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LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR. 1-552 2, 3, 16, 59¢, 592, 59%, 594, 59°, 59°,
75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO PRIEDU JSTATYMO
NR. XI11-2754 5, 10 IR 14 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2021 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 5 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

.5 straipsnis. 59' straipsnio pakeitimas

Pakeisti 591 straipsnj ir jj i¥déstyti taip:

,,59! straipsnis. Medicinos priemoniy pateikimas rinkai ir platinimas tiekimas

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali but1 teiklames patelklamos Ir plaHH&mes tleklamos tlk
Reglamento (ES) 2017/745 arba ) : ]

2017/746 re1kalav1mus at1t1nkanc1os medlclnos priemongs (510 stra1psn10—4—3 dalyje nurodytos
medicinos priemonés taip pat turi bati jregistruotos §io straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka, o $io
straipsnio 42-10 dalyje nurodyti asmenys turi-biiti iregistruoti pagal sie-straipsnioH-dalyje-nustatytus
tos dalies reikalavimus. Sveikatos apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais, kai néra butiny
lygiaveréiy ar alternatyviy Reglamento (ES) 2017/745 arba PD—reglamento—Reglamento (ES)
2017/746 reikalavimus atitinkanéiy medicinos priemoniy, gali leisti teikti pateikti Lietuvos
Respublikos rinkai medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos Reglamento (ES) 2017/745
arba FvVD—reglamente Reglamento (ES) 2017/746 atitikties jvertinimo procediiros, tafiau tos
medicinos priemonés yra reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti.

2. Medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinime tiekimo reikalavimus nustato
Reglamentas (ES) 2017/745 arba FvVD—+eglamentas Reglamentas (ES) 2017/746, Sis jstatymas ir
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos patvirtinti teisés aktai.

3. Medicinos priemoniy gamintojai, precedarmniusrinkintust{arba)-sistemas-surenkantysir
(arba)-sterthizuojantys-asmenys; turintys buveing Lietuvos Respublikoje, prie$ teikdami pateikdami
rinkai savo vardu sie—straipsnio—4—dalyje—hurodytas—pagal uzsakyma gaminamas medicinos

priemones, sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstuma, elektroninémis priemonémis
per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centrg (toliau — kontaktinis centras)
arba kreipdamiesi tiesiogiai turi pateikti dokumentus su duomenimis apie savo buveinés adresa,
medicinos priemoniy techniniais duomenimis ir norimy jregistruoti medicinos priemoniy atitiktj
Reglamentui (ES) 2017/745 arba—/D—reglamentui—jrodancius dokumentus. Sveikatos apsaugos
Ministro jgaliota institucija ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty gavimo
dienos rastu informuoja asmenj apie priimtg sprendimag dél teikiamy pateikiamy rinkai medicinos
priemoniy jregistravimo ir registracijos numerio suteikimo arba atsisakymo jas jregistruoti. | $§j
terming nejskaitomas (nejskaitomi) laikotarpis (laikotarpiai), kai per Sio straipsnio 7 6 dalyje nurodyta
terming $alinami nustatyti trilkumai. Sioje dalyje nurodyti dokumentai teikiami sveikatos apsaugos
ministro ar Jo 1gahotos mstltucuos nustatyta tvarka
4~ Si : aly .
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5: 4. Jeigu 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 5. Sio straipsnio 3 ir (arba) 5 4 dalyse nurodyti asmenys gali pateikti rinkai $io straipsnio 4
3 dalyje nurodytas medicinos priemones tik jas jregistrave $io straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

7 6. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nejregistruoja Sio straipsnio 4 3 dalyje
nurodyty teikiamyg pateikiamy medicinos priemoniy, jeigu:

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

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

3) pateikti suklastoti dokumentai;

4) medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745 arba—vVDB—reglamente
reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo praneSimo apie trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty
trikumy.

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

1) yra gautas Sio straipsnio 3 ir (arba) 5 4 dalyse nurodyto asmens praSymas arba, sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanciai medicinos priemoniy valstybing priezilirg,
pateikus uzklausg, 1§ $io asmens per 90 dieny nuo uzklausos pateikimo dienos nebuvo gautas
patvirtinimas apie vykdoma medicinos priemoniy rinkos subjekto veikla;

2) nustatoma, kad jregistruotos medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745
reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo praneSimo apie triikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty
trikumy;

3) Sio straipsnio 3 ir (arba) 5 4 dalyse nurodyti asmenys nesilaiko $io jstatymo ir Reglamento
(ES) 2017/745 reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo praneSimo apie trikumus gavimo dienos
nepasalina nurodyty trikumy;

9 8. Sprendimas panaikinti Sio straipsnio 3 dalyje ruredytes-nurodyty medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdymg priimamas, kai Sio straipsnio 3 ir (arba) 5 4 dalyse nurodyti
asmenys per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti registracijos galiojimg gavimo dienos
kreipiasi dél medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, jeigu medicinos
priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio 7 6 dalies 1 punkte nurodytu
pagrindu, arba kreipiasi dél medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo ir
pasalina trilkumus, dél kuriy buvo sustabdytas medicinos priemoniy registracijos galiojimas, jeigu
medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio # 6 dalies 2 ir 3
punktuose nurodytais pagrindais.

