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IVADAS

Pagrindiné Sio magistrinio darbo tiriamoji problema yra susijusi su 3D spausdintuvy
panaudojimo medicinoje teisinés analizés stoka, kuri gali lemti nesavalaikj teisiniy problemy
indentifikavima, teisiniy spragy atsiradima.

3D arba dar kitaip vadinamas trimatis spausdinimas, yra viena greiciausiai besivystancéiy
technologijy, meno ir mokslo Saka, turinti didziulj novatoriska potencialg, kurj lemia galimybé d¢l
unikalaus gamybos proceso, kurio metu naudojama tik tiek medziagos, kiek reikia atspausdinti
objektui, mazesnémis sgnaudomis iSspausdinti pageidaujamg objekta pagal nurodytus tikslius
matmenis ir sudétj bei placios Sios technologijos pritaikymo galimybés. Pavyzdziui, $iuo metu 3D
spausdinimo technologija placiai taikoma aviacijos pramonéje, spausdinant jvairias léktuvo dalis?,
kosmoso pramonéje, suteikiant astronautams galimybe, kritiniu atveju, kosminéje stotyje pagal
poreikj atspausdinti reikiamg jrankj?, maisto pramonéje gaminant ne tik su maistu besilie¢ian¢ius
gaminius, bet net ir patj maisto gaminj® 4, transporto pramonéje spausdinant transporto priemonés
dalis bei vientisus automobilio korpusus®, statyby® ’ & pramonéje, milZinisko spausdintuvo pagalba,
statyby vietoje atspausdinant vientisa pastata, $iuolaikinés mados® ir net kariniy technologijy®®

karime.

! Jim Banke, ,3D Printing Offers Multi-DDimensional Benefits to Aviation®, National Aeronautics and Space
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https://www.3dnatives.com/en/food-3d-printing220520184/.

4 ,Augaliniu pagrindu pagaminta mésa — tiesiog atspausdinta 3D spausdintuvu®, LRT televizija, 2020 m. vasario 29 d.,
https://www.Irt.It/mediateka/irasas/2000095194/augaliniu-pagrindu-pagaminta-mesa-tiesiog-atspausdinta-3d-
spausdintuvu.

5 Aaron M. Kessler, ,A 3-D Printed Car, Ready for the Road“, The New York Times, 2015 m. sausio 15 d.,
https://www.nytimes.com/2015/01/16/business/a-3-d-printed-car-ready-for-the-road.html? r=0.

® Michele Star, ,,World’s first 3D-printed apartment building constructed in China®, CNET, 2015 m. sausio 19 d.,
https://www.cnet.com/news/worlds-first-3d-printed-apartment-building-constructed-in-china//.

" Michael Cowan, ,,The world's first family to live in a 3D-printed home“, BBC News, 2018 m. liepos 6 d.,
https://www.bbc.com/news/technology-44709534.

8 Michael Thomsen, ,,World's biggest 3D printed building opens in Dubai, a two-story 6,900 square-foot government
office that's part of a plan to have 25 percent of all new construction made with 3D printers by 2030, MailOnline, 2020
m. vasario 6 d., https://www.dailymail.co.uk/sciencetech/article-7975233/Worlds-biggest-3D-printed-building-opens-
Dubai-6-900-square-foot-government-office.html.

® Eddie Krassenstein, ,,Nike Files Patent for Printing onto 3D Objects with Unique 3D Printer*, 3Dprint.com, 2014 m.
spalio 24 d., https://3dprint.com/18990/nike-3d-printing-patent/.

10 Devon L. Suits, ,,3D printing technology enhancing logistics for Army*, Army News Service, 2019 m. vasario 21 d.,
https://www.army.mil/article/217433/3d_printing_technology enhancing_logistics_for_army.
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Ne i8imtis ir medicinos mokslo Saka, kurioje trimacio spausdinimo technologija taikoma
ortopedijos srityje, traumatologijoje, veido, Zandikaulio chirurgijoje, odontologijoje, spausdinant
medicinos prietaisus, protezus, zandikaulius ar jy dalis, stuburo elementus i$ titano'!. Pazymétina, kad
trimacio spausdinimo technologija leidzia greiCiau ir pigiau, nei naudojant jprastinj gamybos procesa,
atspausdinti individualiam pacientui labiausiai tinkamus protezus ar implantus, tuo palengvinant bei
pagerinant paciento gydyma. PleCiant 3D spausdintuvo panaudojimo galimybes medicinoje,
mokslininkai pradéjo bio-spausdinimg, kurio metu naudojamos zmogaus audinio lastelés bei jas
spausdinant sluoksnis po sluoksnio auginamas zmogaus kiino organas ar jo dalis. Atkreiptinas
démesys ] tai, kad Siandien $is 3D spausdinimo technologijos buidas yra vis labiau vystomas.
Mokslininkai jau atliko tyrimus, kuriy metu trimacio spausdinimo technologijos pagalba buvo
sukurtas kelio meniskas, Sirdies voztuvas, stuburo diskas, jvairiy rasiy kremzIlés bei kaulai ir net
dirbtiné ausis'?.

