
 

 

 

REGLAMENTO (ES) NR. 2017/746 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS ĮSTATYMO NR. I-552 2, 591, 592, 593, 594, 595,  

596, 75 STRAIPSNIŲ IR PRIEDO PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS PRIEŽIŪROS ĮSTAIGŲ 

ĮSTATYMO NR. I-1367 45, 50 IR 54 STRAIPSNIŲ PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS REKLAMOS 

ĮSTATYMO NR. VIII-1871 15 STRAIPSNIO IR PRIEDO PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS 

BIOMEDICININIŲ TYRIMŲ ETIKOS ĮSTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 241, 242 STRAIPSNIŲ IR PRIEDO PAKEITIMO 

ĮSTATYMO PROJEKTO BEI LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIŲ NUSIŽENGIMŲ KODEKSO 59 STRAIPSNIO PAKEITIMO 

ĮSTATYMO PROJEKTO ATITIKTIES LENTELĖ 

 

2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas 

(ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos priemonių, kuriuo 

panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 

2010/227/ES 

1. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos įstatymo Nr. I-

552 2, 591, 592, 593, 594, 595,  596, 75 straipsnių ir priedo 

pakeitimo įstatymo projektas (toliau – SSĮ projektas) 

 

2. Lietuvos Respublikos sveikatos priežiūros įstaigų 

įstatymo Nr. I-1367 45, 50 ir 54 straipsnių pakeitimo 

įstatymo projektas (toliau – SPĮĮ projektas) 

 

3. Lietuvos Respublikos reklamos įstatymo Nr. VIII -1871 

15 straipsnio ir priedo pakeitimo įstatymo projektas 

(toliau – Reklamos įstatymo projektas) 

 

4. Lietuvos Respublikos biomedicininių tyrimų etikos 

įstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 11, 12, 20, 21, 22, 241, 242 

straipsnių ir priedo pakeitimo įstatymo projektas (toliau 

– BTEĮ projektas) 

 

5. Lietuvos Respublikos administracinių nusižengimų 

kodekso 59 straipsnio pakeitimo įstatymo projektas 

(toliau – ANK projektas) 

 

6. Medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo,  

patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 

 

ES teisės akto 

įgyvendinimo 

lygis (visiškas, 

dalinis) 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:31998L0079&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3227D2010&locale=lt
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ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl 

Medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo 

patvirtinimo“ pakeitimo projektas (toliau – Įsakymo Nr. 

V-383 pakeitimo projektas) 

 

7. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos įstatymas Nr. I-

552 (suvestinė redakcija nuo 2021-10-01 iki 2022-11-25) 

(toliau – Sveikatos sistemos įstatymas) 

5 straipsnis 

Pateikimas rinkai ir naudojimo pradžia 

<...> 

e) sveikatos įstaiga, jei paprašoma, teikia savo kompetentingai institucijai 

informaciją apie tokių priemonių naudojimą, taip pat nurodydama tų 

priemonių gamybos, dalinio keitimo arba naudojimo pagrindimą; <...> 

SSĮ projektas 

3 straipsnis. 592 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 592 straipsnio 2 dalį ir ją išdėstyti taip: 

„2. Medicinos priemonės turi būti naudojamos Reglamento 

(ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746, šio įstatymo 

ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sveikatos 

apsaugos ministras išskirtiniais atvejais, kai nėra būtinų 

lygiaverčių ar alternatyvių Reglamento (ES) 2017/745 arba 

Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus atitinkančių 

medicinos priemonių, gali leisti pradėti naudoti medicinos 

priemones, kurioms nebuvo pritaikytos Reglamento (ES) 

2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 atitikties 

įvertinimo procedūros, tačiau tos medicinos priemonės 

reikalingos sveikatos apsaugai užtikrinti.“ 

<...> 

 

SPĮĮ projektas 

1 straipsnis. 45 straipsnio pakeitimas 

2. Pakeisti 45 straipsnio 1 dalies 13 punktą ir jį išdėstyti taip: 

„13) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 

2017/746, sveikatos apsaugos ministro ar jo įgaliotos 

institucijos nustatyta tvarka registruoti ir teikti informaciją 

apie naudojamas medicinos priemones ir sveikatos priežiūros 

Visiškas 

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
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
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:3745R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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technologijas, susijusias su medicinos priemonėmis;“. 

 

2 straipsnis. 50 straipsnio pakeitimas 

2. Pakeisti 50 straipsnio 1 dalies 6 punktą ir jį išdėstyti taip: 

„6) Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 

2017/746, sveikatos apsaugos ministro ar jo įgaliotos 

institucijos nustatyta tvarka registruoti ir teikti informaciją 

apie naudojamas medicinos priemones ir sveikatos priežiūros 

technologijas, susijusias su medicinos priemonėmis;“. 

 

Įsakymo Nr. V-383 pakeitimo projektas 

P a k e i č i u Medicinos priemonių naudojimo tvarkos 

aprašą,  patvirtintą Lietuvos Respublikos sveikatos 

apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-

383 „Dėl Medicinos priemonių naudojimo tvarkos aprašo 

patvirtinimo“, ir jį išdėstau nauja redakcija (pridedama). 

