodyti asmenys nesilaiko $io jstatymo ir
medicinos  priemoniy  saugos techniniy
reglamenty reikalavimy ir asmenys per 30
dieny nuo rasto apie trikumus gavimo dienos
nepasalina nurodyty trikumy.

59! straipsnio 12 dalis

12. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija panaikina $io straipsnio 3 dalyje
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b) arba paSalinti prietaisus i$
rinkos

nurodytos medicinos priemoniy registracijos
galiojima, jei:

1) yra $io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse
nurodyto asmens pra§ymas;

2) nustatoma, kad $io straipsnio 3 ir (ar)
5 dalyse nurodytas juridinis asmuo
likviduotas, fizinis asmuo - mirgs;

3) nustatoma, kad Sio straipsnio 3 ir (ar)
5 dalyse nurodytas asmuo pateiké suklastotus
dokumentus;

4) per Sio straipsnio 8 dalyje nustatyta
terming nepasalinami triikumai, dél kuriy buvo
sustabdytas medicinos priemoniy registracijos
galiojimas, ir subjektas nesikreipe dél
registracijos galiojimo sustabdymo
panaikinimo;

5) per Sio straipsnio 8 dalyje nustatytg
terming asmuo nesikreipé dél medicinos
priemoniy registracijos galiojimo atnaujinimo.

6 . . (3 I . . . .
59° straipsnio Poveikio priemonés ir ju

taikymas

1 dalis

1. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija, nustadiusi teisés akty,

reglamentuojan¢iy  medicinos  priemoniy
saugg, kokybe, veikimg, naudojima, pateikima
rinkai, platinima, atitikties  jvertinima,
klinikinty tyrimy ir medicinos priemoniy
techninés  biiklés  tikrinimo  atlikima,
pazeidimus (toliau - pazeidimai),
vadovaudamasi $io straipsnio 2 dalyje
nurodytais pagrindais taiko S$ias poveikio
priemones:

1) laikinai, bet ne ilgiau kaip 90 dieny nuo §io
sprendimo  priémimo  dienos, sustabdo
medicinos priemoniy pateikima rinkai ir (arba)
platinima ir (arba) naudojimg bei jpareigoja
medicinos priemoniy rinkos subjektus per
nurodyta terming paSalinti  nustatytus
pazeidimus;

2) ipareigoja medicinos priemoniy rinkos
subjektus atSaukti ir (arba) paSalinti i
Lietuvos Respublikos rinkos medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty
reikalavimy  neatitinkancias medicinos
priemones arba pati atSaukia ir (arba) pasalina,
kai medicinos priemoniy rinkos subjektas
nevykdo Siame punkte nurodyty jpareigojimy;
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turi bati tiksltis motyvai, kuriy
pagrindu  priimtas  toks
sprendimas. Apie

tokius sprendimus nedelsiant
praneSama  suinteresuotajai
valstybei, taip

pat nurodomos teisés gynimo
priemonés, kuriomis ji gali
pasinaudoti

pagal galiojancius tos
valstybés narés nacionalinius
istatymus, bei apie

tokiy priemoniy galiojimo
terminus.

3) uzdraudZia teikti rinkai, platinti, naudoti
medicinos priemones.

596 straipsnio 2 dalis

2. Sveikatos apsaugos ministro
igaliotai institucija nustaciusi pazeidimus:

1) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ su
medicinos priemonés gamintojo pateikiamos
informacijos etiketéje ir (arba) naudojimo
instrukcijoje (ar paCios etiketés, instrukcijos)
nebuvimu, klaidingumu ar netikslumu ir juos
galima pagSalinti per Sio straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodyta termina, taiko Sio straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodytg poveikio priemone,
arba, kai Siame punkte nurodyty paZeidimy
negalima pagSalinti arba kai jie nebuvo pasalinti
per $io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta
terming, taiko $io straipsnio 1 dalies 3 punkte
nurodytg poveikio priemong;

2) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ su
medicinos priemones charakteristiky
pablogéjimu  ar  veikimo sutrikimu,
trukdanciais veikti pagal medicinos priemonés
numatytaja paskirtj, kai medicinos priemoné

naudojama pagal medicinos priemonés
gamintojo instrukcijas, ir juos galima pasalinti

per §io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg
terming, taiko §io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytg poveikio priemone, arba, kai Siame
punkte nurodyty paZzeidimy negalima pasalinti
arba kai jie nebuvo pasalinti per §io straipsnio
1 dalies 1 punkte nurodyta terming, taiko Sio
straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3 punktuose
nurodytas poveikio priemones;

3) kai nustatyti pazeidimai yra susije
medicinos priemonés platinimu ir naudojimu
ir juos galima pasalinti per Sio straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodytg terming, taiko Sio
straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg poveikio
priemone, arba, kai Siame punkte nurodyty
pazeidimy negalima paSalinti arba kai jie
nebuvo paSalinti per $io straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodyta termina, taiko $io straipsnio 1
dalies 3 punkte nurodytg poveikio priemone;

4) kai nustatyti pazeidimai yra susije su
medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose nurodytos atitikties jvertinimo
tvarkos nesilaikymu, taiko Sio straipsnio 1
dalies 2 ir (arba) 3 punktuose nurodytas
poveikio priemones.

3. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija nustaCiusi paZeidimus, jspéja
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medicinos priemoniy rinkos subjektus apie
nustatytus  pazeidimus, ipareigoja  juos
paSalinti per 45 dieny nuo jspéjimo gavimo
dienos terming bei informuoja apie teis¢ per 14
darbo dieny nuo ispé¢jimo gavimo dienos
pateikti paaiSkinimus. Pazeidimy Salinimo
terminas gali biiti pratgstas vieng karta, ne
ilgiau kaip 45 dienoms nuo tokio sprendimo
gavimo dienos. Medicinos priemoniy rinkos
subjektams nepaSalinus pazeidimy per $ioje
dalyje nurodyta terming, sveikatos apsaugos
ministro jgaliota institucija taiko $io straipsnio
1 dalyje nurodytas poveikio priemones.

595 straipsnio Medicinos priemoniy rinkos
subjekty teisés ir pareigos
5 dalis

5. Medicinos priemoniy rinkos
subjektai turi teis¢ apskysti sveikatos apsaugos
ministro jgaliotos institucijos sprendimus
Lietuvos Respublikos administraciniy byly
teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

PASTABA: 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy yra

perkelta ir igyvendinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d.
isakymu Nr. V-18 ,Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,Medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas* ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,Aktyviuju

implantuojamuyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo®.

Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos miniskrd

Gfi PN
@@im é@@mm@
Aecd” o7




LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. 1-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 26, 54, 75, 84
STRAIPSNIU PAKEITIMO IR III DALIES PAPILDYMO IV SKYRIUMI ISTATYMO
PROJEKTO IR DIREKTYVOS 98/79/EEB

ATITIKTIES LENTELE

1998 m. spalio 27 d. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos | Direktyvos
Europos Parlamento ir istatymo Nr. I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54,  perkélimo
Tarybos Direktyva 75, 84 straipsniy pakeitimo ir III dalies | (igyvendini
98/79/EB * dél in vitro papildymeo IV skyriumi jstatymo projektas | mo) lygis
diagnostikos medicinos (visiSkas,
prietaisy dalinis)

1 straipsnis 2 straipsnio Pagrindinés Sio jstatymo | Visiskas
Taikymo sritis, sgvokos sgvokos

2 dalies a) punktas 22 dalis

2. Sioje direktyvoje 22. Medicinos priemoné (prietaisas)

vartojamos tokios savokos:
a)"medicinos prietaisas”

ligai diagnozuoti, plitimui

iz

(toliau — medicinos priemoné) — instrumentas,
aparatas, jtaisas, programiné jranga, medzZiaga

ar kitas reikmuo, kurie naudojami atskirai ar

sustabdyti, eigai stebéti, | vieni su kitais, jskaitant programine jranga,
ligai gydyti arba eigai | jos gamintojo specialiai numatyta naudoti
palengvinti, diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir

- traumai ar negaliai
diagnozuoti, stebéti, gydyti,
palengvinti arba
kompensuoti,

- anatomijai ar fiziologiniam
procesui tirti, pakeisti arba
modifikuoti,

- pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal
paskirt] neveikia Zmogaus
organizmo i§ vidaus ar
iSoriskai farmakologinémis,
imunologinémis ar
metabolinémis
priemonémis, taciau $ios
priemonés gali padéti jam
funkcionuoti.