10 9. DraudZiama pateikti rinkai medicinos priemones jy registracijos galiojimo sustabdymo
laikotarpiu.

11 10. Sie—istatyme—2—straipsnio—7—dalyje—nuredyty Medicinos priemoniy gamintojai,
medicinos priemoniy gamintojy igaliotieji atstovai, medicinos priemoniy importuotojai, sistemas ar
procedirinius rinkinius surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys, turintys buveine Lietuvos
Respublikoje, pries teikdami-—pateikdami rinkai medicinos priemones, iSskyrus pagal uzsakyma
pagamintas medicinos priemones, turi registruotis Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamente
(ES) Nr. 2017/746 nustatyta tvarka.

12 11. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina $io straipsnio 3 dalyje
nurodyty medicinos priemoniy registracijos galiojima, jeigu:

1) yra $io straipsnio 3 ir (arba) 5 4 dalyse nurodyto asmens prasymas;

2) nustatoma, kad $io straipsnio 3 ir (arba) 5 4 dalyse nurodytas juridinis asmuo yra
likviduotas, fizinis asmuo — mirgs;

3) nustatoma, kad Sio straipsnio 3 ir (arba) 5 4 dalyse nurodytas asmuo pateiké suklastotus
dokumentus;
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4) per Sio straipsnio 9 8 dalyje nustatyta terming nepaSalinami trikumai, dél kuriy buvo
sustabdytas medicinos priemoniy registracijos galiojimas, ir subjektas nesikreipé dél medicinos
priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai medicinos priemoniy registracijos
galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio 8-7 dalies 2 arba 3 punkte nurodytu pagrindu;

5) per $io straipsnio 9 8 dalyje nustatyta terming asmuo nesikreipé dél medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai medicinos priemoniy registracijos galiojimas
buvo sustabdytas $io straipsnio 8 7 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu.

13 12. Draudziama ne prekybos patalpose medicinos priemones pateikti rinkai ir (arba) tiekti
medicinos priemoniy vartotojams. Sis draudimas netaikomas medicinos priemoniy pardavimui
sudarant nuotolines sutartis, medicinos priemoniy tiekimui prekybos automatuose ir medicinos
priemoniy pardavimui sveikatos prieziliros jstaigoje, jeigu ta medicinos priemoné reikalinga
pacientui pagal gydytojo nustatyta diagnoze.

4 Jd HY l FHO = cl i

15 13. Sustabdzius medicinos priemoniy registracijos galiojimg Sio straipsnio 8 7 dalies 2 ar
3 punkte nurodytais pagrindais arba panaikinus medicinos priemoniy registracijos galiojimg Sio
straipsnio £2 11 dalies 3 ar 4 punkte nurodytais pagrindais, atsizvelgiant j nustatyto pazeidimo pobudj
pagal §io jstatymo 59° straipsnio 2 dalj, kartu taikomos $io jstatymo 59° straipsnio 1 dalies 2 ir (arba)
3 punktuose nurodytos poveikio priemonés.*

2 straipsnis. 10 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 10 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,10 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59° straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,59° 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 pateikti rinkai tik io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus
atitinkanc¢ias medicinos priemones;

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanciai medicinos priemoniy
valstybing prieziirg, pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengtus
dokumentus, jrodancius medicinos priemoniy atitiktj Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba H/D
reglamente Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams, ir medicinos priemoniy techniniy
dokumenty kopijas, patvirtintas jstatymy nustatyta tvarka;

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

4) suzinoje, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba /B
reglamente Reglamente (ES) Nr. 2017/746 nustatyty reikalavimy, nedelsdami nedelsiant nutraukti
Ju pateikima rinkai, atSaukti ir (arba) paSalinti jas i§ rinkos, informuoti apie tai sveikatos apsaugos
ministro jgaliotg institucija, galimus $iy medicinos priemoniy vartetejus— naudotojus; kitus bei
susijusius medicinos priemoniy rinkos subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui
pasalinti;

5) neatlygintinai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdzius, kai §$iai institucijai reikia patikrinti jy atitiktj Sio jstatymo, Reglamento (ES)
Nr. 2017/745 arba P/Breglamente Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams ir kity teisés akty,
reglamentuojan¢iy medicinos priemoniy pateikimg rinkai, reikalavimams;

6) ne veliau 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, iSvady gavimo dienos



