LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59', 592, 593, 594, 595, 596
75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO PRIEDU
JSTATYMAS

2019 m. gruodZzio 20 d. Nr. XIII-2754
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 2 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

»»2 straipsnis. Pagrindinés §io jstatymo savokos

1. Asmens sveikatos prieZiiira — valstybés licencijuota fiziniy ir juridiniy asmeny veikla,
kurios tikslas —laiku diagnozuoti asmens sveikatos sutrikimus ir uZkirsti jiems kelig, padéti atgauti
ir sustiprinti sveikata.

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, kurig
reglamentuoja Farmacijos jstatymas.

4. Greitosios medicinos pagalbos paslaugos — greitosios medicinos pagalbos jstaigy
teikiamos asmens sveikatos priezitiros paslaugos, sickiant laiku suteikti pacientui reikalinga
medicinos pagalbg jo buvimo vietoje ir prireikus transportuoti sergantj ar suZeista pacienta j
asmens sveikatos prieziliros jstaigg. Greitosios medicinos pagalbos paslaugos laikomos
paslaugomis, skirtomis gyvybei gelbéti ir i§saugoti.

5. Incidentas — in vitro diagnostikos 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 in
vitro diagnostikos medicinos priemonés vartotojo, naudotojo arba kity fiziniy asmeny mirties
priezastimi arba biity labai pablogings jy sveikata. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka
»incidentas®, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 64 punkte.

6. Lietuvos nacionaliné sveikatos sistema — valstybés sveikatos reikaly, institucijy,

sveikatinimo veiklos bei jos i$tekliy tvarkymo sistema.
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7. Medicinos priemoné — kaip tai apibréZta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio
1 punkte. Medicinos priemonémis vadinami ir Reglamento (ES) 2017/745 XVI priede i§vardyti
gaminiai ir jy priedai.

8. Medicinos priemonés gamintojas — asmuo, atsakingas uZ in vitro diagnostikos
medicinos priemonés projektavima, gamyba, jpakavima bei Zenklinimg iki $io gaminio pateikimo
rinkai savo vardu, nepaisant to, ar jis pats atlieka tuos veiksmus, ar jo pavedimu — kitas asmuo.
In vitro diagnostikos medicinos priemonés gamintoju taip pat laikomas asmuo, kuris surenka,
ipakuoja, perdirba, visi§kai atnaujina ir (arba) Zenklina vieng ar daugiau baigty gaminiy, ir (arba)
nustato jy, kaip in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, paskirtj, ketindamas jas teikti rinkai
savo vardu. In vitro diagnostikos medicinos priemonés gamintoju nelaikomas asmuo, kuris
surenka arba pritaiko jau esamas rinkoje in vitro diagnostikos medicinos priemones, kad jos galéty
biti panaudotos pagal paskirtj konkrediam pacientui. Si sgvoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sagvoka
»gamintojas®, apibréZta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 30 punkte.

9. Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas — Europos ekonominés erdves
valstybéje naréje jsisteiggs asmuo, kurj tiesiogiai paskiria in vitro diagnostikos medicinos
priemonés gamintojas ir i kurj valstybés jstaigos, institucijos ir kiti subjektai gali kreiptis, uZuot
kreipesi | in vitro diagnostikos medicinos priemonés gamintojg dél jo jsipareigojimy. Si savoka
Sio straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i§skyrus in vitro diagnostikos medicinos
priemones, atveju atitinka sgvoka ,,jgaliotasis atstovas®, apibréztag Reglamento (ES) 2017/745
2 straipsnio 32 punkte.

10. Medicinos priemonés importuotojas — asmuo, kuris teikia rinkai uz atlyginima arba
neatlygintinai in vitro diagnostikos medicinos priemoneg i§ trediosios $alies, siekdamas jg platinti
ir (arba) naudoti Europos ekonominés erdveés valstybiy nariy rinkoje, neatsiZzvelgiant j tai, ar ji yra
nauja, ar atnaujinta. Si sgvoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i§skyrus in
vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka savoka ,,importuotojas“, apibrézta
Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 33 punkte.

11. Medicinos priemonés naudojimas — medicinos priemones taikymas pagal paskirtj.

12. Medicinos priemonés naudojimo pradzia — laikas, kai paruo$ta naudoti in vitro
diagnostikos medicinos priemoné pirma kartg patenka pas in virro diagnostikos medicinos
priemonés naudotoja ar in vitro diagnostikos medicinos priemonés vartotojg Europos ekonominés
erdvés valstybés narés rinkoje. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy,
i8skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka ,,naudojimo pradzia®,

apibrezta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 29 punkte.
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13. Medicinos priemonés naudotojas — asmuo, naudojantis in vitro diagnostikos
medicinos priemong, iSskyrus naudojimg asmeniniams ir Seimos poreikiams. Si savoka $io
straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i§skyrus in vitro diagnostikos medicinos
priemones, atveju atitinka savoka ,,naudotojas®, apibréZtg Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio
37 punkte.

14. Medicinos priemonés pateikimas rinkai — veiksmas, kai in vitro diagnostikos
medicinos priemoné uZ atlyginimg arba neatlygintinai pirma karta tampa prieinama rinkoje
(i8skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, skirtas veikimui jvertinti), siekiant ja platinti
ir (arba) naudoti nepriklausomai nuo to, ar ji yra nauja, ar atnaujinta. Si savoka Sio straipsnio
7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i§skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones,
atveju atitinka sgvoka ,,pateikimas rinkai“, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio
28 punkte.

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

16. Medicinos priemonés vartotojas — fizinis asmuo, kuris pareiSkia savo valig jsigyti,
isigyja ir naudoja in vitro diagnostikos medicinos priemon¢ asmeniniams ir §eimos poreikiams,
nesusijusiems su verslu ar profesija, tenkinti. Si savoka §io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos
priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka
»hespecialistas®, apibréZta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 38 punkte.

17. Medicinos priemoniy atSaukimas i rinkos — veiksmai, kuriais siekiama uZtikrinti,
kad in vitro diagnostikos medicinos priemoniy naudotojams ir (arba) in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy vartotojams jau pateiktos in vitro diagnostikos medicinos priemonés biity
susigraZintos. Si sgvoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i§skyrus in vitro
diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka savoka ,,atSaukimas®, apibréZtg Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 62 punkte.

18. Medicinos priemoniy pasalinimas i§ rinkos — veiksmai, kuriais siekiama neleisti in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy toliau platinti. Si sgvoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka
»paSalinimas®, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 63 punkte.

19. Medicinos priemoniy platinimas — jau pateikty rinkai in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy tiekimas rinkai vartojimo ar naudojimo tikslais. Si sgvoka io straipsnio 7 dalyje
nurodyty medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka

sagvoka ,.tiekimas rinkai®, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 27 punkte.
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20. Medicinos priemoniy platintojas — asmuo, kuris uZ atlyginimg arba neatlygintinai
platina in vitro diagnostikos medicinos priemones. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka savoka
,»platintojas®, apibréZta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 34 punkte.