<...> 

 

6. Įstaigos gali pradėti naudoti tik Reglamento (ES) 2017/745 

arba Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus atitinkančias 

medicinos priemones. 

7. Medicinos priemonės turi būti instaliuojamos, naudojamos 

ir prižiūrimos vadovaujantis gamintojo su medicinos 

priemone pateikiama informacija ir šio aprašo nuostatomis. 

<...> 

41. Įstaiga Akreditavimo tarnybos nustatyta tvarka turi pateikti 

informaciją apie naudojamas Reglamento (ES) 2017/745 5 

straipsnio 5 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 5 straipsnio 

5 dalyje nurodytas medicinos priemones. 

7 straipsnis 

Teiginiai 

Priemonių etiketėse, naudojimo instrukcijoje, tiekiant priemones rinkai, 

Reklamos įstatymo projektas 

 

1 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas 

Visiškas 

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
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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
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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pradedant jas naudoti ar jas reklamuojant draudžiama naudoti tekstą, 

pavadinimus, prekių ženklus, vaizdus ir metaforinius ar kitokio pobūdžio 

ženklus, iš kurių naudotojas arba pacientas gali susidaryti klaidingą 

supratimą apie priemonės numatytą paskirtį, saugą ir veiksmingumą dėl 

to, kad:  

a) priemonei priskiriamos funkcijos ir savybės, kurių ta priemonė neturi;  

b) sudaromas apgaulingas įspūdis dėl gydymo ar diagnostikos, funkcijų 

ar savybių, kurių priemonė neturi;  

c) naudotojas arba pacientas neinformuojamas apie tikėtiną riziką, 

susijusią su priemonės naudojimu pagal jos numatytą paskirtį;  

d) rekomenduojami kitokie priemonės naudojimo atvejai negu naudojimo 

atvejai, kurie buvo deklaruoti nurodant numatytą paskirtį, dėl kurios buvo 

atliktas atitikties vertinimas. 

Pakeisti 15 straipsnio 2 dalį ir ją išdėstyti taip: 

„2. Draudžiama Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento 

(ES) 2017/746 nuostatų neatitinkanti reklama.“ 

 

10 straipsnis 

Bendrosios gamintojų prievolės 

<...> 

10. Gamintojai užtikrina, kad prie priemonės būtų pridedama informacija, 

nustatyta I priedo 20 skirsnyje, viena iš oficialiųjų Sąjungos kalbų, kurią 

nustato valstybė narė, kurioje priemonė tiekiama naudotojui ar pacientui. 

Etiketėje pateikiama išsami informacija turi būti nenutrinama, lengvai 

įskaitoma ir aiškiai suprantama numatytam naudotojui arba pacientui. 

<...> 

 

 

 

 

 

 

SSĮ projektas 

6 straipsnis. 595 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 595 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„595 straipsnis. Medicinos priemonių rinkos subjektų 

pareigos ir teisės  

1. Medicinos priemonės gamintojas (arba medicinos 

priemonės gamintojo įgaliotasis atstovas), procedūrinius 

rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba) 

sterilizuojantis asmuo privalo: 

<...> 

12) prie pateikiamos rinkai medicinos priemonės pridėti 

Reglamente (ES) Nr. 2017/745 arba Reglamente (ES) Nr. 

2017/746 nurodytą ir Lietuvos Respublikos valstybine kalba 

parengtą informaciją apie medicinos priemonės tinkamą 

naudojimą ir priežiūrą; <...>“ 

Visiškas 

10 straipsnis 

Bendrosios gamintojų prievolės 

<...> 

SSĮ projektas 

6 straipsnis. 595 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 595 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

Visiškas 

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
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
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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13. Kompetentingai institucijai paprašius gamintojai jai suteikia visą 

informaciją ir dokumentaciją, būtinas priemonės atitikčiai įrodyti, viena 

iš oficialiųjų Sąjungos kalbų, kurią nustato atitinkama valstybė narė. 

Valstybės narės, kurioje gamintojas turi registruotą verslo vietą, 

kompetentinga institucija gali prašyti, kad gamintojas pateiktų 

nemokamų priemonės pavyzdžių, o jeigu tai neįmanoma – suteiktų 

prieigą prie priemonės. Kompetentingai institucijai paprašius gamintojai 

bendradarbiauja su ja dėl taisomųjų veiksmų, kurių imamasi siekiant 

pašalinti arba, jei tai neįmanoma, sumažinti priemonių, kurias jie pateikė 

rinkai arba kurios pradėtos naudoti, keliamą riziką. <...> 

„595 straipsnis. Medicinos priemonių rinkos subjektų 

pareigos ir teisės  

1. Medicinos priemonės gamintojas (arba medicinos 

priemonės gamintojo įgaliotasis atstovas), procedūrinius 

rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba) 

sterilizuojantis asmuo privalo: 

