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DOKUMENTAS PASIRASYTAS
LIETUVOS RESPUBLIKOS ELEKTRONINIU PARASU
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 2, 59%, 592, 59°, 59*, 592%B8° 133 S TRA PSR

IR PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59", 592,
59°, 59% 59° 59° 75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR JISTATYMO PAPILDYMO PRIEDU
ISTATYMO NR. X111-2754 5, 10 IR 14 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO,
LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGU ISTATYMO NR. 1-1367
45, 50 IR 54 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS REKLAMOS JSTATYMO NR. V111-1871 15 STRAIPSNIO IR
PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO
59 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-
16791, 2,6, 7,11, 12, 20, 21, 22, 24*, 24* STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO [STATYMO
PROJEKTO

AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymy projekty rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uZdaviniai

2017 mety balandzio 5 d. Europos Parlamentas ir Taryba patvirtino du reglamentus dél
medicinos priemoniy, kuriais kei¢iamos dvi Europos Tarybos direktyvos, reglamentuojanéios
medicinos priemoniy sauga, t. y. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, (toliau — Reglamentas (ES) 2017/745) ir 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (toliau —
Reglamentas (ES) 2017/746).

Reglamento (ES) 2017/745, kuris jsigaliojo 2021-05-26, nuostatos jau yra suderintos su
nacionaliniais teisés aktais, 0 Reglamentas (ES) 2017/746 jsigalios nuo 2022-05-26.

Dalis Reglamento (ES) 2017/746 nuostaty, susijusiy su notifikuoty jstaigy veiklos
reglamentavimu ir jsigaliojusiy nuo 2017 m. lapkri¢io 26 d., yra jgyvendintos ir suderintos su
nacionaliniais teisés aktais priimant Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2017 m. rugsé¢jo 27 d. nutarima
Nr. 771 ,,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 4 d. nutarimo Nr. 674 ,,D¢l Bandymy
laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy paskyrimo ir paskelbimo taisykliy patvirtinimo*
pakeitimo* ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m. spalio 16 d. jsakymg Nr. V-
1189 ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. liepos 30 d. jsakymo Nr. V-732
,,Dél Bandymy laboratorijy, sertifikacijos ir kontrolés jstaigy, pageidaujanciy biitt medicinos prietaisy
paskelbtosiomis jstaigomis, paskyrimo ir medicinos prietaisy paskelbtyjy jstaigy atSaukimo tvarkos
apraso patvirtinimo* pakeitimo*‘.

Visiskam Reglamento (ES) 2017/746 nuostaty jgyvendinimui ir suderinimui su nacionaliniais
teises aktais biitina priimti Siuos jstatymy projektus: Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo
Nr. 1-552 2, 59', 592, 59° 59 59° 59° 75 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekta, Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 3, 16, 59-, 592, 593, 594, 595, 596, 75 straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. XI11-2754 5, 10 ir 14 straipsniy pakeitimo
jstatymo projekta, Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 45, 50 ir
54 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta, Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. VIII-1871 15
straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo projektg, Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy
kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo projekta, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 241, 242 Straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo
projekta (toliau kartu — projektai).
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Projekty tikslas — Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyma, Lietuvos Respublikos
sveikatos prieziliros jstaigy jstatyma, Lietuvos Respublikos reklamos jstatymga, Lietuvos Respublikos
administraciniy nusizengimy kodeksa, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma
suderinti su Reglamento (ES) 2017/746 nuostatomis bei Sveikatos sistemos jstatyme, Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekse ir Reklamos
jstatyme nustatyti Reglamentg (ES) 2017/746 jgyvendinancias nuostatas. Projektais nurodyti jstatymai
keiCiami taip, kad jie neprieStarauty Reglamento (ES) 2017/746 nuostatoms, jy nedubliuoty, juose bty
vartojamos vienodos sgvokos ir kad jstatymais biity nustatytos valstybés institucijos, atsakingos uz
Reglamento (ES) 2017/746 nuostaty igyvendinimg bei priezilira.