21. Medicinos priemoniy rinkos subjektai — medicinos priemoniy gamintojai, jy
jgaliotieji atstovai, importuotojai, platintojai ir naudotojai (i§skyrus vartotojus), taip pat
proceddirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys.

22. Medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla — veikla, kuriai taikomi medicinos
priemoniy saugg, kokybe, veikima, naudojima, pateikimg rinkai, platinima, atitikties jvertinima,
klinikiniy tyrimy atlikimg reglamentuojantys teisés aktai.

23. Nepageidaujamas jvykis — kaip tai apibréZta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio
57 punkte.

24. Notifikuotoji jstaiga — kaip tai apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio
42 punkte.

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 biikle
taps normali, arba bus konstatuota jo mirtis.

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

27. Sveikata — asmens ir visuomenés fizin¢, dvasiné ir socialiné gerové.

28. Sveikatinimo veikla — asmens sveikatos prieZiira, visuomenés sveikatos prieZiira,
medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla, farmacing ir kita veikla, kurios risis ir reikalavimus
ja vykdantiems subjektams nustato sveikatos apsaugos ministras.

29. Sveikatos prieziiiros kokybé — Lietuvos Respublikos jstatymy ir sveikatos apsaugos
ministro nustatyty sveikatos prieZiliros salygy, jskaitant sveikatos prieZitiros tinkamumg ir
priimtinuma, visuma.

30. Sveikatos prieziliros prieinamumas — valstybés nustatyta tvarka pripazjstamos
sveikatos prieZitiros salygos, uZtikrinancios asmens sveikatos prieZifiros paslaugy ekonominj,

komunikacinj ir organizacinj priimtinuma asmeniui ir visuomenei.
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31. Sveikatos prieziliros priimtinumas — valstybés nustatyta tvarka pripaZjstamos
sveikatos prieZiliros salygos, uZtikrinandios sveikatos prieZiliros paslaugy ir medicinos mokslo
principy bei medicinos etikos reikalavimy atitiktj.

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

33. Sveikatos prieziiiros teisumas — valstybés pripaZjstamos sveikatos priezitiros sglygos
lygiomis galimybémis siekti sveikatos ir kiek jmanoma sumaZinti skirtumus tarp jos siekian¢iy
asmeny.

34. Sveikatos prieZziiiros tinkamumas — sveikatos prieziaros paslaugy atitiktis teisés akty
reikalavimams.

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

36. Valstybiné visuomenés sveikatos kontrolé — valstybés jgalioty valstybiniy inspekcijy,
valstybiniy tarnyby, kity institucijy ir jy pareigiiny atliekami tarnybiniai veiksmai, turint tikslg:

1) kontroliuoti, kaip juridiniai ir fiziniai asmenys laikosi visuomenés sveikatos saugos
teisés akty, ir taikyti jstatymy nustatyta atsakomybe 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 bukle (visuomenés sveikatos saugos
rémimas);

3) pagal kompetencija 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 jtaka visuomenés sveikatos saugos biklei (netiesioginé
visuomenés sveikatos kontrolé).

37. Valstybinis medicininis auditas — asmeny, kurie ver€iasi asmens sveikatos prieZiira,
teikiamy paslaugy prieinamumo ir kokybés valstybiné prieZiiira.

38. 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 veiklg.

39. Visuomenés sveikatos prieZiiira — organizaciniy, teisiniy, ekonominiy, techniniy,
socialiniy ir medicinos priemoniy, padedan¢iy jgyvendinti ligy ir traumy profilaktikg, i§saugoti

visuomenés sveikatg bei jg stiprinti, visuma.
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40. Visuomenés sveikatos sauga — organizaciniy, ekonominiy, socialiniy, techniniy ir
teisiniy priemoniy, skirty visuomenés ar atskiry jos grupiy sveikatai nuo visuomenés sveikatai
daranciy jtakg veiksniy kenksmingo poveikio apsaugoti arba $io poveikio rizikai kiek jmanoma
sumazinti, visuma.

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

42. Visuomenés sveikatos stiprinimas — valstybés institucijy, savivaldybiy vykdomuyjy
instituciju, kity juridiniy ir fiziniy asmeny jgyvendinamos organizacinés, teisinés, socialinés ir
ekonominés priemonés, kurios padeda gausinti bei racionaliau naudoti sveikatos prieziiiros
iSteklius, formuoti visuomenés sveikatos problemy sprendimo socialinés kontrolés sistema,
skatina visuomenés dalyvavima formuojant valstybés ir savivaldybiy sveikatos politika, padeda
kurti sveikg aplinka, skatina Zmones gyventi sveikai ir didina sveikos gyvensenos motyvacijos
efektyvumg, skatina sveikatos draudimo organizacijas ir asmens sveikatos prieZidiros jstaigas

orientuotis j ekonomiskai efektyvesnes sveikatinimo priemones, grindZiamas ligy profilaktika.

2 straipsnis. 3 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 3 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

»3 straipsnis. Sveikatos santykiy teisinio reguliavimo ribos

Tik jstatymai ir Europos Sajungos reglamentai ir sprendimai nustato:

1) sveikatos teisés veikimo sritj, uzdavinius ir principus;

2) sveikatinimo veiklos rai§iy ir sveikatinimo veiklos subjekty sistemg, pagrindiniy
sveikatinimo veiklos valdymo subjekty kompetencija, sveikatinimo veiklos koordinavimo,
sveikatos prieZiiiros valstybiniy tarnyby ir valstybiniy inspekcijy, asmens ir visuomenés sveikatos
prieZitiros jstaigy, medicinos priemoniy rinkos subjekty teises ir pareigas bei farmacinés veiklos
subjekty teises ir pareigas farmacinéje veikloje, jy steigimo, veiklos, jos pasibaigimo teisinius
pagrindus;

3) Sveikatos apsaugos ministerijai pavaldZiy visuomenés sveikatos kontrolés valstybiniy
inspekcijy steigimo, veiklos, reorganizavimo teisinius pagrindus, visuomenés sveikatos
valstybinés kontrolés sglygas ir tvarka;

4) nacionalines sveikatos sistemos iStekliy struktiirg ir jy valdymo pagrindus;

5) sveikatinimo veiklos organizavimo, valdymo, sveikatos rémimo ir finansavimo
pagrindus;

6) sveikatinimo veiklos bitingsias salygas ir jy kontrolés teisinius pagrindus;
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7) gyventojy teises ir pareigas sveikatinimo veikloje, visuomenés dalyvavimo tvarkant
sveikatos reikalus teisinius pagrindus;

8) asmeny, turinCiy auk$tgjj medicinos, auk$tajj ir (ar) aukStesnjjj slaugos ar kitos
medicinos specialybés iSsilavinima, sveikatinimo veiklos licencijavimo teisinius pagrindus,
pagrindines profesines sveikatos prieZitiros specialisty pareigas, teises, profesinés kvalifikacijos
igijimo, profesinio tobulinimosi, sveikatos prieZiiiros reklamos ribojimo, civilinés atsakomybeés uz
Zalg pacienty sveikatai, padaryta teikiant asmens sveikatos prieZiliros paslaugas, nustatymo
teisinius pagrindus;

