LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. 1-552 592 IR 59° STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTO,

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59, 592,
593, 594, 59°, 59°, 75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO PRIEDU
ISTATYMO NR. XI111-2754 10 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO

AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymuy projekty rengima paskatinusios priezastys, parengto projekto tikslai ir
uzdaviniai

1) 2017 mety balandzio 5 d. Europos Parlamentas ir Taryba patvirtino du reglamentus dél
medicinos priemoniy, kuriais kei¢iamos dvi Europos Tarybos direktyvos, reglamentuojancios medicinos
priemoniy sauga, t. y. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745
dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr.
178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB
ir 93/42/EEB, (toliau — Reglamentas (ES) 2017/745) ir 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (toliau — Reglamentas (ES) 2017/746).

Reglamentas (ES) 2017/745 jsigaliojo 2021-05-26, 0 Reglamentas (ES) 2017/746 jsigaliojo nuo
2022-05-26.

Vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745 10 straipsnio 11 punktu ir Reglamento (ES) 2017/746
10 straipsnio 10 punktu medicinos priemoniy gamintojai turi uztikrinti, kad prie medicinos priemoniy
biity pridedama informacija (naudojimo instrukcijos, etiketé) viena i§ oficialiyjy Sgjungos kalby, kurig
nustato valstybé nar¢, kurioje medicinos priemonés tiekiamos naudotojui ar pacientui. Pagal daugelj
mety galiojusius (Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymas Nr.
V-18 ,,D¢l Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento ir Aktyviyjy implantuojamyjy
medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento patvirtinimo* ir Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymas Nr. V-679 ,.Dél In vitro diagnostikos
medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento patvirtinimo*) ir §iuo metu galiojan¢ius
(Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 59° straipsniol dalies 12 punktas ir 2 dalies 9
punktas) Lietuvos nacionalinius teisés aktus nepriklausomai nuo to, ar medicinos priemonés skirtos
asmeniniam, ar profesionaliam naudojimui, kartu su medicinos priemonémis teikiama informacija
naudojimo instrukcijose ir etiketéje turi biiti teikiama Lietuvos Respublikos valstybine kalba.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija ir Valstybiné¢ akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba), kuri
vykdo kompetentingos institucijos, atsakingos uz Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento (ES)
2017/746, funkcijas, vis dazniau sulaukia medicinos priemoniy gamintojy, platintojy, Lietuvos asmens
sveikatos prieziiiros jstaigy paklausimy bei praSymuy leisti tik profesionaliam naudojimui (t. y. sveikatos
prieziiiros specialistams, dirbantiems sveikatos prieziliros jstaigose) skirtas medicinos priemones
pateikti su angly kalba parengtomis naudojimo instrukcijomis.

Teikiami praSymai argumentuojami tuo, kad medicinos priemoniy gamintojai pagal jprasta verslo
praktika jsivertina gaminio potencialiag pardavimy graza kiekvienoje valstybéje ir pagal tai nusistato
prioritetus, kuriose valstybése bus platinama jy produkcija. Be registravimo kaSty yra jvertinamos ir
gamintojo darbuotojy laiko sgnaudos bei kiti administraciniai resursai (tarp jy vertimo kastai), reikalingi,
norint platinti savo preke vienoje ar kitoje rinkoje. Sie produkto jvedimo j rinkg kastai yra lyginami su
rinkai reikalingais produkcijos kiekiais. Daznu atveju Lietuvos rinkai reikalingi medicinos priemoniy
kiekiai yra mazi, todél santykinai auksti jy jvedimo j rinkg kastai neretai demotyvuoja gamintojus pradéti
tiekti medicinos priemones Lietuvos rinkai. Reikalavimas pateikti medicinos priemoniy naudojimo
instrukcijas lietuviy kalba vis dazniau uzkerta kelig galimybei pristatyti naujausiy technologijy produkta
Lietuvos rinkai, kadangi toks reikalavimas medicinos priemoniy gamintojy yra vertinamas kaip zenklus
apsunkinimas. Nemazesné problema kyla ir tiekiant rety bukliy diagnostikai skirtus reagentus, kuomet
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dél mazo uzsakomy reagenty kiekio jy naudojimo instrukcijy vertimas neatsiperka ir gamintojas
nutraukia $iy reagenty tiekimg Lietuvos rinkai. Toks tiekimo nutraukimas galéty lemti tam tikry biitiny
Lietuvoje atlickamy diagnostiniy tyrimy nutraukima.

2) Ekonomikos ir inovacijy ministerija 2022 m. atliko licencijavimo reguliavimo priezitirg ir be
kita ko nustaté, kad Sveikatos sistemos jstatymo 597 straipsnyje, reglamentuojanciame medicinos
priemoniy naudojimg ir techninés buklés tikrinima, néra numatyta, ar pazymeéjimo, suteikiancio teis¢
atlikti medicinos priemoniy techninés biklés tikrinima, neiSdavimas arba motyvuoto atsakymo
atsisakymo jj iduoti nepateikimas per Sveikatos sistemos jstatymo 597 straipsnio 4 dalyje nustatyta
terming laikomas pazZyméjimo, suteikiancio teise atlikti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima,
iSdavimu.