4

kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo islaidas, jeigu atliekant
bandymg buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka Sio jstatymo, Reglamento (ES) Nr.
20177745 arba P Breglamente Reglamento (ES) Nr. 2017/746 ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
medicinos priemoniy pateikima rinkai, reikalavimy, arba jeigu medicinos priemoniy rinkos subjektas
pageidavo papildomo ar pakartotinio bandymo, o $io bandymo iSvados sutampa su pirminio bandymo
1$vadomis;

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

8) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba P/B—reglamente Reglamento (ES) Nr. 2017/746,
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;

9) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamento (ES) Nr. 2017/746, sveikatos apsaugos
ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie klinikiniy tyrimy arba
veiksmingumo tyrimy metu jvykusius nepageidaujamus jvykius, jeigu jie yra atsakingi uz klinikiniy
tyrimy arba veiksmingumo tyrimy organizavimg ir jgyvendinimg (uzsakovai); Siame punkte
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 5,
4 dalyse nurodyta informacija ir registruotis Sio jstatymo 59! straipsnio 11 10 dalyje nustatyta
tvarka,

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

12) prie teikiames pateikiamos rinkai medicinos priemonés pridéti Reglamente (ES) Nr.
2017/745 arba PB+reglamente Reglamente (ES) Nr. 2017/746 nurodytg ir Lietuvos Respublikos
valstybine kalba parengtg informacija apie medicinos priemonés tinkamg naudojima ir prieziiirg;

13) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamento (ES) Nr. 2017/746 nustatyta tvarka
teikti naudotojams #—vartotejams vietos saugos praneSimus, parengtus Lietuvos Respublikos
valstybine kalba;

14) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanc¢iai medicinos priemoniy
valstybing prieZziiirg, pareikalavus teikti Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamente (ES) Nr.
2017/746 nurodytg informacijg dél medicinos priemoniy atsekamumo tickimo grandinéje;

15) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanciai medicinos priemoniy
valstybing priezitirg, pareikalavus teikti duomenis apie uz atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams
atsakingus asmenis bei dokumentus, pagrindziancCius $iy asmeny atitikt] Reglamento (ES) Nr.
2017/745 arba Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams;

16) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

2. Medicinos priemonés importuotojas ir platintojas privalo:

1) platinti tiekti ar importuoti tik $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus
atitinkanc¢ias medicinos priemones;

2) turéti platinamy tiekiamy ar importuojamy medicinos priemoniy gamintojo arba medicinos
priemonés gamintojo jgaliotojo atstovo, arba procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkancio
ir (arba) sterilizuojancio asmens, arba medicinos priemonés importuotojo duomenis (pavadinima,
kontaktinius duomenis), bendradarbiauti su sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, kai $iai
institucijai reikia gauti medicinos priemonés atitiktj patvirtinan¢iy dokumenty kopijas ir reikiamy
techniniy dokumenty kopijas;

3) uztikrinti, kad medicinos priemonés bty gabenamos, laikomos, platinames tiekiamos ir
importuojamos vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir Sig veikl
reglamentuojanciy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinoje, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba B
reglamente Reglamente (ES) Nr. 2017/746 nustatyty reikalavimy, nedelsdami-nedelsiant nutraukti
Ju platinima tiekima, importa, atSaukti ir (arba) pasalinti jas i§ rinkos, informuoti apie tai sveikatos
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apsaugos ministro jgaliotg institucijg, galimus $iy medicinos priemoniy vartetejusi naudotojus, kitus
susijusius medicinos priemoniy rinkos subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui
pasalinti;

5) neatlygintinai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdzius, kai Siai institucijai reikia patikrinti jy atitiktj Sio jstatymo, Reglamento (ES)
Nr. 2017/745 arba PNDreglamento-Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams ir kity teisés akty,
reglamentuojanéiy medicinos priemoniy pateikima rinkai ir platinimg tiekima, reikalavimams;

6) ne véliau kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal sveikatos
apsaugos ministro jgaliotos institucijos praSymag kompetentingi subjektai jvertina medicinos
priemonés techniniy charakteristiky atitiktj nustatytiems reikalavimams, iSvady gavimo dienos
kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo islaidas, jeigu bandymo metu
buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka $io jstatymo, Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba
P/DB-reglamente Reglamento (ES) Nr. 2017/746 ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos
priemoniy platinimag tiekima, reikalavimy, arba jeigu medicinos priemoniy rinkos subjektas
pageidavo papildomo ar pakartotinio bandymo, o $io bandymo i§vados sutampa su pirminio bandymo
1Svadomis;

7) suzinoj¢ apie incidentus, pranesti $iy medicinos priemoniy gamintojams arba jy
jgaliotiesiems atstovams;

8) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams sglygas patikrinti
medicinos priemoniy sandéliavimo, laikymo, tarnybines patalpas, paimti medicinos priemoniy
pavyzdzius (arba suteikti prieigg prie jy), juos tirti ir bandyti;

9) kartu su platinama tiekiama ar importuojama medicinos priemone teikti visg medicinos
priemonés gamintojo numatytg ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengtg informacijg apie
medicinos priemonés tinkamg naudojima, # priezitrg;

10) registruotis io jstatymo 59! straipsnio 4% 10 dalyje nustatyta tvarka;

11) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanciai medicinos priemoniy
valstybing priezitirg, pareikalavus teikti Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamente (ES) Nr.
2017/746 nurodytg informacijag dél medicinos priemoniy atsekamumo tiekimo grandinéje;

12) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

3. Medieinos-priemonés-naudotojas,iSskyrus-vartoetojus,privale Sveikatos prieziiiros jstaiga
privalo:

1) uztikrinti, kad medicinos priemonés biity laikomos, naudojamos ir priziirimos
vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir Sig veiklg reglamentuojanciy teisés
akty nustatyta tvarka;

2) suzinejes suzinojusi, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) Nr. 2017/745
arba PDBreglamente Reglamente (ES) Nr. 2017/746 nustatyty reikalavimy, redelsdamas nedelsiant
nutraukti jy naudojima, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro jgaliotg institucija, galimus
$iy medicinos priemoniy vartetejus naudotojus, pacientus, Kitus susijusius medicinos priemoniy
rinkos subjektus ir 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 (arba suteikti prieigg prie jy), juos tirti ir bandyti;

4) neatlygintinai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdzius, kai reikia patikrinti jy atitiktj Sio jstatymo, Reglamento (ES) Nr. 2017/745
arba P/DB—reglamente Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams ir Kkity teisés akty,
reglamentuojanciy medicinos priemoniy pateikima rinkai, naudojimg ir platinima tiekima,
reikalavimams;

5) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba P/B—reglamente Reglamento (ES) Nr. 2017/746,
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;

6) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

4. Visi medicinos priemoniy rinkos subjektai privalo:
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1) vykdyti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos teisétus reikalavimus, nurodymus
ir sprendimus;

2) teikti teisingg ir neklaidinan¢ig informacija apie medicinos priemones;

3) bendradarbiauti su sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija siekiant iSvengti,
sumazinti arba pasalinti nesaugiy medicinos priemoniy keliamg pavojy;

4) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdan¢iai medicinos priemoniy
valstybing priezitirg, pareikalavus pateikti rinkai tiekiamy daliy ir komponenty saugg ir
veiksminguma patvirtinancius jrodymus;

5) vykdyti kitas Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamente (ES) Nr. 2017/746
nustatytas pareigas.

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

6. Medicinos priemoniy rinkos subjektai turi teis¢ gauti 1§ sveikatos apsaugos ministro
jgaliotos institucijos informacijg apie jy medicinos priemoniy jregistravimg, reikalavimy
neatitinkanéiy medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdyma, medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimg ar medicinos priemoniy registracijos galiojimo
panaikinimg, medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinime—tiekimo, naudojimo sustabdyma,
medicinos priemoniy paSalinimag i§ rinkos, medicinos priemoniy atSaukimg i§ rinkos, jeigu tai
neprieStarauja komercinés paslapties nevieSinimo ir asmens duomeny apsaugos principams.

3 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 14 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,14 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas, taikymas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i§skyrus 5, 10 straipsnius ir §io straipsnio 3 dalj, jsigalioja 2021 m. geguZés

2 Sio 1statymo 5 ir 10 stra1psn1a1 151ga1101a%92—2—m—}aﬁkﬂete%6—d—eje+gu—&&epesa&ed+emes
= p0-24 6

ménesiy nuo Europos KOIIIISI_]OS prane51m0 kad Europos medlcmos prlemomq duomenq baz¢
EUDAMED visiskai atlieka savo funkcijas ir atitinka 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, 34 straipsnio 1 dalyje nustatytas
funkcines specifikacijas (toliau — pranesSimas) paskelbimo dienos.

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras ar jo jgaliota institucija iki §io jstatymo
isigaliojimo priima §io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

4. Po pranesimo paskelbimo dienos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
mformuo_]a Telses aktq reglstro tvarkyto_]q aple 510 1statymo 5 ir 10 stralpsmq 1s1ga110J1m0 datq ik

5. Ikl pranesSimo paskelblmo dlenos pagal iki Sio ;statymo jsigaliojimo galiojusias
nuostatas pateiktos rinkai medicinos priemonés turi biiti uZregistruotos pagal Sio jstatymo 5 ir
10 straipsniuose nurodytus reikalavimus per 24 ménesius nuo pranesimo paskelbimo dienos.*

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymgq.

Respublikos Prezidentas