9) sveikatinimo veiklos sutaréiy sudarymo tvarkg ir sglygas;

10) visuomenés sveikatos prieZitiros sistemg, jos organizavimo, valdymo ir finansavimo
bei visuomenés sveikatos priezitiros jgyvendinimo tvarka;

11) darbuotojy saugos ir sveikatos, profesinés sveikatos priezitiros, vartotojy sveikatos
saugos organizavimo ir valdymo teisinius pagrindus;

12) bendrus maisto produkty kokybés reikalavimus. Siy produkty gamybos, importo,
prekybos, reklamos salygy, maisto produkty ir jy taros kokybeés kontrolés, taros Zenklinimo tvarka;

13) bendrus geriamojo vandens kokybés reikalavimus, vandens valymo, nukenksminimo,
kokybés gerinimo teisinius pagrindus;

14) narkotiniy ir psichotropiniy medZiagu, juy pirmtaky (prekursoriy), alkoholio produkty,
tabako ir jo gaminiy gamybos, prekybos, importo, eksporto, licencijavimo, vartojimo kontrolés
tvarkg, alkoholiniy gérimy, tabako vartojimo maZinimo sistemg, alkoholiniy gérimy ir tabako
reklamos ribojimo ar draudimo tvarka;

15) nuody, kity toksiniy ir radioaktyviyjy medZiagy gamybos, prekybos, importo, eksporto,
veZimo, naudojimo salygas, taip pat veiklos su jonizuojanéiosios spinduliuotés 3altiniais ir
radiacinés saugos teisinius pagrindus;

16) uzkreCiamyjy ligy profilaktikos sistema, $iy ligy profilaktikos ir kontrolés
organizavimo ir valdymo teisinius pagrindus;

17) visuomenés sveikatos stebésenos (monitoringo), visuomenés sveikatos saugos
ekspertizes salygas, jy organizavimo ir valdymo teisinius pagrindus;

18) kino kulttiros ir sporto organizavimo, valdymo, dopingo ir lyties kontrolés teisinius
pagrindus;

19) psichikos sveikatos priezitiros salygas, jos organizavimo ir valdymo, Sios prieZiiiros
salygy kontroleés teisinius pagrindus;

20) nejgaliyjy medicininés ir socialinés reabilitacijos organizavimo teisinius pagrindus;

21) odontologinés prieZiiiros salygas, jos organizavimo ir valdymo teisinius pagrindus;
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22) biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus, jy laikymosi kontrolés tvarkg ir
atsakomybe uz biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy paZeidimus;

23) donoro kraujo paémimo, kraujo produkty gamybos, Zmogaus kraujo ir jo produkty
transfuzijos salygas ir tvarkg;

24) organy ar audiniy paémimo transplantacijai, ju panaudojimo transplantacijai,
medicinos mokslo tyrimams, diagnostikai, gydymui pagrindus, salygas ir tvarka;

25) asmens terminaliniy bukliy ir mirties fakto nustatymo kriterijus, asmens atsisakymo
dalies ar visy gyvybeés pratgsimo paslaugy salygas, lavono patologoanatominio tyrimo (autopsijos)
salygas ir tvarka;

26) farmacinés veiklos organizavimo ir valdymo teisinius pagrindus;

27) vaisty registravimo ir jy kokybés kontrolés tvarka;

28) sveikatos draudimo sistema, privalomojo sveikatos draudimo 1é8y surinkimo tvarka,
savanoriSkojo sveikatos draudimo teisinius pagrindus, apdraustyjy, draudéjy ir draudiky teises ir
pareigas, sveikatos draudimo jstaigy steigimo ir veiklos tvarka, $iy jstaigy teises ir pareigas;

29) atsakomybés uz sveikatinimo veiklos jstatymy reikalavimy pazeidimus pagrindus;

30) medicinos priemoniy rinkos subjekty veiklos reguliavimo ir priezidros pagrindus.*

3 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 16 straipsnio 6 dalj ir jg i§déstyti taip:
,,0. Teise verstis medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla jgyja asmenys, kurie atitinka

Sio jstatymo ir Europos Sgjungos reglamenty ir sprendimy nustatytus reikalavimus.

4 straipsnis. 59! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59! straipsnj ir ji i¥déstyti taip:

,»39! straipsnis. Medicinos priemoniy pateikimas rinkai ir platinimas

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali biiti teikiamos ir platinamos tik Reglamento (ES)
2017/745 arba In vitro diagnostikos medicinos priemoniy saugos techninio reglamento, kurj
tvirtina sveikatos apsaugos ministras (toliau — IVD reglamentas), reikalavimus atitinkandios
medicinos priemonés (Sio straipsnio 4 dalyje nurodytos medicinos priemonés taip pat turi biti
jregistruotos Sio straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka). Sveikatos apsaugos ministras i$skirtiniais
atvejais, kai néra bitiny lygiaver¢iy ar alternatyviy Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD
reglamento reikalavimus atitinkan¢iy medicinos priemoniy, gali leisti teikti Lietuvos Respublikos
rinkai medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD
reglamento atitikties jvertinimo procediiros, ta¢iau tos medicinos priemonés reikalingos sveikatos

apsaugai uztikrinti.
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2. Medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo reikalavimus nustato Reglamentas
(ES) 2017/745 arba IVD reglamentas, §is jstatymas ir sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos
institucijos patvirtinti teisés aktai.

3. Medicinos priemoniy gamintojai, procedtrinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantys
ir (arba) sterilizuojantys asmenys, turintys buveing Lietuvos Respublikoje, prie§ teikdami rinkai
savo vardu Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas medicinos priemones, sveikatos apsaugos ministro
igaliotai institucijai per atstuma, elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy
istatyme nurodytg 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
IVD 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 sprendima 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 $alinami 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 Reglamente (ES) 2017/745 arba
IVD reglamente apibréztas ir klasifikuojamas:

1) pagal uzsakyma gaminamas medicinos priemones;

2) pagal uZzsakyma gaminamas aktyvigsias implantuojamasias medicinos priemones;

3) gaminamas in vitro diagnostikos medicinos priemones;

4) gaminamas medicinos priemones veikimui jvertinti;

5) gaminamas I klasés medicinos priemones;

6) sistemas ir (arba) procediirinius rinkinius;

7) sterilizuojamas sistemas ir (arba) procedirinius rinkinius.

5. Jeigu medicinos priemonés gamintojas neturi buveinés Europos ekonominés erdvés
valstyb¢je naréje, duomenis pagal Sio straipsnio 3 dalj turi pateikti medicinos priemonés gamintojo
igaliotasis atstovas, turintis buvein¢ Lietuvos Respublikoje.

6. Sio straipsnio 3 ir (arba) 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:



10

1) pateikti ne visi reikalaujami dokumentai ir asmuo per 30 dieny nuo pranesimo 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 trikumy;

3) pateikti suklastoti dokumentai;

4) medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD reglamento
reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo apie trikumus gavimo dienos nepasalina
nurodyty triikumy.

