REGLAMENTO (ES) NR. 2017/746 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. 1-552 2, 59!, 592, 59°, 59* 59°,
596, 75 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGU
ISTATYMO NR. I-1367 45, 50 IR 54 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS REKLAMOS
ISTATYMO NR. VIII-1871 15 STRAIPSNIO IR PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS JSTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 24}, 242 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTO BEI LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO

ISTATYMO PROJEKTO ATITIKTIES LENTELE

2017 m. balandzZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo
panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES

1. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. |-
552 2, 591, 592, 59 59% 595 598 75 straipsniy ir priedo
pakeitimo jstatymo projektas (toliau — SSI projektas)

2. Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy
jstatymo Nr. I-1367 45, 50 ir 54 straipsniy pakeitimo
jstatymo projektas (toliau — SPII projektas)

3. Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo Nr. V111 -1871
15 straipsnio ir priedo pakeitimo jstatymo projektas
(toliau — Reklamos jstatymo projektas)

4. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 24*, 242
straipsniy ir priedo pakeitimo jstatymo projektas (toliau
— BTE] projektas)

5. Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy
kodekso 59 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas
(toliau — ANK projektas)

6. Medicinos priemoniy naudojimo tvarkes apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ES teisés akto
igyvendinimo
lygis  (visiSkas,
dalinis)



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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ministro 2010 m. geguzés 3 d. isakymu Nr. V-383 ,,Dél
Medicinos priemoniy naudojimo tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitimo projektas (toliau — Isakymo Nr.
V-383 pakeitimo projektas)

7. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas Nr. |-
552 (suvestiné redakcija nuo 2021-10-01 iki 2022-11-25)
(toliau — Sveikatos sistemos jstatymas)

5 straipsnis

Pateikimas rinkai ir naudojimo pradzia

<..>

e) sveikatos jstaiga, jei papraSoma, teikia savo kompetentingai institucijai
informacijg apie tokiy priemoniy naudojimg, taip pat nurodydama ty
priemoniy gamybos, dalinio keitimo arba naudojimo pagrindimg; <...>

SSI projektas
3 straipsnis. 592 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 592 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»2. Medicinos priemonés turi biiti naudojamos Reglamento
(ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746, Sio jstatymo
ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sveikatos
apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais, kai néra biitiny
lygiaver¢iy ar alternatyviy Reglamento (ES) 2017/745 arba
Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus atitinkanciy
medicinos priemoniy, gali leisti pradéti naudoti medicinos
priemones, kurioms nebuvo pritaikytos Reglamento (ES)
2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 atitikties
jvertinimo procediiros, taCiau tos medicinos priemones
reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti.*

<.>

SP]I projektas

1 straipsnis. 45 straipsnio pakeitimas

2. Pakeisti 45 straipsnio 1 dalies 13 punktag ir jj iSdéstyti taip:
,»13) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES)
2017/746, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija
apie naudojamas medicinos priemones ir sveikatos prieZiliros

Visiskas
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technologijas, susijusias su medicinos priemonémis;™.

2 straipsnis. 50 straipsnio pakeitimas

2. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 6 punktg ir jj iSdéstyti taip:
»0) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES)
2017/746, sveikatos apsaugos ministro ar jo jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka registruoti ir teikti informacija
apie naudojamas medicinos priemones ir sveikatos prieziiiros
technologijas, susijusias su medicinos priemonémis;*.

Isakymo Nr. V-383 pakeitimo projektas
Pakeic¢iuMedicinos priemoniu naudojimo tvarkos
aprasa, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-
383 ,,Dél Medicinos priemoniy naudojimo tvarkos apraso
patvirtinimo®, ir jj iSdéstau nauja redakcija (pridedama).
<.>

6. Istaigos gali pradéti naudoti tik Reglamento (ES) 2017/745
arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus atitinkancias
medicinos priemones.

7. Medicinos priemonés turi biiti instaliuojamos, naudojamos
ir priziirimos vadovaujantis gamintojo su medicinos
priemone pateikiama informacija ir §io apraso nuostatomis.
<.>

41. Istaiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi pateikti
informacijg apie naudojamas Reglamento (ES) 2017/745 5
straipsnio 5 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 5 straipsnio
5 dalyje nurodytas medicinos priemones.

