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Deél Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 3, 16, 59', 59°, 59°, 59°, 59, 59° ir 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu
jstatymo prajekto (toliau — Projektas)
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informacija, susijusia su paaidkinimais, kodé! Istatymy projektais siekiama
suderinti tik 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (toliau — Reglamentas 2017/745), nuostatas su nacionaliniy teisés
akty nuostatomis, o 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES
(toliau — Reglamentas 2017/746), ir nacionaliniy teisés akty nuostatas
planuojama suderinti vélesniame etape, atkreipia démesj, kad nepriklausomai
nuo to, ar abiejy reglamenty suderinimas vykty etapais, ar vienu metu, vis tiek
gali i§likti aktualios nuostaty jsigaliojimo problemos, nurodytos aitkinamajame
rafte (tai lemia reglamentais nustatyto teisinio reguliavimo jsigaliojimo
ypatumai). Papildomai manytume, kad atsizvelgiant j tai, kad teisékiiros
procesas paprastai uZima netrumpa laikotarpj, jam reikalingi finansiniai ir
Zmogiskieji istekliai, siekiant $io proceso ekonomi¥kumo ir bitinybés iSvengti
pakartotinio griZimo prie ty paciy klausimy svarstymo, tikslingiau biity
[statymy projektuose jtvirtinti reikalingus sifilymus, susijusius su abigjy
reglamenty jgyvendinimu.

[statymy projekty rengéjy pasirinktas biidas — suderinti tik Reglaments
2017/745 su nacionaliniais aktais, nederinant jy su Reglamentu 2017/746,
pastebétina, tam tikrais atvejais sukuria teisinj neapibréztuma, neailkumag ir
dviprasmybes. PavyzdZiui, Projekto 1 straipsnyje siiloma tas paCias sgvokas
apibréZti skirtingai, siekiant priderinti jas tiek prie in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, tiek prie Reglamente 2017/745 nustatyty nuostaty, tiek
prie nacionaliniu teisés aktu reglamentuojamy nuostaty. Atitinkamai — Projekto
tekste sukuriamas dvigubas reguliavimas (be kita ko, kyla klausimas, ar
pasirinktas reguliavimas reiksty, kad jei nuostata nekeifiama, tai reik3ty, kad ji
taikoma tiek in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atzvilgiu, tiek
Reglamente 2017/745 nustatyty nuostaty atZvilgiu (Zr., pavyzdZiui, Projekto 1
straipsnyje kei¢iamo Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 2
straipsnio 11, 15 dalis).

Pirmiausia pasakytina, kad sprendimas projektais
nederinti Reglamento 2017/746 nuostaty su nacionaline
teise buvo priimtas konsultuojantis telefonu su atskirais
Europos teisés departamento ir Teisingumo ministerijos
valstybés tarnautojais, nes jau pradéjus rengti projektus
buvo aisku, kad projekty jsigaliojimo nuostatos neatitiks
Lietuvos Respublikos teisingumo ministro 2013 m.
gruodzio 23 d. jsakymu Nr. 1R-298 patvirtinty Teisés
akty projekty rengimo rekomendacijy. Todél buvo
ieSkoma racionalaus ir protingo, biitent $iai situacijai
tinkan¢io sprendimo.

Pastaboje nurodoma, kad toks projekty rengéjy
pasirinktas modelis tam tikrais atvejais sukuria teisinj
neapibréZtumg, neaikuma ir dviprasmybes. Taciau jei
Projektais su nacionaline teise biity derinamas ir
Reglamentas 2017/746,

nurodyti neapibréZtumai niekur nedingty. PrieSingai,
tokiy nuostaty buty dvigubai daugiau, t.y. jei Projektu,
kurtuo kei¢iamas Sveikatos sistemos jstatymas, atskiri jo
straipsniai déstomi dviem redakeijomis, taciau derinant ir
Reglamenta 2017/746, tie patys atskiri Sveikatos sistemos
jstatymo straipsniai dél skirtingo jsigaliojimo turéty biiti
déstomi ne dviem, bet keturiomis redakcijomis.
PaZzymeétina, kad tokiu atveju vienos nuostatos jsigalioty
2020 metais, kitos 2022 metais, o dar keliu nuostaty
jsigaliojimas priklausyty nuo tam tikry salygy atsiradimo
laiko. Be to, labai tikétina, kad iki visy nuostaty
jsigaliojimo tie patys Sveikatos sistemos straipsniai biity
keiiami dél kity prieZasCiy, todél teisinio neaifkumo ir
neapibréZtumo biity dar daugiau.

Biitent todél, siekiant kuo jmanoma labiau maZinti atskiry
nacionaliniy nuostaty jsigaliojimo neapibréZtuma, ir buvo
pasirinktas toks projekty suderinimo su nacionaline teise
biidas — suderinti tik Reglamenta 2017/745, o Reglamenta
2017/746 suderinti vélesniame etape.

4. Pastebime, kad Projekto 4 straipsnyje déstomoje Sveikatos sistemos
jstatymo 59" straipsnio 11 dalyje néra nustatyto subjekto, kuriam $ioje dalyje
nustatyti asmenys tures pateikti atitinkamus duomenis. Be kita ko, néra ai¥kus

AtsiZvelgta i¥ dalies
NeatsiZvelgta | pastabos dalj dél praSymo lydimuosiuose
dokumentuose paaiskinti Sveikatos sistemos jstatymo




§ios dalies ir 3 dalies nuostaty santykis (praSytina ji paaiSkinti lydimuosiuose
dokumentuose arba atitinkamai tikslinti vertinamas nuostatas). Taip pat 11
dalyje siulytina suvienodinti nuostaty ,uZsakyma gaminamas aktyvigsias
implantuojamasias medicinos priemones* ir ,,uzsakyma gaminamas aktyviasias
medicinos priemones* vartojima.

597 straipsnio 11 ir 3 dalies santykj.

Projekto 4 straipsniu keidiamo 59! straipsnio 3 ir 11
dalyse pateiktos nuostatos yra taikomos skirtingai pagal
rizikos klases klasifikuojamoms medicinos priemonéms.
Sis klasifikavimas ir su juos susije reikalavimai yra
nustatyti dabar galiojanCiuose Europos Sajungos teisés
aktuose (direktyvose) ir perkeltas | nacionaling teis¢ —
Sveikatos sistemos jstatyma ir | sveikatos apsaugos
ministro  tvirtinamus medicinos priemoniy saugos
techninius reglamentus. Tokie pat reikalavimai yra
nustatyti ir Reglamente 2017/745.

Lydimuosiuose dokumentuose §is santykis néra
paaikintas, nes nei subjektai, nei medicinos priemoniy
grupés, kurioms taikomi $ie reikalavimai, néra keidiami,
t.y. lieka tokie patys kaip nurodyta Siuo metu
galiojan¢iame Lietuvos Respublikos sistemos jstatyme.
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