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

1) yra gautas §io straipsnio 3 ir (arba) 5 dalyse nurodyto asmens praSymas arba, sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanciai medicinos priemoniy valstybine prieZiiira,
pateikus uZklausa, i§ Sio asmens per 90 dieny nuo uZklausos pateikimo dienos nebuvo gautas
patvirtinimas apie vykdomg medicinos priemoniy rinkos subjekto veikla;

2) nustatoma, kad jregistruotos medicinos priemonés neatitinka Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD Reglamento reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo apie triikumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy;

3) 8io straipsnio 3 ir (arba) 5 dalyse nurodyti asmenys nesilaiko $io jstatymo ir Reglamento
(ES) 2017/745 arba IVD Reglamento reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo praneimo apie
trilkumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trilkkumy,.

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

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

11. Medicinos priemoniy gamintojai, medicinos priemoniy gamintojy jgaliotieji atstovai,
medicinos priemoniy importuotojai ir medicinos priemoniy platintojai, teikiantys Lietuvos

Respublikos rinkai pagal Reglamente (ES) 2017/745 nurodytas taisykles klasifikuojamas IIA, IIB,
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III klasés ir pagal uZsakyma gaminamas aktyvigsias implantuojamgsias medicinos priemones,
sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai per atstuma, elektroninémis priemonémis per
kontaktinj centrg arba kreipiantis tiesiogiai sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka turi pateikti duomenis apie savo buveinés adresa ir duomenis apie Lietuvos
Respublikos rinkai pateiktas medicinos priemones. Duomenys turi biti pateikti ne véliau kaip per
14 darbo dieny nuo medicinos priemoniy pateikimo Lietuvos Respublikos rinkai datos. Sioje
dalyje nustatyta tvarka neteikiami duomenys apie pagal uZsakyma gaminamas aktyvigsias
implantuojamasias medicinos priemones, jeigu $ios medicinos priemonés buvo jregistruotos 3io
straipsnio 3 dalyje nurodyta tvarka.

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

1) yra §io straipsnio 3 ir (arba) 5 dalyse nurodyto asmens pragymas;

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

3) nustatoma, kad $Sio straipsnio 3 ir (arba) 5 dalyse nurodytas asmuo pateike suklastotus
dokumentus;

4) per Sio straipsnio 9 dalyje nustatyta terming nepaSalinami trikkumai, 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 Sio 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 prieZiliros jstaigoje, jeigu ta medicinos priemoné reikalinga
pacientui pagal gydytojo nustatyta diagnoze.

14. Galima demonstruoti parodose ir mugése medicinos priemones, kurios neatitinka $io
straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimuy, jeigu aiskiai ir matomoje vietoje yra pateikta informacija,
kad tokias medicinos priemones bus galima teikti rinkai, platinti tik tada, kai bus jvykdyti $io
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
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pagal 3io jstatymo 59 straipsnio 2 dalj, kartu taikomos §io jstatymo 59° straipsnio 1 dalies 2 ir

(arba) 3 punktuose nurodytos poveikio priemonés.*

5 straipsnis. 591 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59! straipsnj ir jj i8déstyti taip:

,»39! straipsnis. Medicinos priemoniy pateikimas rinkai ir platinimas

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali biti teikiamos ir platinamos tik Reglamento (ES)
2017/745 arba In vitro diagnostikos medicinos priemoniy saugos techninio reglamento, kurj
tvirtina sveikatos apsaugos ministras (toliau — IVD reglamentas), reikalavimus atitinkandios
medicinos priemonés (§io straipsnio 4 dalyje nurodytos medicinos priemonés taip pat turi bati
Iregistruotos $io straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka, o $io straipsnio 11 dalyje nurodyti asmenys
turi biti jregistruoti pagal Sio straipsnio 11 dalyje nustatytus reikalavimus). Sveikatos apsaugos
ministras i§skirtiniais atvejais, kai néra butiny lygiaverGiy ar alternatyviy Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento reikalavimus atitinkan¢iy medicinos priemoniy, gali leisti teikti
Lietuvos Respublikos rinkai medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento atitikties jvertinimo procediiros, taiau tos medicinos priemonés
yra reikalingos sveikatos apsaugai uZtikrinti.

2. Medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo reikalavimus nustato Reglamentas
(ES) 2017/745 arba IVD reglamentas, §is jstatymas ir sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos
institucijos patvirtinti teisés aktai.

3. Medicinos priemoniy gamintojai, proceddirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantys
ir (arba) sterilizuojantys asmenys, turintys buveing¢ Lietuvos Respublikoje, prie§ teikdami rinkai
savo vardu §io straipsnio 4 dalyje nurodytas medicinos priemones, sveikatos apsaugos ministro
igaliotai 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 adresg, medicinos priemoniy techniniais
duomenimis ir norimy jregistruoti medicinos priemoniy atitiktj Reglamentui (ES) 2017/745 arba
IVD reglamentui jrodanc¢ius dokumentus. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija ne véliau
kaip per 20 darbo dieny nuo reikalaujamy dokumenty gavimo dienos rastu informuoja asmenj apie
priimta sprendima 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 $alinami nustatyti trikumai. Sioje
dalyje nurodyti dokumentai teikiami sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos

nustatyta tvarka.
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4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodyti medicinos priemoniy rinkos subjektai sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai turi pateikti duomenis apie Reglamente (ES) 2017/745 arba
IVD reglamente apibréztas ir klasifikuojamas:

1) pagal uZsakyma gaminamas medicinos priemones;

2) pagal uzsakyma gaminamas aktyviasias implantuojamasias medicinos priemones;

3) gaminamas in vitro diagnostikos medicinos priemones;

4) gaminamas medicinos priemones veikimui jvertinti.

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

6. Sio straipsnio 3 ir (arba) 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 pranesimo apie
triikumus gavimo dienos nepaSalina nurodyty trikumy;

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 Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD reglamento
reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo apie trikumus gavimo dienos nepasalina
nurodyty trikumy.

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

1) yra gautas §io straipsnio 3 ir (arba) 5 dalyse nurodyto asmens praSymas arba, sveikatos
apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdané¢iai medicinos priemoniy valstybine priezitira,
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 Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo apie trilkumus
gavimo dienos nepasalina nurodyty triikumuy;

3) Sio straipsnio 3 ir (arba) 5 dalyse nurodyti asmenys nesilaiko $io jstatymo ir Reglamento
(ES) 2017/745 arba IVD reglamento reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo apie

trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumuy.
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9. Sprendimas panaikinti Sio straipsnio 3 dalyje nurodytos medicinos priemoniy
registracijos galiojimo sustabdyma priimamas, kai $io straipsnio 3 ir (arba) 5 dalyse nurodyti
asmenys per 90 dieny terming nuo sprendimo sustabdyti registracijos galiojima 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 trikumus, dél kuriy buvo sustabdytas medicinos priemoniy registracijos
galiojimas, jeigu medicinos priemoniy registracijos galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio
8 dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais pagrindais.

