Elektroninio dokumento nuorasas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59!, 592, 593, 594, 595, 596,
75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO PRIEDU [STATYMO
NR. XIII-2754 1 IR 14 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2020 m. geguzés 21 d. Nr. XII1-2947
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 1 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

,1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 2 straipsnj ir ji i§déstyti taip:

,,2 straipsnis. Pagrindinés §io jstatymo sgvokos

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

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, siekiant laiku suteikti pacientui reikalingg
medicinos pagalbg jo buvimo vietoje ir prireikus transportuoti sergantj ar suzeista pacientg j
asmens sveikatos priezitros 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 buty galéjes tapti paciento, tos in
vitro diagnostikos medicinos priemonés vartotojo, naudotojo arba kity fiziniy asmeny mirties
prieZastimi arba buty labai pablogines juy sveikata. Si savoka §io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, i8skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka savoka

»incidentas®, apibréZtg Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 64 punkte.
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6. Lietuvos nacionaliné sveikatos sistema — valstybés sveikatos reikaly, institucijy,
sveikatinimo veiklos bei jos iStekliy tvarkymo sistema.

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, jpakavimg bei Zenklinimg iki §io gaminio pateikimo
rinkai savo vardu, nepaisant to, ar jis pats atlieka tuos veiksmus, ar jo pavedimu — kitas asmuo. /n
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
biiti panaudotos pagal paskirtj konkretiam pacientui. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, i§skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka
»gamintojas®, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 30 punkte.

9. Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas — Europos ekonominés erdveés
valstybéje naréje jsisteiges asmuo, kurj tiesiogiai paskiria in vitro diagnostikos medicinos
priemonés gamintojas ir | kurj valstybés jstaigos, institucijos ir kiti subjektai gali kreiptis, uzuot
kreipesi i in vitro diagnostikos medicinos priemonés gamintoja dél jo isipareigojimy. Si savoka
Sio straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i§skyrus in vitro diagnostikos medicinos
priemones, atveju atitinka sgvokg ,,jgaliotasis atstovas®“, apibréZta Reglamento (ES) 2017/745
2 straipsnio 32 punkte.

10. Medicinos priemonés importuotojas — asmuo, kuris teikia rinkai uZ atlyginimg arba
neatlygintinai in vitro diagnostikos medicinos priemong i$ tre¢iosios Salies, sickdamas jg platinti
ir (arba) naudoti Europos ekonominés erdvés valstybiy nariy rinkoje, neatsiZvelgiant | tai, ar ji yra
nauja, ar atnaujinta. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i§skyrus in
vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka ,,importuotojas®, apibréztg
Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 33 punkte.

11. Medicinos priemonés naudojimas — medicinos priemones taikymas pagal paskirt;.

12. Medicinos priemonés naudojimo pradzia — laikas, kai paruo$ta naudoti in vitro
diagnostikos medicinos priemoné pirmg kartg patenka pas in vitro diagnostikos medicinos
priemonés naudotojg ar in vitro diagnostikos medicinos priemonés vartotojg Europos ekonominés

erdvés valstybés narés rinkoje. Si sgvoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy,
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i8skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvokg ,,naudojimo pradZia“,
apibréztg Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 29 punkte.

13. Medicinos priemonés naudotojas — asmuo, naudojantis in vitro diagnostikos
medicinos priemone, i§skyrus naudojima asmeniniams ir $eimos poreikiams. Si savoka $io
straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos
priemones, atveju atitinka sgvoka ,,naudotojas“, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio
37 punkte.

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

15. Medicinos priemonés techninés buiklés tikrinimas — medicinos priemoniy naudojima
reglamentuojanciy teisés akty ir medicinos priemonés gamintojo nustatyta tvarka ir terminais
atlickama medicinos priemonés privaloma apziiira, taip pat visy medicinos priemonés parametry
patikrinimas ir jos saugos bandymai.

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

17. Medicinos priemoniy atS§aukimas 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 savoka §io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i$skyrus in vitro
diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka ,,atSaukimas®, apibréZta Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 62 punkte.

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

19. Medicinos priemoniy platinimas — jau pateikty rinkai iz vitro diagnostikos medicinos

priemoniy tiekimas rinkai vartojimo ar naudojimo tikslais. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje
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nurodyty medicinos priemoniy, i§skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka
sgvoka ,.tiekimas rinkai“, apibréZtg Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 27 punkte.