Pazymétina, kad tiek pagal Reglamento (ES) 2017/745 123 straipsnio 3 dalies d punkta, tiek
pagal Reglamento (ES) 2017/746 113 straipsnio 3 dalies f punkta, tam tikros Reglamento (ES)
2017/745 ir Reglamento (ES) 2017/746 prievolés ir reikalavimai, susij¢ su Europos medicinos
priemoniy duomeny baze EUDAMED (toliau — EUDAMED), jsigalioja priklausomai nuo EUDAMED
visiSko funkcionalumo, t. y. tuo atveju, jei EUDAMED netapty visiSkai funkcionaliu nuo S$iy
reglamenty taikymo pradzios, prievolés ir reikalavimai, susij¢ su EUDAMED, pradedami taikyti
praéjus Sesiems ménesiams po Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto praneSimo
paskelbimo dienos.

Kol EUDAMED taps funkcionaliu, lieka galioti Europos Sajungos direktyvose, kurias keicia
Reglamentas (ES) 2017/745 ir Reglamentas (ES) 2017/746, numatytos medicinos priemoniy
gamintojy, platintojy, importuotojy prievolés dél medicinos priemoniy registracijos.

EUDAMED netapo funkcionaliu nuo 2021-05-26 (kai jsigaliojo Reglamentas (ES) 2017/745)
bei, pagal Europos Komisijos prane§img, netaps funkcionaliu ir jsigaliojus Reglamentui (ES)
2017/746, t. y. nuo 2022-05-26. Todél vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745 (122 straipsnio 5
pastraipa) ir Reglamento (ES) 2017/746 (112 straipsnio b punktas) reikalavimais atitinkamy Europos
Sajungos direktyvy nuostatos dél medicinos priemoniy registracijos bus panaikintos pragjus 18
meénesiy nuo EUDAMED taikymo pradzios. Kadangi EUDAMED bus pradétas taikyti pra¢jus 6
ménesiams po Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto praneSimo paskelbimo
dienos, todé¢l prievolés, susijusios su EUDAMED taikymu, visiskai jsigalios pra¢jus 24 ménesiams po
nurodyto prane$imo paskelbimo dienos.

Atsizvelgiant | EUDAMED funkcionalumg biitina nacionaliniuose teisés aktuose numatyti
nuostatas, kurios galioty tiek nesant EUDAMED, tiek ir jam tapus visiSkai funkcionaliu. D¢l Sios
priezasties Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 2, 591, 592, 593, 594, 595, 596,
75 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekte medicinos priemoniy registracija ir medicinos
gamintojy, platintojy, importuotojy prievolés nustatomos atsizvelgiant j tai, kad EUDAMED dar néra,
kartu keiciant dar nejsigaliojusias, bet jau neaktualias Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
jstatymo NR. I-552 2, 3, 16, 59*, 592, 59° 59* 59° 59°, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo
priedu jstatymo Nr. X111-2754 5, 10 ir 14 straipsniy nuostatas, t. y. patikslinant Siy straipsniy nuostatas
del medicinos priemoniy registracijos, medicinos gamintojy, platintojy, importuotojy prievoliy
atsiradus EUDAMED (jam tapus visiSkai funkcionaliu), patikslinant iy prievoliy jsigaliojimy datg
(iSbraukiant nebeaktualias datas ir salygas) bei papildant pereinamojo laikotarpio nuostata dél iKi
jstatymo jsigaliojimo rinkai pateikty medicinos priemoniy uZregistravimo pagal naujai jsigaliojusius
reikalavimus.

Atsizvelgiant | tai, kad Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-
1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 117,
24" straipsniais jstatymo Nr. XIII-735 pakeitimo jstatymas (toliau — Jstatymo Nr. XIII-735 pakeitimas)
isigalios 2022 m. sausio 31 d., siekiant suderinti Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo ir Reglamento
(ES) 2017/746 nuostatas parengtas Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr.
VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 24%, 242 straipsniy ir priedo pakeitimo projektas, kuris apima
patvirtintas, bet dar nejsigaliojusias Jstatymo Nr. XIII-735 pakeitimo nuostatas.

2. Istatymy projekty iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilie¢iy jgalioti atstovai) ir
rengéjai
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Istatymy projektus inicijavo ir parengé Sveikatos apsaugos ministerija (tiesioginis iniciatorius ir
rengéjas Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba)).