1 straipsnio

2 dalies f) punktas

f) "gamintojas" tai fizinis
arba  juridinis asmuo,

reikalingg tinkamai jam naudoti, ir kuriuos
medicinos priemonés gamintojas numaté
naudoti Zmogaus ligai diagnozuoti, jos
plitimui sustabdyti, eigai stebéti, ligai gydyti

trauimai ar

ar palengvinti;
diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar
kompensuoti; anatomijai ar fiziologiniam
procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti;
pastojimui kontroliuoti, ir kuriy naudojimas
pagal paskirti neveikia Zmogaus organizmo i§
vidaus ar iSoriSkai  farmakologinémis,
imunologinémis ar metabolinémis
priemonémis, taciau §ios priemonés gali biti
naudojamos  kaip  pagalbinés  veikimo
priemonés.

PRGNS M
nordiial

2 straipsnio 25 dalis

25. Medicinos priemonés gamintojas —
asmuo, atsakingas uz medicinos priemonés




atsakingas uz  prietaiso
projektavima, gamybg;
ipakavimag bei Zenklinimg
etiketémis prie§ pateikiant §i
gaminj ] rinkg savo vardu,
nepaisant to, ar jis pats
atliko tuos veiksmus, ar jo
pavedimu tai daré treioji
Salis.

Sioje direktyvoje numatyti
gamintojy  jsipareigojimai
taip pat taitkomi fiziniam
arba juridiniam asmeniui,
kuris  surenka, jpakuoja,
perdirba, visiskai atnaujina
ir {(arba) Zenklina etiketémis
vieng ar daugiau gatavy
gaminiy ir (arba) nustato jy,
kaip  prietaisy, paskirt],
ketindamas juos pateikti ]
rinkg savo  vardu. Si
pastraipa netaikoma
asmeniui, kuris, nebtidamas
gamintoju pagal pirmojoje
pastraipoje pateikta
apibrézimg, surenka arba
pritaiko jau esancius rinkoje
prietaisus, kad Sie galéty
biiti panaudoti pagal paskirt]
atskiram pacientui;

1 straipsnio
2 dalies g) punktas

g) "igaliotasis atstovas" tai
fizinis arba juridinis
Bendrijoje jsisteiges asmuo,
kuris  veikia  gamintojo
tiesiogiai paskirtas ir ] kurj
valdzios jstaigos ir
institucijos Bendrijoje gali
kreiptis, uZuot kreipesi |
gamintojg deél  pastarojo
isipareigojimy pagal Sig
direktyva;

1 straipsnio
2 dalies i) punktas

i) "pateikimas i rinkg" tai

projektavima, gamybg, ipakavimg bei
Zenklinima iki $io gaminio pateikimo rinkai
savo vardu, nepaisant to, ar jis pats atlicka
tuos veiksmus, ar jo pavedimu — kitas asmuo.
Medicinos priemonés gamintoju taip pat
laikomas asmuo, kuris surenka, jpakuoja,
perdirba, visiSkai atnaujina ir (arba) Zenklina
vieng ar daugiau baigty gaminiy ir (arba)
nustato jy, kaip medicinos priemoniy,
paskirtj, ketindamas jas teikti rinkai savo
vardu. Medicinos priemonés gamintoju
nelaikomas asmuo, kuris surenka arba
pritaiko jau esancias rinkoje medicinos
priemones, kad jos galéty biiti panaudotos
pagal paskirtj konkre¢iam pacientui.

2 straipsnio 23 dalis

23. Medicinos priemonés gamintojo
jgaliotasis atstovas — asmuo, ]sisteiges
Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje,
kurj tiesiogiai paskiria medicinos priemones
gamintojas, ir ] kur] valstybés jstaigos,
institucijos ir kiti subjektai gali kreiptis, uzuot
kreipesi | medicinos priemonés gamintojg dél
jo isipareigojimy.

2 straipsnio 35 dalis

35. Medicinos priemonés pateikimas




jvertinti, siekiant jj platinti ir
(arba) naudoti Bendrijos
rinkoje, neatsizvelgiant ] tai,
ar jis yra naujas ar visiskai
atnaujintas;

1 straipsnio

pirmasis prietaiso
pateikimas uZ mokestj arba
nemokamai, i8skyrus
prietaisg, skirtg veikimui

rinkai — veiksmas, kai medicinos priemoné
uz atlyginimg arba neatlygintinai pirmag kartg
tampa prieinama rinkoje (i8skyrus
klinikiniams tyrimams skirtas medicinos
priemones ir medicinos priemones, skirtas
veikimui jvertinti), siekiant jg platinti ir (arba)
naudoti nepriklausomai nuo to, ar ji yra nauja

ne atevny

ar aiaujir 1‘1ta.

Valstybés narés imasi visy
reikalingy priemoniy

uztikrinti, kad prletalsal
ayal st ato

galéty patekti |
(arba) biity pradéti naudoti
tik tuo atveju, jei jie atitinka
Sios direktyvos
reikalavimus, kai jie
tinkamu budu pateikti ir
irengti, priZitirimi ir
naudojami pagal paskirt;.
Cia taip pat turima galvoje

rinla
LG I

valstybiy nariy prievolé
kontroliuoti  Siy  prietaisy
sauga ir kokybe. Sis

straipsnis taip pat taikomas
prietaisams, kurie pagaminti
veikimui jvertinti.

9 straipsnio  Atitikties
jvertinimo procediiros 12
dalis

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali
biiti teikiamos ir platinamos tik medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamentq,

Triirining tuvirting cvyailratac ansausos atr
DUELLIU O LVLlLLlLu WDV VINULUD ul}ou b\)o lllllllbl«luo,

reikalavimus atitinkanc¢ios bei $io straipsnio 3
dalyje nurodyta tvarka jregistruotos (jei yra
nurodytos $io straipsnio 4 dalyje) medicinos

priemonés. Sveikatos apsaugos ministras
i8skirtiniais atvejais, esant ekstremaliajai
situacijai, kai néra bitiny lygiaverciy ar

alternatyviy medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimy atitinkanciy

medicinos priemoniy, gali leisti pradeéti
naudoti  atskiras medicinos  priemones,
kurioms nebuvo pritaikytos medicinos
priemoniy techniniy saugos reglamenty

atitikties jvertinimo procediiros, tafiau tos
medicinos priemonés reikalingos sveikatos
apsaugai uztikrinti.

