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1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 1 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

»1 straipsnis. Sveikatos sistemos jstatymo paskirtis

Sveikatos sistemos jstatymas reglamentuoja Lietuvos nacionaline sveikatos sistema, jos
struktiirg, sveikatinimo veiklos organizavimo ir valstybinio valdymo pagrindus bei $ios veiklos

subjekty teises ir pareigas.“

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 2 straipsnj ir jj idéstyti taip:

»2 Straipsnis. Pagrindinés §io jstatymo sgvokos

1. Asmens sveikatos priezifira — valstybés licencijuota fiziniy ir juridiniy asmeny veikla,
kurios tikslas — laiku diagnozuoti asmens sveikatos sutrikimus ir uzkirsti jiems kelia, padéti
atgauti ir sustiprinti sveikats.

2. Elektroniné sveikatos sistema (e. sveikatos sistema) — priemoniy, skirty
sveikatinimo veiklai, pasitelkiant informacines ir ry§iy technologijas, visuma.

3. Farmaciné veikla — juridiniy ir (ar) fiziniy asmeny vykdoma sveikatinimo veikla,
kuria reglamentuoja Farmacijos jstatymas.

4. Greitosios medicinos pagalbos paslaugos — greitosios medicinos pagalbos jstaigy
teikiamos asmens sveikatos prieZiliros paslaugos, siekiant laiku suteikti pacientui reikalinga
medicinos pagalbg jo buvimo vietoje ir prireikus transportuoti sergantj ar suZeista pacients j
asmens sveikatos prieZiliros jstaigg. Greitosios medicinos pagalbos paslaugos laikomos
paslaugomis, skirtomis gyvybei gelbéti ir iSsaugoti.

5. Incidentas — medicinos priemonés funkcinis sutrikimas, gedimas arba jos
charakteristiky ir (arba) veikimo pablogéjimas, taip pat Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos

neatitikimas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai galéty ar biity galéjes tapti paciento, tos medicinos
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priemonés vartotojo, naudotojo arba kity fiziniy asmeny mirties prieZastimi arba biity labai
pablogings jy sveikats.

6. Lietuvos nacionaliné sveikatos sistema — valstybés sveikatos reikaly, institucijy,
sveikatinimo veiklos bei jos i$tekliy tvarkymo sistema.

7. Medicinos priemoné (prietaisas) (toliau — medicinos priemoné) — instrumentas,
aparatas, jtaisas, programiné jranga, medZiaga ar kitas reikmuo, kurie naudojami atskirai ar vieni
su kitais, jskaitant programing jranga, jos gamintojo specialiai numatytg naudoti diagnostikos ir
(arba) gydymo tikslais ir reikalinga tinkamai jam naudoti, ir kuriuos medicinos priemonés
gamintojas numaté naudoti Zmogaus ligai diagnozuoti, jos plitimui Sustabdyti, eigai stebéti, ligai
gydyti ar palengvinti, traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar
kompensuoti, anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti, pastojimui
kontrolivoti, ir kuriy naudojimas pagal paskirtj neveikia Zmogaus organizmo i§ vidaus ar
iSoriSkai farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, tadiau Sios
priemonés gali biiti naudojamos kaip pagalbinés veikimo priemonés.

8. Medicinos priemonés gamintojas — asmuo, atsakingas uZ medicinos priemonés
projektavimg, gamybg, jpakavima bei Zenklinimg iki $io gaminio pateikimo rinkai savo vardu,
nepaisant to, ar jis pats atlicka tuos veiksmus, ar jo pavedimu — kitas asmuo. Medicinos
priemonés gamintoju taip pat laikomas asmuo, kuris surenka, jpakuoja, perdirba, visiskai
atnaujina ir (arba) Zenklina viena ar daugiau baigty gaminiy, ir (arba) nustato jy, kaip medicinos
priemoniy, paskirtj, ketindamas jas teikti rinkai savo vardu. Medicinos priemonés gamintoju
nelaikomas asmuo, kuris surenka arba pritaiko jau esanéias rinkoje medicinos priemones, kad jos
galéty biti panaudotos pagal paskirtj konkreéiam pacientui.

9. Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas — Europos ekonominés erdvés
valstybéje naréje jsisteiges asmuo, kurj tiesiogiai paskiria medicinos priemonés gamintojas ir j
kurj valstybés jstaigos, institucijos ir kiti subjektai gali kreiptis, uZuot kreipgsi i medicinos
priemonés gamintojg dél jo jsipareigojimy.

10. Medicinos priemonés importuotojas — asmuo, kuris teikia rinkai uZ atlyginimg arba
neatlygintinai medicinos priemong i§ trediosios 3alies, sickdamas jg platinti ir (arba) naudoti
Europos ekonominés efdvés valstybiy nariy rinkoje, neatsizvelgiant j tai, ar ji yra nauja, ar
atnayjinta.

11. Medicinos priemonés naudojimas — medicinos priemonés taikymas pagal paskirt].

12. Medicinos priemonés naudojimo pradzia — laikas, kai paruo$ta naudoti medicinos
priemoné pirmg karta patenka pas medicinos priemonés naudotojg ar medicinos priemonés

vartotojg Europos ekonominés erdvés valstybés narés rinkoje.
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13. Medicinos priemonés naudotojas — asmuo, naudojantis medicinos priemong,
i§skyrus naudojimg asmeniniams ir §eimos poreikiams.

14. Medicinos priemonés pateikimas rinkai — veiksmas, kai medicinos priemoné uz
atlyginimg arba neatlygintinai pirmg karta tampa prieinama rinkoje (i§skyrus klinikiniams
tyrimams skirtas medicinos priemones ir medicinos priemones, skirtas veikimui jvertinti),
siekiant jg platinti ir (arba) naudoti nepriklausomai nuo to, ar ji yra nauja, ar atnaujinta.

15. Medicinos priemonés techninés biiklés tikrinimas — medicinos priemoniy
naudojimg reglamentuojanciy teisés akty ir medicinos priemonés gamintojo nustatyta tvarka ir
terminais atliekama medicinos priemonés privaloma apZifira, taip pat visy medicinos priemonés
parametry patikrinimas ir jos saugos bandymai.

16. Medicinos priemonés vartotojas — fizinis asmuo, kuris pareiSkia savo valig jsigyti,
jsigyja ir naudoja medicinos priemon¢ asmeniniams ir Seimos poreikiams, nesusijusiems su
verslu ar profesija, tenkinti. '

17. Medicinos priemoniy at§aukimas i§ rinkos — veiksmai, kuriais siekiama uZtikrinti,
kad medicinos priemoniy naudotojams ir (ar) medicinos priemoniy vartotojams jau pateiktos
medicinos priemonés biity susigragZintos.

18. Medicinos priemoniy paSalinimas i§ rinkos — veiksmai, kuriais siekiama neleisti
medicinos priemoniy toliau platinti.

19. Medicinos priemoniy platinimas — jau pateikty rinkai medicinos priemoniy tiekimas
rinkai vartojimo ar naudojimo tikslais.

20. Medicinos priemoniy platintojas — asmuo, kuris uz atlyginimg arba neatlygintinai
platina medicinos priemones.

21. Medicinos priemoniu rinkos subjektai — medicinos priemoniy gamintojai, jy
jgaliotieji atstovai, importuotojai, platintojai ir naudotojai, taip pat procedfirinius rinkinius ir
(arba) sistemas surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys.

22. Medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla — veikla, kuriai taikomi medicinos
priemoniy sauga, kokybe, veikimg, naudojimag, pateikimg rinkai, platinimg, atitikties jvertinimg,

Klinikiniy tyrimy atlikima reglamentuojantys teisés aktai.

