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Lietuvos Respublikos 2022-03- 4% Nr.D2-45¢5~ (¢ 1 ?
sveikatos apsaugos ministerijai 12022-03-09 Nr. (1.1.3E-25)10- 123
TAIS priemonémis

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 57 IR
39 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
DRAUDIMO JSTATYMO NR. I-1343 10 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTU DERINIMO

Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziliros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos pagal kompetencija i$nagringjo Jusy pateiktg derinti Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo projekty ir Lietuvos Respublikos
sveikatos draudimo jstatymo Nr. 1-1343 10 straipsnio pakeitimo jstatymo projekts ir teikia 3ias
pastabas:

1. Farmacijos jstatymo projektas pildomas nauju medicinos pagalbos priemonés apibrézimu

prilyginant jj medicinos priemonés apibréZimui. Manome, kad toks apibréZimas néra
tinkamas ir gali sukelti teisés taikymo problemy. Taip biity dél to, kad iki iol tejsés aktuose
yra vartojamos skirtingos medicinos pagalbos priemonés ir medicinos priemonés sgvokos ir
Jos niekur néra tapatinamos (Pvz. Sveikatos draudimo istatymo 1 st. 1 d.:,, Sis Istatymas
nustato (...} vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo i5laidy bei medicinos priemoniy,
bitiny  apdraustyjy  sveikatos prieZiirai namuose uXikrinti, nuomos 13laidy
kompensavimo...). Be to, Sveikatos apsaugos ministro jsakymai, reglamentuojantys
medicinos pagalbos priemones prie Ju priskiria ne tik dalj medicinos priemoniy, tadiau ir kitas
priemones, kurios neparskiriamos medicinos priemonéms.

2. Pagal nuo 2021-05-26 galiojanc¢ias 2017 m. baland¥io S d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keiiama 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 nuostatas medicinos priemoniy
platintoju gali biti ne tik medicinos priemonés gamintojas ar Jjo atstovas (2str. 34
d.: platintojas— tiekimo grandinéje veikiantis fizinis ar Juridinis asmuo, kuris néra nei

gamintojas, nei importuotojas ir kuris tiekia priemong rinkat iki naudojimo pradzios), todél




kiek tat susij¢ su medicinos priemonémis turi atitinkamai biti taisomos ir tikslinamos

projekto 1 str. 9 dalis ir projekto 3 straipsniu kei¢iamo 57 straipsnio 2 dalis.
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