Inter alia, atkreiptinas démesys j tai, kad 2015 m. rugpjicio 3 d. farmacijos kompanija
Aprecia Pharmaceuticals® i$platino pranesimg, kuriame nurodoma, kad Jungtiniy Amerikos Valstijy
Maisto ir vaisty administracija (angl. U. S. Food & Drug Administration) (toliau — FDA) patvirtino
pirmgjj Salyje 3D spausdintuvu atspausdinta receptiniy vaisty produkta — atspausdintas tabletes —
Spritam®, kurios skirtos gydyti epilepsijos sukeliamus traukulius®®. Trimacio spausdinimo biidu
pagaminti vaistai yra pranasesni uz jprastiniu gamybos btidu pagamintus vaistus, kadangi dél savo
unikalios porétos struktiiros, leidZia veikliosioms medziagoms pradeéti veikti greiciau nei jprastai. 3D
spausdinimo technologija leidZzia naudoti konkrety, pagal kiekvieno paciento individualy poreikj,
aktyviyjy medziagy kiekj'*. Akivaizdu, kad 3D spausdinimo technologijos panaudojimo medicinoje
galimybés yra placios bei greitai besivystan€ios. Manytina, kad ateityje trimacio spausdinimo
technologija medicinoje bus taikoma dar placiau ir dazniau. Laiko klausimas, kada 3D spausdinimo
technologijos proverzis jvyks ir Lietuvos medicinoje.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad niidiena 3D spausdinimo technologija
bei su jos taikymu susij¢ klausimai yra itin aktualiis. Taciau, pastebétina tai, kad iki Siol 3D

spausdinimas, 3D spausdintuvy panaudojimas medicinoje i§ esmés buvo analizuojami bei nagrinéjami

11 Carl Schubert, Mark C van Langeveld, Larry A Donoso, ,,Innovations in 3D printing: a 3D overview from optics to
organs*, British Journal of Ophthalmology 98(2), (2014): 159-161, https://bjo.bmj.com/content/98/2/159.long.

12 Stephanie Bartlett, ,Printing organs on demand“, The Lancet Respiratory Medicine 1, 9 (2013):648,
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/P11S2213-2600(13)70239-X/fulltext.

13 Jennifer Kite-Powell, ,FDA Approved 3D Printed Drug Available In The US*, Forbes, 2016 m. kovo 22 d.,
https://www.forbes.com/sites/jenniferhicks/2016/03/22/fda-approved-3d-printed-drug-available-in-the-
us/#242ch513666b.

14 Julia D. Ursan, Ligia Chiu, Andrea Pierce, ,,Three-dimensional drug printing: a structured review*, Journal of the
American Pharmacists Assocciation 53, 2 (2013):136-144, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23571620.
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18 mokslinés, techninés pusés, o i§ teisinés pusés menkai. Bitent 3D spausdintuvy panaudojimo
medicinoje keliamy teisiniy problemy teisinés analizés stoka atskleidzia Sio magistrinio darbo
aktualumg.

Taip pat, Sio baigiamojo magistrinio darbo tyrimo temos naujumas grindziamas tuo, kad 3D
spausdintuvy panaudojimo medicinoje galimybé stokoja iSsamesniy moksliniy tyrimy ne
technologiniu, bet teisiniu reguliavimo aspektu.