592  straipsnio Medicinos priemoniy
naudojimas ir techninés buklés tikrinimas
1 dalis

2 dalies j) punktas 2 straipsnio 29 dalis

j) "pradéjimas naudoti" tai | 29. Medicinos priemonés naudojimo
etapas, kai prietaisas | pradzia - laikas, kai paruosta naudoti
patenka galutiniam | medicinos priemoné pirmg kartg patenka pas
vartotojui  jau  paruoStas | medicinos priemonés naudotoja ar medicinos
naudoti pirma kartg | priemonés vartotojg Europos ekonominés
Bendrijos rinkoje pagal | erdvés valstybés narés rinkoje.

paskirtj.

2 straipsnis 59"  straipsnio Medicinos priemoniy | Visikas
Pateikimas | rinkg ir | teikimas rinkai ir platinimas

pradéjimas naudoti 1 dalis




12.Nukrypdamos Sio
straipsnio 1-4 daliy
nuostaty,  kompetentingos
institucijos gali leisti, jei yra
motyvuotas praSymas,
pateikti | rinka arba pradéti
naudoti  suinteresuotosios
valstybés narés teritorijoje
atskirus prietaisus, kuriems

nuo

nebuvo pritaikytos
straipsnio 1-4  dalyse
nurodytos procediiros,
tatiau kuriy naudojimas

gerina sveikatos apsauga.

1. Lietuvos Respublikoje galima pradéti
naudoti tik §io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje
nurodytus reikalavimus atitinkancias
medicinos priemones.

3 straipsnis 59! straipsnio Medicinos priemoniy | Visiskas
Esminiai reikalavimai teikimas rinkai ir platinimas
1 dalis

Prietaisai, atsizvelgiant j jy | 1. Lietuvos Respublikos rinkai gali biti
paskirtj, turi atitikti | teikiamos ir platinamos tik medicinos
esminius jiems keliamus | priemoniy saugos techniniy reglamenty,
reikalavimus, nurodytus I | kuriuos tvirtina sveikatos apsaugos ministras,
priede. reikalavimus atitinkancios bei $io straipsnio 3

dalyje nurodyta tvarka jregistruotos (jei yra
9 straipsnio  Atitikties | nurodytos §io straipsnio 4 dalyje) medicinos
ivertinimo procediiros 12 | priemonés. Sveikatos apsaugos ministras
dalis i§skirtiniais atvejais, esant ekstremaliajai
12.Nukrypdamos nuo Sio | situacijai, kai néra butiny lygiaveréiy ar
straipsnio 1-4 daliy | alternatyviy medicinos priemoniy saugos
nuostaty, kompetentingos | techniniy reglamenty reikalavimy atitinkanciy
institucijos gali leisti, jei | medicinos priemoniy, gali leisti pradéti
yra motyvuotas praSymas, | naudoti atskiras medicinos pricmones,
pateikti ] rinkg arba pradéti | kurioms nebuvo pritaikytos medicinos
naudoti  suinteresuotosios | priemoniy techniniy saugos reglamenty
valstybés naré€s teritorijoje | atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos
atskirus prietaisus, kuriems | medicinos priemonés reikalingos sveikatos
nebuvo pritaikytos | apsaugai uztikrinti.
straipsnio  1-4  dalyse
nurodytos procediiros,
ta¢iau kuriy naudojimas
gerina sveikatos apsauga
4 straipsnio 59!  straipsnio Medicinos priemoniy | Visiskas.
Laisvas judéjimas teikimas rinkai ir platinimas
3dalis 14 dalis
3. Prekybos mugese, 14. Galima demonstruoti parodose ir
parodose, pristatymuose, | mugése  medicinos  priemones,  kurios
moksliniuose arba | neatitinka Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty
techninivose susitikimuose | reikalavimy, jei aiskiai ir matomoje vietoje
ir pan. valstybés narés | yra pateikta informacija, kad tokias medicinos




nedaro jokiy kliti¢iy rodyti

prietaisus, kurie neatitinka

Sios direktyvos nuostaty, jei
tokie prietaisai nenaudojami
i$ dalyviy  paimtiems
éminiams ir jei aiSkiai
matyti Zenklas, kad tokiais
prietaisais  negali  biiti
prekiaujama arba jie negali
biti naudojami, kol neatitiks
Sios direktyvos.

priemones bus galima teikti rinkai, platinti tik
‘tada, kai bus jvykdyti $io straipsnio 1 dalyje
nurodyti reikalavimai.

8 straipsnio 59¢ straipsnio Poveikio priemonés ir ju | Visiskas
Apsaugos priemoniy taikymas

sglyga 7 dalis

3 dalis

3. Kai neatitinkantis 7. Jei priimamas sprendimas taikyti
reikalavimy prietaisas turi | priemone, nurodyta §io straipsnio 1 dalies 3

zenklg CE, kompetentinga | punkte, dél medicinos priemoniy, paZymeéty

valstybe nare imasi | ,,CE® Zenklu, sveikatos apsaugos ministro
atitinkamy veiksmy pries$ | jgaliota institucija apie tai informuoja

subjekta, kuris paZenklino | Europos Komisija ir kitas  Europos

prietaisg Siuo Zenklu, ir | ekonomings erdves valstybes nares.

pranesa apie tai Komisijai

bei  kitoms  valstybéms

naréms.

10 straipsnio 59! straipsnio Medicinos priemoniy | Visiskas
Gamintojy ir prietaisy | teikimas rinkai ir platinimas

registracija 3 ir 4 dalys

1 dalis

1. Kiekvienas gamintojas,
kuris savo vardu pateikia

prietaisus rinkai, pranesa
valstybés narés, kurioje yra
registruota  jo jmone,

kompetentingai institucijai:

- savo jmonés registracijos
adresa,

- informacijg apie reagentus,
i§ reagenty pagamintus

pr0d1 1t qn{e kal;hrav{mn

WOLUS, Apit AULQY 1111y

ir kontrolines medZiagas,
nurodant jy  bendrasias
technologines

charakteristikas ir (arba)
analizes, bei apie bet kokij
didesnj pasikeitima,
iskaitant pateikimo ] rinka

3. Medicinos  priemoniy  gamintojai,
procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas
surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys,
turintys buveing Lietuvos Respublikoje, pries
teikdami rinkai savo vardu $io straipsnio 4
dalyje nurodytas medicinos priemones,
sveikatos  apsaugos  ministro  jgaliotai
institucijai per atstumg, elektroninémis
priemonémis per Lietuvos Respublikos
paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centrg
kontaktinis centras) arba kreipiantis
tiesiogiai turl pateikti dokumentus su
duomenimis apie savo buveinés adresa,
medicinos prietaisy techniniais duomenimis
bei norimy jregistruoti medicinos priemoniy

(tolian —

LG u

atitikti ~ medicinos  priemoniy  saugos
techniniams reglamentams jrodancius
dokumentus. Sveikatos apsaugos ministro




nutraukima;  apie  kitus
prietaisus atitinkamus
rodiklius,

- apie prietaisus, kurie

nurodyti II priede, ir apie
savikontrolés prietaisus -
visus  duomenis, pagal
kuriuos tokius prietaisus
bity galima identifikuoti, juy
analizinius ir, kur tinka,
diagnozavimo parametrus,
kaip nurodyta I priedo A
dalies 3 skirsnyje, veikimo
vertinimo rezultatus pagal
VIII prieda, sertifikatus ir

bet kokj didesnj Jy
pakeitima, iskaitant
pateikimo i rinkg
sustabdyma.

