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[bookmark: _Hlk529870651][bookmark: _Hlk492293903][bookmark: _GoBack][bookmark: _Hlk85463340]LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS ĮSTATYMO NR. I-552 2, 591, 592, 593, 594, 595,  596, 75 STRAIPSNIŲ IR PRIEDO PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS PRIEŽIŪROS ĮSTAIGŲ ĮSTATYMO NR. I-1367 45, 50 IR 54 STRAIPSNIŲ PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS REKLAMOS ĮSTATYMO NR. VIII-1871 15 STRAIPSNIO IR PRIEDO PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIŲ TYRIMŲ ETIKOS ĮSTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 241, 242 STRAIPSNIŲ IR PRIEDO PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO BEI LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIŲ NUSIŽENGIMŲ KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO 
DERINIMO PAŽYMA
	Eil. Nr.
	Pastabos ir pasiūlymai 
	Argumentai, kodėl į pastabas ir pasiūlymus neatsižvelgta arba atsižvelgta iš dalies

	Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2021-11-22 raštas Nr. (1.86Mr)2T-1351 

	1.
	Svarstytina, ar Lietuvos Respublikos biomedicininių tyrimų etikos įstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 241, 242 straipsnių ir priedo pakeitimo įstatymo projekto (toliau - BTEĮ projektas) 5 straipsnio 2 dalimi keičiamo Lietuvos Respublikos biomedicininių tyrimų etikos įstatymo (toliau – BTEĮ) 11 straipsnio 5 dalis neturėtų būti papildyta, nurodant, kad kiti klinikiniame tyrime su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrime dalyvaujantys tyrėjai turi turėti ne tik klinikinio tyrimo su medicinos priemone pobūdį atitinkančią aukštojo mokslo kvalifikaciją, bet ir veiksmingumo tyrimo pobūdį atitinkančią aukštojo mokslo kvalifikaciją
	Atsižvelgta iš dalies
Iš esmės pateikta nuostata dėl kvalifikacijos reikalavimų kitiems tyrėjams dubliuoja šios dalies 1 sakinyje pateiktus reikalavimus. Todėl BTEĮ projekto 11 straipsnio 5 dalyje išbrauktas sakinys, kuriame nurodomi reikalavimai kitiems tyrėjams, t. y. kvalifikacijos reikalavimai visiems tyrėjams (tiek pagrindiniam, tiek ir kitiems tyrėjams) nurodyti šios dalies pirmajame sakinyje.
Papildomi patirties reikalavimai nustatomi tik pagrindiniam tyrėjui. Taip pat, siekiant užtikrinti, kad Lietuvoje būtų atliekama daugiau medicinos priemonių klinikinių ir veiksmingumo tyrimų, projekte tikslinami pagrindinio tyrėjo patirties reikalavimai nurodant, kad ši patirtis gali būti susijusi su bet kokio pobūdžio klinikiniais tyrimais.

„5. Kai atliekamas klinikinis tyrimas su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimas, tyrėjai, kurie atlieka pagal Lietuvos Respublikos įstatymus ir kitus teisės aktus asmens sveikatos priežiūros specialistų kompetencijai priskirtus veiksmus, privalo turėti atitinkamai klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo pobūdį atitinkančią aukštojo mokslo kvalifikaciją, teisę verstis atitinkama asmens sveikatos priežiūros praktika. Kai atliekami šioje dalyje nurodyti tyrimai, pagrindinis tyrėjas taip pat privalo turėti tokių tyrimų pobūdį atitinkančių klinikinių tyrimų su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimų klinikinių tyrimų patirties. Konkrečius pagrindinio tyrėjo patirties reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras. Kiti klinikiniame tyrime su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrime dalyvaujantys tyrėjai turi turėti klinikinio tyrimo su medicinos priemone pobūdį atitinkančią aukštojo mokslo kvalifikaciją. Klinikinis tyrimas su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimas turi būti atliekamas tyrimo centre, kuris privalo turėti teisę teikti asmens sveikatos priežiūros paslaugas, reikalingas atliekant klinikinį tyrimą su medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimą.“

	2.
	Siūlytina įvertinti, ar Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos įstatymo Nr. I-552, 2, 591, 592, 593, 594, 595, 596, 75 straipsnių ir priedo pakeitimo įstatymo projektas (toliau – SSĮ projektas) bei BTEĮ projektas neturėtų būti papildyti pereinamojo pobūdžio nuostatomis dėl pradėtų, bet dar neužbaigtų procedūrų
	Neatsižvelgta
Nei SSĮ projektas, nei BTEĮ projektas nenustato jokių procedūrų. Pačios procedūros yra pateiktos Reglamente (ES) 2017/745 ir Reglamente (ES) 2017/746 , kuriuose yra pateiktos nuostatos dėl pradėtų, bet neužbaigtų procedūrų. Reglamentas (ES) 2017/745 ir Reglamentas (ES) 2017/746 yra tiesioginio taikymo ir šių nuostatų perkelti nereikia.
Medicinos priemonių klinikinių tyrimų leidimų išdavimo procedūros apibrėžtos Reglamento 2017/745 70 straipsnyje. Nuostatos dėl šių leidimų išdavimo pereinamojo laikotarpio nurodytos  Reglamento 2017/745 120 straipsnio 11 punkte. Veiksmingumo tyrimams leidimai iki šio laiko nebuvo išduodami. Veiksmingumo tyrimams skirtos in vitro diagnostikos medicinos priemonės buvo registruojamosa kartu su kitomis teikiamomis į rinką in vitro diagnostikos medicinos priemonėmis. 
Teikiamų į rinką medicinos priemonių registravimo pereinamieji laikotarpiai nurodyti Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746 110 straipsnyje.

	3.
	Atsižvelgiant į SSĮ projekto 2 straipsniu keičiamo Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos įstatymo 591 straipsnio 4 dalies siūlomus pakeitimus, svarstytina, ar neturėtų būti atsisakoma 591 straipsnio 11 dalies paskutinio sakinio
	Neatsižvelgta. 
SSĮ projekto 591 straipsnio 4 dalyje braukiamas 2 punktas, nes Reglamentas (ES) 2017/745 taikomas visoms pagal užsakymą gaminamoms medicinos priemonėms, t.y. pagal užsakymą gaminamos aktyviosios implantuojamosios medicinos priemones nebeišskiriamos į atskirą grupę. 
Duomenis pagal SSĮ projekto 591 straipsnio 11 dalį reikės teikti tik dėl aktyviųjų implantuojamųjų  medicinos priemonių. Tuo atveju jei šių medicinos priemonių gamintojas yra Lietuvos įmonė, ši įmonė visas pagal užsakymą gaminamas medicinos priemones turi registruoti pagal SSĮ projekto 591 straipsnio  3 dalį ir papildomai pagal SSĮ projekto 591 straipsnio 11 dalį duomenų teikti jam nereikės, t.y. teikiami duomenys nedubliuojami. Todėl SSĮ projekto 591 straipsnio 11 dalies paskutinio sakinio braukti nereikia.
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