Apzvelgiant 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje, kaip pazangaus medicininiy gaminiy
gamybos proceso bei jo metu atspausdinamy medicininiy gaminiy iStirtumo lygi moksliniame
lygmenyje, pazymétina, kad gausiy moksliniy darby bei tyrimy yra atlikta 3D spausdintuvy
medicinoje panaudojimg bei spausdinimo biidu pagamintus medicininius gaminius analizuojant
technologiniu ar medicininiu aspektu. Technologiniu pozitriu 3D spausdintuvas bei pats
spausdinimas medicinoje aptariamas kaip pazangus technologinis gamybos bitidas, vertinami
technologiniai aspektai, 3D spausdintuvy, pritaikyty spausdinti medicininius gaminius konstrukcijos,
spausdinimo procesai, galimos spausdinimui naudotinos zaliavos bei pagalbinés medziagos, 3D
medicininio gaminio trimacio brézinio kirimui bei pafiam spausdinimo procesui naudojama
programiné¢ jranga. Medicininiu poziiiriu, vertinamas 3D spausdinimo technologijos biidu
atspausdinty medicininiy gaminiy faktinis pritaikomumas pacienty gydymui, analizuojamos
galimybés 3D spausdinimui naudoti Zzmogaus kiino biologines medZziagas bei audinius, $iy zaliavy
pagrindu atspausdinty medicininiy gaminiy taikymo gydymui etinés ir moralinés problemos, trimaciy
Zzmogaus kiino daliy ar organy bréZiniy kiirimas, 3D spausdinimo biidu pagaminty vaistiniy preparaty
veiksmingumas bei saugumas, ir pan.

Pazymétina, kad tiek technologiniu, tiek medicininiu pozitriu, 3D spausdintuvy
panaudojimas medicinoje yra analizuojamas placiai bei kompleksiskai. Tuo tarpu, atkreiptinas
démesys ] tai, kad 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje teisin¢ analizé yra pakankamai skurdi,
palyginus su techniniu ir medicininiu istirtumu. Teisiniu poZiiiriu 3D spausdintuvy panaudojimas
buvo nagringjimas pavieniy autoriy. Jasper Tran analizavo 3D spausdinimo technologijos galimag
teisinj reguliavima, istorinius 3D spausdinimo technologijos aspektus, galin¢ius turéti jtakos
reguliavimui bei pateiké jZzvalgas dél ateityje galimo jstatyminio reglamentavimo pakeitimo®®. Preeta
Reddy 2014 metais analizavo teisinius aspektus, susijusius su netiesioginés atsakomybés, kylancios

dél 3D spausdinimo biidu pagaminty gaminiy kokybés, taikymu, bei 2014 metais buvusias teisines

15 Jasper Tran, ,,The Law and 3D Printing*, The John Marshall Journal of Information Technology & Privacy Law 31, 4
(2015): 505-520, https://repository.jmls.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1770&context=jitpl.
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3D spausdinimo problemas*®. Lietuvoje 3D spausdinimo technologija teisiniu pozitiriu beveik visiskai
nenagrinéta. Sia tema pavyko rasti tik vieng magistro darba, t. y. Simonos Sabaliauskienés magistro
darba, tema ,, Trimatis spausdinimas (3D printing): intelektinés nuosavybés teisés aspektai, kuriame
nagrin¢jamas 3D spausdinimas intelektinés nuosavybés teisé€s aspektu, analizuojami autoriy ir patenty
savininky teisiy, pazeisty naudojant trimacio spausdinimo technologija, gynimo biidai ir patenty
savininky galimybés Siais biidais apginti savo pazeistas teises. Teisiniu aspektu 3D spausdintuvy
panaudojimas medicinoje taip pat analizuotas menkai, buvo analizuojami atskiri 3D spausdintuvy
panaudojimo medicinoje teisiniai aspektai. Witold Jamr6z, Joanna Szafraniec, Mateusz Kurek ir
Renata Jachowicz nagringjo 3D spausdinimo pritaikymo galimybes farmacijoje ir medicininiy
prietaisy gamyboje bei aptaré galimus teisinius i$tikius!’. Sean K. Burke apzvelgé 3D spausdinimo
technologijos panaudojimo medicinoje keliamus atsakomybés uz gaminiy sauga bei kokybe
klausimus*®. Mihalis Kritikos analizavo 3D bio-spausdinimo teisinius ir etinius aspektus®®. Pabréztina,
kad Lietuvos teisés doktrinoje 3D spausdinimo medicinoje teisiniai aspektai nebuvo nagrinéti. Taigi,
atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta auksciau, darytina iSvada, jog kol kas néra jokio i§samesnio tyrimo,
kuriame bty kompleksiskai nagriné¢jamos 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamos
teisinés problemos, kas yra atlickama Siame darbe. Atsizvelgiant | tai, teigtina, kad magistro
baigiamojo darbo tema néra istirta bei yra nauja.