.....

.....

pasireiSkiantys tiriamajam fiziniam asmeniui, medicinos priemonés naudotojui ar Kkitiems
asmenims atliekant medicinos priemonés klinikinj tyrima, susijusj arba nesusijusj su tam tyrimui

skirta medicinos priemone.
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24. Paskelbtoji jstaiga — jstaiga, kurig sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija
paskiria atsakinga uZ medicinos priemoniy atitikties jvertinimg ir Vyriausybés nustatyta tvarka
apie ja pranesa kitoms Europos ekonominés erdvés valstybéms naréms.

25. Pirmoji medicinos pagalba — svarbiausi tikslingi veiksmai, skirti padéti kity asmeny
ar savo sveikatai ir gyvybei panaudojant turimas medicinos ir (ar) kitokias priemones ir
medZiagas iki tol, kol nukentéjusiajam (pacientui) bus pradéta teikti skubioji medicinos pagalba
arba jo biiklé taps normali, arba bus konstatuota jo mirtis.

26. Procedirinj rinkinj ir (arba) sistema surenkantis ir (arba) sterilizuojantis -
asmuo — asmuo, kuris surenka ir (arba) sterilizuoja medicinos priemones, paZenklintas atitikt}
Zymindiu Zenklu (toliau — ,,CE“ Zenklas), pagal juy paskirtj ir pagal medicinos priemonés
gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai kaip procedtrinj rinkinj ir
(arba) sistema.

27. Skubioji medicinos pagalba — instituciné (stacionariné ar nestacionariné) medicinos
pagalba, kuri teikiama nedelsiant arba neatidéliotinai, kai dél timiy klinikiniy bikliy, nustatyty
sveikatos apsaugos ministro jsakymu, gresia pavojus paciento ir (ar) aplinkiniy gyvybei arba
tokios pagalbos nesuteikimas laiku sukelia sunkiy komplikacijy grésme pacientams.

28. Sveikata — asmens ir visuomenés fiziné, dvasingé ir socialiné gerove.

29. Sveikatinimo veikla — asmens sveikatos priezitira, visuomenés sveikatos prieZitira,
medicinos priemoniy (prietaisy) rinkos subjekty veikla, farmaciné ir kita veikla, kurios rai§is ir
reikalavimus jg vykdantiems subjektams nustato sveikatos apsaugos ministras.

30. Sveikatos priezidiros kokybé — Lietuvos Respublikos jstatymy ir sveikatos apsaugos
ministro nustatyty sveikatos prieZitiros salygy, iskaitant sveikatos prieZiiros tinkamumg ir
priimtinuma, visuma.

31. Sveikatos prieziliros prieinamumas — valstybés nustatyta tvarka pripaZjstamos
sveikatos prieZitiros sglygos, uZtikrinan&ios asmens sveikatos prieZitiros paslaugy ekonomini,
komunikacinj ir organizacinj priimtinumg asmeniui ir visuomenei.

32. Sveikatos prieZiliros priimtinumas — valstybés nustatyta tvarka pripaZjstamos
sveikatos prieZitros sglygos, uztikrinan&ios sveikatos prieZitiros paslaugy ir medicinos mokslo
principy bei medicinos etikos reikalavimy atitiktj.

33. Sveikatos prieziiiros technologijos — vaistai, medicinos priemonés arba terapijos ir
chirurgijos procediiros, taip pat ligy profilaktikos, diagnostikos arba gydymo priemonés,
naudojamos teikiant sveikatos prieZifiros paslaugas.

34. Sveikatos prieZziiiros teisumas — valstybés pripaZjstamos sveikatos prieZiliros
sglygos lygiomis galimybémis siekti sveikatos ir kiek jmanoma sumaZinant skirtumus tarp jos

siekianéiy asmeny.
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35. Sveikatos prieziiiros tinkamumas — sveikatos prieziliros paslaugy atitiktis teisés
akty reikalavimams.

36. Valstybés laiduojama (nemokama) asmens sveikatos prieziiira — asmens sveikatos
prieZiliros paslaugos, apmokamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo, valstybés ar
savivaldybiy biudZety.

37. Valstybiné visuomenés sveikatos kontrolé — valstybés jgalioty valstybiniy
inspekeijy, valstybiniy tarnyby, kity institucijy ir jy pareigiiny atliekami tarnybiniai veiksmai,
turint tiksla:

1) kontroliuoti, kaip juridiniai ir fiziniai asmenys laikosi visuomenés sveikatos saugos
teisés akty, ir taikyti jstatymy nustatytg atsakémybe; uZ jy pazeidimus (tiesioginé valstybiné
visuomenés sveikatos kontrolé);

2) derybomis ar sutartimis siekti, kad jmonés ir jstaigos, kiti juridiniai asmenys prisiimty
jsipareigojimus gerinti visuomenés sveikatos saugos bikl¢ (visuomenés sveikatos saugos
rémimas);

3) pagal kompetencijg rinkti, kaupti, apdoroti ir analizuoti informacijg apie visuomenés
sveikatos saugos teisés akty pazeidimus, jy socialines, ekonomines ir kitokias prieZastis, taip pat
apie visus kitus veiksnius, daran&ius jtakg visuomenés sveikatos saugos biklei (netiesioginé
visuomengés sveikatos kontrolé).

38. Valstybinis medicininis auditas — asmeny, kurie ver¢iasi asmens sveikatos prieZiira,
teikiamy paslaugy prieinamumo ir kokybés valstybiné prieZitira.

39. Vidaus medicininis auditas — nepriklausomas, objektyvus, dokumentais jformintas
asmens sveikatos prieZiliros saugos ir kokybés tikrinimo bei konsultavimo procesas, kuriuo
siekiama vertinti ir skatinti gerinti asmens sveikatos priezitiros jstaigos veikla.

40. Visuomenés sveikatos priezilira — organizaciniy, teisiniy, ekonominiy, techniniy,
socialiniy bei medicinos priemoniy, padedanéiy jgyvendinti ligy ir traumy profilaktika, i§saugoti
visuomenés sveikatg bei jg stiprinti, visuma.

41. Visuomenés sveikatos sauga — organizaciniy, ekonominiy, socialiniy, techniniy ir
teisiniy priemoniy, skirty visuomenés ar atskiry jos grupiy sveikatai nuo visuomenés sveikatai
daranéiy jtakg veiksniy kenksmingo poveikio apsaugoti arba §io poveikio rizikai kiek jmanoma
sumazinti, visuma.

42. Visuomenés sveikatos stebésema (monitoringas) — tikslingai organizuotas ir
sistemingai atlickamas visuomenés sveikatos biiklés, jg veikianéiy visuomenés sveikatos rizikos
veiksniy duomeny rinkimas, kaupimas, apdorojimas, saugojimas, analizé ir vertinimas.

43. Visuomenés sveikatos stiprinimas — valstybés institucijy, savivaldybiy vykdomujy

institucijy, kity juridiniy ir fiziniy asmeny jgyvendinamos organizacinés, teisinés, socialinés ir
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ekonominés priemonés, kurios padeda gausinti bei racionaliau naudoti sveikatos prieZitiros
iétekliué, formuoti visuomenés sveikatos problemy sprendimo socialinés kontrolés sistemgq,
skatina visuomenés dalyvavimg formuojant valstybés ir savivaldybiy sveikatos politikg, padeda
kurti sveika aplinka, skatina Zmones gyventi sveikai ir didina sveikos gyvensenos motyvacijos
efektyvumg, skatina sveikatos draudimo organizacijas ir asmens sveikatos prieZiliros jstaigas

orientuotis j ekonomiskai efektyvesnes sveikatinimo priemones, grindZiamas ligy profilaktika.