Pagal Sveikatos sistemos jstatymo 592 straipsnio 1 dalj Lietuvos Respublikoje galima pradéti
naudoti tik Sveikatos sistemos jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytus reikalavimus atitinkan¢ias
medicinos priemones, 0 pagal 3 dalj tam tikroms sveikatos apsaugos ministro patvirtintame sgrase
nurodytoms medicinos priemonéms turi biuti atlickamas techninés buklés tikrinimas. Medicinos
priemoniy techninés buklés tikrinimg siekiantiems atlikti ir ji atlickantiems asmenims Sveikatos
sistemos jstatymo 597 straipsnio 5 dalyje nustatyti issilavinimo, jrangos ir procediiry aprasy
reikalavimai. Siekiant uztikrinti naudojamy medicinos priemoniy saugg, medicinos priemoniy techninés
biuklés tikrinimus turi atlikti tik nustatytus reikalavimus atitinkantys asmenys, kai §i atitiktis i§ anksto
patikrinta pazyme¢jimg iSduodancios institucijos. Dél Sios priezasties bei siekiant teisinio aiSkumo,
Sveikatos sistemos jstatymo 592 straipsnis turéty biiti papildytas nuostata, kad minéto paZzyméjimo
neiSdavimas arba motyvuoto atsisakymo jj iSduoti nepateikimas per nustatyta terming nelaikomas jo
18davimu.

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 592 ir 59° straipsnio pakeitimo
jstatymo projekto ir Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. I-552 2, 3, 16, 591, 592, 593,
594, 59% 596, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. X111-2754 10 straipsnio
pakeitimo jstatymo projekto (toliau kartu — Projektai) tikslai:

- uztikrinti biitiny ir naujausiy medicinos priemoniy, kurios reikalingos sveikatos apsaugai
uztikrinti, nenutriikstamg pateikimg Lietuvos rinkai;

- sudaryti sglygas uztikrinti, kad Lietuvoje bity tik nustatytus reikalavimus atitinkancios,
kokybiskos ir saugios medicinos priemonés.

Projekty uzdaviniai:

- numatyti galimybe prie pateikiamos rinkai medicinos priemonés, skirtos tik sveikatos priezitiros
specialistams, pridéti angly kalba parengtg informacija apie medicinos priemonés tinkamg naudojima ir
priezilra;

- uzkirsti kelig galimybei vykdyti medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinimg neatlikus tai
norin¢iy vykdyti asmeny pasirengimo S$iai veiklai (kai minétas pazyméjimas neiSduodamas arba
motyvuotas atsisakymas jj iSduoti nepateikimas per nustatytg terming) vertinimo.

2. Istatymy projekty iniciatoriai (institucija, asmenys ar piliefiy jgalioti atstovai) ir
rengéjai

Istatymo projekta teikia Lietuvos Respublikos Seimo naré¢ Jurgita Sejoniené (el. p.
jurgita.sejoniene@lIrs.lt, tel. (8 5) 239 6692).

3. Kaip Siuo metu yra reguliuojami jstatymuy projektuose aptarti teisiniai santykiai

Medicinos priemoniy naudojimo instrukcijy ir etikeciy kalbos reikalavimai nustatyti Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 59° straipsnio 1 dalies 12 punkte ir 2 dalies 9 punkte, pagal
kuriuos visa kartu su medicinos priemone teikiama informacija turi biiti parengta Lietuvos Respublikos
valstybine kalba. Sis reikalavimas taikomas tiek vartotojams ir pacientams, tiek ir tik profesionaliam
naudojimui (sveikatos priezitiros specialistams) skirtoms medicinos priemonéms.

4. Kokios siilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamuy rezultaty
laukiama
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Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 592 ir 59° straipsniy pakeitimo
jistatymo projektas.

Sitiloma nustatyti, kad prie medicinos priemoniy, skirty sveikatos priezitiros specialistams, gali
biiti pridétos ne tik lietuviy kaba, bet ir angly kalba parengtos naudojimo instrukcijos. Siekiant uztikrinti,
kad angly kalba parengtos naudojimo instrukcijos nesudarys problemy jas naudosiantiems asmenims,
silloma numatyti salyga, kad angly kalba parengtos naudojimo instrukcijos gali buti teikiamos, jei
sveikatos prieziiiros jstaiga, kuriai tieckiama medicinos priemoné (kurioje dirba sveikatos priezitros
specialistai, naudosiantys medicinos priemong), su tuo sutinka. Siekiant uztikrinti visuomenés —
medicinos priemoniy vartotojy ir pacienty — saugg, Siems asmenims skirtos medicinos priemonés ir
toliau turés biiti teikiamos su Lietuvos Respublikos valstybine kalba parengtomis naudojimo
instrukcijomis.