10 straipsnio 3 dalis

3.Jei gamintojas, savo vardu
pateikiantis i rinka
prietaisus, neturi registruoto
imonés adreso valstybéje
naréje, jis paskiria igaliotajj

jgaliota institucija, ne véliau kaip per 14
darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty
gavimo dienos, raStu informuoja asmenj apie

priimta sprendima dél teikiamy rinkai
medicinos  priemoniy jregistravimo  bei
registracijos numerio  suteikimo  arba
atsisakymo  jregistruoti. [ §f terming

nejskaitomas (-i) laikotarpis (-iai), kai per Sio
straipsnio 7 dalyje nurodytg terming Salinami
nustatyti trikumai. Sioje dalyje nurodyti
dokumentai teikiami sveikatos apsaugos
ministro ar jo igaliotos institucijos nustatyta
tvarka.

4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyti medicinos
priemoniy  rinkos  subjektai  sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai turi
pateikti duomenis apie medicinos priemoniy
saugos techniniuose reglamentuose apibréztas
ir klasifikuojamas:

1) gaminamas [ klasés medicinos
priemones;
2) gaminamas pagal uzsakyma

medicinos priemones;

3) surenkamas medicinos priemones,
pazenklintas ,,CE* Zenklu, pagal jy paskirt] ir
pagal medicinos priemonés  gamintojo
pateiktus nurodymus, kad jas bity galima
pateikti rinkai kaip procedfirini rinkinj ir
(arba) sistema;

4) sterilizuojamas medicinos

Sanl-li nao

PomAnNOed T (e acal
ZETIKaU, pagdas

priemones, paZzenklintas ,,CE
medicinos priemonés gamintojo pateiktus
nurodymus, kad jas baty galima pateikti
rinkai kaip procedirini rinkinj ir (arba)
sistema;

5) gaminamas in vitro diagnostikos
medicinos priemones;

6) gaminamas medicinos priemones
veikimui jvertinti;

7) pagal uZsakyma gaminamas
aktyvigsias  implantuojamgsias medicinos
priemones.

591 straipsnio 5 dalis

5. Jei medicinos priemonés gamintojas neturi

atstovg. Jgaliotasis atstovas | buveinés Europos ekonominés erdves
prane$a valstybés narés, | valstybéje nar¢je, duomenis pagal Sio
kurioje  yra  registruota | straipsnio 3 dalj turi pateikti medicinos
imoné,  kompetentingoms | priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas,




institucijoms visag 1 dalyje
nurodytg informacija.

turintis buveine Lietuvos Respublikoje.

11 straipsnio

Nuolatinio stebéjimo
(budrumo) procediira 1 ir
2 dalys

1. Valstybés narés imasi
visy biitiny priemoniy, kad
bet kokia, laikantis $ios
direktyvos nuostaty gauta
informacija  apie toliau
minimus incidentus,
ivykusius dél CE Zenklu
paZzenklinty prietaisy, bity
centralizuotai registruojama
ir vertinama:

a) bet koks pﬁetaiso
funkcinis Sud’h(uuaa,
gedimas arba jo

charakteristiky ir (arba)
veikimo pablogéjimas, taip
pat Zenklinimo etiketémis
arba naudojimo instrukcijos
neatitikimas, kuris tiesiogiai
arba netiesiogiai galéty ar
bty galéjes biti paciento,
vartotojo arba kity asmeny
mirties priezastis arba bity
labai pablogings jy sveikatg;
b) bet kokia techniné ar
medicininé priezastis,
susijusi su prietaiso
savybémis arba veikimu dél

a  pastraipoje  nurodyty
priezasciy, del kuriy
gamintojas to paties tipo
prietaisus turi nuolat
atsiimti.

2. Valstybeé nare,
reikalaudama, kad
medicinos praktikai,
medicinos  istaigos  arba

iSorinio vertinimo sistemy
organizatoriai pranesty
kompetentingai  institucijai
apie bet kokius 1 dalyje
nurodytus jvykius, imasi

595 straipsnio Medicinos priemoniu rinkes
subjekty teisés ir pareigos
1 dalies 8 ir 9 punktai

8) sveikatos apsaugos ministro ar jo
igaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti
apie incidentus;

9) sveikatos apsaugos ministro ar jo
igaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti
apie klinikiniy tyrimy metu jvykusius
nepageidaujamus jvykius, jei yra atsakingi uz
klinikiniy tyrimy organizavimag ir
igyvendinimg  (uZsakovai); §io  punkto
nustatyta tvarka apie nepageidaujamus
ivykius turi prane$ti ir kiti, medicinos
priemoneés gamintojo paskirti, asmenys;

2 dalies 7 punktas

7) suzmoy;s apie incidentus, pranesti
Sty medicinos priemoniy gamintojams arba jy
iotiesiems atstovams;

3 dalies 5 punktas

5) sveikatos apsaugos ministro ar jo
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka turi
pranesti apie incidentus;

Visiskas




visy reikalingy priemoniy
uztikrinti, kad apie tai taip-
pat biity pranesta atitinkamo
prietaiso gamintojui arba jo
igaliotajam atstovui.

PASTABA: 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 98/79/EB dél in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy yra perkelta ir jgyvendinta Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 ,,Dél medicinos
normos MN 102:2001 ,JIn vitro diagnostikos medicinos prietaisyu saugos techninis
reglamentas® patvirtinimo“ ir dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. kove 15 d. jsakymo
Nr. 176 ,Dél Pereinamojo Ilaikotarpio medicinos prietaisy aprobavimo tvarkos
patvirtinimo* keitimo*.
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. 1I-552 1, 2, 3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84
STRAIPSNIU PAKEITIMO IR III DALIES PAPILDYMO IV SKYRIUMI JSTATYMO
PROJEKTO IR DIREKTYVOS 90/385/EEB
ATITIKTIES LENTELE

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos
direktyva 90/385/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius  implantuojamuosius
medicinos prietaisus, suderinimo, su
paskutiniais pakeitimais, padarytais
2007 m. rugséjo S d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva
2007/47/EB, iS dalies keifiandia
Tarybos direktyva 90/385/EEB dél

valstybiy nariy jstatymuy,
reglamentuojanciy aktyviuosius
implantucjamuosius medicinos

prietaisus, suderinimo, Tarybos
direktyvg 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy ir Direktyva 98/8/EB dél
biocidiniy produkty pareikimo | rinks

Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatymo Nr. I-552 1, 2,
3, 4, 14, 16, 20, 54, 75, 84
straipsniy pakeitimo ir III dalies
papildymo IV skyriumi jstatymo
projektas

Direktyvos
perkélimo
(igyvendinimo)
lygis (visiskas,
dalinis)

1 straipsnio
2 dalies a) punktas

2. Sioje direktyvoje vartojamos savokos:
¥ M4

a) ,,medicinos prietaisas® — bet kuris
instrumentas, aparatas, jtaisas,
programin¢ jranga, medziaga arba kitas
gaminys, naudojamas atskirai

arba kartu su kitais reikmenimis,
iskaitant programing jranga, jos
gamintojo specialiai numatytag naudoti
diagnostikos ir (arba) gydymo

tikslais ir reikalinga tinkamai jam
taikyti, ir kur] gamintojas numaté
naudoti Zmogaus:

— ligai diagnozuoti, jos plitimui
sustabdyti, jos eigai stebéti, gydyti

ar palengvinti,

— traumai ar negaliai diagnozuoti,
stebeéti, gydyti, palengvinti ar
kompensuoti,

— anatomijai ar fiziologiniam procesui
tirti, pakeisti ar modifikuoti,

— pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal paskirtj

2 straipsnio Pagrindinés Sio
istatymo savokos
22 dalis

22. Medicinos priemoné
(prietaisas) (toliau — medicinos
priemong) — instrumentas, aparatas,
jtaisas, programing jranga,
medZiaga ar kitas reikmuo, kurie
naudojami atskirai ar vieni su
kitais, jskaitant programing ijranga,
jos gamintojo specialiai numatyta
naudoti diagnostikos ir (arba)
gydymo tikslais ir reikalingg
tinkamai jam naudoti, ir kuriuos
medicinos priemonés gamintojas
numaté naudoti Zmogaus ligai
diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti,
eigai stebéti, ligai gydyti ar
palengvinti; traumai ar negaliai
diagnozuoti, stebéti, gydyti,
palengvinti ar kompensuoti;

anatomijai ar fiziologiniam
procesui tirti, pakeisti ar
modifikuoti; pastojimui

kontrolivoti, ir kuriy naudojimas

Visiskas




neveikia Zmogaus organizmo i$

vidaus ar iSoriSkai farmakologinémis;
imunologinémis ar

metabolinémis priemonémis, taciau Sios
priemonés gali padéti jam

funkcionuoti;

1 straipsnio
2 dalies g) punktas

VB

g) ,,pradéjimas naudoti“ — medicinos
prietaiso pateikimas medicinos
specialistams, kad biity implantuotas ]
Zmogaus organizma;

1 straipsnio
2 dalies h) punktas

Y Mi

h) ,pateikimas rinkai* — tai pirmasis
prietaiso pateikimas, iSskyrus prietaisg,
skirtg klinikiniams tyrimams, uz mokesti
arba nemokamai,

siekiant ji platinti ir (ar) naudoti
Bendrijos rinkoje, nepriklausomai

nuo to, ar jis yra naujas ar restauruotas;

1 straipsnio

2 dalies h) punk

h) ,,gamintojas® — tai fizinis ar juridinis
asmuo, atsakingas uZz prietaiso
projektavima, gamybg, ipakavimg bei
zenklinimg pries pateikiant §j

gaminj rinkai savo vardu,
nepriklausomai nuo to, ar tas operacijas

pagal paskirtj neveikia Zmogaus

- organizmo 1§ vidaus ar iSoriskai

farmakologinémis, imunologinémis
ar metabolinémis priemonémis,
taCiau Sios priemonés gali biiti

naudojamos  kaip  pagalbinés
veikimo priemonés.

2 straipsnio 29 dalis

29. Medicinos priemonés
naudojimo pradzia — laikas, kai
paruosta naudoti medicinos

priemoné pirmg kartg patenka pas
medicinos priemonés naudotojg ar

medicinos priemonés  vartotoja
Europos ekonominés erdvés
valstybeés narés rinkoje
2 straipsnio 35 dalis

35. Medicinos priemonés
pateikimas rinkai — veiksmas, kai

medicinos priemoné uz atlyginimag
arba neatlygintinai pirmg kartg
tampa prieinama rinkoje (i8skyrus
klinikiniams  tyrimams  skirtas
medicinos priemones ir medicinos
priemones, skirtas veikimui
jvertinti), siekiant ja platinti ir
(arba) naudoti nepriklausomai nuo
to, ar ji yra nauja ar atnaujinta.

2 straipsnio 25 dalis

25. Medicinos priemonés
gamintojas — asmuo, atsakingas uz
medicinos priemoneés

projektavima, gamyba, jpakavima




atliko jis pats ar jo vardu trecioji $alis.
Sioje direktyvoje numatyti gamintojo
Isipareigojimai taip pat taikomi

fiziniam ar juridiniam asmeniui, kuris
surenka, jpakuoja, perdirba,

visiSkai atnaujina ir (ar) Zenklina vieng
ar daugiau gatavy produkty

ir (ar) nustato jy, kaip prietaisy, paskirti,
ketindamas pateikti juos i

rinka savo vardu. Si pastraipa netaikoma
asmeniul, kuris, nebtidamas

gamintoju pagal pirmosios pastraipos
apibréZima, surenka ar pritaiko

jau esancius rinkoje prietaisus, kad Sie
galéty biiti panaudoti pagal

paskirtj individualiam pacientui;

v M4

1 straipsnio
2 dalies j) punktas

J) igaliotasis atstovas™ — tai bet kuris
Bendrijoje jsisteiges fizinis ar
juridinis asmuo, kuris
vadovaudamasis konkrec¢iu gamintojo
paskyrimu ir | kurj Bendrijos institucijos
ir jstaigos gali kreiptis

gamintojo jsipareigojimy pagal
direktyva klausimais vietoj
gamintojo;

Ve ]I1 23
YV winniG

Sig

bei Zenklinimg iki S§io gaminio
pateikimo rinkai savo vardu,
nepaisant to, ar jis pats atlieka tuos
veiksmus, ar jo pavedimu — kitas
asmuo.  Medicinos  priemonés
gamintoju taip pat laikomas asmuo,
kuris surenka, jpakuoja, perdirba,
visiskai atnaujina ir (arba) zenklina
vieng ar daugiau baigty gaminiy ir
(arba) nustato juy, kaip medicinos
priemoniy, paskirtj, ketindamas jas
teikti rinkai savo vardu. Medicinos
priemonés gamintoju nelaikomas
asmuo, kuris surenka arba pritaiko
jau esanias rinkoje medicinos
priemones, kad jos galéty biti

panaudotos pagal paskirt]
konkre¢iam pacientui.
2 straipsnio 23 dalis

23. Medicinos priemonés
gamintojo jgaliotasis atstovas —
asmuo, isisteiges Europos
ckonominés erdvés  valstybéje
nar¢je, kurj tiesiogiai paskiria

medicinos priemonés gamintojas,

1gtaionag
wargus,

wvaletvhac
v ulﬂl] WD

Trrres
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ir
institucijos 1ir kiti subjektai gali
kreiptis, uzuot kreipesi | medicinos

priemonés  gamintoja  dél  jo
isipareigojimy.
2 straipsnis 591 straipsnio Medicinos | VisiSkas
Valstybés narés imasi visy bitiny | priemoniy teikimas rinkai ir
priemoniy siekdamos uztikrinti, kad platinimas
prietaisai galéty bati teikiami | rinka ir | 1 dalis
(arba) pradedami naudoti tik 1. Lietuvos Respublikos
tada, kai atitinka Sios direktyvos | rinkai gali biiti teikiamos ir
reikalavimus, yra tinkamai pristatyti, platinamos tik medicinos
teisingai implantuoti ir (arba) jrengti, | priemoniy saugos techniniy
priZitiréti ir naudojami atitinkamai reglamenty, kuriuos tvirtina
pagal savo paskirtj. sveikatos  apsaugos  ministras,

9 straipsnio 9 dalis

9. Nukrypdama nuo 1 ir 2 daliy
nuostaty, kompetentinga institucija

gali leisti, jei yra motyvuotas prasSymas,

reikalavimus atitinkancios bei §io
straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka
jregistruotos (jei yra nurodytos $io
straipsnio 4 dalyje) medicinos




pateikti rinkai ir pradéti naudoti
suinteresuotosios valstybés narés
teritorijoje atskirus prietaisus, kuriems
nebuvo taikytos 1 ir 2 dalyse nurodytos
procediiros, tatiau §ie prietaisai
naudojami sveikatos apsaugos
sumetimais.

priemonés.  Sveikatos apsaugos
ininistras i$skirtiniais atvejais, esant
ekstremaliajai situacijai, kai néra
biatiny lygiaver¢iy ar alternatyviy
medicinos  priemoniy  saugos
techniniy reglamenty reikalavimy
atitinkan¢iy medicinos priemoniy,
gali leisti pradéti naudoti atskiras
medicinos  priemones, kurioms
nebuvo  pritaikytos  medicinos
priemoniy techniniy saugos
reglamenty  atitikties  jvertinimo
procediiros, taCiau tos medicinos
priemonés reikalingos sveikatos
apsaugai uztikrinti.