3 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 3 straipsnio 2 punkty ir jj i§déstyti taip:

,»2) sveikatinimo veiklos rai§iy ir sveikatinimo veiklos subjekty sistems, pagrindiniy
sveikatinimo veiklos valdymo subjekty kompetencijg, sveikatinimo veiklos koordinavimo,
sveikatos prieZiliros valstybiniy tarnyby ir valstybiniy inspekeijy, asmens ir visuomenés
sveikatos prieZiliros jstaigy, medicinos priemoniy rinkos subjekty teises ir pareigas bei
farmacinés veiklos subjekty teises ir pareigas farmacingje veikloje, ju steigimo, veiklos, jos
pasibaigimo teisinius pagrindus;®.

2. Papildyti 3 straipsnj 30 punktu:

,»30) medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimo ir priezifiros pagrindus.*

4 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas
Papildyti 4 straipsnj 5 punktu:

,»>) uZtikrinti medicinos priemoniy saugg.

5 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 14 straipsnj nauju 4 punktu:

,»4) medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla;*.

2. Buvusj 14 straipsnio 4 punktg laikyti 5 punktu.

3. Pakeisti 14 straipsnio 5 punktg ir jj i§déstyti taip:

,»J) kita sveikatinimo veikla, kurios riisis ir reikalavimus ja vykdantiems subjektams

nustato sveikatos apsaugos ministras.*

6 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 16 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»1. Teis¢ verstis tam tikros riiSies sveikatos prieZitiros praktika turi fiziniai asmenys,
jstatymy nustatyta tvarka gave licencija ir sertifikatg. Teis¢ verstis tam tikros rii§ies farmacijos
praktika turi fiziniai asmenys, jstatymy nustatyta tvarka gave vaistininko praktikos licencija ar
jrasyti j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sara3g.



2. Papildyti 16 straipsnj nauja 6 dalimi:

»0. Teis¢ verstis medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla jgyja asmenys, kurie
atitinka §io jstatymo nustatytus reikalavimus.*

3. Buvusig 16 straipsnio 6 dalj laikyti 7 dalimi.

4. Pakeisti 16 straipsnio 7 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»1. Teisg verstis kita sveikatinimo veikla, kurios riis ir reikalavimus ja besiver&iantiems
subjektams nustato sveikatos apsaugos ministras, turi tik tos jmonés ir jstaigos, kuriose dirba
gydytojai ar kiti sveikatos prieZifiros specialistai, §io ir kity jstatymy nustatyta tvarka jgije teise
tokiai veiklai. Fiziniai asmenys, kurie néra sveikatos prieZiliros specialistai ar neatitinka

sveikatos apsaugos ministro nustatyty reikalavimy, neturi teisés verstis sveikatinimo veikla.*

7 straipsnis. 20 sfraipsnio pakeitimas

Pakeisti 20 straipsnj ir jj idéstyti taip:

,»20 straipsnis. Sveikatos prieZiiiros technologijy taikymo ypatumai

1. Sveikatos prieziliros specialistai turi teise pasirinkti sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka aprobuotas ligy profilaktikos, diagnostikos ir gydymo priemones, terapijos ir
chirurgijos procediiras, teisés akty nustatyta tvarka jregistruotus vaistus ir §o jstatymo
59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus atitinkan¢ias medicinos priemones.

2. Sveikatos prieZidros specialistai gali panaudoti naujas, moksliskai pagrjstas, bet dar
nustatyta tvarka neaprobuotas ligy vproﬁlaktikos, diagnostikos ir gydymo priemones tik
stengdamiesi pacients i§gydyti, i§gelbéti ar pratesti jo gyvybe. Siuo atveju jie privalo gauti
- paciento, o kai pacientas neturi 16 mety arba yra pripaZintas neveiksniu sveikatos prieZifiros
srityje, — jo atstovo pagal jstatyma, kai pacientas yra ribotai veiksnus sveikatos prieZifiros stityje
asmuo, — paciento ir jo riipintojo, kai pacientas yra 16 mety ar vyresnis asmuo, kuris dél
sveikatos buklés negali biiti laikomas gebanéiu protingai vertinti savo interesus — jo atstovo
pagal pavedima, kai tokio atstovo néra, — jo sutuoktinio, sugyventinio (partnerio), kai jy néra, —
vieno i§ tévy (jtéviy) arba vieno i§ pilnamediy vaiky sutikima, taip pat sveikatos prieZidiros
istaigos medicinos etikos komisijos sutikima. Sie sutikimai turi biiti patvirtinti ra$tu. Kai
pacientas dél sveikatos biiklés laikomas negebanéiu protingai vertinti savo interesy ir kai néra
jokiy Ziniy apie jo atstovg pagal pavedima arba sutuoktinj, sugyventinj (partnerj), tévus ar
pilnametius vaikus, Sioje dalyje nurodytos ligy profilaktikos, diagnostikos ir gydymo priemonés
gali buti taikomos tik gavus raSytinj ne maZiau kaip dviejy atitinkamos specialybés gydytoju

konsiliumo ir sveikatos prieZiiiros jstaigos medicinos etikos komisijos pritarimg.

8 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 54 straipsnj ir jj i§déstyti taip:
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»>4 straipsnis. Sveikatos prieZziiiros technologijy vertinimas

1. Sveikatos prieZiiiros technologijy vertinimo tikslas yra uztikrinti optimaly sveikatos
prieZilros materialiniy, finansiniy ir Zmogiskyjy iStekliy naudojimg bei gerinti sveikatos
priezitros kokybe.

2. Sveikatos priezitros technologijy vertinimas apima sveikatos prieZiiiros technologijy
saugumo, veiksmingumo, klinikinio ir ekonominio efektyvumo bei socialinio, teisinio it etinio
poveikio jvertinimg.

3. Sveikatos prieziliros technologijy vertinimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos
ministras.

4. Sveikatos prieziiros technologijy vertinimg organizuoja Sveikatos apsaugos
ministerija, vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos, kurios Sveikatos apsaugos

ministerijai teikia sveikatos prieZitiros technologijy vertinimo ataskaitas su rekomendacijomis.“

9 straipsnis. Istatymo III dalies papildynias 1V skyriumi
Papildyti Istatymo III dalj IV skyriumi:

IV SKYRIUS
MEDICINOS PRIEMONIU RINKOS SUBJEKTU VEIKLOS REGULIAVIMAS IR
PRIEZIURA

59! straipsnis. Medicinos priemoniy pateikimas rinkai ir platinimas
1. Lietuvos Respublikos rinkai gali biiti teikiamos ir platinamos tik medicinos priemoniy

saugos techniniy reglamenty, kuriuos tvirtina sveikatos apsaugos ministras, reikalavimus
atitinkancios medicinos priemoneés (8io straipsnio 4 dalyje nurodytos medicinos priemonés taip
pat turi biti jregistruotos Sio straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka). Sveikatos apsaugos ministras
iSskirtiniais atvejais, kai néra bitiny lygiaver&iy ar alternatyviy medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimus atitinkanéiy medicinos priemoniy, gali leisti teikti Lietuvos
Respublikos rinkai medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty atitikties jvertinimo procediros, tadiau tos medicinos priemonés
reikalingos sveikatos apsaugai uZtikrinti.

2. Medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo reikalavimus nustato $is jstatymas ir
sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos patvirtinti teisés aktai.