<...> 

2) sveikatos apsaugos ministro įgaliotai institucijai, 

vykdančiai medicinos priemonių valstybinę priežiūrą, 

pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba 

parengtus dokumentus, įrodančius medicinos priemonių 

atitiktį reglamentų Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba 

Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams, ir medicinos 

priemonių techninių dokumentų kopijas, patvirtintas 

įstatymų nustatyta tvarka; <...>“ 

11 straipsnis 

Įgaliotasis atstovas 

<...> 

d) gavęs kompetentingos institucijos prašymą, suteiktų tai 

kompetentingai institucijai visą informaciją ir dokumentaciją, reikalingas 

priemonės atitikčiai įrodyti, parengtas viena iš oficialiųjų Sąjungos kalbų, 

kurią nustato atitinkama valstybė narė; <...> 

 

 

SSĮ projektas 

6 straipsnis. 595 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 595 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„595 straipsnis. Medicinos priemonių rinkos subjektų 

pareigos ir teisės  

1. Medicinos priemonės gamintojas (arba medicinos 

priemonės gamintojo įgaliotasis atstovas), procedūrinius 

rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba) 

sterilizuojantis asmuo privalo: 

<...> 

2) sveikatos apsaugos ministro įgaliotai institucijai, 

vykdančiai medicinos priemonių valstybinę priežiūrą, 

pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba 

parengtus dokumentus, įrodančius medicinos priemonių 

atitiktį reglamentų Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba 

Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams, ir medicinos 

Visiškas 

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
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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priemonių techninių dokumentų kopijas, patvirtintas 

įstatymų nustatyta tvarka; <...>“ 

17 straipsnis 

ES atitikties deklaracija 

1. ES atitikties deklaracija patvirtinama, kad įvykdyti šiame reglamente 

nurodyti reikalavimai. Gamintojas ES atitikties deklaraciją turi nuolat 

atnaujinti. ES atitikties deklaracijoje nurodoma bent IV priede nustatyta 

informacija ir ta deklaracija turi būti išversta į oficialiąją Sąjungos kalbą 

ar kalbas, kurios (-ių) reikalauja valstybė (-ės) narė (-ės), kurioje (- iose) 

priemonė tiekiama. <...> 

 

SSĮ projektas 

6 straipsnis. 595 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 595 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„595 straipsnis. Medicinos priemonių rinkos subjektų 

pareigos ir teisės  
1. Medicinos priemonės gamintojas (arba medicinos 

priemonės gamintojo įgaliotasis atstovas), procedūrinius 

rinkinius ir (arba) sistemas surenkantis ir (arba) 

sterilizuojantis asmuo privalo: 

<...> 

2) sveikatos apsaugos ministro įgaliotai institucijai, 

vykdančiai medicinos priemonių valstybinę priežiūrą, 

pareikalavus, pateikti Lietuvos Respublikos valstybine kalba 

parengtus dokumentus, įrodančius medicinos priemonių 

atitiktį reglamentų Reglamento (ES) Nr. 2017/745 arba 

Reglamento (ES) Nr. 2017/746 reikalavimams, ir medicinos 

priemonių techninių dokumentų kopijas, patvirtintas 

įstatymų nustatyta tvarka; <...>“ 

Visiškas 

31 straipsnis 

Už notifikuotąsias įstaigas atsakingos institucijos 

<...> 

1. Valstybė narė, kuri ketina paskirti atitikties vertinimo įstaigą 

notifikuotąja įstaiga arba paskyrė notifikuotąją įstaigą atlikti atitikties 

vertinimo veiklą pagal šį reglamentą, paskiria instituciją (toliau – už 

notifikuotąsias įstaigas atsakinga institucija), kurią gali sudaryti atskiri 

subjektai pagal nacionalinę teisę ir kuri yra atsakinga už procedūrų, 

būtinų vertinant, skiriant ir notifikuojant atitikties vertinimo įstaigas, taip 

pat atliekant notifikuotųjų įstaigų, įskaitant tų įstaigų subrangovus ir 

pavaldžiąsias įstaigas, stebėseną, nustatymą ir taikymą. <...> 

Sveikatos sistemos įstatymas 

75 straipsnis. Valstybinė akreditavimo sveikatos 

priežiūros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos 

ministerijos  

<...> 

2. Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai 

tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos: 

<...> 

11) paskiria bandymų laboratorijas, sertifikacijos ir kontrolės 

įstaigas, pageidaujančias būti notifikuotosiomis įstaigomis 

medicinos priemonių atitikties įvertinimo srityje, atlieka 

Visiškas 

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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 medicinos priemonių notifikuotųjų įstaigų priežiūrą, išplečia, 

atnaujina jų vykdomos veiklos aprėptį, sustabdo ir atšaukia 

šioms įstaigoms suteiktus įgaliojimus; <...> 

54 straipsnis 

Nukrypti nuo atitikties vertinimo procedūrų leidžianti nuostata 

1. Nukrypstant nuo 48 straipsnio, bet kuri kompetentinga institucija, 

remdamasi tinkamai pagrįstu prašymu, gali leisti pateikti rinkai arba 

pradėti naudoti atitinkamos valstybės narės teritorijoje konkrečią 

priemonę, kurios vertinimo procedūros, nurodytos tame straipsnyje, 

nebuvo atliktos, tačiau kurios naudojimas svarbus dėl visuomenės 

sveikatos arba pacientų saugos arba sveikatos. <...> 

 