Sio darbo reik§mé teisés doktrinai pasireiks koncentruotai susisteminta bei istirta informacija
apie 3D spausdintuvo panaudojimo medicinoje keliamas teisines problemas. Minima analizé leis
identifikuoti bei atskleisti pagrindines teisines problemas, su kuriomis susiduriama taikant trimacio
spausdinimo technologija medicinoje. Sios analizés pagrindu, identifikavus probleminius teisinius
aspektus, bus nustatytas teisinio reglamentavimo tobulinimo, pakeitimo ar papildymo poreikis.
Tikimasi, jog sisteminga analizé leis ne tik susipazinti su 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje
keliamomis teisinémis problemomis, bet ir padés pamata tolimesniems $ios srities teisiniams

moksliniams tyrimams.

16 Preeta Reddy ,,The legal dimension of 3D printing: Analyzing secondary liability in additive layer manufacture®,
Columbia University Journals 16, (2014):
https://heinonline.org/HOL/LandingPage?handle=hein.journals/cstlr16&div=7&id=&page=.

17 Witold Jamroéz, Joanna Szafraniec, Mateusz Kurek ir Renata Jachowicz, ,,3D Printing in Pharmaceutical and Medical
Applications — Recent Achievements and Challenges®, Pharmaceutical Research 176 (2018),
https://link.springer.com/article/10.1007/s11095-018-2454-x.

18 Sean K. Burke, ,,Emerging Product Liability Concerns for Medical 3D Printing®, Medical Device and Diagnostic
Industry, 2019 m. balandzio 2 d., https://www.mddionline.com/emerging-product-liability-concerns-medical-3d-printing.
19 Mihalis Kritikos, ,,3D bio-printing for medical and enhancement purposes: Legal and ethical aspects*,
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2018/614571/EPRS IDA(2018)614571(ANN2) EN.pdf.



https://heinonline.org/HOL/LandingPage?handle=hein.journals/cstlr16&div=7&id=&page=
https://link.springer.com/article/10.1007/s11095-018-2454-x
https://www.mddionline.com/emerging-product-liability-concerns-medical-3d-printing
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2018/614571/EPRS_IDA(2018)614571(ANN2)_EN.pdf

Magistrinio baigiamojo darbo objektas — 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje
keliamos teisinés problemos.

Sio magistrinio baigiamojo darbo tikslas sistemingai iSanalizuoti pagrindines teisines
problemas, su kuriomis yra susiduriama medicinoje taikant 3D spausdinimo technologijg. Tikslui
pasiekti, magistriniame darbe yra keliami Sie uZdaviniai:

1. Atskleisti 3D spausdinimo technologijos koncepcija, jos sampratg bei 3D spausdinimo
proceso etapus.

2. Apzvelgti 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje galimybes, nustatant
pagrindinius 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje biidus bei atskleidziant jy sgvokas.

3. Aptarti esamg 3D spausdintuvy panaudojimo teisinj reglamentavima.

4.  Istirti pagrindines bendrines 3D spausdinimo medicinoje keliamas teisines problemas.

5. I8tirti specifines, tik tam tikram 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje budui
aktualias teisines problemas.

Darbe naudojami metodai. Magistro baigiamojo darbo tyrimy metodika sudaryta teisés
aiskinimui ir taikymui skirtais, mokslinio pazinimo metodais?®. Darbe yra kompleksiskai naudojami
Sie teoriniai metodai: apibendrinimo, kritinés analizés, loginés analizés, sisteminés analizés
lingvistinis bei empirinis dokumenty analizés metodas. Apibendrinimo metodo pagalba darbe
daromos i§vados. Dokumenty analizés metodo pagalba tiriami Jungtiniy Amerikos Valstijy (toliau —
JAV) ir Europos Sajungos teisés aktai bei teisés doktrina. Vadovaujantis analizés bei kritinés analizés
metodais, darbe atliekama teisés akty analizé bei 3D spausdinimo proceso, 3D spausdintuvy
panaudojimo medicinoje galimybiy, 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamy teisiniy
problemy analizé. Lingvistinis metodas padeda atskleisti 3D spausdinimo proceso sagvoka, o loginés
analizés metodo pagalba aiskinamos ir analizuojamos kylancios teisinés problemos, stengiamasi rasti
sprendimus Sioms problemoms iSspresti.