592 straipsnio Medicinos
priemoniy naudojimas ir
techninés biiklés tikrinimas

1 dalis

1. Lietuvos Respublikoje galima
pradéti naudoti tik io jstatymo 59"

straipsnio 1 dalyje nurodytus
reikalavimus atitinkancias
medicinos priemones.
59! straipsnio Medicinos
priemoniy teikimas rinkai ir
1 straipsuio 3 dalis platinimas Visiskas.

14 dalis

3. Valstybés narés netrukdo prekiy

mugése, parodose, per demonstravimus 14, Galima demonstruoti

ir kitur rodyti prietaisy, neatitinkanciy
Sios direktyvos nuostaty,

jeigu aiSkiai matomas uzrasas nurodo,
kad tai yra neatitinkantys prietaisai

ir gali bluti pradedami pardavinéti ir
naudoti tik tada, kai gamintojas

arba jo jgaliotas atstovas uztikrina ju
atitikt].

parodose ir mugése medicinos
priemones, kurios neatitinka Sio
straipsnio 1 dalyje  nurodyty
reikalavimy, jei aiSkiai ir matomoje
vietoje yra pateikta informacija,
kad tokias medicinos priemones
bus galima teikti rinkai, platinti tik
tada, kai bus jvykdyti $io straipsnio
1 dalyje nurodyti reikalavimai.

7 straipsnio 1 dalis

1. Jeigu valstybé naré jsitikina, kad 1
straipsnio 2 dalies cird

punktuose nurodyti prietaisai, kurie
teisingai pradéti naudoti ir naudojami
pagal jy numatytg paskirtj, gali pakenkti
pacienty, vartotojy arba

kity asmeny sveikatai ir (arba) saugai, ji

59¢ straipsnis. Poveikio
priemonés ir ju taikymas
1ir 2 dalys

1. Sveikatos apsaugos
ministro jgaliota institucija,
nustaciusi teisés akty,
reglamentuojanciy medicinos

priemoniy saugg, kokybe, veikima,
naudojimg,  pateikimg  rinkai,

Visiskas




imasi visy tinkamy priemoniy,

kad Sie prietaisai biity pasSalinti i$ rinkos
arba nebity pateikti i rinkg

arba naudojami, arba kad jy pateikimas }
rinka arba naudojimas biity

apribotas.

Valstybé naré nedelsdama pranesa
Komisijai apie visas §ias priemones,
nurodo savo sprendimo prieZastis ir visy
pirma tai, ar prietaisai neatitinka

Sios direktyvos nuostaty:

a) dél to, kad jie neatitinka 3 straipsnyje
nurodyty esminiy reikalavimy

tais atvejais, kai prietaisas visiSkai arba
i§ dalies neatitinka 5 straipsnyje
nurodyty standarty;

by) dél neteisingo Siy standarty taikymo;
¢) dél paciy standarty netikslumy.

platinimg, atitikties  jvertinima,
klinikiniy tyrimy 1ir medicinos
priemoniy techninés biklés
tikrinimo  atlikima, paZeidimus
(toliau - pazeidimai),
vadovaudamasi §io straipsnio 2

dalyje nurodytais pagrindais taiko
Sias poveikio priemones:

1) laikinai, bet ne ilgiau
kaip 90 dieny nuo Sio sprendimo
priémimo dienos, sustabdo
medicinos priemoniy pateikima
rinkai ir (arba) platinima ir (arba)
naudojima bei jpareigoja medicinos

priemoniy rinkos subjektus per
nurodytg terming pasSalinti
nustatytus pazeidimus;

2) ipareigoja medicinos

priemoniy rinkos subjektus atSaukti
ir (arba) paSalinti i$
Respublikos  rinkos

priemoniy saugos

reglamenty reikalavimu
neatitinkancias medicinos
priemones arba pati atSaukia ir

Tietuvos
A AN LA A g g

medicinos
techniniy

(arba) paSalina, kai medicinos
priemoniy rinkos subjektas
nevykdo Siame punkte nurodyty
ipareigojimu;

3) uZdraudzia teikti rinkai,

modirinna

platinti, naudoti medicinos
priemones.

2. Sveikatos  apsaugos
ministro jgaliotai institucija

nustaciusi paZeidimus:

1) kai nustatyti paZeidimai
yra susije su medicinos priemones
gamintojo pateikiamos
informacijos etiketéje ir (arba)
naudojimo instrukcijoje (ar pacios
ctiketés, instrukcijos) nebuvimu,
klaidingumu ar netikslumu ir juos
galima pasalinti per §io straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodytg terming,
taiko Sio straipsnio 1 dalies 1

punkte nurodyta poveikio
priemone, arba, kai Siame punkte
nurodyty  pazeidimy negalima
pasalinti arba kai jie nebuvo

pasalinti per $io straipsnio 1 dalies




7 straipsnio 3 dalis
3. Jeigu standarty

neatitinkantis

1 punkte nurodyta terming, taiko
10 straipsnio 1 dalies 3 punkte
nurodyta poveikio priemong;

2) kai nustatyti pazeidimai
yra susije su medicinos priemoneés
charakteristiky  pablogéjimu  ar
veikimo sutrikimu, trukdanciais
veikti pagal medicinos priemonés
numatytaja paskirtj, kai medicinos
priemone naudojama pagal
medicinos priemonés gamintojo
instrukcijas, ir juos galima paSalinti
per §io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytg  terming, taiko  S§io
straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytg poveikio priemong, arba,
kai  Siame punkte nurodyty
paZeidimy negalima paSalinti arba
kai jie nebuvo paSalinti per Sio
straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytg  terming, taiko  Sio
straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3
punktuose nurodytas poveikic
priemones;

3) kai nustatyti paZeidimai
yra susije medicinos priemonés
platinimu ir naudojimu ir juos
galima pasSalinti per $io straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodyta terming,
taiko §io straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodyta poveikio
priemong, arba, kai Siame punkte
nurodyty  paZzeidimy negalima
paSalinti arba kai jie nebuvo
pasalinti per Sio straipsnio 1 dalies
1 punkte nurodytg terming, taiko
§io straipsnio 1 dalies 3 punkte
nurodyta poveikio priemong;

4) kai nustatyti pazeidimat
yra susije su medicinos priemoniy
saugos techniniuose reglamentuose
nurodytos  atitikties  jvertinimo
tvarkos nesilaikymu, taiko S§io
straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3
punktuose nurodytas poveikio
priemones.

596 straipsnio 7 dalis

7. Jel priimamas sprendimas




prietaisas yra prietaisas yra pazZymeétas
CE zenklu, kompetentinga valstybé naré
imasi atitinkamy veiksmy

pries tuos, kurie pazyméjo prietaisg Siuo
zenklu, ir apie tai pranesa

Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

taikyti priemong, nurodyta Sio
straipsnio 1 dalies 3 punkte, dél
medicinos priemoniy, pazymeéty
»CE* Zenklu, sveikatos apsaugos
ministro jgaliota institucija apie tai
informuoja Europos Komisijg ir
kitas Europos ekonominés erdvés
valstybes nares.