SSĮ projektas 

2 straipsnis. 591 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 591 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„591 straipsnis. Medicinos priemonių pateikimas rinkai ir 

tiekimas 

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali būti pateikiamos ir 

tiekiamos tik Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento 

(ES) 2017/746 reikalavimus atitinkančios medicinos 

priemonės (šio straipsnio 4 dalyje nurodytos medicinos 

priemonės taip pat turi būti įregistruotos šio straipsnio 3 

dalyje nustatyta tvarka). Sveikatos apsaugos ministras 

išskirtiniais atvejais, kai nėra būtinų lygiaverčių ar 

alternatyvių Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento 

(ES) 2017/746 reikalavimus atitinkančių medicinos 

priemonių, gali leisti pateikti Lietuvos Respublikos rinkai 

medicinos priemones, kurioms nebuvo pritaikytos 

Reglamento (ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 

atitikties įvertinimo procedūros, tačiau tos medicinos 

priemonės reikalingos sveikatos apsaugai užtikrinti. <...>“ 

 

3 straipsnis. 592 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 592 straipsnio 2 dalį ir ją išdėstyti taip: 

„2. Medicinos priemonės turi būti naudojamos Reglamento 

(ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746, šio įstatymo 

ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sveikatos 

apsaugos ministras išskirtiniais atvejais, kai nėra būtinų 

lygiaverčių ar alternatyvių Reglamento (ES) 2017/745 arba 

Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimus atitinkančių 

medicinos priemonių, gali leisti pradėti naudoti medicinos 

Visiškas 

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
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
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
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
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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priemones, kurioms nebuvo pritaikytos Reglamento (ES) 

2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746 atitikties 

įvertinimo procedūros, tačiau tos medicinos priemonės 

reikalingos sveikatos apsaugai užtikrinti.“  

55 straipsnis 

Laisvos prekybos sertifikatas 

1. Eksporto tikslais gamintojo arba įgaliotojo atstovo prašymu valstybė 

narė, kurioje gamintojas arba įgaliotasis atstovas turi registruotą verslo 

vietą, išduoda laisvos prekybos sertifikatą, kuriame skelbiama, kad 

atitinkamai gamintojas arba įgaliotasis atstovas turi registruotą verslo 

vietą jos teritorijoje ir kad atitinkama priemonė, paženklinta CE ženklu 

pagal šį reglamentą, gali būti parduodama Sąjungoje. <...> 

Sveikatos sistemos įstatymas 

593 straipsnis. Laisvos prekybos sertifikatų išdavimas 

1. Laisvos prekybos sertifikatas išduodamas medicinos 

priemonių gamintojams, procedūrinius rinkinius ir (arba) 

sistemas surenkantiems ir (arba) sterilizuojantiems 

asmenims, medicinos priemonių įgaliotiesiems atstovams, 

turintiems buveinę Lietuvos Respublikoje, kaip neprivalomas 

papildomas, konkrečių medicinos priemonių atitiktį šio 

įstatymo 591 straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams 

patvirtinantis dokumentas, skirtas medicinos priemonių 

eksporto procedūroms supaprastinti. 

2. Šio straipsnio 1 dalyje nurodyti asmenys, siekdami gauti 

laisvos prekybos sertifikatą dėl konkrečių medicinos 

priemonių, kurios atitinka šio įstatymo 591 straipsnio 1 dalyje 

nurodytus reikalavimus, sveikatos apsaugos ministro ar jo 

įgaliotos institucijos nustatyta tvarka sveikatos apsaugos 

ministro įgaliotai institucijai per atstumą, elektroninėmis 

priemonėmis per kontaktinį centrą arba kreipdamiesi 

tiesiogiai pateikia paraišką išduoti laisvos prekybos 

sertifikatą ir atitiktį šio įstatymo 591 straipsnio 1 dalyje 

nurodytiems reikalavimams įrodančius dokumentus. Atitiktį 

šio įstatymo 591 straipsnio 1 dalyje nurodytiems 

reikalavimams įrodančių dokumentų pateikti nereikia 

asmenims, šio įstatymo 591 straipsnio 3 dalyje nustatyta 

tvarka įregistravusiems medicinos priemones. <...> 

 

75 straipsnis. Valstybinė akreditavimo sveikatos 

priežiūros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos 

Visiškas 

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:3745R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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ministerijos  
<...> 

2. Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai 

tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos: 

<...> 

8) registruoja pateikiamas rinkai medicinos priemones, 

išduoda pažymėjimus, suteikiančius asmenims teisę atlikti 

medicinos priemonių techninės būklės tikrinimą, taip pat 

laisvos prekybos sertifikatus; <...>  

58 straipsnis 

Papildomi reikalavimai tam tikriems veiksmingumo tyrimams 

<...> 

3. <...> Veiksmingumo tyrimams taikomas mokslinis ir etikos aspektų 

vertinimas. Etikos aspektų vertinimą atlieka etikos komitetas pagal 

nacionalinę teisę. <...> 

BTEĮ projektas 

8 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas 

2. Papildyti 21 straipsnio 2 dalį nauju 13 punktu: 

„13) atlieka veiksmingumo tyrimo paraiškos ir esminio 

veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiškos Reglamente (ES) 

2017/746 ir šiame įstatyme nurodytais aspektais etinį 

vertinimą ir teikia išvadą dėl veiksmingumo tyrimo paraiškos 

ir esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiškos šio 

įstatymo 241 straipsnyje nustatyta tvarka;“. 