Magistro baigiamojo darbo tyrimo struktira susideda i§ jvado, déstomosios dalies (SeSi
pagrindiniai skyriai, kai kurie i$ jy susideda i§ smulkesniy poskyriy) bei i$vady ir pasitlymy. Likusios
tyrimo struktiiros dalys, tai: literatiiros sgraSas, anotacija ir santrauka lietuviy bei angly kalbomis,
saziningumo deklaracija.

Sio tyrimo ginamasis teiginys — jstatymy leidéjas turéty taikyti imperatyvyjj (grieztajj) 3D
medicininiy gaminiy spausdinimo namuose, asmeniniy poreikiy tenkinimui, teisinio reguliavimo

modelj.

20 Justinas Sigitas Peckaitis ir Irena Magerisnkiené, Magistro baigiamojo darbo rengimo tvarka (Vilnius: Mykolo Romerio
universiteto Leidybos centras, 2008), 16, 28.



1. 3D SPAUSDINIMO TECHNOLOGIJOS KONCEPCIJA IR JOS
PANAUDOJIMAS MEDICINOJE

Siekiant iSsamiau iStirti 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamas teisines
problemas, visy pirmiausia bitina atskleisti 3D spausdinimo technologijos koncepcija, jos samprata,
proceso etapus bei 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje galimybes, pagrindinius panaudojimo
budus ir jy sampratas. Taigi, toliau Siame skyriuje apzvelgiama 3D spausdinimo technologijos

koncepcija, aptariamas 3D spausdinimo procesas bei jo etapai, panaudojimo medicinoje galimybés.

1.1. 3D spausdinimo technologija: samprata, procesas ir jo etapai

Tarptautiné standartizacijos organizacija (toliau — 1SO) 3D spausdinimo arba adityviosios
gamybos samprata apibrézia kaip procesa, kurio metu objektai gaminami spausdinimo galvutés,
purkstuko ar kitos spausdinimo technologijos pagalba sluoksniuojant medziaga?’. FDA trimatj
spausdinimg apibrézia kaip procesg, kurio metu objektas gaminamas nuosekliai sluoksniuojant 2
matmeny (2D) sluoksnius, sujungiant juos su Zemiau esanciu sluoksniu, tokiu biidu pagaminant
vientisg objekta??. Mokslinéje doktrinoje trimatis spausdinimas apibréZiamas kaip gamybos biidas,
kurio metu objektai gaminami lydant ar dedant medziagas, tokias kaip plastikas, metalas, keramika,
milteliai, skys¢iai ar net gyvos lastelés, sluoksniais, formuojant vientisa 3D objekta?® 24, Taigi, 3D
spausdinimo koncepcija expressis verbis apibréziama kaip procesas, kurio metu sluoksniuojant
medZiagas atspausdinamas vientisas objektas.

I§ pazitros 3D spausdinimo procesas atrodo lengvas, taciau, analizuojant proceso etapus,
atsiskleidZia jo sudétingumas. Siekiant kokybisSkai atspausdinti objekta, kiekvienas proceso etapas turi
biiti atliktas itin kruops$ciai ir tiksliai, o kuo daugiau procesas turi etapy, tuo didesné galimybe, kad,
pavyzdziui dél zmogiskojo faktoriaus ar techninés klaidos, objektas bus atspausdintas netiksliai ar
nekokybiskai. Pazymétina, kad kiekvienas 3D spausdintuvas gamina objektus remdamasis tuo pac¢iu

pagrindiniu principu: skaitmeninis modelis paverciamas fiziniu trimaciu objektu. Taigi, kiekvienas

21 Tarptautinis standartas ,,ISO/ASTM 52900:2015(en) Additive manufacturing — General principles — Terminology*,
zitréta 2020 m. sausio 6 d., https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso-astm:52900:ed-1:v1:en.

22 Technical Considerations for Additive Manufactured Medical Devices Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff*, fda.gov, Ziaréta 2020 m. sausio 6 d., https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-
guidance-documents/technical-considerations-additive-manufactured-medical-devices.

23 Carl Schubert, Mark C van Langeveld, Larry A Donoso, supra note, 11: 159.

24 Hod Lipson, ,,New world of 3-D printing offers ,,completely new ways of thinking*, IEEE Pulse 4, 6 (2013):12-13.
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objekto kiirimo procesas visada prasideda skaitmeniniu 3D modelio, t. y. fizinio objekto projekto
sukdirimu.