3. Kaip Siuo metu yra regulinojami jstatymy projektuose aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu pagrindiniai su medicinos priemonémis, jskaitant ir in vitro diagnostikos medicinos
priemones, susij¢ visuomeniniai santykiai reglamentuoti Sveikatos sistemos jstatyme, kuriame
nustatytas medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimas ir priezilira (medicinos
priemoniy pateikimas rinkai, platinimas, naudojimas, medicinos priemoniy rinkos subjekty pareigos ir
teisés, poveikio priemonés ir jy taikymas). Sj jstatyma jgyvendina pojstatyminiai teisés aktai —
sveikatos apsaugos ministro jsakymai, kuriy dauguma perkelia ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy saugg reglamentuojancios 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (toliau — IVD direktyva) nuostatas. Pagrindinis
i§ Siy teisés akty yra Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d.
isakymas Nr. 679 ,.Dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy saugos techninio reglamento
patvirtinimo*.

Sveikatos prieziliros jstaigoms jstatymu yra nustatytos sveikatos prieziiiros jstaigy pareigos,
susijusios su medicinos priemoniy, jskaitant in vitro diagnostikos medicinos priemones, naudojimu,
Administraciniy nusizengimy kodeksas nustato administracing atsakomybe uz teisés akty,
reglamentuojan¢iy medicinos priemoniy pateikimg rinkai, platinimg, naudojimg, pazeidimus.
Reikalavimai medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reklamai nustatyti
Reklamos jstatymo 15 straipsnyje.

Veiksmingumo tyrimai su medicinos priemonémis iki §io laiko detaliai Europos Sajungos teisés
aktuose, nustatan¢iuose medicinos priemoniy sauga, nebuvo reglamentuoti. In vitro diagnostikos
medicinos priemoniy saugos techniniame reglamente, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 ,,Dél In vitro diagnostikos medicinos
priemoniy saugos techninio reglamento patvirtinimo®, j kurj perkeltos IVD direktyvos nuostatos,
apibréztos veiksmingumo tyrimams skirtos medicinos priemongs, taciau patys veiksmingumo tyrimai
ir jiems taikomi reikalavimai (nei saugos pozitiriu, nei etikos aspektais) néra reglamentuoti.

4. Kokios siiilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiu teigiamu rezultaty
laukiama

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 59*, 592 59° 59* 59° 59°
75 straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projektas.

Reglamento (ES) 2017/746 nuostatos suderinamos su Sveikatos sistemos jstatymo nuostatomis,
papildant nuostatomis, jgyvendinanc¢iomis atskiras Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas, kurios
jpareigoja valstybes nares paskirti institucijas, atsakingas uz atskiry uzduociy vykdyma, bei projektu
siitloma:

1. Suderinti Sveikatos sistemos jstatyme ir Reglamente (ES) 2017/746 vartojamas sgvokas ir jy
apibrézimus, pvz., terminas ,platinimas“ keiiamas ] terming ,tiekimas“. Atsizvelgiant | tai, kad
Reglamentas (ES) 2017/746 yra tiesioginio taikymo, Sveikatos sistemos jstatymo 2 straipsnyje
sgvokos, kurios yra apibréztos Reglamente (ES) 2017/746, nekartojamos, t. y. Sveikatos sistemos
jstatyme atsisakoma visy Reglamente (ES) 2017/745 ir Reglamente (ES) 2017/746 apibrézty sagvoky
papildomai numatant, kad Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip apibréztos
Reglamente (ES) 2017/745 ir Reglamente (ES) 2017/746.

2. Tikslinti medicinos priemoniy pateikimo ir naudojimo reikalavimus nustatant, kad
medicinos priemonéms taikomi Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimai.

3. Tikslinti medicinos priemoniy registravimo reikalavimus minimaliai, tik tiek kiek tai susij¢
su nuorodomis j Reglamentg (ES) 2017/746, atsizvelgiant | tai, kad 2022-05-26 EUDAMED dar nebus
visiskai funkcionalus.

4. Suderinti medicinos priemoniy rinkos subjekty pareigas su Reglamente (ES) 2017/746
pateiktomis nuostatomis.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/c488c4c0e3a711e68503b67e3b82e8bd
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/c488c4c0e3a711e68503b67e3b82e8bd
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5. Nustatyti Reglamente (ES) 2017/746 nurodytos prie medicinos priemonés teikiamos
informacijos apie medicinos priemonés naudojima ir prieziira kalbos reikalavimus. Sis reikalavimas
néra naujas, t.y. pagal Siuo metu galiojancio In vitro diagnostikos medicinos priemoniy Saugos
techninio reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodZzio
29 d. jsakymu Nr. 679 ,,Dél In vitro diagnostikos medicinos priemoniy saugos techninio reglamento
patvirtinimo®, Kuris bus pripazintas netekusiu galios nuo $io projekto jsigaliojimo dienos, nuostatas $i
informacija privalo buti parengta Lietuvos Respublikos valstybine kalba.