3. Medicinos priemoniy gamintojai, procedirinius rinkinius ir (arba) sistemas
surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys, turintys buveine Lietuvos Respublikoje, prie§

teikdami rinkai savo vardu §io straipsnio 4 dalyje nurodytas medicinos priemones, sveikatos
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apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstuma, elektroninémis priemonémis per Lietuvos
Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centra (toliau — kontaktinis centras) arba
kreipdamiesi tiesiogiai turi pateikti dokumentus su duomenimis apie savo buveinés adress,
medicinos prietaisy techniniais duomenimis ir norimy jregistruoti medicinos priemoniy atitiktj
medicinos priemoniy saugos techniniams reglamentams jrodandius dokumentus. Sveikatos
apsaugos ministro jgaliota institucija ne véliau kaip per 14 darbo dieny nuo reikalaujamy
dokumenty gavimo dienos ra$tu informuoja asmenj apie priimtg sprendimg dél teikiamy rinkai
medicinos priemoniy jregistravimo ir registracijos numerio suteikimo arba atsisakymo jas
jregistruoti. ] §j terming nejskaitomas (nejskaitomi) laikotarpis (laikotarpiai), kai per io
straipsnio 7 dalyje nurodyta terming Salinami nustatyti trikumai. Sioje dalyje nurodyti
dokumentai teikiami sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka.

4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyti medicinos priemoniy rinkos subjektai sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai turi pateikti duomenis apie medicinos priemoniy saugos
techniniuose reglamentuose apibréZtas ir klasifikuojamas:

1) gaminamas I klasés medicinos priemones;

2) gaminamas pagal uZsakymag medicinos priemones;

3) surenkamas medicinos priemones, paZenklintas ,,CE“ Zenklu, pagal jy paskirt] ir pagal
medicinos priemonés gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai kaip
procediirinj rinkinj ir (arba) sistemg;

4) sterilizuojamas medicinos priemones, paZenklintas ,,CE“ Zenklu, pagal medicinos
priemonés gamintojo pateiktus nurodymus, kad jas biity galima pateikti rinkai kaip procedirinj
rinkinj ir (arba) sistema;

5) gaminamas in vitro diagnostikos medicinos priemones;

6) gaminamas medicinos priemones veikimui jvertinti;

7) pagal uzsakymga gaminamas aktyvigsias implantuojamgsias medicinos priemones.

5. Jeigu medicinos priemonés gamintojas neturi buveinés Europos ekonominés erdvés
valstybéje naréje, duomenis pagal $io straipsnio 3 dalj turi pateikti medicinos priemonés
gamintojo jgaliotasis atstovas, turintis buveing Lietuvos Respublikoje.

6. Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyti asmenys gali teikti rinkai §io straipsnio
4 dalyje nurodytas medicinos priemones tik jas jregistrave %io straipsnio 3 dalyje nustatyta
tvarka.

7. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nejregistruoja §io straipsnio 4 dalyje
nurodyty teikiamy medicinos priemoniy, jeigu:

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo pranefimo apie

triikumus gavimo dienos nepagalina nurodyty trikumuy;
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2) pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo pranesimo apie
trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy;

3) pateikti suklastoti dokumentai;

4) medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty
reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo apie trikumus gavimo dienos nepafalina
nurodyty trikumy.

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

1) yra gautas $io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyto asmens prasymas arba, sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdan&iai medicinos priemoniy valstybing prieZifira,
pateikus uzklausg, i Sio asmens per 90 dieny nuo uZklausos pateikimo dienos nebuvo gautas
patvirtinimas apie vykdoma medicinos priemoniy rinkos subjekto veiklg;

2) nustatoma, kad jregistruotos medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy
saugos techniniy reglamenty reikalavimy;

3) Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyti asmenys nesilaiko $io jstatymo ir medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy.

9. Sprendimas panaikinti $io straipsnio 3 dalyje nurodytos medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdymg priimamas, kai $io straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyje 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 8 dalies 1 punkte
nurodytu pagrindu, arba kreipiasi dél medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo
panaikinimo ir paSalina triikumus, dél kuriy buvo sustabdytas medicinos priemoniy registracijos
galiojimas, jeigu medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas o straipsnio
8 dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais pagrindais.

10. DraudZiama pateikti j rinka medicinos priemones jy registracijos galiojimo
sustabdymo laikotarpiu.

11. Medicinos priemoniy gamintojai, medicinos priemoniy garrﬁntojq igaliotieji atstovai,
medicinos priemoniy importuotojai ir medicinos priemoniy platintojai, teikiantys Lietuvos
Respublikos rinkai pagal medicinos priemoniy saugos techniniuose reglamentuose nurodytas
taisykles klasifikuojamas IIA, IIB, III klasés ir pagal uZsakyma gaminamas aktyvigsias
implantuojamgsias medicinos priemones, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka per atstumg, elektroninémis priemonémis per kontaktinj centrg arba kreipiantis

tiesiogiai turi pateikti duomenis apie savo buveinés adresg ir duomenis apie Lietuvos
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Respublikos rinkai pateiktas medicinos priemones. Duomenys turi biiti pateikti ne véliau kaip
per 14 darbo dieny nuo medicinos priemoniy pateikimo Lietuvos Respublikos rinkai datos. Sioje
dalyje nustatyta tvarka neteikiami duomenys apie pagal uZsakymg gaminamas aktyvigsias
medicinos priemones, jeigu Sios medicinos priemonés buvo jregistruotos Sio straipsnio 3 aalyje
nurodyta tvarka.

12. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina $io straipsnio 3 dalyje
nurodytos medicinos priemoniy registracijos galiojimg, jeigu:

1) yra Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodyto asmens praS§ymas;

2) nustatoma, kad Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodytas juridinis asmuo yra
likviduotas, fizinis asmuo — mires;

3) nustatoma, kad Sio straipsnio 3 ir (ar) 5 dalyse nurodytas asmuo pateiké suklastotus
dokumentus;

4) per Sio straipsnio 9 dalyje nustatyts terming nepaSalinami triikumai, 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 dalies 2 arba 3 punkte nurodytu
pagrindu;

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

13. DraudZiama ne prekybos patalpose medicinos priemones teikti rinkai ir (arba) platinti
medicinos priemoniy vartotojams. Sis draudimas netaikomas medicinos priemoniy pardavimui
sudarant nuotolines sutartis, medicinos priemoniy platinimui prekybos automatuose ir medicinos
priemoniy pardavimui sveikatos prieZifiros jstaigoje, jeigu ta medicinos priemoné reikalinga
pacientui pagal gydytojo nustatytg diagnoze.

14. Galima demonstruoti parodose ir mugése medicinos priemones, kurios neatitinka $io

straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy, jeigu aiskiai ir matomoje vietoje yra pateikta
informacija, kad tokias medicinos priemones bus galima teikti rinkai, platinti tik tada, kai bus
ivykdyti Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti reikalavimai.
; 15. SustabdZius medicinos priemoniy registracijos galiojimg $io straipsnio 8 dalies 2 ar
3 punkte nurodytais pagrindais arba panaikinus medicinos priemoniy registracijos galiojimg §io
straipsnio 12 dalies 3 ar 4 punkte nurodytais pagrindais, atsiZvelgiant j nustatyto paZeidimo
pobiidj pagal io jstatymo 59° straipsnio 2 dalj, kartu taikomos $io jstatymo 59° straipsnio
1 dalies 2 ir (ar) 3 punktuose nurodytos poveikio priemonés.
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592 straipsnis. Medicinos priemoniy naudojimas ir techninés biiklés tikrinimas

1. Lietuvos Réspublikoje galima pradéti naudoti tik $io jstatymo 59' straipsnio 1 dalyje
nurodytus reikalavimus atitinkandias medicinos priemones.