Priklausomai nuo siekiamo atspausdinti objekto savybiy ir paskirties, t. y. atsizvelgiant  tai,
ar objektas néra skirtas tik individualiam, konkre¢iam asmeniui, bus naudojamas masinei gamybai, ar
tik iSskirtinai pagal vieno asmens poreikj, kiekvienas objekto skaitmeninio trimacio projekto kiirimo
procesas prasideda nuo objekto individualiy parametry nustatymo. Pavyzdziui, jeigu siekiama
atspausdinti medicininius procediirinius rinkinius, kurie néra individualiai pritaikyti konkreciam
pacientui pagal jo anatomines savybes, nustatomi bendri, pageidaujami tokio objekto matmenys.
Taciau, jeigu siekiama atspausdinti objekta, kuris bus skirtas tik individualiam pacientui, pavyzdziui,
rankos jtvarg, visy pirmiausia apziiirimas pacientas bei tiksliai iSmatuojami tiksliis rankos matmenys.

Pagal konkrecius matmenis ir duomenis, grafin¢je automatizuotoje projektavimo sistemoje
(toliau — CAD) sukuriamas objekto trimatis modelis. Atkreiptinas démesys j tai, kad yra ir Kitas
objekto trimacio modelio sukiirimo btidas. Tam yra panaudojami dvimaciai rentgenografiniai vaizdai,
pavyzdziui, rentgeno, magnetinio rezonanso tomografijos, kompiuterinés tomografijos nuskaitymai.
Rentgenografiniai vaizdai konvertuojami j skaitmeninius 3D spausdinimo failus, leidzian¢ius sukurti
sudétingas, tiksliai pagal anatomijg pritaikytas konstrukcijas. Si galimybé palengvina kiiréjy darba,
kadangi jeigu norima atspausdinti objekta, kuris jau yra pagamintas, pakanka jj nuskanuoti. Skanerio
vaizdiniai perkeliama j CAD sistemg, kurioje yra konvertuojami ir pagal konvertuota medziaga
sukuriamas trimatis objekto modelis. Jeigu ketinama spausdinti Zmogaus organa, jo dalj ar kaulg,
naudojamas magnetinio rezonanso arba kompiuterinis tomografas, kurio pagalba Zmogus
nuskanuojamas bei magnetinio rezonanso ar kompiuterinio tomografijos tyrimo vaizdai perkeliami j
CAD sistemg, kurioje sukuriamas trimatis objekto modelis. Sukiirus objekto trimat; modelj,
spausdintuvo programing jranga §] model; padalija j plonus, 2 matmeny sluoksnius ir tada pavercia
masiny kalba (G kodu) pateikiamy instrukcijy rinkiniu, kurj spausdintuvas turi vykdyti. Siuo veiksmu
baigiasi pirmasis 3D spausdinimo proceso etapas. Apibendrinant pirmajj etapa, pazymétina, kad
pirmasis 3D spausdinimo proceso etapas apima tiksliy norimo sukurti objekto matmeny nustatyma,
objekto trimacio modelio sukiirimg bei minimo modelio duomeny pavertimg G kodu. Atsizvelgiant |
tai, kas iSdéstyta, pirmajj 3D spausdinimo proceso etapa galima pavadinti kiirybiniu, modeliavimo
etapu.

Sukiirus objekto trimatj modelj bei jo spausdinimo instrukcijy rinkinj, pereinama prie kito
3D spausdinimo proceso etapo, t. y. medziagy ir spausdinimo biido parinkimo, kurj galima pavadinti
techniniu etapu. Pazymétina, kad nuo pasirinkty medziagy priklausys spausdinimo metodas.

Pavyzdziui, pagal savo savybes, kai kurios medziagos negali biiti kaitinamos, kadangi kaitinimo metu
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jos praranda savo veikligsias savybes. Tokiu atveju, spausdinimo metodas sluoksniuojant lydomas
medziagas, nebus tinkamas bei atsizvelgiant j tai, tikétina, kad bus parinktas spausdinimas medziagos
purskimo budu. Atsizvelgiant | Sio mokslinio darbo pobiidi, 3D spausdinimo budai placiau néra
aptariami.

