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PAZYMA

DEL SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR. I-552 2, 59', 59°, 59°, 59*, 59°, 59°, 75 STRAIPSNIU IR
PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO, SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59, 59°,
59%, 59*, 59°, 59, 75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR I[STATYMO PAPILDYMO PRIEDU JSTATYMO
NR. XI11-2754 5, 10 IR 14 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO, SVEIKATOS PRIEZIUROS
ISTAIGU JSTATYMO NR. I-1367 45, 50 IR 54 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO, REKLAMOS
ISTATYMO NR. V111-1871 15 STRAIPSNIO IR PRIEDO PAKEITIMO JSTATYMO,
ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO IR
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS [STATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 24,
24? STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTU (TAP-22-2; TAIS Nr. 21-31756(2))

2022-01-26 Nr. NV-211
Vilnius
Projekty rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekty tikslas: nacionalinius jstatymus suderinti su 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 (ES) 2017/746)
nuostatomis.

Dabartiné situacija: Siuo metu pagrindiniai su medicinos priemonémis, jskaitant ir in vitro
diagnostikos medicinos priemonémis, susij¢ visuomeniniai santykiai reglamentuoti Sveikatos sistemos
jstatyme, kuriame nustatytas medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimas ir prieziira. Sj
Istatyma 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
nuostatas.

2017 mety balandZio 5 d. Europos Parlamentas ir Taryba patvirtino du reglamentus dél medicinos
priemoniy, kuriais kei¢iamos dvi Europos Tarybos direktyvos, reglamentuojan¢ios medicinos
priemoniy sauga, t.y. 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2017/745 deél medicinos priemoniy, kuriuo 1§ 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 Reglamenta (ES) 2017/746.
Reglamento (ES) 2017/745, kuris jsigaliojo 2021-05-26, nuostatos jau yra suderintos su nacionaliniais
teisés aktais, o Reglamentas (ES) 2017/746 isigalios nuo 2022-05-26 ir jo nuostatas taip pat biitina
suderinti su nacionaliniais teisés aktais.

Tiek pagal Reglamenta (ES) 2017/745, tiek pagal Reglamenta (ES) 2017/746, 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. Atsizvelgiant | EUDAMED funkcionalumg biitina nacionaliniuose teisés
aktuose numatyti atitinkamas nuostatas, vienos i§ kuriy galioty dar nesant EUDAMED, o Kkitos
jsigalioty EUDAMED tapus visiskai funkcionaliu.

Projekty esmé: sitiloma:

1. Sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 59! 592, 59% 59* 59° 59° 75 straipsniy ir priedo
pakeitimo jstatymo projekte siitloma:

e paskirti institucija, atsakinga uz atskiry Reglamente (ES) 2017/746 nurodyty uzduociy
vykdymg - Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybg (toliau — Akreditavimo
tarnyba)

e atsisakyti savoky, kurios yra apibréztos Reglamente (ES) 2017/746, numatant, kad Siame
istatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip apibréztos Reglamente (ES) 2017/745 ir
Reglamente (ES) 2017/746.
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2. Sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 3, 16, 59', 592 593 59* 59° 59° 75 straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. XIII-2754 5 ,10 ir 14 straipsniy pakeitimo
istatymo projektu, atsizvelgiant j tai, kad EUDAMED netapo funkcionaliu nuo 2021-05-26 (Kkai
isigaliojo Reglamentas (ES) 2017/745) bei, pagal Europos Komisijos pranesimg netaps funkcionaliu ir
jsigaliojus Reglamentui (ES) 2017/746, keiCiamos S§iuo metu patvirtinto, bet dar nevisiSkai
jsigaliojusio Sios nuostatos:

e tikslinamos nuostatos dél medicinos priemoniy registracijos, medicinos gamintojy, platintojy,
importuotojy prievoliy, atsiradus EUDAMED (jam tapus visiskai funkcionaliu),

o tikslinama $iy prievoliy jsigaliojimy data (iSbraukiant nebeaktualias datas ir salygas),

e nurodoma pereinamojo laikotarpio nuostata dél iki jstatymo jsigaliojimo rinkai pateikty
medicinos priemoniy uzregistravimo pagal naujai jsigaliojusius reikalavimus.

3. Sveikatos prieziuros jstaigy jstatymo Nr. 1-1367 45, 50 ir 54 straipsniy pakeitimo jstatymo
projektu sitiloma nustatyti, kad sveikatos priezitiros jstaigose naudojamoms medicinos priemonéms
taikomi Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimai.

4. Reklamos jstatymo Nr. VIII-1871 15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo projektu Sitiloma
igyvendinti 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.

5. Administraciniy nusizengimy kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo projektu sitiloma
suderinti Kodekse ir Reglamente (ES) 2017/746 vartojamas savokas, keifiant terming ,,platinimas‘ |
terming ,,tickimas®, bei papildyti nuostatomis dél veiksmingumo tyrimy.

6. Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 24,
24%straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projekte:

e suderinami kei¢iamame jstatyme vartojami terminai,

e pavedama Akreditavimo tarnybai iSduoti leidimus veiksmingumo tyrimams,

e nustatoma Lietuvos bioetikos komiteto ir Akreditavimo tarnybos kompetencija vertinant
paraiSkas dél leidimo atlikti veiksmingumo tyrimus i§davimo. Nustatomi reikalavimai veiksmingumo
tyrimy tyréjui ir veiksmingumo tyrimo centrui,

e siiloma optimizuoti biomedicininiy tyrimy etinio vertinimo sistemg numatant, kad klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy, klinikiniy tyrimy su medicinos priemonémis ir veiksmingumo tyrimy etinj
vertinimg atlikty tik Lietuvos bioetikos komitetas.

Atitiktis Vyriausybés programai: tiesiogiai Vyriausybés programos nuostaty nejgyvendina.

Derinimas: Projektai suderinti su Finansy ministerija, Ekonomikos ir inovacijy ministerija. Dél
Teisingumo ministerijos pastabos, j kurias neatsizvelgta ar atsizvelgta i§ dalies, pateikta derinimo

pazyma.
Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupé pateiké tikslinamojo pobtdzio pastabos.

Dalykinio vertinimo iSvada: sitilome patikslinti projektus pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés
grupés pastabas, svarstyti tarpinstituciniame pasitarime ir Vyriausybés posédzio B dalyje.
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