8 straipsnio 1 dalis

1. Valstybés narés imasi
priemoniy uztikrinti, kad jy gauta
informacija apie toliau iSvardytus
incidentus, susijusius su prietaisu,

blity centralizuotai registruojama ir
jvertinama:

a) prietaiso savybiy ir (ar) jo veikimo
sutrikimas ar pablogéjimas, taip

pat etiketéje ar naudojimo instrukcijoje
esantys netikslumai, kurie galéty bt ar
buvo paciento ar naudotojo mirties
prieZastimi arba

galéty sukelti zymy jo sveikatos biiklés
pablogéjima;

b) bet kuri techniné¢ ar medicininé
priezastis,  susijusi su  prietaiso
savybeémis

ar jo veikimu, kuri gali dél a papus
minéty prieZaséiy

priversti gamintoja sistemingai atSaukti
to paties tipo gaminius.

biitiny

8 straipsnio 2 dalis

2. Kai wvalstybé naré¢ reikalauja, kad
gydytojai ar medicinos institucijos
informuoty kompetentingas institucijas
apie 1 dalyje nurodytus

incidentus, ji imasi reikiamy priemoniy
uztikrinti, kad atitinkamo prietaiso
gamintojas ar jo igaliotas atstovas taip
pat biity informuoti apie

mineétus incidentus.

595 straipsnio Medicinos
priemoniy rinkos subjekty teisés
ir pareigos

1 dalies 8 ir 9 punktai

8) sveikatos  apsaugos
ministro ar jo igaliotos institucijos
nustatyta tvarka pranesti apie
incidentus;

9) sveikatos  apsaugos
ministro ar jo jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka prane$ti apie
klinikiniy tyrimy metu jvykusius
nepageidaujamus jvykius, jei yra
atsakingi uZz klinikiniy tyrimy
organizavimg ir  jgyvendinimag
(uzsakovai); $io punkto nustatyta
tvarka  apie  nepageidaujamus
ivykius  turi  prane$ti ir kit
medicinos - priemonés gamintojo
paskirti, asmenys;

2 dalies 7 punktas

7) suZinojes apie incidentus,
pranesti §iy medicinos priemoniy
gamintojams arba juy jgaliotiesiems
atstovams;

3 dalies 5 punktas

5)  sveikatos  apsaugos
ministro ar jo jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka turi pranesti apie
incidentus;

Visiskas

10a straipsnio 1 dalis

59! straipsnio Medicinos
priemoniy teikimas rinkai ir
platinimas

3 dalis

Visiskas




1. Kiekvienas gamintojas, kuris savo
vardu pateikia prietaisus j rinkg

9 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka,
informuoja valstybés narés,

kurioje yra registruota jo verslo vieta,
kompetentingas institucijas apie

savo jmongés adresa ir pateikia prietaisy
apraSyma.

Valstybés narés gali reikalauti, kad jos
biity informuotos apie visus

duomenis,  suteikianCius  galimybe
atpazinti prietaisus, taip pat etikete

ir naudojimo instrukcija, kai prietaisai
pradedami naudoti jy teritorijoje.

103 straipsnio 2 dalis

2. Jeigu gamintojas, savo vardu
pateikiantis prietaisa j rinkg, neturi
registruotos  verslo  vietos  adreso
valstybéje naréje, jis paskiria vieng
jgaliotaji atstova Europos Sajungoje.

1 dalies pirmoje pastraipoje nurodyty

3Medicinos priemoniy gamintojai,
procediirinius rinkinius ir (arba)
sistemas surenkantys ir (arba)
sterilizuojantys asmenys, turintys
buveine Lietuvos Respublikoje,
prie§ teikdami rinkai savo vardu Sio

straipsnio 4 dalyje nurodytas
medicinos priemones, sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai
institucijai per atstuma,
elektroninémis priemonémis per
Lietuvos Respublikos paslaugy

istatyme nurodyta kontaktinj centrg
(toliau — kontaktinis centras) arba
kreipiantis tiesiogial turi pateikti
dokumentus su duomenimis apie
savo buveinés adresg, medicinos
prietaisy techniniais duomenimis
bei norimy jregistruoti medicinos

priemoniy atitiktj medicinos
priemoniy  saugos techniniams
reglamentams jrodancius
dokumentus. Sveikatos apsaugos

ministro jgaliota institucija, ne
véliau kaip per 14 darbo dieny nuo
reikalaujamy dokumenty gavimo
dienos, rasStu informuoja asmeni

apie  priimta  sprendimg  dél
teikiamy rinkai medicinos
priemoniy jregistravimo bet
registracijos numerio suteikimo
arba atsisakymo jregistruoti. [ §i
terming nejskaitomas (-1)
laikotarpis (-iai), kai per Sio
straipsnio 7 dalyje  nurodyta
terming Salinami nustatyti

trikumai. Sioje dalyje nurodyti
dokumentai  teikiami  sveikatos
apsaugos ministro ar jo jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka.

591 straipsnio 5 dalis

5. Jei medicinos priemones
gamintojas neturi buveinés Europos
ekonominés erdvés  valstybéje
nar¢je, duomenis pagal Sio
straipsnio 3 dali turi pateikti
medicinos priemonés gamintojo




prietaisy atzvilgiu jgaliotasis

atstovas informuoja valstybés narés,
kurioje yra registruota jo verslo

vieta, kompetentingg institucijg apie
visus 1 dalyje nurodytus duomenis.

jgaliotasis atstovas, turintis buveine
Lictuvos Respublikoje.

14 straipsnis
Y M4

Bet kuriame pagal Sig direktyva
priimtame sprendime:
a) neleisti pateikti | rinkg arba pradéti

naudoti prietaiso, arba apriboti

prietaiso  pateikimg | rinkag arba
naudojima, arba neleisti atlikti klinikiniy
tyrimy,

arba

59! straipsnis Medicinos

prietaisy teikimas rinkai ir
platinimas

7 dalis

7. Sveikatos apsaugos ministro

jgaliota institucija nejregistruoja $io
straipsnio 4 dalyje nurodyty
teikiamy medicinos priemoniy, jei:

1) pateikti ne visi
reikalaujami dokumentai ir asmuo
per 30 dieny nuo rasto apie
triikumus gavimo dienos nepaSalina
nurodyty trikumy;

2) pateikti dokumentai
netinkamai jforminti ir asmuo per
30 dieny nuo raSto apie trikumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty

trokumuy;

3) pateikti suklastoti
dokumentai;

4) medicinos priemongs
neatitinka medicinos priemoniy
saugos  techniniy  reglamenty

reikalavimy ir asmuo per 30 dieny
nuo raSto apie trikumus gavimo

dienos nepasalina nurodyty
trikumy.
59! straipsnio 8 dalis

8. Sveikatos  apsaugos

ministro jgaliota institucija priima
sprendimg sustabdyti $io straipsnio
3 dalyje nurodyta medicinos
priemoniy registracijos galiojima
90 dieny terminui nuo Sio
sprendimo priémimo dienos, jei:

1) yra Sio straipsnio 3 ir (ar)
5 dalyse nurodyto asmens prasymas
arba sveikatos apsaugos ministro
igaliotai  institucijai  medicinos
priemoniy valstybinés prieZiliros

Visiskas
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tikslu pateikus uzklausimg, i§ $io
asrirens per 90 dieny nuo tokio
uzklausimo jteikimo dienos
negaunama  patvirtinimo  apie
vykdomag medicinos priemoniy
rinkos subjekto veikla;

2) nustatoma, kad
jregistruotos medicinos priemonés
neatitinka medicinos priemoniy
saugos  techniniy  reglamenty
reikalavimy, ir asmuo per 30 dieny
nuo ra§to apie trikumus gavimo
dienos nepasalina nurodyty
trikumy;

3) Sio straipsnio 3 ir (ar) 5
dalyse nurodyti asmenys nesilaiko
§io  jstatymo  ir  medicinos
priemoniy saugos techniniy
reglamenty reikalavimy ir asmenys
per 30 dieny nuo raSto apie
trikumus gavimo dienos nepasalina
nurodyty trikumy.