6. Nustatyti, kad kompetentingai institucijai paprasius Reglamente (ES) 2017/746 nurodyti
techniniai dokumentai, atitikties deklaracija, vietos saugos praneSimai biity teikiami Lietuvos
Respublikos valstybine kalba.

7. Atsizvelgiant | Reglamento (ES) 2017/746 preambulés 67 punktg ir 58 straipsnj pavesti
Akreditavimo tarnybai iSduoti leidimus dél veiksmingumo tyrimy su medicinos priemonémis atlikimo.
Siuo metu veiksmingumo tyrimams su medicinos priemonémis leidimai néra isduodami.

8. Atsizvelgiant ]| Reglamento (ES) 2017/746 96 straipsnj nustatyti, kad Akreditavimo tarnyba
yra kompetentinga institucija, atsakinga uz Reglamento (ES) 2017/746 jgyvendinima.

9. Reglamentu (ES) 2017/745 buvo panaikintos dvi ES direktyvos, t. y. Tarybos direktyva
90/385/EEB dél aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy ir 93/42/EEB dél medicinos
priemoniy. Atsizvelgiant j tai, kad Reglamentas (ES) 2017/745 nenustato atskiry atitikties jvertinimo
procediiry pagal uzsakyma gaminamoms aktyviosioms implantuojamosioms medicinos priemonéms,
siiloma keigiamo jstatymo 59" straipsnio 4 dalyje jrasyti visas pagal uzsakyma gaminamas medicinos
priemones viename papunktyje.

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 2, 3, 16, 59*, 592, 59°, 59*, 59°, 59°,
75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. XI11-2754 5, 10 ir 14 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektas.

Atsizvelgiant | tai, kad EUDAMED netapo funkcionaliu nuo 2021-05-26 (kai jsigaliojo
Reglamentas (ES) 2017/745) bei, pagal Europos Komisijos prane$sima, netaps funkcionaliu ir
isigaliojus Reglamentui (ES) 2017/746, kei¢iamoOs S§iuo metu patvirtinto, bet dar nevisiskai
jsi§aliojusio Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. [-552 2, 3, 16, 591, 592, 593, 594,
59°, 59°, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. XI11-2754 5, 10 ir 14
straipsniy pakeitimo jstatymo nuostatos, patikslinant Sias nuostatas dél medicinos priemoniy
registracijos, medicinos gamintojy, platintojy, importuotojy prievoliy atsiradus EUDAMED (jam tapus
visiskai funkcionaliu), patikslinant $iy prievoliy jsigaliojimy datg (iSbraukiant nebeaktualias datas ir
salygas) bei papildant pereinamojo laikotarpio nuostata dél iki jstatymo jsigaliojimo rinkai pateikty
medicinos priemoniy uzZregistravimo pagal naujai jsigaliojusius reikalavimus.

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

Projektu sitloma nustatyti, kad sveikatos priezitiros jstaigose naudojamoms medicinos
priemonéms taikomi Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimai.

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

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

Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo
projektas.

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

Pagal Reglamento (ES) 2017/746 106 straipsnj valstybés narés turi numatyti sankcijas uz $io
reglamento reikalavimy nevykdymga. Numatytos sankcijos turi biit veiksmingos, proporcingos ir
atgrasomos.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/c488c4c0e3a711e68503b67e3b82e8bd
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Siuo metu galiojan¢iame Administraciniy nusizengimy kodekse nustatyti baudy uz medicinos
priemoniy sritj reglamentuojanéiy teisés akty pazeidimus dydziai galioja jau ilgg laikg ir yra skirti
prisidéti prie Siy teisés akty laikymosi uztikrinimo ir uZztikrinti pazeidimy uzkardyma. Kad dabar
galiojancios sankcijos (nustatyti piniginiy baudy dydziai) yra veiksmingos, proporcingo ir efektyvios,
rodo tai, jog piniginés baudos skiriamos iSimtiniais atvejais, nes nustacius pazeidimus ir jspéjus
asmenis apie sankcijy taikyma, paZzeidimai beveik visada yra pasalinami. Taip pat paminétina, kad
Sios sankcijos yra taikomos ir uz Reglamento 2017/745, kuris jsigaliojo 2021-05-26, pazeidimus. Tiek
pagal Reglamentg 2017/746 (106 str.), tiek pagal Reglamentg 2017/745 (113 str.) valstybés narés ES
Komisijai turi pranesti, kokios nustatytos sankcijos. Lietuva jau informavo ES Komisijg pagal
Reglamento 2017/745 113 str. Pastaby, kad nustatytos sankcijos yra nepakankamos, néra gauta.