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

11. Sio Jstatymo 2 straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy gamintojai, medicinos
priemoniy gamintojy jgaliotieji atstovai, medicinos priemoniy importuotojai, sistemas ar
procediirinius rinkinius surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys, turintys buveine Lietuvos
Respublikoje, prie§ teikdami rinkai medicinos priemones, i§skyrus pagal uZsakyma pagamintas
medicinos priemones, turi registruotis Reglamente (ES) 2017/745 nustatyta tvarka.

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

1) yra Sio straipsnio 3 ir (arba) 5 dalyse nurodyto asmens prasymas;

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

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

4) per Sio straipsnio 9 dalyje nustatyta terming nepaSalinami trukumai, deél kuriy buvo
sustabdytas medicinos priemoniy registracijos galiojimas, ir subjektas nesikreipé dél medicinos
priemoniy registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai medicinos priemoniy registracijos
galiojimas buvo sustabdytas Sio straipsnio 8 dalies 2 arba 3 punkte nurodytu pagrindu;

5) per 8io 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 prieZiliros jstaigoje, jeigu ta medicinos priemoné reikalinga

pacientui pagal gydytojo nustatytg diagnozeg.
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14. Galima demonstruoti parodose ir mugése medicinos priemones, kurios neatitinka §io
straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy, jeigu aikiai ir matomoje vietoje yra pateikta informacija,
kad tokias medicinos priemones bus galima teikti rinkai, platinti tik tada, kai bus jvykdyti 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 galiojima $io
straipsnio 12 dalies 3 ar 4 punkte nurodytais pagrindais, atsiZvelgiant j nustatyto paZeidimo pobiidj
pagal Sio jstatymo 59° straipsnio 2 dalj, kartu taikomos $io jstatymo 59° straipsnio 1 dalies 2 ir

(arba) 3 punktuose nurodytos poveikio priemonés.*

6 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 59° straipsnio 2 dalj ir jg idéstyti taip:

»2. Medicinos priemones turi biiti naudojamos Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD
reglamento, Sio jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sveikatos apsaugos
ministras i8skirtiniais atvejais, kai néra butiny lygiaveréiy ar alternatyviy Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento reikalavimus atitinkan¢iy medicinos priemoniy, gali leisti pradéti
naudoti medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD
reglamento atitikties jvertinimo procediiros, ta¢iau tos medicinos priemonés reikalingos sveikatos
apsaugai uztikrinti.“

2. Pakeisti 597 straipsnio 7 dalies 2 punkts ir jj i§déstyti taip:

,»2) nustatoma, kad paZyméjima, suteikiantj teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés
bukles tikrinimg, turintis asmuo nebeatitinka ir nesilaiko §io straipsnio 5 dalyje nurodyty
reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo prane§imo apie trikumus gavimo dienos nepasalina
nurodyty trikumuy;*.

3. Pakeisti 597 straipsnio 7 dalies 3 punktg ir jj i§déstyti taip:

,»3) nustatoma, kad paZymeéjima, suteikiant] teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés
buklés tikrinimg, turintis asmuo atlieka medicinos priemoniy techninés buklés tikrinima
nesilaikydamas $io jstatymo ir kity medicinos priemoniy naudojimg ir prieZitirg reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo prane$imo apie trikumus gavimo dienos

nepaSalina nurodyty trikumy.“

7 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59° straipsnj ir jj i§déstyti taip:
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,,393 straipsnis. Laisvos prekybos sertifikaty i¥davimas

1. Laisvos prekybos sertifikatas iSduodamas medicinos priemoniy gamintojams,
procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantiems ir (arba) sterilizuojantiems asmenims,
medicinos priemoniy jgaliotiesiems atstovams, turintiems buveine Lietuvos Respublikoje, kaip
neprivalomas papildomas, konkre¢iy medicinos priemoniy atitiktj $io jstatymo 59 straipsnio
1 dalyje nurodytiems reikalavimams patvirtinantis dokumentas, skirtas medicinos priemoniy
eksporto procediiroms supaprastinti.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti asmenys, siekdami gauti laisvos prekybos sertifikatg 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 atstumg, elektroninémis priemonémis per kontaktinj
centrg arba kreipdamiesi tiesiogiai pateikia paraiska iSduoti laisvos prekybos sertifikatg ir atitiktj
$io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams jrodan&ius dokumentus. Atitiktj
Sio jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams jrodandiy dokumenty pateikti
nereikia asmenims, 3io jstatymo 59! straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka jregistravusiems
medicinos priemones.

3. Laisvos prekybos sertifikatas galioja tiek, kiek galioja medicinos priemonés, dél kurios
iSduotas laisvos prekybos sertifikatas, atitiktj Reglamentui (ES) 2017/745 arba IVD reglamentui
jrodantys dokumentai, arba galioja neterminuotai, jeigu atitiktj Reglamentui (ES) 2017/745 arba
IVD reglamentui jrodan¢iy dokumenty galiojimo terminas nenurodytas.

4. Apie laisvos prekybos sertifikato i§davima arba nei§davimg 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 $io straipsnio 1 dalyje
nurodyto laisvos prekybos sertifikato, jeigu:

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

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

3) praSoma iSduoti laisvos prekybos sertifikata dél medicinos priemoniy, kurios neatitinka
Sio jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy.

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

1) yra asmens, kuriam i§duotas laisvos prekybos sertifikatas, prasymas;
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2) nustatoma, kad medicinos priemonés, dél kuriy i§duotas laisvos prekybos sertifikatas,
neatitinka 3io jstatymo 59' straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy ir asmuo per 30 dieny nuo
prane§imo apie trikumus gavimo dienos nepasalina nurodyty trikumy.

7. Sprendimas panaikinti laisvos prekybos sertifikato galiojimo sustabdymg priimamas, kai
asmuo, kuriam iSduotas laisvos prekybos sertifikatas, per 90 dieny terming nuo sprendimo
sustabdyti sertifikato galiojima gavimo dienos kreipiasi dél $io sertifikato 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 sio
straipsnio 1 dalyje nurodyto sertifikato galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai $io straipsnio
1 dalyje nurodyto sertifikato galiojimas buvo sustabdytas $io straipsnio 6 dalies 2 punkte nurodytu
pagrindu.

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

1) laisvos prekybos sertifikata turintis asmuo pateiké pra§yma panaikinti Sio sertifikato
galiojima;

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

3) asmuo per $io straipsnio 7 dalyje nustatyta terming nepasalino trikumy, dél kuriy buvo
sustabdytas laisvos prekybos sertifikato galiojimas, ir nesikreipé dél laisvos prekybos sertifikato
galiojimo sustabdymo panaikinimo, kai laisvos prekybos sertifikato galiojimas buvo sustabdytas
Sio straipsnio 6 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu;

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

9. Sustabdzius laisvos prekybos sertifikato, i8duoto dél medicinos priemoniy, nurodyty $io
istatymo 59" straipsnio 4 dalyje, galiojimg $io straipsnio 6 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu arba
panaikinus jo galiojimg Sio 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, atsizZvelgus j nustatyto pazeidimo pobiidj pagal Sio
jstatymo 596 straipsnio 2 dalj, $io jstatymo 59° straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3 punktuose nurodytos
poveikio priemonés.