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, i§skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka
,»platintojas®, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 34 punkte.

2]1. Medicinos priemoniy rinkos subjektai — medicinos priemoniy gamintojai, jy
jgaliotieji atstovai, importuotojai, platintojai ir naudotojai (iSskyrus vartotojus), taip pat
procediirinius rinkinius ir (arba) sistemas surenkantys ir (arba) sterilizuojantys asmenys.

22. Medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla — veikla, kuriai taikomi medicinos
priemoniy saugg, kokybe, veikimg, 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 buklé
taps normali, arba bus konstatuota jo mirtis.

26. Skubioji medicinos pagalba — instituciné (stacionariné ar nestacionariné) medicinos
pagalba, kuri teikiama nedelsiant arba neatidéliotinai, kai dél Gimiy 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 visuomengs fizin¢, dvasiné ir socialiné gerové.

28. Sveikatinimo veikla — asmens sveikatos prieZilira, visuomenés sveikatos prieZifira,
papildomoji ir alternatyvioji sveikatos prieZiira, medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla,
farmaciné ir kita veikla, kurios riisis ir reikalavimus ja vykdantiems subjektams nustato sveikatos
apsaugos ministras.

29. Sveikatos priezitiros kokybé — Lietuvos Respublikos jstatymy ir sveikatos apsaugos
ministro nustatyty sveikatos prieZiliros sglygy, iskaitant sveikatos priezZiiiros tinkamumg ir

priimtinumg, visuma.
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30. Sveikatos prieziliros prieinamumas — valstybés nustatyta tvarka pripaZjstamos
sveikatos prieZiliros salygos, uZtikrinan¢ios asmens sveikatos prieZiliros paslaugy ekonominj,
komunikacinj ir organizacinj priimtinumg asmeniui ir visuomenei.

31. Sveikatos prieziliros priimtinumas — valstybés nustatyta tvarka pripaZjstamos
sveikatos prieziliros sglygos, uztikrinancios sveikatos priezitros 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 priemongés,
naudojamos teikiant sveikatos prieziliros paslaugas.

33. Sveikatos prieziiiros teisumas — valstybés pripaZjstamos sveikatos priezitiros sglygos
lygiomis galimybémis siekti sveikatos ir kiek jmanoma sumazinti skirtumus tarp jos siekianciy
asmeny. ‘

34. Sveikatos prieziiiros tinkamumas — sveikatos prieZitliros paslaugy atitiktis teisés akty
reikalavimams.

35. Valstybés laiduojama (nemokama) asmens sveikatos priezitira — asmens sveikatos
prieziiiros paslaugos, apmokamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo, valstybés ar
savivaldybiy biudZety.

36. Valstybiné visuomeneés sveikatos kontrolé — valstybés jgalioty valstybiniy inspekcijy,
valstybiniy tarnybuy, kity institucijy ir jy pareigiiny atlickami tarnybiniai veiksmai, turint tiksla:

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 bikl¢ (visuomenés sveikatos saugos
rémimas);

3) pagal kompetencija rinkti, kaupti, apdoroti ir analizuoti informacijg apie visuomengés
sveikatos saugos teisés akty paZeidimus, jy socialines, ekonomines ir kitokias prieZastis, taip pat
apie visus kitus veiksnius, daranius jtaka visuomenés sveikatos saugos buklei (netiesioginé
visuomenés sveikatos kontrolé).

37. Valstybinis medicininis auditas — asmeny, kurie ver¢iasi asmens sveikatos prieZilira,
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 prieziliros jstaigos veikla.
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39. Visuomenés sveikatos prieziiira — organizaciniy, teisiniy, ekonominiy, techniniy,
socialiniy ir medicinos priemoniy, padedanciy igyvendinti ligy ir traumy profilaktika, i§saugoti
visuomengés sveikatg bei ja stiprinti, visuma.

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

41. Visuomenés sveikatos stebésena (monitoringas) — tikslingai organizuotas ir
sistemingai atliekamas visuomenés sveikatos buklés, ja veikian¢iy visuomenés sveikatos rizikos
veiksniy duomeny rinkimas, kaupimas, apdorojimas, saugojimas, analizé ir vertinimas.