 

BTEĮ projektas 

10 straipsnis. 241 straipsnio pakeitimas 

5. Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai 

tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlieka mokslinį 

veiksmingumo tyrimo paraiškos vertinimą pagal Reglamento 

(ES) 2017/746 67 straipsnį ir išduoda leidimą atlikti 

veiksmingumo tyrimą, jeigu pagal šį vertinimą ir Lietuvos 

bioetikos komiteto pateiktą veiksmingumo tyrimo paraiškos 

etikos aspektų vertinimo išvadą veiksmingumo tyrimas 

atitinka Reglamente (ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus.  

<...> 

7.Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai 

tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlieka mokslinį 

Visiškas 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiškos vertinimą 

pagal Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnį ir išduoda 

leidimą atlikti esminį veiksmingumo tyrimo pakeitimą, jeigu 

pagal šį vertinimą ir Lietuvos bioetikos komiteto pateiktą 

veiksmingumo tyrimo paraiškos etikos aspektų vertinimo 

išvadą 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 būti atliekamas tik 

tuo atveju, kai tenkinamos visos šios sąlygos:  

a) veiksmingumo tyrimui turi būti gautas valstybės (-ių) narės (-ių), 

kurioje (-iose) numatoma atlikti veiksmingumo tyrimą, leidimas pagal šį 

reglamentą, išskyrus atvejus, kai nustatyta kitaip;  

b) etikos komitetas, įsteigtas pagal nacionalinę teisę, nėra pateikęs 

neigiamos nuomonės dėl veiksmingumo tyrimo, kuri galiotų visoje toje 

valstybėje narėje pagal jos nacionalinę teisę;<...> 

j) už tiriamiesiems asmenims teikiamą medicininę priežiūrą atsako 

tinkamos kvalifikacijos gydytojas arba, atitinkamais atvejais, kitas 

asmuo, pagal nacionalinę teisę įgaliotas teikti atitinkamas pacientų 

priežiūros paslaugas veiksmingumo tyrimo sąlygomis; <...> 

 

SSĮ projektas 

8 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas 
2. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 9 punktą ir jį išdėstyti taip: 

„9) išduoda leidimus atlikti klinikinius tyrimus su medicinos 

priemone, leidimus atlikti veiksmingumo tyrimus ir leidimus 

atlikti esminius klinikinių tyrimų su medicinos priemone 

pakeitimus ir leidimus atlikti esminius veiksmingumo tyrimų 

pakeitimus;“. 

 

BTEĮ projektas 

5 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas 

2. Pakeisti 11 straipsnio 5 dalį ir ją išdėstyti taip: 

„5. Kai atliekamas klinikinis tyrimas su medicinos priemone 

arba veiksmingumo tyrimas, tyrėjai, kurie atlieka pagal 

Lietuvos Respublikos įstatymus ir kitus teisės aktus asmens 

sveikatos priežiūros specialistų kompetencijai priskirtus 

veiksmus, privalo turėti atitinkamai klinikinio tyrimo su 

medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo pobūdį 

atitinkančią aukštojo mokslo kvalifikaciją, teisę verstis 

atitinkama asmens sveikatos priežiūros praktika. Kai 

atliekami šioje dalyje nurodyti tyrimai, pagrindinis tyrėjas 

taip pat privalo turėti tokių tyrimų pobūdį atitinkančių 

klinikinių tyrimų su medicinos priemone arba veiksmingumo 

tyrimų patirties. Konkrečius pagrindinio tyrėjo patirties 

Visiškas 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras. Kiti 

klinikiniame tyrime su medicinos priemone arba 

veiksmingumo tyrime dalyvaujantys tyrėjai turi turėti 

klinikinio tyrimo su medicinos priemone pobūdį atitinkančią 

aukštojo mokslo kvalifikaciją. Klinikinis tyrimas su 

medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimas turi būti 

atliekamas tyrimo centre, kuris privalo turėti teisę teikti 

asmens sveikatos priežiūros paslaugas, reikalingas atliekant 

klinikinį tyrimą su medicinos priemone arba veiksmingumo 

tyrimą.“ 

 

10 straipsnis. 241 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 241 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„241 straipsnis. Institucijos, suteikiančios teisę atlikti 

klinikinius tyrimus su medicinos priemone, 

veiksmingumo tyrimus ir atliekančios šių tyrimų 

priežiūrą 
<...> 

5. Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai 

tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlieka mokslinį 

veiksmingumo tyrimo paraiškos vertinimą pagal Reglamento 

(ES) 2017/746 67 straipsnį ir išduoda leidimą atlikti 

veiksmingumo tyrimą, jeigu pagal šį vertinimą ir Lietuvos 

bioetikos komiteto pateiktą veiksmingumo tyrimo paraiškos 

etikos aspektų vertinimo išvadą veiksmingumo tyrimas 

atitinka Reglamente (ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus. 