Atkreiptinas démesys, kad sankcijos apima ne tik baudy skyrimg asmenims. Taikomos ir
Sveikatos sistemos jstatymo 59° straipsnyje nustatytos poveikio priemonés, t.y. medicinos priemoniy
platinimo, teikimo j rinkg stabdymas, draudimas jas teikti j rinkg, jpareigojimas i$imti i$ rinkos teisés
akty reikalavimy neatitinkanc¢ias medicinos priemones.

Praktika rodo, kad Siuo metu patvirtintos poveikio priemonés yra pakankamai veiksmingos ir
atgrasomos, todél Siuo metu jy keisti nesitiloma.

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

Projektu, parengtu Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo redakcijos, jsigaliosian¢ios 2022 m.
sausio 31 d., pagrindu, sitiloma:

1. Suderinti Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir Reglamente (ES) 2017/746 vartojamas
sgvokas ir jy apibrézimus.

2. Atsizvelgiant | Reglamento (ES) 2017/746 preambulés 67 punktg ir 58 straipsnj pavesti
Akreditavimo tarnybai iSduoti leidimus dél veiksmingumo tyrimy atlikimo.

3. Atsizvelgiant | Reglamente (ES) 2017/746 pateiktas nuostatas nustatyti Lietuvos bioetikos
komiteto ir Akreditavimo tarnybos kompetencijg, vertinant paraiskas dél leidimo atlikti veiksmingumo
tyrimus i§davimo.

4. Atsizvelgiant | Reglamente (ES) 2017/746 pateiktas nuostatas, nustatyti reikalavimus
veiksmingumo tyrimy tyréjui ir veiksmingumo tyrimo centrui, taip pat patikslinti reikalavimus kitus
biomedicininius tyrimus atliekantiems tyréjams.

5. Atsizvelgiant | Reglamente (ES) 2017/746 pateiktas nuostatas nustatyti veiksmingumo
tyrimo galimos Zalos atlyginimo reikalavimus.

6. Atsizvelgiant j tai, kad leidimus atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, klinikinius
tyrimus su medicinos priemonémis ir veiksmingumo tyrimus iSduoda kompetentingos institucijos
(Lietuvoje atitinkamai Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos arba Akreditavimo taryba), taip pat j kity Europos Sgjungos Saliy praktika,
paraisky nagrinéjimo terminus ir didéjantj regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety vertinamy
biomedicininiy tyrimy kiekj, siiloma optimizuoti biomedicininiy tyrimy etinio vertinimo sistemg
Lietuvoje numatant, kad Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, Klinikiniy tyrimy su medicinos
priemonémis ir veiksmingumo tyrimy etinj vertinimg atlikty tik Lietuvos bioetikos komitetas.

7. Atsizvelgiant | tai, kad Reglamento 2017/745 80 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746
76 straipsnyje nurodytg informacijg vertina valstybiy nariy kompetentingos institucijos, o etikos
komitety dalyvavimas Siame vertinime néra privalomas, bei j daugumos Europos Sajungos valstybiy
nariy praktika, sitiloma patikslinti, kad klinikiniy tyrimy su medicinos priemone saugumo informacijos
vertinime etikos komitetas nedalyvaus. AnalogiSka pakeitimg sitiloma numatyti vertinant klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy saugumo informacija.

8. Projektu taisoma technin¢ klaida, nustatant, kad medicinos priemoniy klinikiniams tyrimams
netaikoma Istatymo 2 straipsnio 10 dalis, t.y. Siems tyrimams taikomi Reglamente 2017/745 ir
Reglamente (ES) 2017/746 nurodyti reikalavimai.
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9. Siekiant uztikrinti, kad Lietuvoje buity atlickama daugiau medicinos priemoniy klinikiniy ir
veiksmingumo tyrimy, projekte tikslinami pagrindinio tyr¢jo patirties reikalavimai nurodant, kad S§i

10. Atsizvelgiant § 2017 m. lapkri¢io 16 d. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709
2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy ir priedo pakeitimo ir ketvirtojo skirsnio
pripazinimo netekusiu galios jstatymo Nr. XIII-738 3 straipsnj, kuriuo Farmacijos jstatymo ketvirtasis
skirsnis (Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai) pripazjstamas netekusiu galios, Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo 24 straipsnis pildomas nauja dalimi, kuria suteikiamas teisinis pagrindas
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos atlikti
patikrinimus, kuriais siekiama jvertinti klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atitiktj Reglamente (ES)
Nr. 536/2014 nustatytiems reikalavimams ir kitiems teisés aktams, reglamentuojantiems klinikinius
vaistiniy preparaty tyrimus.