7 straipsnis
Teiginial
Priemoniy etiketése, naudojimo instrukcijoje, tiekiant priemones rinkai,

Reklamos jstatymo projektas

1 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas

Visiskas
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pradedant jas naudoti ar jas reklamuojant draudziama naudoti teksta,
pavadinimus, prekiy zenklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio pobiidzio
zenklus, 1§ kuriy naudotojas arba pacientas gali susidaryti klaidinga
supratimg apie priemonés numatyta paskirtj, sauga ir veiksminguma dél
to, kad:

a) priemoneli priskiriamos funkcijos ir savybés, kuriy ta priemoné neturi;
b) sudaromas apgaulingas jspiidis dél gydymo ar diagnostikos, funkcijy
ar savybiy, kuriy priemoné neturi;

c) naudotojas arba pacientas neinformuojamas apie tikéting rizika,
susijusig su priemonés naudojimu pagal jos numatytg paskirtj;

d) rekomenduojami kitokie priemonés naudojimo atvejai negu naudojimo
atvejai, kurie buvo deklaruoti nurodant numatytg paskirtj, dél kurios buvo
atliktas atitikties vertinimas.

Pakeisti 15 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:
,»2. Draudziama Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento
(ES) 2017/746 nuostaty neatitinkanti reklama.*

10 straipsnis SSI projektas Visiskas
Bendrosios gamintojy prievolés 6 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas
<..> Pakeisti 59° straipsnj ir jj i$déstyti taip:
10. Gamintojai uztikrina, kad prie priemonés biity pridedama informacija, |,,59° straipsnis. Medicinos priemoniy rinkos subjekty
nustatyta I priedo 20 skirsnyje, viena i§ oficialiyjy Sajungos kalby, kurig | pareigos ir teisés
nustato valstybé naré, kurioje priemoné tiekiama naudotojui ar pacientui. |1. Medicinos priemonés gamintojas (arba medicinos
Etiketéje pateikiama iSsami informacija turi biti nenutrinama, lengvai|priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas), procediirinius
jskaitoma ir aiSkiai suprantama numatytam naudotojui arba pacientui. rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba)
<..> sterilizuojantis asmuo privalo:
<.>
12) prie pateikiamos rinkai medicinos priemonés pridéti
Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamente (ES) Nr.
2017/746 nurodyta ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba
parengta informacija apie medicinos priemonés tinkama
naudojima ir priezitirg; <...>*
10 straipsnis SSI projektas VisiSkas

Bendrosios gamintoju prievolés
<.>

6 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas
Pakeisti 59° straipsnj ir jj iSdéstyti taip:
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13. Kompetentingai institucijai paprasius gamintojai jai suteikia visa
informacija ir dokumentacija, biitinas priemonés atitik¢iai jrodyti, viena
i§ oficialiyjy Sajungos kalby, kurig nustato atitinkama valstybé naré.
Valstybés narés, kurioje gamintojas turi registruota verslo vieta,
kompetentinga institucija gali prasyti, kad gamintojas pateikty
nemokamy priemonés pavyzdziy, o jeigu tai nejmanoma — suteikty
prieiga prie priemonés. Kompetentingai institucijai paprasius gamintojai
bendradarbiauja su ja dél taisomyjy veiksmy, kuriy imamasi siekiant
pasalinti arba, jei tai nejmanoma, sumazinti priemoniy, kurias jie pateike
rinkai arba kurios pradétos naudoti, keliamg rizika. <...>

,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:

<..>

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai,
vykdan€iai medicinos priemoniy valstybing prieZiira,

pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba
parengtus dokumentus, jrodancius medicinos priemoniy
atitiktj reglamenty Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba
Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams, ir medicinos

priemoniy techniniy dokumenty Kkopijas, patvirtintas
Jstatymy nustatyta tvarka; <...>*
11 straipsnis SSI projektas Visiskas

Igaliotasis atstovas

<..>

d) gaves kompetentingos institucijos prasSymga, suteikty tai
kompetentingai institucijai visg informacijg ir dokumentacija, reikalingas
priemonés atitikCiai jrodyti, parengtas viena i$ oficialiyjy Sgjungos kalby,
kurig nustato atitinkama valstybé nar¢; <...>

6 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59° straipsnj ir jj i§déstyti taip:

,,59° straipsnis. Medicinos priemoniy rinkos subjekty
pareigos ir teisés

1. Medicinos priemonés gamintojas (arba medicinos
priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas), procedurinius

rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba)
sterilizuojantis asmuo privalo:

<.>

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai,
vykdan¢iai medicinos priemoniy valstybine prieziiira,

pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba
parengtus dokumentus, jrodanc¢ius medicinos priemoniy
atitiktj reglamenty Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba
Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams, ir medicinos
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priemoniy techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas
istatymy nustatyta tvarka; <...>*
17 straipsnis SSI projektas Visiskas

ES atitikties deklaracija

1. ES atitikties deklaracija patvirtinama, kad jvykdyti Siame reglamente
nurodyti reikalavimai. Gamintojas ES atitikties deklaracijg turi nuolat
atnaujinti. ES atitikties deklaracijoje nurodoma bent 1V priede nustatyta
informacija ir ta deklaracija turi biiti iSversta ] oficialigja Sajungos kalbg
ar kalbas, kurios (-iy) reikalauja valstybé (-és) naré (-és), kurioje (- i0Se)
priemone tiekiama. <...>

6 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59° straipsnj ir jj i§déstyti taip:

,59° 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:

<...>

2) sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai,
vykdan¢iai medicinos priemoniy valstybine priezitra,

pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba
parengtus dokumentus, jrodancius medicinos priemoniy
atitiktj reglamenty Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba
Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams, ir medicinos

priemoniy techniniy dokumenty kopijas, patvirtintas

jstatymy nustatyta tvarka; <...>*
31 straipsnis Sveikatos sistemos jstatymas VisiSkas
Uz notifikuotasias jstaigas atsakingos institucijos 75 straipsnis. Valstybiné akreditavimo sveikatos

<..>

1. Valstybé naré, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo jstaiga
notifikuotgja jstaiga arba paskyré notifikuotaja jstaiga atlikti atitikties
vertinimo veikla pagal §] reglamenta, paskiria institucija (toliau — uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija), kurig gali sudaryti atskiri
subjektai pagal nacionaling teis¢ ir kuri yra atsakinga uz procedury,
biitiny vertinant, skiriant ir notifikuojant atitikties vertinimo jstaigas, taip
pat atliekant notifikuotyjy istaigy, jskaitant ty jstaigy subrangovus ir
pavaldzigsias jstaigas, stebésena, nustatymg ir taikyma. <...>

priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos

<.>

2. Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos:

<.>

11) paskiria bandymy laboratorijas, sertifikacijos ir kontrolés
istaigas, pageidaujancias buti notifikuotosiomis jstaigomis
medicinos priemoniy atitikties jvertinimo srityje, atlieka
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medicinos priemoniy notifikuotyjy istaigy priezitira, iSplecia,
atnaujina jy vykdomos veiklos apréptj, sustabdo ir atSaukia
Sioms jstaigoms suteiktus jgaliojimus; <...>

54 straipsnis

Nukrypti nuo atitikties vertinimo procediiry leidZianti nuostata

1. Nukrypstant nuo 48 straipsnio, bet kuri kompetentinga institucija,
remdamasi tinkamai pagrjstu praSymu, gali leisti pateikti rinkai arba
pradéti naudoti atitinkamos valstybés narés teritorijoje konkrecig
priemong, kurios vertinimo procediiros, nurodytos tame straipsnyje,
nebuvo atliktos, tafiau kurios naudojimas svarbus dél visuomenés
sveikatos arba pacienty saugos arba sveikatos. <...>

SSI projektas

2 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59! straipsnj ir jj isdéstyti taip:

,,59! straipsnis. Medicinos priemoniy pateikimas rinkai ir
tiekimas

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali buti pateikiamos ir
tiekiamos tik Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento
(ES) 2017/746 reikalavimus atitinkanc¢ios medicinos
priemones (Sio straipsnio 4 dalyje nurodytos medicinos
priemones taip pat turi biti jregistruotos §io straipsnio 3
dalyje nustatyta tvarka). Sveikatos apsaugos ministras
iSskirtiniais atvejais, kai néra bitiny lygiaverCiy ar
alternatyviy Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento
(ES) 2017/746 reikalavimus atitinkan¢iy medicinos
priemoniy, gali leisti pateikti Lietuvos Respublikos rinkai
medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos
Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746
atitikties jvertinimo procediiros, taciau tos medicinos
priemonés reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti. <...>*