10. SustabdZius laisvos prekybos sertifikato, iSduoto dél medicinos priemoniy, nenurodyty
Sio jstatymo 59! straipsnio 4 dalyje, galiojima $io straipsnio 6 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu

arba panaikinus jo galiojimag $io straipsnio 8 dalies 2 arba 3 punkte nurodytais pagrindais,
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atsizvelgus j nustatyto pazeidimo pobiidj pagal $io jstatymo 59° straipsnio 2 dalj, kartu taikomos

$io jstatymo 599 straipsnio 1 dalyje nurodytos poveikio priemonés.*

8 straipsnis. 59* straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 59* straipsnio 3 dalies 1 punkta ir jj i¥destyti taip:

,»1) atitikties Sio jstatymo reikalavimams jvertinimo, poveikio priemoniy taikymo ir
medicinos priemoniy saugos uZtikrinimo tikslais gauti i§ medicinos priemoniy rinkos subjekty,
kity fiziniy ir juridiniy asmeny visa informacija, jskaitant asmens duomenis (tarp jy ir asmens koda
bei pacienty sveikatos duomenis), susijusig su medicinos priemoniy gamyba, sauga, platinimu,
importu, naudojimu, techninés buklés tikrinimu, teikimu rinkai, pardavimu. Asmens duomenys
tvarkomi laikantis 2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas)
(OL 2016 L 119, p. 1) (toliau — Reglamentas (ES) 2016/679), Lietuvos Respublikos asmens
duomeny teisinés apsaugos jstatymo ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy asmens duomeny
apsaugg, reikalavimy ir saugomi Lietuvos Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo bei
Reglamento (ES) 2016/679 nustatyta tvarka;*.

2. Pakeisti 59* straipsnio 3 dalies 2 punktg ir jj i¥déstyti taip:

»2) naudotis eksperty, konsultanty, specialisty, bandymy, ekspertiniy laboratorijy,
notifikuotyjy jstaigy paslaugomis, siekdama jvertinti medicinos priemoniy atitiktj teisés akty

reikalavimams;®.

9 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59° straipsnj ir jj i¥déstyti taip:

,»395 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 $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus atitinkandias
medicinos priemones;

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanéiai medicinos priemoniy
valstybine prieZilira, pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengtus
dokumentus, jrodanéius medicinos priemoniy atitiktj Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD
reglamento reikalavimams, ir medicinos priemoniy techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas

istatymy nustatyta tvarka;
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3) uztikrinti, kad medicinos priemonés biity gaminamos, gabenamos ir laikomos §ig veikla
reglamentuojandiy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinoje¢, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) 2017/745 arba IVD
reglamente nustatyty reikalavimy, nedelsdami nutraukti jy pateikimg rinkai, atSaukti ir (arba)
paSalinti jas i$ rinkos, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro jgaliotg institucija, galimus
Siy 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 §iai institucijai reikia patikrinti jy atitiktj $io jstatymo, Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos
priemoniy pateikima rinkai, reikalavimams;

6) ne veéliau kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal
sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos prasyma kompetentingi subjektai jvertina
medicinos priemonés techniniy charakteristiky atitiktj nustatytiems reikalavimams, i§vady gavimo
dienos kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo i$laidas, jeigu
atliekant bandyma buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka $io jstatymo, Reglamento
(ES) 2017/745 arba IVD reglamento ir kity teises akty, reglamentuojan¢iy medicinos priemoniy
pateikimg rinkai, reikalavimy, arba jeigu medicinos priemoniy rinkos subjektas pageidavo
papildomo ar pakartotinio bandymo, o §io bandymo i§vados sutampa su pirminio bandymo
iSvadomis;

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

8) Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD reglamento, sveikatos apsaugos ministro ar jo
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;

9) Reglamento (ES) 2017/745, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka pranesti apie klinikiniy tyrimy metu jvykusius nepageidaujamus jvykius, jeigu jie
yra atsakingi uZ klinikiniy tyrimy organizavima 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 ir 11 dalyse nurodytg informacija;
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11) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai informacijg 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 teikiamos rinkai medicinos priemonés pridéti Reglamente (ES) 2017/745 arbaIVD
reglamente nurodyta ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengta informacija apie
medicinos priemonés tinkamg naudojima ir prieZifirg;

13) Reglamento (ES) 2017/745 nustatyta tvarka teikti naudotojams ir vartotojams vietos
saugos pranesimus, parengtus Lietuvos Respublikos valstybine kalba;

14) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdan¢iai medicinos priemoniy
valstybing prieZioira, pareikalavus, teikti Reglamente (ES) 2017/745 nurodyta informacija dél
medicinos priemoniy atsekamumo tiekimo grandinéje;

15) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanciai medicinos priemoniy
valstybine prieZitra, pareikalavus, teikti duomenis apie uz atitiktj reglamentuojamiems
reikalavimams atsakingus asmenis bei dokumentus, pagrindZianéius §iy asmeny atitiktj
Reglamente (ES) 2017/745 nustatytiems reikalavimams;

16) vykdyti kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

2. Medicinos priemonés importuotojas ir platintojas privalo:

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

2) turéti platinamy ar importuojamy medicinos priemoniy gamintojo arba medicinos
priemonés gamintojo jgaliotojo atstovo, arba procedirinius 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 $iai institucijai reikia gauti medicinos priemonés atitiktj patvirtinanéiy 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 veikla
reglamentuojanéiy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinoj¢, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) 2017/745 arba IVD
reglamente nustatyty reikalavimy, nedelsdami nutraukti jy platinima, imports, atSaukti ir (arba)
pasSalinti 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 §iai institucijai reikia patikrinti jy atitiktj $io jstatymo, Reglamento (ES)
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2017/745 arba IVD reglamento reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojan¢iy medicinos
priemoniy pateikima rinkai ir platinimg, reikalavimams;

6) ne veliau kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal
sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos pra§ymg kompetentingi subjektai jvertina
medicinos priemones techniniy charakteristiky atitiktj nustatytiems reikalavimams, i§vady gavimo
dienos kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo iSlaidas, jeigu
bandymo metu buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka $io jstatymo, Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento ir kity teisés akty, reglamentuojantiy medicinos priemoniy
platinima, reikalavimy, arba jeigu medicinos priemoniy rinkos subjektas pageidavo papildomo ar
pakartotinio bandymo, o $io bandymo i§vados sutampa su pirminio bandymo i§vadomis;

7) suzinoj¢ apie incidentus, prane$ti §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 prieiga prie jy), juos tirti ir bandyti;