42. Visuomenés sveikatos stiprinimas — valstybés institucijy, savivaldybiy vykdomuyjy
institucijy, kity juridiniy ir fiziniy asmeny jgyvendinamos organizacinés, teisinés, socialinés ir
ekonominés priemonés, kurios padeda gausinti bei racionaliau naudoti sveikatos prieZitiros
iSteklius, formuoti visuomenés sveikatos problemy sprendimo socialinés kontrolés sistema,
skatina visuomenés dalyvavimg 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 prieziliros jstaigas

orientuotis | ekonomiskai efektyvesnes sveikatinimo priemones, grindZziamas ligy profilaktika.“

2 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 14 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

»14 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus 5, 10 straipsnius ir §io straipsnio 3 dalj, jsigalioja 2021 m. geguzés
26 d.

2. Sio jstatymo 5 ir 10 straipsniai jsigalioja 2022 m. lapkri¢io 26 d., o jeigu Europos
medicinos priemoniy duomeny bazé EUDAMED netapty visiskai funkcionali 2021 m. geguZés
26 d., — po 24 ménesiy nuo Europos Komisijos pranes§imo, kad Europos medicinos priemoniy
duomeny bazé 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 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,
34 straipsnio 1 dalyje nustatytas funkcines specifikacijas (toliau — pranes§imas).

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

jstatymo jsigaliojimo priima §io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.
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4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija informuoja Teisés akty registro
tvarkytoja apie $io jstatymo 5 ir 10 straipsniy jsigaliojimo datg iki 2022 m. lapkri¢io 26 d. arba,
jeigu Europos medicinos priemoniy duomeny bazé EUDAMED netapty visiskai funkcionali
2021 m. geguzés 26 d., — po pranesimo paskelbimo.*

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymgq.

Respublikos Prezidentas Gitanas Nauséda




LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR. I-552 2, 3, 16, 59*, 59%, 59°, 59*, 59°, 59°,
75 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO PRIEDU [STATYMO
NR. X111-2754 1 IR 14 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2020 m. geguzés 21 d. Nr. X111-2947
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 1 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

,,1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 2 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,2 straipsnis. Pagrindinés Sio istatymo savokos

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

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, siekiant laiku suteikti pacientui reikalinga
medicinos pagalba jo buvimo vietoje ir prireikus transportuoti sergantj ar suZeista pacientg |
asmens sveikatos prieziiros jstaiga. 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 pablogines jy sveikata. Si savoka §io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, i§skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka

»incidentas®, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 64 punkte.
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6. Lietuvos nacionaliné sveikatos sistema — valstybés sveikatos reikaly, institucijy,
sveikatinimo veiklos bei jos iStekliy tvarkymo sistema.

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 Sio 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, jpakuoja, perdirba, visiSkai atnaujina ir (arba) Zenklina vieng ar daugiau baigty
gaminiy, ir (arba) nustato jy, kaip in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, paskirt],
ketindamas jas teikti rinkai savo vardu. In vitro diagnostikos medicinos priemonés gamintoju
nelaikomas asmuo, Kkuris surenka arba pritaiko jau esamas rinkoje in vitro diagnostikos
medicinos priemones, kad jos galéty biti panaudotos pagal paskirtj konkrediam pacientui. Si
sgvoka Sio straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i$skyrus in vitro diagnostikos
medicinos priemones, atveju atitinka savoka ,,gamintojas®, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745
2 straipsnio 30 punkte.

9. Medicinos priemonés gamintojo jgaliotasis atstovas — Europos ekonominés erdvés
valstybéje naréje jsisteiges asmuo, kurj tiesiogiai paskiria in vitro diagnostikos medicinos
priemonés gamintojas ir j kurj valstybés jstaigos, institucijos ir kiti subjektai gali kreiptis, uzuot
kreipesi i in vitro diagnostikos medicinos priemonés gamintoja dél jo jsipareigojimy. Si savoka
Sio straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos
priemones, atveju atitinka sgvokg ,,jgaliotasis atstovas“, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745
2 straipsnio 32 punkte.

10. Medicinos priemonés importuotojas — asmuo, kuris teikia rinkai uz atlyginimg arba
neatlygintinai in vitro diagnostikos medicinos priemong i$ treciosios $alies, sickdamas jg platinti
ir (arba) naudoti Europos ekonominés erdvés valstybiy nariy rinkoje, neatsizvelgiant | tai, ar ji
yra nauja, ar atnaujinta. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i$skyrus
in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka ,,importuotojas®, apibrézta
Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 33 punkte.