Treciajame 3D spausdinimo proceso etape, parinkus norimas medziagas, 3D spausdintuvas,
vykdydamas instrukcijy rinkinj, atspausdina objekta. Sis proceso etapas baigiamas atspausdinto
objekto apdorojimu, kurio metu nuimamos jvairios spausdinimo metu naudotos pagalbinés
priemoneés, Slifuojamas objektas ir pan. Priklausomai nuo to, kokiems tikslams yra skirtas objektas, t.
y., ar asmeniniam naudojimui, ar komerciniams tikslams, 3D spausdinimo procesg gali sudaryti ir
ketvirtasis etapas. Jeigu 3D spausdintuvu atspausdinamas objektas skirtas komerciniams tikslams, 3D
spausdinimo procesg sudaro Keturi etapai, kur ketvirtajame etape atliekamas objekto testavimas. Taigi,
3D spausdinimo procesg sudaro trys pagrindiniai etapai, t. y. modeliavimo, techninis bei spausdinimo,
komercinio spausdinimo atveju ir ketvirtasis, testavimo etapas. Apibendrinant, 3D spausdinimo

procesas pateikiamas schemoje.

3D SPAUSDINIMO
PROCESAS

| etapas. Modeliavimas - 11 etapas. Techninis darbas

Tiksliy objekto matmeny nustatymas Spausdinimo medziagos parinkimas

_ CAD trimac¢io modelio kurimas Spausdinimo biido parinkimas

Objekto trimacio modelio G kodo
generavimas

111 etapas. Spausdinimas

G kodo perdavimas spausdintuvo
programinei jrangai

an Objekto spausdinimas IV etapas. Testavimas

Atspausdinto objekto apdorojimas

Martinkevi€ 1., 2020 m.
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1.2. 3D spausdinimo technologijos panaudojimo medicinoje apzvalga, pagrindiniai panaudojimo

budai bei jy sampratos

Trimacio spausdinimo procesas medicinoje i esmés nesiskiria nuo auksciau aptarto trimacio
spausdinimo proceso. Dazniausiai 3D spausdintuvai medicinoje naudojami siekiant sukurti
individualizuota objekta, skirtag konkreciam pacientui pagal jo anatomija, todél, Siame procese daznai
naudojami pacienty duomenys. 3D spausdintuvai medicinoje pradéti naudoti 2000 mety pradzioje, kai
pirma karta $ia technologija buvo atspausdintas pirmasis danties implantas?®. Kaip yra nurodoma
auksciau, Siandien 3D spausdintuvy panaudojimas medicinoje yra zenkliai pazenges bei jo pagalba
galima pagaminti ne tik kietyjy metaly gaminj, bet ir i§ cheminiy medziagy atspausdinti vaistinj
preparatg arba naudojant zmogaus organy Igsteles, ,,uzauginti* pakaitinj organa.

Pazymétina, kad trimacio spausdintuvo panaudojimas medicinoje, pagal pagaminamus
objektus, gali biiti suskirstytas j penkias grupes?®:

¢ Medicinos modeliy gamybg. 3D spausdintuvy pagalba spausdinami jvairtis medicininiai
modeliai, skirti ne tik mokymuisi, bet ir siekiant visapusi$kai pasirengti sunkesnei operacijai.
Pavyzdziui, spausdinami neuroanatominiai modeliai, perteikiantys sudétingesnes konkretaus paciento
kiino struktiiras, kurie ypa¢ naudingi neurochirurgams, siekiant iSsiaiSkinti nervy, kraujagysliy,
smegeny struktiiras, jy tarpusavio isidéstyma ir pan.?’. Modeliy pagalba, neurochirurgai gali
nustatyti, kaip, kokiu buidu turi biiti atliekama operacija, siekiant maksimalios naudos pacientui. Taip
pat, 3D spausdintuvo pagalba spausdinami anatominiai modeliai su atitinkama gaubtinés ar tiesiosios
zarnos patologija. DaZniausiai modeliai yra skirti mokymo tikslams, pavyzdZiui, kolonoskopijai
atlikti. Tai yra ypa¢ aktualu, atsizvelgiant j tai, kad gaubtinés ir tiesiosios Zarnos vézys yra kone antra
pagrindiné su véziu susijusiy mir¢iy prieZastis.

e Jtvary ir protezy gamybg. Trimacio spausdinimo pagalba pagamina jvairiis ranky,

plastaky, kojy jtvarai. Taip pat, spausdinami jvairiis protezai. Paminétina, kad 2012 m. Belgijoje buvo

% Bethany C. Gross, Jayda L. Erkal, Sarah Y. Lockwood, Chengpeng Chen, Dana M. Spence, ,,Evaluation of 3D Printing
and Its Potential Impact on Biotechnology and the Chemical Sciences“, Analytical Chemistry 86, 7 (2014): 3240,
https://pubs.acs.org/doi/pdf/10.1021/ac403397r.