3 straipsnis. 592 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 592 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,2. Medicinos priemonés turi buti naudojamos Reglamento
(ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746, §io jstatymo
ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sveikatos
apsaugos ministras iSskirtiniais atvejais, kai néra biitiny
lygiaver¢iy ar alternatyviy Reglamento (ES) 2017/745 arba
Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus atitinkan¢iy
medicinos priemoniy, gali leisti pradéti naudoti medicinos

Visiskas
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priemones, kurioms nebuvo pritaikytos Reglamento (ES)
2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 atitikties
jvertinimo procediros, taciau tos medicinos priemonés
reikalingos sveikatos apsaugai uztikrinti.*

55 straipsnis

Laisvos prekybos sertifikatas

1. Eksporto tikslais gamintojo arba jgaliotojo atstovo prasymu valstybé
nare¢, kurioje gamintojas arba jgaliotasis atstovas turi registruotg verslo
vieta, iSduoda laisvos prekybos sertifikatg, kuriame skelbiama, kad
atitinkamai gamintojas arba jgaliotasis atstovas turi registruotg verslo
vietg jos teritorijoje ir kad atitinkama priemoné, pazenklinta CE zenklu
pagal §] reglamentg, gali buti parduodama Sajungoje. <...>

Sveikatos sistemos jstatymas

59° 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 buveing Lietuvos Respublikoje, kaip neprivalomas
papildomas, konkreciy medicinos priemoniy atitikt] Sio
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 konkre¢iy 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 paraiSkg iSduoti laisvos prekybos
sertifikatg ir atitiktj $io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje
nurodytiems reikalavimams jrodancius dokumentus. Atitiktj
$io jstatymo 59! straipsnio 1 dalyje nurodytiems
reikalavimams jrodanciy dokumenty pateikti nereikia
asmenims, §io jstatymo 59! straipsnio 3 dalyje nustatyta
tvarka jregistravusiems medicinos priemones. <...>

75 straipsnis. Valstybiné akreditavimo sveikatos
prieziuiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos

Visiskas
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ministerijos

<..>

2. Valstybiné¢ akreditavimo sveikatos priezitros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos:

<..>

8) registruoja pateikiamas rinkai medicinos priemones,
i8duoda pazyméejimus, suteikian¢ius asmenims teis¢ atlikti
medicinos priemoniy techninés buklés tikrinima, taip pat
laisvos prekybos sertifikatus; <...>

58 straipsnis

Papildomi reikalavimai tam tikriems veiksmingumo tyrimams

<..>

3. <...> Veiksmingumo tyrimams taikomas mokslinis ir etikos aspekty
vertinimas. Etikos aspekty vertinimg atliecka etikos komitetas pagal
nacionaling teis¢. <...>

BTE] projektas

8 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas

2. Papildyti 21 straipsnio 2 dalj nauju 13 punktu:

»13) atliecka veiksmingumo tyrimo paraiSkos ir esminio
veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiSkos Reglamente (ES)
2017/746 ir Siame jstatyme nurodytais aspektais etinj
vertinimg ir teikia iSvadg dél veiksmingumo tyrimo paraiskos
ir esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiSkos S§io
jstatymo 24! straipsnyje nustatyta tvarka;*.

BTEI projektas

10 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

5. Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlicka mokslinj
veiksmingumo tyrimo paraiSkos vertinimg pagal Reglamento
(ES) 2017/746 67 straipsnj ir iSduoda leidimg atlikti
veiksmingumo tyrima, jeigu pagal §j vertinimg ir Lietuvos
bioetikos komiteto pateikta veiksmingumo tyrimo paraiSkos
etikos aspekty vertinimo iSvada veiksmingumo tyrimas
atitinka Reglamente (ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus.
<.>

7.Valstybin¢ akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlieka mokslinj

Visiskas
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esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiskos vertinima
pagal Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnj ir iSduoda
leidima atlikti esminj veiksmingumo tyrimo pakeitima, jeigu
pagal §] vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto pateikty
veiksmingumo tyrimo paraiskos etikos aspekty vertinimo
iSvada veiksmingumo tyrimo pakeitimas atitinka Reglamente
(ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus.