2. Medicinos priemonés turi biiti naudojamos §io jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka. Sveikatos apsaugos ministras i§skirtiniais atvejais, kai néra bitiny lygiaverdiy
ar alternatyviy medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimus atitinkangiy
medicinos priemoniy, gali leisti pradéti naudoti medicinos priemones, kurioms nebuvo
pritaikytos medicinos priemoniy techniniy saugos reglamenty atitikties jvertinimo procediros,
taCiau tos medicinos priemonés reikalingos sveikatos apsaugai utikrinti.

3. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina sgra§g medicinos priemoniy, kurioms biitina
atlikti techninés biiklés tikrinimg. Medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima gali atlikti tik
tie asmenys, kurie turi sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka iSduota paZyméjima,
suteikiant] teise atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima, i8skyrus io straipsnio 13
dalyje nurodytg atvejj.

4. Asmenys, siekiantys gauti paZyméjima, suteikiant] teise atlikti medicinos priemoniy
techninés buklés tikrinimg, sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstuma,
clektroninémis priemonémis per kontaktinj centra arba kreipdamiesi tiesiogiai turi pateikti
paraiSkg ir kitus dokumentus, patvirtinandius atitiktj $io straipsnio 5 dalyje nustatytiems
reikalavimams. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija apie savo sprendima dél
paZyméjimy, suteikian¢iy teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima, i§davimo
ar neiSdavimo informuoja asmenis raftu ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamy
dokumenty pateikimo sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai dienos. ] & termina
nejskaitomas (nejskaitomi) laikotarpis (laikotarpiai), kai per Sio straipsnio 6 dalyje nurodyta
terming Salinami nustatyti trikumai.

5. Reikalavimai medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimg siekiantiems atlikti ir jj
atliekantiems asmenims:

1) turéti technologijos moksly studijy srities aukstajj arba aukstesnjjj iSsilavinima,
atitinkantj numatomy darby sritj, arba tokj i¥silavinimg turin&ius darbuotojus;

2) turéti batinus jrenginius ir kitas darbo priemones ir, jei medicinos priemoniy techninés
buklés tikrinimg $ie asmenys numato atlikti savo patalpose, jrengtas patalpas medicinos
priemonéms tikrinti ir bandymams atlikti;

3) turéti tikrinimo procediiry apraSus, kuriuose i¥samiai aprayta konkredios medicinos
priemonés techninés biiklés tikrinimo eiga.

6. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nei§duoda $io straipsnio 3 dalyje

nurodyto paZyméjimo, jeigu:
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1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo pranefimo apie
trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy;

2) pateikti dokumentai netinkamai jforminti ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo apie
trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty triikkumuy;

3) pateikti dokumentai nepagrindZia atitikties $io straipsnio 5 dalyje nurodytiems
reikalavimams ir asmuo per 30 dieny nuo pranefimo apie trikumus gavimo dienos nepaalina
nurodyty trikumy;

4) pateikti suklastoti dokumentai.

7. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija priima sprendimg sustabdyti 8o
straipsnio 3 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimg 90 dieny terminui nuo $io sprendimo
priémimo dienos, jeigu:

1) yra gautas asmens, turin¢io paZyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy
techninés bukles tikrinima, praSymas arba sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai,
vykdanciai medicinos priemoniy valstybing prieZilira, pateikus uklausa i§ §io asmens per
90 dieny nuo uZklausos pateikimo dienos nebuvo gautas patvirtinimas apie vykdoma medicinos
priemoniy techninés biklés tikrinimo veikla;

2) nustatoma, kad paZyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés
baklés tikrinimg, turintis asmuo nebeatitinka ir nesilaiko io straipsnio 5 dalyjev nurodyty
reikalavimy;

3) nustatoma, kad paZyméjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy technines
bukles tikrinimg, turintis asmuo atlieka medicinos priemoniy techninés biklés tikrinima
nesilaikydamas Sio jstatymo ir kity medicinos priemoniy naudojima ir prieZitirg
reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy.

8. Sprendimas panaikinti Sio straipsnio 3 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimo
sustabdyma priimamas, kai asmuo, turintis paZyméjimg, suteikiantj teise atlikti medicinos
priemoniy techninés biklés tikrinima, per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti §io
paZyméjimo galiojimg gavimo dienos kreipiasi dél $io paZyméjimo galiojimo sustabdymo
panaikinimo, jeigu jo galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio 7 dalies 1 punkte nurodytu
pagrindu, arba kreipiasi dél Sio straipénio 3 dalyje nurodyto pazyméjimo galiojimo sustabdymo
panaikinimo ir paSalina triikumus, dél kuriy jo galiojimas buvo sustabdytas, jeigu $io straipsnio
3 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimas buvo sustabdytas io straipsnio 7 dalies 2 ir
3 punktuose nurodytais pagrindais.

9. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina ¥io straipsnio 3 dalyje

nurodyto paZyméjimo galiojima, jeigu:
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1) yra paZyméjimga, suteikiant] teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés
tikrinima, turinéio asmens praSymas;

2) nustatoma, kad paZyméjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy techninés
buklés tikrinimg, turintis juridinis asmuo yra likviduotas, fizinis asmuo — mires;

3) nustatoma, kad paZyméjima, suteikiantj teise atlikti medicinos priemoniy techninés
buiklés tikrinimg, turintis asmuo pateiké suklastotus dokumentus;

4) asmuo per Sio straipsnio 8 dalyje nustatyts terming nepaalino triikumy, dél kuriy buvo
sustabdytas $io straipsnio 3 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimas, ir nesikreipé dél §io
straipsnio 3 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai o
paZyméjimo galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio 7 dalies 2 ar 3 punkte nurodytu pagrindu;

5) per Sio straipsnio 8 dalyje nustatyta terming asmuo nesikreipé dél §io straipsnio
3 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai %o paZyméjimo
galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio 7 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu.

10. Medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima atliekandiy asmeny veiklos prieXifira
vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka.

11. Asmuo, turintis paZyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés
bukleés tikrinimg, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka du kartus per kalendorinius
metus — iki sausio 20 dienos ir iki liepos 20 dienos — privalo sveikatos apsaugos ministro
jgaliotai institucijai pateikti informacija apie pragjusi kalendoriniy mety pusmetj atliktus
medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimus, po atlikty medicinos priemoniy techninés
bikles tikrinimy pateiktas teigiamas ir (arba) neigiamas i$vadas, taip pat per 10 dieny nuo
duomeny pasikeitimo pateikti informacija apie darbuotojy, atliekandiy medicinos priemoniy
techninés biiklés tikrinima, kaita.

12. Asmuo, turintis paZyméjima, suteikiant] teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés
buklés tikrinimg, privalo uZtikrinti, kad medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimo metu
bus patikrintos visos su medicinos priemoniy sauga susijusios funkcijos (tarp jy ir matavimo),
iSskyrus tas, kuriy tikrinimas nustatytas radiacine sauga reglamentuojanéiuose teisés aktuose.