9) kartu su platinama ar importuojama medicinos priemone teikti visg medicinos
priemones gamintojo numatyta ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengtg informacija apie
medicinos priemonés tinkama naudojima ir priezitira;

10) teikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai 3io jstatymo 59! straipsnio
11 dalyje nurodytg informacija;

11) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanciai medicinos priemoniy
valstybing prieZiiira, pareikalavus, teikti Reglamente (ES) 2017/745 nurodyta informacijg dél
medicinos priemoniy atsekamumo tiekimo grandingje;

12) vykdyti kitas $io straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

3. Medicinos priemonés naudotojas, i§skyrus vartotojus, privalo:

1) uztikrinti, kad medicinos priemones bty laikomos, naudojamos ir prizitirimos
vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir $ig veikla reglamentuojandiy teisés
akty nustatyta tvarka;

2) suzinoj¢s, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) 2017/745 arba IVD
reglamente nustatyty reikalavimy, nedelsdamas 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;
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3) sudaryti sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos darbuotojams sglygas
patikrinti medicinos priemoniy laikymo, naudojimo, tarnybines patalpas, paimti medicinos
priemoniy pavyzdZius (arba suteikti prieiga prie jy), juos tirti ir bandyti;

4) neatlygintinai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdZius, kai reikia patikrinti jy atitikt] $io jstatymo, Reglamento (ES) 2017/745 arba
IVD reglamento reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos priemoniy
pateikima rinkai, naudojimg ir platinimg, reikalavimams;

5) Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD reglamento, sveikatos apsaugos ministro ar jo
igaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;

6) vykdyti kitas $io 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 neklaidinanéiag informacija apie medicinos priemones;

3) bendradarbiauti su sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, siekiant i§vengti,
sumazinti arba paSalinti nesaugiy medicinos priemoniy keliama pavojy;

4) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdan¢iai medicinos priemoniy
valstybine prieZiiira, pareikalavus, pateikti rinkai tiekiamy daliy ir komponenty saugg ir
veiksminguma patvirtinanc¢ius jrodymus;

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

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

6. Medicinos priemoniy rinkos subjektai turi teis¢ 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 panaikinima ar medicinos priemoniy registracijos galiojimo
panaikinimg, medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo, naudojimo sustabdyma, medicinos
priemoniy paSalinimg i§ rinkos, medicinos priemoniy atSaukimg i§ rinkos, jeigu tai nepriestarauja

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

10 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59° straipsnj ir jj i¥déstyti taip:
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,»395 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 rinkai tik $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus atitinkangias
medicinos priemones;

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdan¢iai medicinos priemoniy
valstybing prieziiira, pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengtus
dokumentus, jrodancius medicinos priemoniy atitiktj Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD
reglamento reikalavimams, ir medicinos priemoniy techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas
jstatymy nustatyta tvarka;

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

4) suzinoje, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) 2017/745 arba IVD
reglamente nustatyty reikalavimy, nedelsdami nutraukti jy pateikimg rinkai, atSaukti ir (arba)
pasalinti jas i$ rinkos, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro jgaliotg institucija, galimus
Siy medicinos priemoniy vartotojus ir naudotojus, kitus susijusius medicinos priemoniy rinkos
subjektus ir imtis kity reikiamy veiksmy keliamam pavojui pa$alinti;

5) neatlygintinai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdZius, kai $iai institucijai reikia patikrinti jy atitiktj $io jstatymo, Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos
priemoniy pateikima 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 i$laidas, jeigu
atliekant bandyma buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka $io jstatymo, Reglamento
(ES) 2017/745 arba IVD reglamento ir kity teisés akty, reglamentuojan¢iy medicinos priemoniy
pateikima rinkai, reikalavimy, arba jeigu medicinos priemoniy rinkos subjektas pageidavo
papildomo ar pakartotinio bandymo, o §io bandymo i$vados sutampa su pirminio bandymo
iSvadomis;

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 prieigg prie jy), juos

tirti ir bandyti;
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8) Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD reglamento, sveikatos apsaugos ministro ar jo
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;

9) Reglamento (ES) 2017/745, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos institucijos
nustatyta tvarka pranesti apie klinikiniy tyrimy metu jvykusius nepageidaujamus jvykius, jeigu jie
yra atsakingi uZ klinikiniy tyrimy organizavima ir jgyvendinimg (uZsakovai); §iame 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 ir
5 dalyse nurodyta informacija ir registruotis $io jstatymo 59! straipsnio 11 dalyje nustatyta tvarka;

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

12) prie teikiamos rinkai medicinos priemongs pridéti Reglamente (ES) 2017/745 arba IVD
reglamente nurodyta ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengta informacija apie
medicinos priemonés tinkamg naudojima ir prieZiiira;

13) Reglamento (ES) 2017/745 nustatyta tvarka teikti naudotojams ir vartotojams vietos
saugos praneSimus, parengtus Lietuvos Respublikos valstybine kalba;

14) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanc¢iai medicinos priemoniy
valstybing prieZiiira, pareikalavus, teikti Reglamente (ES) 2017/745 nurodytg informacijg dél
medicinos priemoniy atsekamumo tiekimo grandinéje;

15) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanéiai medicinos priemoniy
valstybing prieZilira, pareikalavus, teikti duomenis apie uZ atitiktj reglamentuojamiems
reikalavimams atsakingus asmenis bei dokumentus, pagrindZiandius $iy asmeny atitikt
Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams;

16) vykdyti kitas 8io straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

2. Medicinos priemonés importuotojas ir platintojas privalo:

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 procedirinius rinkinius ir (arba) sistemas
surenkancio ir (arba) sterilizuojan¢io 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;
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3) uztikrinti, kad medicinos priemonés bty gabenamos, laikomos, platinamos ir
importuojamos vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir $ig veikla
reglamentuojanciy teisés akty nustatyta tvarka;

4) suzinoje, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) 2017/745 arba IVD
reglamente nustatyty reikalavimy, nedelsdami nutraukti jy platinima, importa, atSaukti ir (arba)
pasalinti jas i$ rinkos, informuoti apie tai sveikatos apsaugos ministro jgaliots institucijg, 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 $iai institucijai reikia patikrinti jy atitiktj $io jstatymo, Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanciy medicinos
priemoniy pateikima rinkai ir platinimg, reikalavimams;

6) ne veéliau kaip per ménesj nuo medicinos priemonés bandymo, kurio metu pagal
sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos praS§yma kompetentingi subjektai jvertina
medicinos priemonés techniniy charakteristiky atitiktj nustatytiems reikalavimams, i§vady gavimo
dienos kompensuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai bandymo islaidas, jeigu
bandymo metu buvo nustatyta, kad medicinos priemoné neatitinka $io jstatymo, Reglamento (ES)
2017/745 arba IVD reglamento ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos priemoniy
platinimag, reikalavimy, arba jeigu medicinos priemoniy rinkos subjektas pageidavo papildomo ar
pakartotinio bandymo, o $io bandymo i§vados sutampa su pirminio bandymo i§vadomis;

7) suzZinoj¢ apie incidentus, prane$ti §iy medicinos priemoniy gamintojams arba jy
igaliotiesiems atstovams;

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

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 naudojimg ir prieZitira;

10) registruotis $io jstatymo 59! straipsnio 11 dalyje nustatyta tvarka;

11) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdanéiai medicinos priemoniy
valstybine prieZilirg, pareikalavus, teikti Reglamente (ES) 2017/745 nurodyta informacijg dél
medicinos priemoniy atsekamumo tiekimo grandingje;

12) vykdyti kitas $io straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas.

3. Medicinos priemonés naudotojas, iSskyrus vartotojus, privalo:
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1) uztikrinti, kad medicinos priemonés biity laikomos, naudojamos ir prizitirimos
vadovaujantis medicinos priemoniy gamintojy reikalavimais ir §ig veikla reglamentuojanciy teisés
akty nustatyta tvarka;

2) suZinojes, kad medicinos priemonés neatitinka Reglamente (ES) 2017/745 arba IVD
reglamente nustatyty reikalavimy, nedelsdamas 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 (arba suteikti prieiga prie jy), juos tirti ir bandyti;

4) neatlygintinai pateikti sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai medicinos
priemoniy pavyzdZius, kai reikia patikrinti jy atitikt] §io jstatymo, Reglamento (ES) 2017/745 arba
IVD reglamento reikalavimams ir kity teisés akty, reglamentuojanéiy medicinos priemoniy
pateikimg rinkai, naudojimg ir platinima, reikalavimames;

5) Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD reglamento, sveikatos apsaugos ministro ar jo
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka pranesti apie incidentus;

6) vykdyti kitas $io 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 teisinga ir neklaidinancig informacijg apie medicinos priemones;

3) bendradarbiauti su sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, siekiant i§vengti,
sumazinti arba paSalinti nesaugiy medicinos priemoniy keliamg pavojy;

4) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai, vykdandiai medicinos priemoniy
valstybing prieZilirg, pareikalavus, pateikti rinkai tiekiamy daliy ir komponenty saugg ir
veiksmingumag patvirtinan¢ius jrodymus;

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

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

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 sustabdyma, medicinos priemoniy

registracijos galiojimo sustabdymo panaikinimg ar medicinos priemoniy registracijos galiojimo



27
panaikinimg, medicinos priemoniy pateikimo rinkai, platinimo, naudojimo sustabdyma, medicinos
priemoniy pasalinimg i§ rinkos, medicinos priemoniy atSaukimg i§ rinkos, jeigu tai nepriestarauja

komercinés paslapties nevieSinimo ir asmens duomeny apsaugos principams.*

11 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 59 straipsnio 1 dalies 2 punkty ir jj i§déstyti taip:

»2) 1pareigoja medicinos priemoniy rinkos subjektus atSaukti ir (arba) pasalinti i§ Lietuvos
Respublikos rinkos Reglamento (ES) 2017/745 arba IVD reglamento reikalavimy neatitinkanéias
medicinos priemones arba pati jas atSaukia ir (arba) pasalina, kai medicinos priemoniy rinkos
subjektas nevykdo §iame punkte nurodyty jpareigojimuy;*.

2. Pakeisti 599 straipsnio 2 dalies 3 punktg ir jj ideéstyti taip:

,»3) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ su medicinos priemonés platinimu, naudojimu,
informacijos ir dokumenty pateikimu ir juos galima pagalinti per $io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodyta terming, taiko Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytg poveikio priemone¢ arba, kai
Siame punkte nurodyty paZeidimy negalima pasalinti ar kai jie nebuvo pasalinti per Sio straipsnio
1 dalies 1 punkte nurodyts terming, taiko $io straipsnio 1 dalies 3 punkte nurodyta poveikio
priemone;".

3. Pakeisti 59° straipsnio 2 dalies 4 punktg ir jj i¥déstyti taip:

,»4) kai nustatyti paZeidimai yra susij¢ su Reglamente (ES) 2017/745 arba IVD reglamente
nurodytos atitikties jvertinimo tvarkos, registracijos tvarkos nesilaikymu, taiko $io straipsnio

1 dalies 2 ir (arba) 3 punktuose nurodytas poveikio priemones.*

12 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 5! punktu:

»3') vykdo kompetentingos institucijos, atsakingos uZ Reglamento (ES) 2017/745
igyvendinima, funkcijas;*.

2. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 8 punkta ir jj idéstyti taip:

»8) registruoja pateikiamas rinkai medicinos priemones, i§duoda paZyméjimus,
suteikian¢ius asmenims teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimg, taip pat
laisvos prekybos sertifikatus;*.

3. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 9 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»9) i8duoda leidimus atlikti klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir leidimus atlikti
esminius klinikinio tyrimo su medicinos priemone pakeitimus;*.

4. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 11 punktg ir jj i§déstyti taip:
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,»11) paskiria bandymy laboratorijas, sertifikacijos ir kontrolés jstaigas, pageidaujandias
biti notifikuotosiomis jstaigomis medicinos priemoniy atitikties jvertinimo srityje, atlieka
medicinos priemoniy notifikuotyjy jstaigy prieZitirs, iSpledia, atnaujina jy vykdomos veiklos
apreéptj, sustabdo ir atSaukia Sioms jstaigoms suteiktus jgaliojimus;*.

5. Papildyti 75 straipsnio 2 dalj 11! punktu:

,»111) teikia duomenis Europos medicinos priemoniy duomeny bazei EUDAMED pagal
Reglamenta (ES) 2017/745 ir IVD reglamenta;*.

13 straipsnis. Istatymo papildymas priedu
Papildyti Istatymg priedu:

»Lietuvos Respublikos
sveikatos sistemos jstatymo
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI

1. 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keiGiama 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 (OL 2017 L 117, p. 1).%

14 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i§skyrus 5, 10 straipsnius ir §io straipsnio 3 dalj, jsigalioja 2020 m. geguzés
26 d.

2. Sio jstatymo 5 ir 10 straipsniai jsigalioja 2021 m. lapkri¢io 26 d., o jeigu Europos
medicinos priemoniy duomeny bazé EUDAMED netapty visi$kai funkcionali 2020 m. geguzés
26 d., — po 24 ménesiy nuo Europos Komisijos prane§imo, kad Europos medicinos priemoniy
duomeny bazée 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 keiCiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 122372009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL 2017
L 117, p. 1) 34 straipsnio 1 dalyje nustatytas funkcines specifikacijas (toliau — pranesimas).

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras ar jo jgaliota institucija iki $io

istatymo jsigaliojimo priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.
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4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija informuoja Teisés akty registro
tvarkytoja apie Sio jstatymo 5 ir 10 straipsniy jsigaliojimo datg iki 2021 m. lapkrigio 26 d. arba,
jeigu Europos medicinos priemoniy duomeny bazé EUDAMED netapty visiskai funkcionali

2020 m. geguZés 26 d., — po prane§imo paskelbimo.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymq.

Respublikos Prezidentas Gitanas Nauséda