58 straipsnis

Papildomi reikalavimai tam tikriems veiksmingumo tyrimams

<..>

5.Veiksmingumo tyrimas, kaip nurodyta 1 dalyje, gali buti atlieckamas tik
tuo atveju, kai tenkinamos visos §ios salygos:

a) veiksmingumo tyrimui turi buti gautas valstybés (-1y) narés (-iy),
kurioje (-iose) numatoma atlikti veiksmingumo tyrima, leidimas pagal §j
reglamentg, iSskyrus atvejus, kai nustatyta kitaip;

b) etikos komitetas, jsteigtas pagal nacionaling teis¢, néra pateikes
neigiamos nuomonés dé¢l veiksmingumo tyrimo, kuri galioty visoje toje
valstybéje naré¢je pagal jos nacionaling teisg;<...>

j) uz tiriamiesiems asmenims teikiamg medicining prieziiirg atsako
tinkamos kvalifikacijos gydytojas arba, atitinkamais atvejais, kitas
asmuo, pagal nacionaling teis¢ jgaliotas teikti atitinkamas pacienty
priezitros paslaugas veiksmingumo tyrimo sglygomis; <...>

SSI projektas

8 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas

2. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 9 punktg ir jj iSdéstyti taip:
,»9) 18duoda leidimus atlikti klinikinius tyrimus su medicinos
priemone, leidimus atlikti veiksmingumo tyrimus ir leidimus
atlikti esminius klinikiniy tyrimy su medicinos priemone
pakeitimus ir leidimus atlikti esminius veiksmingumo tyrimy
pakeitimus;*®.

BTEI projektas
5 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

2. Pakeisti 11 straipsnio 5 dal;j ir jg iSdéstyti taip:

,.D. Kai atliekamas klinikinis tyrimas su medicinos priemone
arba veiksmingumo tyrimas, tyré¢jai, kurie atlieka pagal
Lietuvos Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus asmens
sveikatos prieziliros specialisty kompetencijai priskirtus
veiksmus, privalo turéti atitinkamai klinikinio tyrimo su
medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo pobidj
atitinkan¢ig aukStojo mokslo kvalifikacija, teise verstis
atitinkama asmens sveikatos priezitiros praktika. Kai
atliekami Sioje dalyje nurodyti tyrimai, pagrindinis tyréjas
taip pat privalo turéti tokiy tyrimy pobud; atitinkanciy
klinikiniy tyrimy su medicinos priemone arba veiksmingumo
tyrimy patirties. Konkrecius pagrindinio tyréjo patirties

Visiskas
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reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras. Kiti
Klinikiniame tyrime su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrime dalyvaujantys tyréjai turi turéti
klinikinio tyrimo su medicinos priemone pobudj atitinkancig
auksStojo mokslo kvalifikacijg. Klinikinis tyrimas su
medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimas turi biiti
atliekamas tyrimo centre, kuris privalo turéti teis¢ teikti
asmens sveikatos priezitros paslaugas, reikalingas atliekant
klinikinj tyrimg su medicinos priemone arba veiksmingumo
tyrima.*

10 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 24! straipsnj ir jj isdéstyti taip:

, 241 straipsnis. Institucijos, suteikiancios teise atlikti
klinikinius ~ tyrimus  su  medicinos  priemone,
veiksmingumo tyrimus ir atliekancios Siy tyrimuy
prieziiira

<..>

5. Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitiiros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlicka mokslinj
veiksmingumo tyrimo paraiskos vertinimg pagal Reglamento
(ES) 2017/746 67 straipsnj ir iSduoda leidima atlikti
veiksmingumo tyrimg, jeigu pagal §j vertinimg ir Lietuvos
bioetikos komiteto pateikta veiksmingumo tyrimo paraiSkos
etikos aspekty vertinimo iSvada veiksmingumo tyrimas
atitinka Reglamente (ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus.
<.>

7. Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlieka mokslinj
esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiskos vertinima
pagal Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnj ir iSduoda
leidimg atlikti esminj veiksmingumo tyrimo pakeitima, jeigu
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pagal §j vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto pateikta
veiksmingumo tyrimo paraiskos etikos aspekty vertinimo

iSvada veiksmingumo tyrimo pakeitimas atitinka Reglamente
(ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus.