13. Medicinos priemonés techninés biiklés tikrinima, neturédamas $io straipsnio 3 dalyje
nurodyto paZyméjimo, gali atlikti tik Sios medicinos priemonés gamintojas. Medicinos
priemonés gamintojas turi praneti apie savo pagaminty medicinos priemoniy techninés biiklés

tikrinimg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.
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59° straipsnis. Laisvos prekybos paZzyméjimy iSdavimas

1. Laisvos prekybos paZyméjimas iSduodamas medicinos priemoniy gamintojams,
procedurinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantiems ir (arba) sterilizuojantiems asmenims,
turintiems buveing Lietuvos Respublikoje, kaip neprivalomas papildomas, konkre&iy medicinos
priemoniy atitiktj o jstatymo 59" straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams patvirtinantis
dokumentas, skirtas medicinos priemoniy eksporto procediiroms supaprastinti.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti asmenys, sickdami gauti laisvos prekybos paZyméjima
dél konkrediy medicinos priemoniy, kurios atitinka $io jstatymo 59" straipsnio 1 dalyje nurodytus
reikalavimus, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstuma, elektroninémis priemonémis per kontaktinj
centra arba kreipdamiesi tiesiogiai pateikia parailka iSduoti laisvos prekybos paZyméjima ir
atitiktj $io jstatymo 59’ straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams jrodan&ius dokumentus.
Atitiktj %o jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams jrodandiy dokumenty
pateikti nereikia asmenims, $io jstatymo 59" straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka jregistravusiems
medicinos priemones.

3. Laisvos prekybos paZzyméjimas galioja tiek, kiek galioja medicinos priemonés, dél
kurios i8duotas laisvos prekybos paZyméjimas, atitiktj medicinos priemoniy saugos techniniams
reglamentams jrodantys dokumentai, arba galioja neterminuotai, jeigu atitiktji medicinos
priemoniy saugos techniniams reglamentams jrodandiy dokumenty galiojimo terminas
nenurodytas.

4. Apie laisvos prekybos paZyméjimo i§davima arba nei$davima asmenys informuojami
raStu ne veliau kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty ir duomeny pateikimo
sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai dienos.

5. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija nei¥duoda Sio straipsnio 1 dalyje
nurodyto laisvos prekybos paZzyméjimo, jeigu:

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo rasto apie
trikumus gavimo dienos nepagalina nurodyty trikumuy;

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

3) praSoma iSduoti laisvos prekybos paZyméjima dél medicinos priemoniy, kurios
neatitinka o jstatymo 59* straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy.

6. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija priima sprendimg sustabdyti io
straipsnio 1 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimg 90 dieny terminui nuo $io sprendimo
priémimo dienos, jeigu:

1) yra asmens, kuriam i¥duotas laisvos prekybos paZyméjimas, pragymas;
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2) nustatoma, kad medicinos priemonés, dél kuriy iSduotas laisvos prekybos
paZyméjimas, neatitinka o jstatymo 59" straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy.

7. Sprendimas panaikinti laisvos prekybos paZyméjimo galiojimo sustabdyma priimamas,
kai asmuo, kuriam i3duotas laisvos prekybos paZyméjimas, per 90 dieny terming nuo sprendimo
sustabdyti paZyméjimo galiojimg gavimo dienos kreipiasi dél io paZyméjimo galiojimo
sustabdymo panaikinimo, jeigu jo galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio 6 dalies 1 punkte
nurodytu pagrindu, arba kai paSalina trikumus, dél kuriy jo galiojimas buvo sustabdytas, ir
kreipiasi dél $io straipsnio 1 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo,
kai Sio straipsnio 1 dalyje nurodyto paZyméjimo galiojimas buvo sustabdytas §io straipsnio
6 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu.

8. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija panaikina laisvos prekybos
paZyméjimo galiojima, jeigu:

1) laisvos prekybos paZyméjimg turintis asmuo pateiké pra$yma panaikinti §io
pazyméjimo galiojima;

2) nustatoma, kad laisvos prekybos paZyméjimg turintis asmuo pateiké suklastotus
dokumentus;

3) asmuo per §io straipsnio 7 dalyje nustatyts termina nepasalino trikumy, dél kuriy buvo
sustabdytas laisvos prekybos paZyméjimo galiojimas, ir nesikreipé dél laisvos prekybos
paZymejimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai laisvos prekybos paZzyméjimo galiojimas
buvo sustabdytas $io straipsnio 6 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu;

4) per §io straipsnio 7 dalyje nustatyta terming asmuo nesikreipé dél laisvos prekybos
paZyméjimo galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai laisvos prekybos paZyméjimo galiojimas
buvo sustabdytas $io straipsnio 6 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu.

9. SustabdZius laisvos prekybos paZyméjimo, i§duoto dél medicinos priemoniq, nurodyty
$io jstatymo 59" straipsnio 4 dalyje, galiojima $io straipsnio 6 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu
arba panaikinus jo galiojimg io straipsnio 8 dalies 2 arba 3 punkte nurodytais pagrindais, kartu
taikomos §io jstatymo 59! straipsnio nuostatos dél tokios medicinos priemonés registracijos
galiojimo sustabdymo arba panaikinimo ir, atsiZvelgus j nustatyto paZeidimo pobiidj pagal §io
istatymo 59° straipsnio 2 dali, $io jstatymo 59° straipsnio 1 dalies 2 ir (ar) 3 punktuose nurodytos
poveikio priemonés.

10. SustabdZius laisvos prekybos paZyméjimo, i¥duoto dél medicinos priemoniy,
nenurodyty $io jstatymo 59! straipsnio 4 dalyje, galiojima $io straipsnio 6 dalies 2 punkte
nurodytu pagrindu arba panaikinus jo galiojimg $io straipsnio 8 dalies 2 arba 3 punkte nurodytais
pagrindais, atsiZvelgus j nustatyto paZeidimo pobidj pagal $io jstatymo 59° straipsnio 2 dalj,

kartu taikomos §io jstatymo 59° straipsnio 1 dalyje nurodytos poveikio priemonés.
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59* straipsnis. Medicinos priemoniy valstybiné prieZilira

1. Medicinos priemoniy valstybiné prieZitira apima:

1) medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimg;

2) medicinos priemoniy rinkos prieZitira.

2. Medicinos priemoniy valstybing prieZifirg vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija.

3. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, atlikdama medicinos priemoniy
valstybinés prieZitiros veiksmus, turi teise:

1) gauti i§ medicinos priemoniy rinkos subjekty visg informacijg, reikalingg savo
funkcijoms vykdyti;

2) naudotis eksperty, konsultanty, specialisty, bandymy laboratorijy, paskelbtyjy jstaigy
paslaugomis, sickdama jvertinti medicinos priemoniy atitiktj teisés akty reikalavimams;

3) pasitelkti j pagalbg teisésaugos jstaigy ir institucijy pareigiinus;

4) paimti neatlygintinai medicinos priemoniy pavyzdZius;

5) patekti ir apzilréti medicinos priemoniy projektavimo, gamybos, surinkimo,
sterilizavimo, sandéliavimo, laikymo patalpas, medicinos priemoniy rinkos subjekty tarnybines
patalpas, medicinos priemoniy platinimo, naudojimo patalpas;

6) taikyti $io jstatymo 59° straipsnyje nurodytas poveikio priemones, nustadius $io
istatymo, medicinos priemoniy sauga, kokybe, veikima, naudojima, pateikimg rinkai, platinima,

atitikties jvertinima, klinikiniy tyrimy atlikimg reglamentuojanéiy teisés akty paZeidimus.