<...> 

7. Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai 

tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos atlieka mokslinį 

esminio veiksmingumo tyrimo pakeitimo paraiškos vertinimą 

pagal Reglamento (ES) 2017/746 67 straipsnį ir išduoda 

leidimą atlikti esminį veiksmingumo tyrimo pakeitimą, jeigu 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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pagal šį vertinimą ir Lietuvos bioetikos komiteto pateiktą 

veiksmingumo tyrimo paraiškos etikos aspektų vertinimo 

išvadą veiksmingumo tyrimo pakeitimas atitinka Reglamente 

(ES) 2017/746 nustatytus reikalavimus. 

63 straipsnis 

Papildomos nacionalinės priemonės 

Valstybės narės gali toliau taikyti papildomas priemones, susijusias su 

privalomą karo tarnybą atliekančiais asmenimis, laisvės atėmimo bausmę 

atliekančiais asmenimis, asmenimis, kurie pagal teismo sprendimą negali 

dalyvauti veiksmingumo tyrimuose, arba asmenimis, gyvenančiais 

globos įstaigose. 

BTEĮ projektas 

3 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas 

2. Pakeisti 6 straipsnio 4 dalį ir ją išdėstyti taip: 

„4. Klinikinius tyrimus su medicinos priemone ir 

veiksmingumo tyrimus su šio straipsnio 1 dalies 4, 5 ir 7 

punktuose nurodytais asmenimis leidžiama atlikti šio 

straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais.“ 

Visiškas 

65 straipsnis 

Žalos atlyginimas 

1. Valstybės narės užtikrina, kad būtų įdiegtos žalos, kurią patiria 

tiriamasis asmuo dėl to, kad dalyvauja jų teritorijoje atliekamame 

veiksmingumo tyrime, atlyginimo sistemos draudimo, garantijų ar 

panašaus pobūdžio priemonių, kurios būtų lygiavertės pagal savo paskirtį 

ir būtų tinkamos atsižvelgiant į rizikos pobūdį ir dydį, forma. <...> 

BTEĮ projektas 

6 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas 

3. Pakeisti 12 straipsnio 31 dalį ir ją išdėstyti taip: 

„31. Klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba 

veiksmingumo tyrimo, kuriame dalyvaujančiam asmeniui 

tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia riziką tiriamojo 

sveikatai, tyrimo užsakovas ir pagrindinis tyrėjas privalo 

drausti savo civilinę atsakomybę dėl galimos turtinės ir 

neturtinės žalos, atsiradusios dėl tiriamojo sveikatos 

sužalojimo ar tiriamojo mirties, atlyginimo, sudarydami 

biomedicininio tyrimo užsakovo ir pagrindinio tyrėjo 

civilinės atsakomybės privalomojo draudimo sutartis su 

draudikais. Klinikinį tyrimą su medicinos priemone arba 

veiksmingumo tyrimą, kuriame dalyvaujančiam asmeniui 

taikomi biomedicininio tyrimo metodai kelia tik nedidelį 

nepageidaujamą laikiną poveikį jo sveikatai, asmens 

sveikatos priežiūros įstaigai, kuri pati arba jos darbuotojas yra 

tokio biomedicininio tyrimo užsakovas arba jos darbuotojas 

yra tokio biomedicininio tyrimo tyrėjas, leidžiama atlikti ir 

neturint biomedicininio tyrimo užsakovo ir pagrindinio tyrėjo 

Visiškas 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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civilinės atsakomybės privalomojo draudimo. Šioje dalyje 

nurodytu atveju biomedicininio tyrimo užsakovo ir tyrėjo 

padaryta turtinė ir neturtinė žala tiriamojo sveikatai 

atlyginama Pacientų teisių ir žalos sveikatai atlyginimo 

įstatymo nustatyta tvarka iš Vyriausybės įgaliotos institucijos 

valdomos sąskaitos, kurioje kaupiamos sveikatos priežiūros 

įstaigų įmokos pacientų sveikatai padarytai žalai (turtinei ir 

neturtinei) atlyginti, lėšų. Tai, ar klinikinio tyrimo su 

medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo tikslais 

taikomi tyrimo metodai kelia riziką tiriamojo sveikatai, ir tai, 

ar klinikinio tyrimo su medicinos priemone arba 

veiksmingumo tyrimo tikslais taikomi tyrimo metodai kelia 

nedidelį nepageidaujamą laikiną poveikį tiriamojo sveikatai, 

vertina Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai 

tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos 

bioetikos komitetas, vertindami paraišką dėl klinikinio 

tyrimo su medicinos priemone arba paraišką dėl 

veiksmingumo tyrimo ir paraišką dėl klinikinio tyrimo su 

medicinos priemone esminio pakeitimo arba paraišką dėl 

veiksmingumo tyrimo esminio pakeitimo, vadovaudamiesi 

sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Nedidelį 

nepageidaujamą laikiną poveikį tiriamojo sveikatai keliančių 

intervencinių biomedicininių tyrimų metodų sąrašu. 

Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnyba 

prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos 

komitetas motyvuotu bendru sprendimu gali pripažinti 

keliančiais nedidelį nepageidaujamą laikiną poveikį tiriamojo 

sveikatai ir kitus Nedidelį nepageidaujamą laikiną poveikį 

tiriamojo sveikatai keliančių intervencinių biomedicininių 

tyrimų metodų sąraše nenurodytus klinikinio tyrimo su 

medicinos priemone arba veiksmingumo tyrimo metodus 

pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus kriterijus.“ 
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66 straipsnis 

Paraiška dėl klinikinių tyrimų 

<...> 

7.Užsakovas gali pradėti veiksmingumo tyrimą šiomis aplinkybėmis: 

a) veiksmingumo tyrimų, atliekamų pagal 58 straipsnio 1 dalies a punktą, 

atveju, jei mėginių ėmimas nekelia didelės klinikinės rizikos tiriamajam 

asmeniui, išskyrus atvejus, kai nacionalinėje teisėje nustatyta kitaip – iš 

karto po šio straipsnio 5 dalyje nustatytos paraiškos patvirtinimo datos su 

sąlyga, kad etikos komitetas atitinkamoje valstybėje narėje nėra pateikęs 

neigiamos nuomonės, kuri galiotų visoje toje valstybėje narėje pagal 

nacionalinę teisę;  

b) veiksmingumo tyrimų, atliekamų pagal 58 straipsnio 1 dalies b, c 

punktus ir 2 dalį, arba veiksmingumo tyrimų, kurie nėra šios dalies a 

punkte nurodyti veiksmingumo tyrimai, atveju – kai tik atitinkama 

valstybė narė praneša užsakovui apie savo leidimą ir su sąlyga, kad etikos 

komitetas atitinkamoje valstybėje narėje nėra pateikęs neigiamos 

nuomonės dėl veiksmingumo tyrimo, kuri galiotų visoje toje valstybėje 

narėje pagal nacionalinę teisę. Valstybė narė praneša užsakovui apie 

leidimą per 45 dienas nuo 5 dalyje nurodytos paraiškos patvirtinimo 

datos. Valstybė narė gali šį laikotarpį pratęsti dar 20 dienų, kad galėtų 

pasikonsultuoti su ekspertais. <...> 

BTEĮ projektas 

10 straipsnis. 241 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 241 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„241 straipsnis. Institucijos, suteikiančios teisę atlikti 

klinikinius tyrimus su medicinos priemone, 

veiksmingumo tyrimus ir atliekančios šių tyrimų 

priežiūrą 
<...> 

6. Leidimas atlikti veiksmingumo tyrimus išduodamas 

Reglamento (ES) 2017/746 66 straipsnio 7 dalies b punkte 

nustatytais terminais. <...>“ 

 

 

 

Visiškas 

68 straipsnis 

Veiksmingumo tyrimo atlikimas 

<...> 

5. Valstybės narės tinkamu lygiu tikrina veiksmingumo tyrimo vietą (-

as), kad patikrintų, ar veiksmingumo tyrimai atliekami pagal šio 

reglamento reikalavimus ir patvirtintą tyrimo planą. 

<...> 

BTEĮ projektas 

10 straipsnis. 241 straipsnio pakeitimas 
Pakeisti 241 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„241 straipsnis. Institucijos, suteikiančios teisę atlikti 

klinikinius tyrimus su medicinos priemone, 

veiksmingumo tyrimus ir atliekančios šių tyrimų 

priežiūrą 

<...> 

Visiškas 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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11. Pagal šiame straipsnyje nurodytą kompetenciją 

Valstybinė akreditavimo sveikatos priežiūros veiklai tarnyba 

prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos 

komitetas prižiūri, ar atliekami klinikiniai tyrimai su 

medicinos priemone ir veiksmingumo tyrimai atitinka 

Reglamento (ES) 2017/745, Reglamento (ES) 2017/746 ir šio 

įstatymo reikalavimus. <...>“ 

84 straipsnis 

Rimtų incidentų ir vietos saugos taisomųjų veiksmų analizė 

<...> 

8. <...> Vietos saugos pranešimas parengiamas valstybės narės, kurioje 

imtasi vietos saugos taisomųjų veiksmų, nustatyta oficialiąja Sąjungos 

kalba ar kalbomis. <...> 

SSĮ projektas 

6 straipsnis. 595 straipsnio pakeitimas 

Pakeisti 595 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„595 straipsnis. Medicinos priemonių rinkos subjektų 

pareigos ir teisės  

1. Medicinos priemonės gamintojas (arba medicinos 

priemonės gamintojo įgaliotasis atstovas), procedūrinius 

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 

pranešimus, parengtus Lietuvos Respublikos valstybine 

kalba; <...>“ 

Visiškas 

96 straipsnis 

Kompetentingos institucijos 

Valstybės narės paskiria kompetentingą instituciją ar institucijas, 

atsakingą (-as) už šio reglamento įgyvendinimą. Jos patiki savo 

institucijoms įgaliojimus, išteklius, įrangą ir žinias, kurios yra būtinos, 

kad jos tinkamai vykdytų savo užduotis pagal šį reglamentą. Valstybės 

narės kompetentingų institucijų pavadinimus ir kontaktinius duomenis 

praneša Komisijai, kuri paskelbia kompetentingų institucijų sąrašą. 

SSĮ projektas 

8 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas 
1. Pakeisti 75 straipsnio 2 dalies 51 punktą ir jį išdėstyti taip: 

„51) vykdo kompetentingos institucijos, atsakingos už 

Reglamento (ES) Nr. 2017/745 ir Reglamento (ES) Nr. 

2017/746   įgyvendinimą, funkcijas;“. 

 

 

Visiškas 

106 straipsnis 

Sankcijos 

SSĮ projektas 

7 straipsnis. 596 straipsnio pakeitimas 

Visiškas 

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
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
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3746R2017&locale=lt
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Valstybės narės nustato taisykles dėl sankcijų, taikytinų už šio 

reglamento nuostatų pažeidimus, ir imasi visų būtinų priemonių 

užtikrinti, kad jos būtų įgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi būti 

veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos. Valstybės narės praneša apie 

tas taisykles ir tas priemones Komisijai ne vėliau kaip 2022 m. vasario 25 

d. ir nedelsdamos jai praneša apie visus vėlesnius joms įtakos turinčius 

pakeitimus.  

1. Pakeisti 596 straipsnio 1 dalį ir ją išdėstyti taip: 

„1. Sveikatos apsaugos ministro įgaliota institucija, 

nustačiusi teisės aktų, reglamentuojančių medicinos 

priemonių saugą, kokybę, veikimą, naudojimą, pateikimą 

rinkai, tiekimą, atitikties įvertinimą, klinikinių tyrimų ir 

veiksmingumo tyrimų atlikimą, pažeidimus (toliau – 

pažeidimai), vadovaudamasi šio straipsnio 2 dalimi, taiko 

šias poveikio priemones: 

<...> 

2) įpareigoja medicinos priemonių rinkos subjektus atšaukti 

ir (arba) pašalinti iš Lietuvos Respublikos rinkos Reglamento 

(ES) 2017/745 arba Reglamento (ES) 2017/746  reikalavimų 

neatitinkančias medicinos priemones arba pati jas atšaukia ir 

(arba) pašalina, kai medicinos priemonių rinkos subjektas 

nevykdo šiame punkte nurodytų įpareigojimų; <...>“ 

 

2. Pakeisti 596 straipsnio 2 dalies 3 punktą  ir jį išdėstyti taip: 

„3) kai nustatyti pažeidimai yra susiję su medicinos 

priemonės tiekimu, naudojimu, informacijos ir dokumentų 

pateikimu ir juos galima pašalinti per šio straipsnio 1 dalies 1 

punkte nurodytą terminą, taiko šio straipsnio 1 dalies 1 punkte 

nurodytą poveikio priemonę arba, kai šiame punkte nurodytų 

pažeidimų negalima pašalinti ar kai jie nebuvo pašalinti per 

šio straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytą terminą, taiko šio 

straipsnio 1 dalies 3 punkte nurodytą poveikio priemonę;“.  

 

3. Pakeisti 596 straipsnio 2 dalies 4 punktą  ir jį išdėstyti taip: 

„4) kai nustatyti pažeidimai yra susiję su Reglamente (ES) 

2017/745 arba Reglamente (ES) Nr. 2017/746   nurodytos 

atitikties įvertinimo tvarkos, registracijos tvarkos 

nesilaikymu, taiko šio straipsnio 1 dalies 2 ir (arba) 3 

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
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: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 straipsnį ir jį išdėstyti taip: 

„59 straipsnis. Medicinos priemonių saugą, kokybę, 

veikimą, naudojimą, teikimą rinkai, tiekimą, atitikties 

įvertinimą, klinikinių tyrimų su medicinos priemonėmis, 

veiksmingumo tyrimų ir medicinos priemonių techninės 

būklės tikrinimo atlikimą reglamentuojančių norminių ar 

kitų teisės aktų nevykdymas ar pažeidimas 
1. Medicinos priemonių saugą, kokybę, veikimą, naudojimą, 

teikimą rinkai, tiekimą, atitikties įvertinimą, klinikinių tyrimų 

su medicinos priemonėmis, veiksmingumo tyrimų ir 

medicinos priemonių techninės būklės tikrinimo atlikimą 

reglamentuojančių norminių ar kitų teisės aktų nevykdymas 

ar pažeidimas  

užtraukia baudą asmenims nuo trisdešimt iki dviejų 

šimtų devyniasdešimt eurų ir juridinių asmenų vadovams ar 

kitiems atsakingiems asmenims – nuo trijų šimtų iki aštuonių 

šimtų penkiasdešimt eurų. 

2. Šio straipsnio 1 dalyje numatytas administracinis 

nusižengimas, padarytas pakartotinai, 

užtraukia baudą asmenims nuo dviejų šimtų 

aštuoniasdešimt iki šešių šimtų eurų ir juridinių asmenų 

vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims – nuo aštuonių 

šimtų dvidešimt iki vieno tūkstančio penkių šimtų eurų.“ 

 

 

_________________ 