63 straipsnis BTE] projektas Visiskas
Papildomos nacionalinés priemonés 3 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas

Valstybés narés gali toliau taikyti papildomas priemones, susijusias su|2. Pakeisti 6 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

privalomg karo tarnybg atlickanciais asmenimis, laisvés atémimo bausme |,,4. Klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir
atliekanciais asmenimis, asmenimis, kurie pagal teismo sprendimg negali | veiksmingumo tyrimus su Sio straipsnio 1 dalies 4, 5 ir 7
dalyvauti veiksmingumo tyrimuose, arba asmenimis, gyvenanciais punktuose nurodytais asmenimis leidziama atlikti S$io

globos jstaigose. straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais.*

65 straipsnis BTE] projektas Visiskas

Zalos atlyginimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad buty jdiegtos zalos, kurig patiria
tiriamasis asmuo dél to, kad dalyvauja jy teritorijoje atlickamame
veiksmingumo tyrime, atlyginimo sistemos draudimo, garantijy ar
panasaus pobiidzio priemoniy, kurios bty lygiavertés pagal savo paskirt]
ir buty tinkamos atsizvelgiant j rizikos pobiidj ir dydj, forma. <...>

6 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

3. Pakeisti 12 straipsnio 3! dalj ir ja isdéstyti taip:

3% Klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrimo, kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui
tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo
sveikatai, tyrimo uzsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo
drausti savo civiling atsakomybe dél galimos turtinés ir
neturtinés zalos, atsiradusios dél tiriamojo sveikatos
suzalojimo ar tiriamojo mirties, atlyginimo, sudarydami
biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo
civilinés atsakomybés privalomojo draudimo sutartis su
draudikais. Klinikinj tyrimg su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrima, kuriame dalyvaujanéiam asmeniui
taikkomi biomedicininio tyrimo metodai kelia tik nedidelj
nepageidaujama laiking poveiki jo sveikatai, asmens
sveikatos priezitiros jstaigai, kuri pati arba jos darbuotojas yra
tokio biomedicininio tyrimo uZsakovas arba jos darbuotojas
yra tokio biomedicininio tyrimo tyré¢jas, leidZiama atlikti ir
neturint biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo
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civilinés atsakomybés privalomojo draudimo. Sioje dalyje
nurodytu atveju biomedicininio tyrimo uzsakovo ir tyréjo
padaryta turtiné ir neturtiné zala tirilamojo sveikatai
atlyginama Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo nustatyta tvarka i§ Vyriausybés jgaliotos institucijos
valdomos saskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos priezitiros
Istaigy jmokos pacienty sveikatai padarytai Zalai (turtinei ir
neturtinei) atlyginti, 1éSy. Tai, ar Klinikinio tyrimo su
medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo tikslais
taikomi tyrimo metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, ir tai,
ar klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba
veiksmingumo tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia
nedidelj nepageidaujama laiking poveik] tiriamojo sveikatai,
vertina Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos
bioetikos komitetas, vertindami paraiSka dél klinikinio
tyrimo su medicinos priemone arba paraiskg dél
veiksmingumo tyrimo ir paraiSkg dél klinikinio tyrimo su
medicinos priemone esminio pakeitimo arba paraiSkg dél
veiksmingumo tyrimo esminio pakeitimo, vadovaudamiesi
sveikatos  apsaugos  ministro  patvirtintu ~ Nedidelj
nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianciy
intervenciniy  biomedicininiy  tyrimy metody sgrasu.
Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos
komitetas motyvuotu bendru sprendimu gali pripazinti
kelianc¢iais nedidelj nepageidaujamg laiking poveiki tiriamojo
sveikatai ir kitus Nedidel] nepageidaujamg laiking poveikj
tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy
tyrimy metody sarase nenurodytus klinikinio tyrimo su
medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo metodus
pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus kriterijus.“
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66 straipsnis