591 straipsnio 12 dalis

12. Sveikatos apsaugos ministro
jgaliota institucija panaikina 8io
straipsnio 3 dalyje nurodytos
medicinos priemoniy registracijos
galiojima, jei:

1) yra §Sio straipsnio 3 ir {(ar)
5 dalyse nurodyto asmens
praSymas;

2) nustatoma, kad $io
straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse
nurodytas juridinis asmuo
likviduotas, fizinis asmuo - mires;

3) nustatoma, kad Sio
straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse
nurodytas asmuo pateiké
suklastotus dokumentus;

4) per $io straipsnio 8 dalyje
nustatyta  terming nepaSalinami
trokumai, dél  kuriy  buvo
sustabdytas medicinos priemoniy
registracijos galiojimas, ir subjektas
nesikreipé del registracijos
galiojimo sustabdymo panaikinimo;

5) per §io straipsnio § dalyje
nustatytg terming asmuo nesikreipé
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b) pasalinti prietaisus i§ rinkos.

turi bati tikslds motyvai, kuriy pagrindu
priimtas toks sprendimas. Apie

tokius sprendimus nedelsiant
informuojama suinteresuotoji valstybe,
taip

pat nurodomos teisés gynimo priemoneés,
kuriomis ji gali pasinaudoti

deél medicinos priemoniy
registracijos galiojimo atnaujinimo.

596 straipsnio Poveikio
priemonés ir jy taikymas
1 dalis

1. Sveikatos apsaugos ministro
jgaliota institucija, nustaciusi teisés
akty, reglamentuojanciy medicinos
priemoniy sauga, kokybe, veikima,
naudojimg,  pateikimg  rinkai,
platinima, atitikties  jvertinima,
klinikiniy tyrimy ir medicinos
priemoniy techninés bikles
tikrinimo  atlikima, paZeidimus
(toliau - pazeidimai),
vadovaudamasi §io straipsnio 2
dalyje nurodytais pagrindais taiko
Sias poveikio priemones:

1) laikinai, bet ne ilgiau kaip 90
dieny nuo $ioc sprendimo priémimo
dienos, sustabdo medicinos
priemoniy pateikima rinkai ir (arba)
platinimg ir (arba) naudojimg bei
jpareigoja medicinos priemoniy
rinkos subjektus per nurodyta
terming paSalinti nustatytus
pazeidimus;

2) ipareigoja medicinos priemoniy
rinkos subjektus atSaukti ir (arba)
pasalinti i§ Lietuvos Respublikos
rinkos medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimy
neatitinkancias medicinos
priemones arba pati atSaukia ir
(arba) paSalina, kai medicinos

priemoniy rinkos subjektas
nevykdo Siame punkte nurodyty
jpareigojimy;

3) uzdraudzia teikti rinkai, platinti,
naudoti medicinos priemones.

596 straipsnio 2 dalis

2. Sveikatos  apsaugos
ministro jgaliotai institucija
nustaciusi pazeidimus:

1) kai nustatyti pazeidimai
yra susije su medicinos priemonés
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pagal galiojancius tos valstybés narés
nacionalinius jstatymus, bei apie

tokiy priemoniy galiojimo terminus.
YMi1

Jei priimamas pirmesn¢je  dalyje
nurodytas sprendimas, gamintojas arba
jo igaliotasis atstovas > M4
_ <4, turi turéti galimybe 18
anksto pareiksti savo nuomone, 13skyrus
atvejus, kai tokia konsultacija
nejmanoma dé¢l bitinybés nedelsiant
taikyti numatytas priemones.

gamintojo pateikiamos
informacijos etiketéje ir (arba)
naudojimo instrukcijoje (ar pacios
etiketés, instrukcijos) nebuvimu,
klaidingumu ar netikslumu ir juos
galima paSalinti per §io straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodytg termina,
taiko 8io straipsnio 1 dalies 1

punkte nurodyta poveikio
priemong, arba, kai Siame punkte
nurodyty  paZzeidimy negalima
paSalinti arba kai jie nebuvo

paSalinti per Sio straipsnio 1 dalies
1 punkte nurodyta terming, taiko
§io straipsnio 1 dalies 3 punkte
nurodyta poveikio priemong;

2) kai nustatyti pazeidimai
yra susije¢ su medicinos priemoneés
charakteristiky = pablogéjimu  ar
veikimo sutrikimu, trukdanciais
veikti pagal medicinos priemonés
numatytajg paskirtj, kai medicinos

priemong naudojama pagal
medicinos priemonés gamintojo

instrukcijas, ir juos galima pasalinti
per Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodyta  terming, taiko  Sio
straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytg poveikio priemong, arba,
kai  §iame punkte nurodyty
paZeidimy negalima paSalinti arba
kai jie nebuvo paSalinti per Sio

straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodyta  terming, taitko  Sio
straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3
punktuose nurodytas poveikio
priemones;

3) kai nustatyti paZeidimai
yra susij¢ medicinos priemonés
platinimu ir naudojimu ir juos
galima paSalinti per §io straipsnio 1
dalies 1 punkte nurodyta termina,
taiko §io straipsr dalies 1
punkte nurodytg poveikio
priemong, arba, kai Siame punkte
nurodyty  pazeidimy negalima
paSalinti arba kai jie nebuvo
pasalinti per $io straipsnio 1 dalies
1 punkte nurodyta terming, taiko
Sio straipsnio 1 dalies 3 punkte

straipsnio 1
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nurodytg poveikio priemong;

4) kai nustatyti pazeidimai
yra susij¢ su medicinos priemoniy
saugos techninivose reglamentuose
nurodytos  atitikties  jvertinimo
tvarkos nesilaikymu, taiko Sio
straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3
punktuose  nurodytas  poveikio

priemones.
3. Sveikatos  apsaugos
ministro jgaliota institucija

nustaciusi  pazeidimus,  jspéja
medicinos  priemoniy  rinkos
subjektus apie nustatytus
paZeidimus, ipareigoja juos
paSalinti per 45 dieny nuo jspéjimo
gavimo  dienos  terming  bei
informuoja apie teis¢ per 14 darbo
dieny nuo ispéjimo gavimo dienos
pateikti paaiskinimus. Pazeidimy
Salinimo  terminas gali  bati
pratestas vieng kartg, ne ilgiau kaip
45 dienoms nuo tokio sprendimo
gavimo dienos. Medicinos
priemoniy  rinkos  subjektams
nepaSalinus pazeidimy per Sioje
dalyje nurodyta terming, sveikatos

apsaugos ministro igaliota
institucija taiko Sio straipsnio 1
dalyje nurodytas poveikio
pricmones.

595 straipsnio Medicinos

priemoniy rinkos subjekty teisés
ir pareigos
5 dalis

5. Medicinos
priemoniy rinkos subjektai turi
teise apskysti sveikatos apsaugos
ministro  jgaliotos  institucijos
sprendimus Lietuvos Respublikos
administraciniy  byly  teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

PASTABA:1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamuosius medicinos prietaisus, suderinimo yra
perkelta ir jgyvendinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d.
jsakymu Nr. V-18 ,, D¢l Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,Medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas® ir Lietuvos medicinos normoes MN 100:2009 ,Aktyviyju
implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas patvirtinimo*.
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