Priemus jstatymy pakeitimy projektus laukiama Siy teigiamy rezultaty:

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

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

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

Priémus [statymy projektus neigiamy pasekmiy nenumatoma. Administracinés naStos iikio
subjektams apskai¢iavimo ataskaita neteikiama, nes §iuo metu galiojanti medicinos priemoniy rinkos
subjekty veikla ir prieziiira nekei¢iama, todél administracinés nastos tkio subjektams pokytis
nevertinamas.

6. Kokia jtakq priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai
Priimti [statymy projektai neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.

7. Kaip jstatymo igyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai
Priimti jstatymai neturés Zymesnés jtakos verslo sglygoms ir jo plétrai.

8. Ar istatymo projektas neprieStarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams
Istatymy projekty nuostatos nepriestarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams.

9. Istatymo inkorporavimas j teisine sistema, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripazinti netekusiais galios

Priémus jstatymy projektus priimti, pakeisti ar pripazinti netekusias galios kity Lietuvos
Respublikos jstatymy nereikes.

10. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékuiros pagrindy jstatymy reikalavimu, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo igyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka

Projektai parengti laikantis nustatyty Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Lietuvos
Respublikos teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, projekty sgvokos jvertintos teisés akty
nustatyta tvarka.



11. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

Jstatymy projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas ir kity Europos Sgjungos dokumenty nuostatas.

12. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamuyjy teisés akty — kas ir kada juos
turéty priimti

Priémus jstatymy projektus reikés pakeisti Siuos teisés aktus:

1) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimg Nr. 1458 ,,Dél Konkreciy
valstybés rinkliavos dydziy saraSo ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy
patvirtinimo*;

2) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakyma Nr. V-383
,,Dél Medicinos priemoniy naudojimo tvarkos apra$o patvirtinimo*;

3) Akreditavimo tarnybos direktoriaus 2003 m. gruodzio 23 d. jsakyma Nr. T1-159 ,Dél
teikiamy rinkai medicinos priemoniy registravimo tvarkos apraso patvirtinimo*;

4) Akreditavimo tarnybos direktoriaus 2004 m. rugpjicio 5 d. jsakymg Nr. T1-136 ,,Dél
PraneSimy apie incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus (budrumas), susijusius su medicinos
priemonémis, pateikimo tvarkos apraso patvirtinimo*;

5) Akreditavimo tarnybos direktoriaus 2009 m. vasario 27 d. jsakyma Nr. T1-97 ,,Dél Laisvos
prekybos sertifikaty i§davimo medicinos priemonéms tvarkos apraSo patvirtinimo*;

6) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. lapkri¢io 26 d. jsakymg Nr. V-
2745 D¢l Leidimy atlikti klinikinj tyrimg su medicinos priemone iSdavimo tvarkos apraso
patvirtinimo*;

7) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. jsakyma Nr. V-
895 ,,D¢l Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo*;

8) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymag Nr. V-11 | Dél
Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo
apmokéjimo tvarkos apraSo patvirtinimo*.

Priémus jstatymy projektus reikés pripazinti netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymag Nr. 679 ,,Dél In vitro diagnostikos medicinos
priemoniy saugos techninio reglamento patvirtinimo*®.

13. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fonduy léSuy prireiks
jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 biudzZetiniais metais)

Istatymy jgyvendinimas valstybés biudzetui poveikio neturés.

14. Jstatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados

Specialisty vertinimy ir i§vady projekty rengimo metu negauta. Projektai pastaboms ir iSvadoms
gauti paskelbti Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos projekty registravimo
posistemé;je.

15. ReikSminiai ZodZiai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti j kompiutering¢ paieSkos
sistema, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis
Medicinos priemonés

16. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai
Neéra


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/06506480022b11e6b9699b2946305ca6
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