59° straipsnis. Medicinos priemoniy rinkos subjekty pareigos ir teisés

1. Medicinos priemonés gamintojas (arba medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis
atstovas), procedirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba) sterilizuojantis asmuo
privalo:

1) teikti rinkai tik o jstatymo 59' straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus
atitinkancias medicinos priemones;

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdangiai medicinos priemoniy
valstybing prieZifira, pareikalavus, pateikti dokumentus, jrodandius medicinos priemoniy atitiktj
medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams ir medicinos priemoniy
techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas jstatymy nustatyta tvarka;

3) uztikrinti, kad medicinos priemonés biity gaminamos, gabenamos ir laikomos gig

veikla reglamentuojandiy teisés akty nustatyta tvarka;
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4) suZinojg, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos
techniniuose reglamentuose nustatyty reikalavimy, nedelsiant nutraukti jy pateikimg rinkai,
atSaukti ir (arba) paSalinti jas i§ rinkos, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro jgalioty
institucija, galimus §iy medicinos priemoniy vartotojus ir naudotojus, kitus susijusius medicinos
priemoniy rinkos subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui pagalinti;

5) neatlygintinai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdZius, kai Siai institucijai reikia patikrinti jy atitiktj $io jstatymo, medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojandiy
medicinos priemoniy pateikimg rinkai, reikalavimams;

6) ne véliau kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal
sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos pra¥yma kompetentingi subjektai jvertina
medicinos priemonés techniniy charakteristiky atitiktj nustatytiems reikalavimams, i¥vady
gavimo dienos kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo ilaidas,
jeigu atliekant bandymg buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka $io jstatymo,
medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty ir Kkity teisés akty, reglamentuojanéiy
medicinos priemoniy pateikima rinkai, reikalavimy, arba jeigu medicinos priemoniy rinkos
subjektas pageidavo papildomo ar pakartotinio bandymo, o $io bandymo i¥vados sutampa su
pirminio bandymo i§vadomis;

7 suda:fyti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams salygas
patikrinti medicinos priemoniy projektavimo, gamybos, surinkimo, sandéliavimo, laikymo,
tarnybines patalpas, paimti medicinos priemoniy pavyzdZius, juos tirti ir bandyti;

8) sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie
incidentus;

9) sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie
klinikiniy tyrimy metu jvykusius nepageidaujamus jvykius, jeigu jie yra atsakingi uZ klinikiniy
tyrimy organizavimg ir jgyvendinima (uZsakovai); Siame punkte nustatyta tvarka apie
nepageidaujamus jvykius turi pranesti ir kiti, medicinos priemonés gamintojo paskirti, asmenys;

10) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai o jstatymo 59" straipsnio 3,
6 dalyse nurodyta informacija;

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

12) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

2. Medicinos priemonés importuotojas ir platintojas privalo:
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1) platinti ar importuoti tik §io jstatymo 59 straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus
atitinkancias medicinos priemones;

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

3) uZtikrinti, kad medicinos priemonés biity gabenamos, laikomos, platinamos ir
importuojamos vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir $ig veiklg
reglamentuojanciy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinoj¢, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos
techniniuose reglamentuose nustatyty reikalavimy, nedelsiant nutraukti jy platinima, importg,
atSaukti ir (arba) paSalinti jas i§ rinkos, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro jgaliotg
institucija, galimus §iy medicinos priemoniy vartotojus ir 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 $io istatymo, medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
medicinos priemoniy pateikimg rinkai ir plaﬁnimq, reikalavimams;

6) ne véliau kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal
sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos pra§ymag kompetentingi subjektai jvertina
medicinos priemonés techniniy charakteristiky atitiktj nustatytiems reikalavimams, i$vady
gavimo dienos kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo i$laidas,
jeigu bandymo metu buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka $io jstatymo, medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty ir kity teisés akty, reglamentuojanciy medicinos
priemoniy platinima, reikalavimy, arba jeigu medicinos priemoniy rinkos subjektas pageidavo
papildomo ar pakartotinio bandymo, o $io bandymo i$vados sutampa su pirminio bandymo
iSvadomis;

7) suZinoj¢ apie incidentus, pranes$ti $iy medicinos priemoniy gamintojams arba jy
igaliotiesiems atstovams;

8) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams salygas
patikrinti medicinos priemoniy sandéliavimo, laikymo, tarnybines patalpas, paimti medicinos

priemoniy pavyzdZius, juos tirti ir bandyti;
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9) kartu su platinama ar importuojama medicinos priemone teikti visa medicinos
priemonés gamintojo numatyta ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengta informacija
apie medicinos priemonés tinkama naudojima, prieZifirg;

10) teikti sveikatos apsaugos ministro igaliotai institucijai $io jstatymo 59' straipsnio
6 dalyje nurodytg informacija;

11) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

3. Medicinos priemonés naudotojas privalo:

1) uZtikrinti, kad medicinos priemonés baty laikomos, naudojamos ir priZifirimos
vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir ¥ig veiklg reglamentuojandiy
teisés akty nustatyta tvarka;

2) suZinojes, kad medicinos priemonés neatitinka medicinos priemoniy saugos
techniniuose reglamentuose nustatyty reikalavimy, nedelsiant nutraukti jy naudojima, informuoti
apie tai sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, galimus iy medicinos priemoniy
vartotojus, 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, juos tirti ir bandyti;

4) neatlygintinai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdZius, kai reikia patikrinti jy atitiktj $io jstatymo, medicinos priemoniy saugos
techniniy reglamenty reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos priemoniy
pateikima rinkai, naudojimg ir platinimg, reikalavimams;

5) 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:

1) vykdyti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos teisétus reikalavimus,
nurodymus ir sprendimus;

2) teikti teisingg ir neklaidinandia informacija apie medicinos priemones;

3) bendradarbiauti su sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija siekiant i$vengti,
sumaZinti arba paSalinti nesaugiy medicinos priemoniy keliamg pavojy.

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

nustatyta tvarka.
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6. Medicinos priemoniy rinkos subjektai turi teise gauti i§ sveikatos apsaugos ministro
igaliotos institucijos informacija apie jy medicinos priemoniy jregistravimg, reikalavimy
neatitinkan¢iy medicinos priemoniy registracijos galiojimo sustabdymg, medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimg ar medicinos priemoniy registracijos galiojimo
panaikinimg, medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo, naudojimo sustabdyma,
medicinos priemoniy pafalinimg i§ rinkos, medicinos priemoniy atSaukima i§ rinkos, jeigu tai

neprieStarauja komercinés paslapties nevie§inimo ir asmens duomeny apsaugos principams.

596 straipsnis. Poveikio priemonés ir jy taikymas

1. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, nustadiusi teisés akty,
reglamentuojan¢iy medicinos priemoniy sauga, kokybe, veikima, naudojimg, pateikima rinkai,
platinima, atitikties jvertinimga, klinikiniy tyrimy atlikimg, paZeidimus (toliau — paZeidimai),
vadovaudamasi Sio straipsnio 2 dalimi, taiko $ias poveikio priemones:

1) laikinai, bet ne ilgesniam kaip 90 dieny terminui nuo $io sprendimo priémimo dienos,
sustabdo medicinos priemoniy pateikimg rinkai ir (arba) platinimg, ir (arba) naudojima bei
ipareigoja medicinos priemoniy rinkos subjektus per nurodyty terming pafalinti nustatytus
paZeidimus;

2) ipareigoja medicinos priemoniy rinkos subjektus atSaukti ir (arba) pasalinti i§ Lietuvos
Respublikos rinkos medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimy
neatitinkanCias medicinos priemones arba pati jas atSaukia ir (arba) pasalina, kai medicinos
priemoniy rinkos subjektas nevykdo $iame punkte nurodyty jpareigojimy;

3) uzdraudZia teikti rinkai, platinti, naudoti medicinos priemones.

2. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, nustagiusi paZeidimus:

1) kai nustatyti paZeidimai yra susij¢ su medicinos priemonés gamintojo pateikiamos
informacijos etiketéje ir (arba) naudojimo instrukcijoje (ar padios etiketés, instrukcijos)
nebuvimu, klaidingumu ar netikslumu ir juos galima paSalinti per §io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodyts terming, taiko Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyts poveikio priemone arba, kai
Siame punkte nurodyty paZeidimy negalima pasalinti ar kai jie nebuvo paSalinti per $io straipsnio
1 dalies 1 punkte nurodyty terming, taiko $io straipsnio 1 dalies 3 punkte nurodyta poveikio
priemong;

2) kai nustatyti paZeidimai yra susij¢ su medicinos priemonés charakteristiky
pablogéjimu ar veikimo sutrikimu, trukdandiais veikti pagal medicinos priemonés numatytaja
paskirtj medicinos priemone naudojant pagal medicinos priemonés gamintojo instrukcijas, ir juos
galima paSalinti per Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyts terming, taiko %o straipsnio

1 dalies 1 punkte nurodyts poveikio priemone arba, kai Siame punkte nurodyty paZeidimy
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negalima pa3alinti ar kai jie nebuvo paSalinti per ¥io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg
termina, taiko Sio straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3 punktuose nurodytas poveikio priemones;

3) kai nustatyti paZeidimai yra susij¢ su medicinos priemonés platinimu ir naudojimu ir
juos galima paSalinti per Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta termina, taiko $io straipsnio
1 dalies 1 punkte nurodyts poveikio priemone arba, kai §iame punkte nurodyty paZeidimy
negalima paalinti ar kai jie nebuvo paSalinti per $io straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg
terming, taiko $io straipsnio 1 dalies 3 punkte nurodyta poveikio priemone;

4) kai nustatyti paZeidimai yra susij¢ su medicinos priemoniy saugos techniniuose
reglamentuose nurodytos atitikties jvertinimo tvarkos nesilaikymu, taiko o straipsnio 1 dalies
2 ir (arba) 3 punktuose nurodytas poveikio priemones.

3. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, nustadiusi paZeidimus, jspéja
medicinos priemoniy rinkos subjektus apie nustatytus paZeidimus, jpareigoja juos pasalinti per
45 dieny nuo jspéjimo gavimo dienos terming ir informuoja apie teise per 14 darbo dieny nuo
ispéjimo gavimo dienos pateikti paaiskinimus. PaZeidimy paalinimo terminas gali baiti pratestas
vieng kartg ne ilgesniam kaip 45 dieny terminui nuo tokio sprendimo gavimo dienos. Medicinos
priemoniy rinkos subjektams nepa3alinus paZeidimy per $ioje dalyje nurodyta terming, sveikatos
apsaugos ministro jgaliota institucija taiko $io straipsnio 1 dalyje nurodytas poveikio priemones.

4. Sio straipsnio 3 dalies nuostatos netaikomos, kai taikyti poveikio priemones yra biitina
siekiant kuo skubiau uztikrinti visuomenés sveikatos saugg ar viesajj interesa.

5. Sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai priémus sprendimg taikyti $io
straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodyta priemong, medicinos priemoniy rinkos subjektai privalo
atSaukti ir (arba) paSalinti i§ Lietuvos Respublikos rinkos sprendime nurodytas medicinos
priemones savo priemonémis ir léSomis bei apie tai nedelsdami informuoti sveikatos apsaugos
ministro jgaliota institucijg. Jeigu sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, priémusi
sprendimg taikyti $io straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytg priemone, pati atSaukia ir (arba)
pasalina i§ Lietuvos Respublikos rinkos medicinos priemones, nurodytas sprendime, jos patirtos
iSlaidos iSieSkomos i§ medicinos priemoniy rinkos subjekto, padariusio paZeidima.

6. Jeigu priimamas sprendimas taikyti priemone, nurodyty Sio straipsnio 1 dalies
3 punkte, dél medicinos priemoniy, paZzyméty ,,CE* Zenklu, sveikatos apsaugos ministro jgaliota
institucija apie tai informuoja Europos Komisijg ir kitas Europos ekonominés erdvés valstybes
nares.

7. Sprendimo, kuriuo uZ nustatytus paZeidimus asmeniui taikoma poveikio priemone,

vykdymas uZtikrinamas Lietuvos Respublikos civilinio proceso kodekso nustatyta tvarka.
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8. Poveikio priemonés gali biiti taikomos ne véliau kaip per 3 metus nuo paZeidimo
nustatymo, taiau ne véliau kaip per 5 metus nuo paZeidimo padarymo (jeigu trunkamas

paZeidimas, — nuo jo paaiskéjimo) dienos.“

10 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 75 straipsnio 2 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»2. Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos:

1) dalyvauja formuojant valstybés politika asmeny licencijavimo sveikatos prieZifiros
veiklai, sveikatos prieziiros technologijy vertinimo, medicinos priemoniy  atitikties
reikalavimams vertinimo, sveikatos prieZifiros paslaugy kokybés, pacienty saugos srityse ir ja
igyvendina;

2) akredituoja juridinius asmenis sveikatos prieZiiiros veiklai;

3) licencijuoja asmenis sveikatos prieZiiiros veiklai;

4) pagal kompetencija rengia sveikatos prieZidiros veiklg reglamentuojanéiy teisés akty
projektus;

5) vykdo sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos valdymo funkcijas medicinos
priemoniy atitikties jvertinimo srityje;

6) atlicka asmens sveikatos prieZiiiros paslaugy pricinamumo ir kokybés valstybine
prieZitirg;

7) prizitri, kaip fiziniai ir juridiniai asmenys laikosi standarty ir kity norminiy dokumenty
reikalavimy sveikatos prieZiaros kokybés klausimais;

8) registruoja pateikiamas rinkai medicinos priemones, iSduoda paZyméjimus,
suteikian¢ius asmenims teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés biklés tikrinimg, taip pat
laisvos prekybos pazyméjimus;

9) teikia i8vadas dél medicinos priemoniy klinikiniy tyrimy Lietuvos bioetikos komitetui
arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui;

10) vykdo medicinos priemoniy valstybine prieZilirg;

11) paskiria bandymy laboratorijas, sertifikacijos ir kontrolés istaigas, pageidaujandias
biiti paskelbtosiomis jstaigomis medicinos priemoniy atitikties jvertinimo srityje, atlieka
medicinos priemoniy paskelbtyjy jstaigy prieZiiirg, i$pleia, atnaujina jy vykdomos veiklos
aprepti, sustabdo ir atSaukia $ioms jstaigoms suteiktus igaliojimus;

12) vykdo sveikatos prieZitiros technologijy, susijusiy su medicinos priemonémis,

vertinima;
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13) renka, sistemina ir tvarko informacija apie sveikatos prieZitiros technologijas,
susijusias su medicinos priemonémis;
14) teikia rekomendacijas dél sveikatos prieZitiros technologijy, susijusiy su medicinos
priemonémis;
15) vykdo jstatymuose ir Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnybos

prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuostatuose nustatytas kitas funkcijas.

11 straipsnis. 84 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 84 straipsnio 2 punktg ir jj i§déstyti taip:
»2) gauti sveikatai saugias vartojimui skirtas Zaliavas, gaminius, prekes, medicinos

priemones ir paslaugas;*.

12 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2016 m. geguZés 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausyb¢, sveikatos apsaugos ministras ar jo jgaliota
institucija iki Sio jstatymo jsigaliojimo priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Sio jstatymo 9 straipsnyje i8déstytuose Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
istatymo 59, 597 ir 59° straipsniuose nustatytos medicinos priemoniy registracijos ir atitinkamy
pazyméjimy i8davimo procediiros, pradétos iki §io jstatymo jsigaliojimo, baigiamos pagal iki §io

jstatymo jsigaliojimo galiojusius teisés aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymag.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité