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

12. Medicinos priemonés naudojimo pradzia — laikas, kai paruosta naudoti in vitro
diagnostikos medicinos priemoné pirmg karta patenka pas in vitro diagnostikos medicinos
priemonés naudotoja ar in vitro diagnostikos medicinos priemonés vartotoja Europos

ekonominés erdvés valstybés narés rinkoje. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos
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priemoniy, i$skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka
,haudojimo pradzia®, apibréztg Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 29 punkte.

13. Medicinos priemonés naudotojas — asmuo, naudojantis in vitro diagnostikos
medicinos priemone, i§skyrus naudojima asmeniniams ir Seimos poreikiams. Si sgvoka $io
straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos
priemones, atveju atitinka sgvoka ,,naudotojas“, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2
straipsnio 37 punkte.

14. Medicinos priemonés pateikimas rinkai — veiksmas, kai in vitro diagnostikos
medicinos priemoné uz atlyginimag arba neatlygintinai pirmg 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 sagvoka $io
straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i$skyrus in vitro diagnostikos medicinos
priemones, atveju atitinka sgvoka ,,pateikimas rinkai“, apibréztag Reglamento (ES) 2017/745 2
straipsnio 28 punkte.

15. Medicinos priemonés techninés buklés tikrinimas — medicinos priemoniy
naudojimg reglamentuojanciy 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,
jsigyja ir naudoja in vitro diagnostikos medicinos priemone¢ asmeniniams ir $eimos poreikiams,
nesusijusiems su verslu ar profesija, tenkinti. Si savoka $io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, i$skyrus 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 uZztikrinti,
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 savoka §io straipsnio 7 dalyje nurodyty medicinos priemoniy, i$skyrus in vitro
diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka savoka ,,atSaukimas®, apibrézta 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, i§skyrus 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 savoka $io straipsnio 7
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dalyje nurodyty medicinos priemoniy, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones,
atveju atitinka sgvoka ,tiekimas rinkai®, apibréztg Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 27
punkte.

20. Medicinos priemoniy platintojas — asmuo, kuris uz atlyginimg arba neatlygintinai
platina in vitro diagnostikos medicinos priemones. Si sagvoka §io straipsnio 7 dalyje nurodyty
medicinos priemoniy, i$skyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, atveju atitinka sgvoka
,platintojas®, apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 34 punkte.

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

22. Medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla — veikla, kuriai taikomi medicinos
priemoniy sauga, kokybe, veikimg, 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 — Kkaip 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 biiklé taps normali, arba bus konstatuota jo mirtis.

26. Skubioji medicinos pagalba — instituciné (stacionariné ar nestacionariné¢) medicinos
pagalba, kuri teikiama nedelsiant arba neatidéliotinai, kai dél imiy klinikiniy bukliy, 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 fiziné, dvasiné ir socialiné geroveé.

28. Sveikatinimo veikla — asmens sveikatos prieziiira, visuomenés sveikatos priezilira,
papildomoji ir alternatyvioji sveikatos prieZilira, medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla,
farmacine ir kita veikla, kurios raisis 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 prieziliros tinkamumg ir

priimtinuma, visuma.
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30. Sveikatos prieZitiros prieinamumas — valstybés nustatyta tvarka pripazjstamos
sveikatos priezitiros sglygos, uztikrinan¢ios asmens sveikatos priezitiros paslaugy ekonominj,
komunikacinj ir organizacinj priimtinumg asmeniui ir visuomenei.

31. Sveikatos prieziiiros priimtinumas — valstybés nustatyta tvarka pripazjstamos
sveikatos priezitiros salygos, uztikrinancios sveikatos priezitiros paslaugy ir medicinos mokslo
principy bei medicinos etikos reikalavimy atitikt;.

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

33. Sveikatos priezitiros teisumas — valstybés pripazjstamos sveikatos prieziiiros
salygos lygiomis galimybémis siekti sveikatos ir kiek jmanoma sumazinti skirtumus tarp jos
siekian¢iy asmeny.

34. Sveikatos priezitiros tinkamumas — sveikatos priezitiros paslaugy atitiktis teisés
akty reikalavimams.

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

36. Valstybiné visuomenés sveikatos kontrolé — valstybés jgalioty valstybiniy
inspekceijy, valstybiniy tarnyby, kity institucijy ir jy pareigiiny atlieckami tarnybiniai veiksmai,
turint tiksla:

1) kontroliuoti, kaip juridiniai ir fiziniai asmenys laikosi visuomenés sveikatos saugos
teisés akty, ir taikyti jstatymy nustatytg atsakomybe uz jy pazeidimus (tiesioginé valstybiné
visuomenés sveikatos kontrol¢);

2) derybomis ar sutartimis siekti, kad jmonés ir jstaigos, kiti juridiniai asmenys prisiimty
isipareigojimus gerinti visuomenés sveikatos saugos biikle (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, daranCius jtakg visuomenés sveikatos saugos biiklei (netiesioginé
visuomenés sveikatos kontrol¢).

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

38. Vidaus medicininis auditas — nepriklausomas, objektyvus, dokumentais jformintas
asmens sveikatos priezitiros saugos ir kokybés tikrinimo bei konsultavimo procesas, kuriuo

siekiama vertinti ir skatinti gerinti asmens sveikatos priezitiros jstaigos veikla.
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39. Visuomenés sveikatos priezitira — organizaciniy, teisiniy, ekonominiy, techniniy,
socialiniy ir medicinos priemoniy, padedanciy jgyvendinti ligy ir traumy profilaktika, i§saugoti
visuomengs sveikatg bei jg stiprinti, visuma.

40. Visuomenés sveikatos sauga — organizaciniy, ekonominiy, socialiniy, techniniy ir
teisiniy priemoniy, skirty visuomenés ar atskiry jos grupiy sveikatai nuo visuomenés sveikatai
daranciy jtaka veiksniy kenksmingo poveikio apsaugoti arba Sio poveikio rizikai kiek jmanoma
sumazinti, visuma.

41. Visuomenés sveikatos stebésena (monitoringas) — tikslingai organizuotas ir
sistemingai atlickamas visuomenes sveikatos biikles, ja veikianciy visuomenés sveikatos rizikos
veiksniy duomeny rinkimas, kaupimas, apdorojimas, saugojimas, analiz¢ ir vertinimas.

42. Visuomeneés sveikatos stiprinimas — valstybés institucijy, savivaldybiy vykdomyjy
institucijy, kity juridiniy ir fiziniy asmeny jgyvendinamos organizacinés, teisinés, socialinés ir
ekonominés priemonés, kurios padeda gausinti bei racionaliau naudoti sveikatos priezitiros
iSteklius, formuoti visuomenés sveikatos problemy sprendimo socialinés kontrolés sistema,
skatina visuomeneés dalyvavimg formuojant valstybés ir savivaldybiy sveikatos politika, padeda
kurti sveikg aplinkg, skatina Zzmones gyventi sveikai ir didina sveikos gyvensenos motyvacijos
efektyvuma, skatina sveikatos draudimo organizacijas ir asmens sveikatos prieziliros jstaigas

orientuotis j ekonomiskai efektyvesnes sveikatinimo priemones, grindziamas ligy profilaktika.*

2 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 14 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,14 straipsnis. [statymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i§skyrus 5, 10 straipsnius ir $io straipsnio 3 dalj, jsigalioja 2021 m.
geguzes 26 d.

2. Sio jstatymo 5 ir 10 straipsniai jsigalioja 2022 m. lapkri¢io 26 d., o jeigu Europos
medicinos priemoniy duomeny bazé EUDAMED netapty visiSkai funkcionali 2021 m. geguzeés
26 d., — po 24 ménesiy nuo Europos Komisijos pranesimo, kad Europos medicinos priemoniy
duomeny baz¢ 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 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,
34 straipsnio 1 dalyje nustatytas funkcines specifikacijas (toliau — pranesimas).

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

jstatymo jsigaliojimo priima Sio 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 2022 m. lapkricio 26 d. arba,
jeigu Europos medicinos priemoniy duomeny bazé EUDAMED netapty visiskai funkcionali

2021 m. geguzés 26 d., — po pranesimo paskelbimo.

Skelbiu 5j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas Gitanas Nauséda
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