Sveikatos sistemos jstatymas papildomas nuostata, kad pazyméjimo, suteikiancio teis¢ atlikti
medicinos priemoniy techninés biiklés tikrinima, neiSdavimas arba motyvuoto atsisakymo iSduoti
paZzymeéjimg, suteikiant] teis¢ atlikti medicinos priemoniy techninés buklés tikrinimg, per nustatyta
terming nepateikimas néra prilyginamas pazymeéjimo, suteikian¢io teis¢ atlikti medicinos priemoniy
techninés buklés tikrinimg, iSdavimui.

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 2, 3, 16, 591, 592, 59°, 59% 59° 595,
75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo Nr. XI11-2754 10 straipsnio pakeitimo
istatymo projektas.

Tiek pagal Reglamento (ES) 2017/745 123 straipsnio 3 dalies d punkta, tick pagal Reglamento
(ES) 2017/746 113 straipsnio 3 dalies f punktg, tam tikros Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento
(ES) 2017/746 prievolés ir reikalavimai, susij¢ su Europos medicinos priemoniy duomeny baze
EUDAMED (toliau — EUDAMED), jsigalioja priklausomai nuo EUDAMED visisko funkcionalumo,
t. y. tuo atveju, jei EUDAMED netapty visiSkai funkcionaliu nuo $iy reglamenty taikymo pradzios,
prievolés ir reikalavimai, susij¢ su EUDAMED, pradedami taikyti pra¢jus SeSiems ménesiams po
Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto prane$imo paskelbimo dienos.

Atsizvelgiant | tai, kad EUDAMED netapo funkcionaliu nuo 2021-05-26 (kai jsigaliojo
Reglamentas (ES) 2017/745) ir 2022-05-26 (kai jsigaliojo Reglamentas (ES) 2017/746) tikslinamos §iuo
metu patvirtinto, bet dar nevisiSkai jsigaliojusio Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr.
1-552 2, 3, 16, 59*, 592, 593, 594, 59° 59°, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo priedu jstatymo
Nr. XI11-2754 10 straipsnio nuostatos, kuriame nustatyti kartu su medicinos priemonémis teikiamos
informacijos kalbos reikalavimai, numatant kad tik sveikatos priezitiros specialistams skirtos medicinos
priemonés gali biiti pateikiamos ne tik su lietuviy, bet ir sveikatos prieziiiros jstaigai, kuriai tiekiama
medicinos priemoné, sutikus angly kalba parengtomis naudojimo instrukcijomis.

Priémus jstatymy pakeitimy projektus laukiama Siy teigiamy rezultaty:

Nustacius, kad tik profesionaliam naudojimui (sveikatos prieziliros specialistams) skirtos
medicinos priemonés gali biiti pateikiamos su ne tik lietuviy kalba, bet ir angly kalba parengtomis
naudojimo instrukcijomis bus sudarytos palankesnés salygos verslui (medicinos priemoniy
gamintojams, platintojams ir importuotojams), kas lems naujy medicinos priemoniy pateikimg |
Lietuvos rinka. Visa tai prisidés ne tik prie butiny asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikimo
uztikrinimo, bet ir pagerins jy kokybe ir uztikrins naujy technologijy medicinos priemoniy
prieinamumg Lietuvos gyventojams.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekta toks vertinimas turi biiti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad Siy pasekmiy
biity iSvengta

Priémus [statymy projektus neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokia jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai
Priimti Jstatymy projektai neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.
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7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai

Priimti jstatymai sudarys palankesnes sglygas tkio subjektams, t.y. sumazins ne tik
administracing, bet ir finansing nasta, nes nebereikés pirkti specializuoty vertéjy paslaugy, eikvoti savo
resursy, siekiant jsitikinti vertimy tinkamumu, medicinos priemonés greiiau pasieks sveikatos
priezitiros jstaigas (nereikés jy sandéliuoti ir saugoti).

8. Ar jstatymo projektas neprieStarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams
Istatymy projekty nuostatos neprieStarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams.

9. Istatymo inkorporavimas i teisine sistema, kokius teisés aktus butina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios

Priémus jstatymy projektus priimti, pakeisti ar pripazinti netekusias galios kity Lietuvos
Respublikos jstatymy nereikés.

10. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka

Projektai parengti laikantis nustatyty Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Lietuvos
Respublikos teis¢kiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, projektu sgvokos neapibréziamos ir
nekei¢iamos.

11. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiu ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

[statymy projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos nuostatas
ir kity Europos Sgjungos dokumenty nuostatas.

12. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamuyjuy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti

Priémus jstatymy projektus priimti, pakeisti ar pripazinti netekusias galios jgyvendinamyjy teisés
akty nereikés.

13. Kiek valstybés, savivaldybiu biudzety ir Kkity valstybés jsteigty fondy léSy prireiks
istatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 biudZetiniais metais)

Istatymy jgyvendinimas valstybés biudzetui poveikio neturés.

14. Jstatymo projekto rengimo metu gauti specialistu vertinimai ir iSvados
Specialisty vertinimy ir i§vady projekty rengimo metu negauta.

15. ReikSminiai Zodziai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti j kompiuterine paieSkos sistema,
jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis
Medicinos priemonés

16. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai
Neéra