Paraiska dél klinikiniy tyrimy

<..>

7.UzZsakovas gali pradéti veiksmingumo tyrima Siomis aplinkybémis:

a) veiksmingumo tyrimy, atliekamy pagal 58 straipsnio 1 dalies a punkta,
atveju, jei méginiy émimas nekelia didelés klinikings rizikos tiriamajam
asmeniui, i1§skyrus atvejus, kai nacionalinéje teis€je nustatyta kitaip — 18
karto po S$io straipsnio 5 dalyje nustatytos paraiSkos patvirtinimo datos su
salyga, kad etikos komitetas atitinkamoje valstyb¢je naréje néra pateikes
neigiamos nuomonés, kuri galioty visoje toje valstybéje naré¢je pagal
nacionaling teisg;

b) veiksmingumo tyrimy, atlickamy pagal 58 straipsnio 1 dalies b, ¢
punktus ir 2 dalj, arba veiksmingumo tyrimy, kurie néra Sios dalies a
punkte nurodyti veiksmingumo tyrimai, atveju — kai tik atitinkama
valstybé naré pranesa uzsakovui apie savo leidimag ir su sglyga, kad etikos
komitetas atitinkamoje valstybéje naréje néra pateikes neigiamos
nuomonés dé¢l veiksmingumo tyrimo, kuri galioty visoje toje valstybéje
naréje pagal nacionaling teise. Valstybé naré pranesa uzsakovui apie
leidimg per 45 dienas nuo 5 dalyje nurodytos paraiskos patvirtinimo
datos. Valstybé naré gali §j laikotarpj pratesti dar 20 dieny, kad galéty
pasikonsultuoti su ekspertais. <...>

BTEI projektas

10 straipsnis. 24! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 24! straipsnj ir jj i§déstyti taip:

,24% straipsnis. Institucijos, suteikiancios teise atlikti
klinikinius ~ tyrimus  su  medicinos  priemone,
veiksmingumo tyrimus ir atliekancios S§iy tyrimy
prieZziiira

<...>

6. Leidimas atlikti veiksmingumo tyrimus iSduodamas
Reglamento (ES) 2017/746 66 straipsnio 7 dalies b punkte
nustatytais terminais. <...>“

Visiskas

68 straipsnis

Veiksmingumo tyrimo atlikimas

<..>

5. Valstybés narés tinkamu lygiu tikrina veiksmingumo tyrimo vietg (-
as), kad patikrinty, ar veiksmingumo tyrimai atliekami pagal Sio
reglamento reikalavimus ir patvirtintg tyrimo plang.

<..>

BTE] projektas

10 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 24! straipsnj ir jj isdéstyti taip:

,24% straipsnis. Institucijos, suteikiancios teise atlikti
klinikinius ~ tyrimus  su  medicinos  priemone,
veiksmingumo tyrimus ir atliekanfios S§iy tyrimy
prieZziiira

<..>

Visiskas
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11. Pagal Siame straipsnyje nurodyta kompetencija
Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos

medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimai atitinka
Reglamento (ES) 2017/745, Reglamento (ES) 2017/746 ir Sio

jstatymo reikalavimus. <...>*

84 straipsnis

Rimty incidenty ir vietos saugos taisomuju veiksmuy analizé

<..>

8. <...> Vietos saugos pranesimas parengiamas valstybés narés, kurioje
imtasi vietos saugos taisomyjy veiksmy, nustatyta oficialigja Sajungos
kalba ar kalbomis. <...>

SSI projektas

6 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59° straipsnj ir jj i§déstyti taip:

,59° straipsnis. Medicinos priemoniy rinkos subjekty
pareigos ir teisés

1. Medicinos priemonés gamintojas (arba medicinos
priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas), procedurinius

rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba)
sterilizuojantis asmuo privalo:
<...>

13) Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamento (ES) Nr.
2017/746 nustatyta tvarka teikti naudotojams vietos saugos
praneSimus, parengtus Lietuvos Respublikos valstybine
kalba; <...>*

Visiskas

96 straipsnis

Kompetentingos institucijos

Valstybés narés paskiria kompetentingg institucija ar institucijas,
atsakingg (-as) uz S§io reglamento jgyvendinimg. Jos patiki savo
institucijoms jgaliojimus, iSteklius, jranga ir zinias, kurios yra bitinos,
kad jos tinkamai vykdyty savo uzduotis pagal $j reglamentg. Valstybes
narés kompetentingy institucijy pavadinimus ir kontaktinius duomenis
praneSa Komisijai, kuri paskelbia kompetentingy institucijy sarasa.

SSI projektas

8 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 5! punkta ir jj isdéstyti taip:
,5!) vykdo kompetentingos institucijos, atsakingos uz
Reglamento (ES) Nr. 2017/745 ir Reglamento (ES) Nr.
2017/746 jgyvendinima, funkcijas;®.

Visiskas

106 straipsnis
Sankcijos

SSI projektas

7 straipsnis. 59° straipsnio pakeitimas

Visiskas
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Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikytiny uz Sio
reglamento nuostaty pazeidimus, ir imasi visy biitiny priemoniy
uztikrinti, kad jos buty jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi buti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos. Valstybés narés pranesa apie
tas taisykles ir tas priemones Komisijai ne véliau kaip 2022 m. vasario 25
d. ir nedelsdamos jai praneSa apie visus velesnius joms jtakos turincius
pakeitimus.
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1. Pakeisti 59° straipsnio 1 dalj ir ja isdéstyti taip:

»l. Sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija,
nustaciusi teisés akty, reglamentuojanciy medicinos
priemoniy sauga, kokybe, veikima, naudojimg, pateikima
rinkai, tiekima, atitikties jvertinima, klinikiniy tyrimy ir
veiksmingumo tyrimy atlikimg, paZeidimus (toliau -—
paZzeidimai), vadovaudamasi $io straipsnio 2 dalimi, taiko
Sias poveikio priemones:

<..>

2) jpareigoja medicinos priemoniy rinkos subjektus atSaukti
ir (arba) pasalinti i$ Lietuvos Respublikos rinkos Reglamento
(ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimy
neatitinkancias medicinos priemones arba pati jas atSaukia ir
(arba) pasSalina, kai medicinos priemoniy rinkos subjektas
nevykdo Siame punkte nurodyty jpareigojimy; <...>*

2. Pakeisti 59° straipsnio 2 dalies 3 punkta ir jj iSdéstyti taip:
»3) kai nustatyti pazeidimai yra susij¢ su medicinos
priemonés tiekimu, naudojimu, informacijos ir dokumenty
pateikimu ir juos galima pasalinti per $io straipsnio 1 dalies 1
punkte nurodyta terming, taiko Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytg poveikio priemong arba, kai Siame punkte nurodyty
pazeidimy negalima pasalinti ar kai jie nebuvo pasalinti per
Sio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta terming, taiko Sio
straipsnio 1 dalies 3 punkte nurodyta poveikio priemong;*.

3. Pakeisti 59° straipsnio 2 dalies 4 punkta ir jj iSdéstyti taip:
,4) kai nustatyti pazeidimai yra susije su Reglamente (ES)
2017/745 arba Reglamente (ES) Nr. 2017/746 nurodytos
atitikties  jvertinimo  tvarkos, registracijos  tvarkos

nesilaikymu, taiko S§io straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3745R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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punktuose nurodytas poveikio priemones.

ANK projektas
1 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 59 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:
»39 straipsnis. Medicinos priemoniy sauga, kokybe,
veikimg, naudojimag, teikima rinkai, tiekima, atitikties
jvertinimg, klinikiniy tyrimy su medicinos priemonémis,
veiksmingumo tyrimy ir medicinos priemoniy techninés
biiklés tikrinimo atlikima reglamentuojanciy norminiy ar
kity teisés akty nevykdymas ar pazeidimas
1. Medicinos priemoniy saugg, kokybe, veikima, naudojima,
teikimg rinkai, tiekima, atitikties jvertinimg, klinikiniy tyrimy
su medicinos priemonémis, veiksmingumo tyrimy ir
medicinos priemoniy techninés biklés tikrinimo atlikima
reglamentuojan¢iy norminiy ar kity teisés akty nevykdymas
ar pazeidimas

uztraukia baudg asmenims nuo trisdeSimt iki dviejy
Simty devyniasdeSimt eury ir juridiniy asmeny vadovams ar
Kitiems atsakingiems asmenims — nuo trijy $imty iki aStuoniy
Simty penkiasdeSimt eury.
2. Sio straipsnio 1 dalyje numatytas administracinis
nusiZzengimas, padarytas pakartotinai,

uztraukia baudga asmenims nuo dviejy Simty
aStuoniasdeSimt iki SeSiy Simty eury ir juridiniy asmeny
vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims — nuo astuoniy
Simty dvideSimt iki vieno tiikstan¢io penkiy Simty eury.