26 Jukka Tuomi, Kaija-Stiina Paloheimo, Juho Vehvildinen, Roy Bjorkstrand, Mika Salmi, Eero Huotilainen, Risto Kontio,
Stephen Rouse, lan Gibson, Antti A. Maikitie, ,,A Novel Classification and Online Platform for Planning and
Documentation of Medical Applications of Additive Manufacturing®, Sage journals 21, 6 (2014): 553-559,
https://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/1553350614524838?rfr_dat=cr pub%3Dpubmed&url_ver=739.88-
2003&rfr_id=0ri%3Arid%3Acrossref.org&journalCode=srib.

21 Geraldine T. Klein, Yi Lu, Michael Y. Wang, ,,3D Printing and Neurosurgery-Ready for Prime Time?”, World
Neurosurgery 80, 3-4, (2013): 233-5.
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atspausdintas bei sékmingai implantuotas pirmasis 3D atspausdintas titano apatinio Zandikaulio
protezas?.

e Medicinos prietaisy daliy, jrankiy ir instrumenty gamyba. Siandien 99 % ausies klausos
aparaty yra gaminami pagal uzsakyma naudojant 3D spausdintuvus®®. Biitent ta aplinkybé, jog
kiekvieno Zzmogaus ausies klausos kanalai yra skirtingi bei tai, kad 3D spausdintuvu galima
atspausdinti kiekvienam asmeniui individualiai tinkanéius prietaisus, 1émé 3D spausdintuvy sékmingg
jsitvirtinimg klausos aparaty gamybos rinkoje. Inter alia, paminétina ir tai, kad 3D spausdintuvu
atspausdinty individualizuoty klausos aparaty patekimg j rinka palengvino I klasés medicinos
prietaisams, skirtiems i§oriniam naudojimui, taikomi maZesni teisinio reguliavimo apribojimai®. Taip
pat, 3D spausdintuvy pagalba, kasdien atspausdinama apie 50 000 individualizuoty, unikaliy
JInvisalign® danty tiesinimo kapy®. Pazymétina, kad medicinos prietaisai gali biti visiskai
atspausdinti 3D formatu arba gali buti sudaryti i§ vienos ar keliy 3D spausdinty daliy.

e Implanty gamyba. Siai dienai, mokslininkai yra atspausding daug jvairiy implanty,
pavyzdziui, danty, stuburo ir kluby implantus®2. Dél galimybés atspausdinti itin tiksly modelj, 3D
spausdintuvai vis dazniau yra naudojami gaminant kaukolés plokstelés implantus. Pazymétina, kad
pacientams, turintiems galvos smegeny traumas, pleciantis smegenims, pasalinama kaukolés dalis,
kuri véliau turi buti uzdengiama. Pasalinta kaukolés dalis turi biiti nepriekaiStinga, taciau, pasitaiko
atvejy, kai pasalinta kaukolés dalis nebeatitinka kaukolés ir ja butina frezuoti. Tokiais atvejais,
siekiant maksimalaus atitikimo kaukolei, 3D spausdintuvo pagalba atspausdinama preciziskai tiksli
kaukolés dalis, t. y. plokstelé®,

e Bio-spausdinimg. Mokslininkai panaudodami 3D spausdintuvus sukiiré kelio meniska,
Sirdies voztuva, stuburo diska, kity rii§iy kremzles ir kaulus bei dirbtine ausj3*. Mi¢igano universiteto
gydytojai paskelbé atvejo analize ,,New England Journal of Medicine* pranesime, nurodydami, kad
panaudojant paciento, kiidikio, trachéjos kompiuterinés tomografijos vaizdinius, 3D spausdintuvo
pagalba buvo sukonstruota bei atspausdinta trachéjos atplai$a, kuri chirurginiu btidu buvo implantuota

kudikiui. Mokslininkai nurodé, kad kudikis pasveiko bei jie tikisi, jog per trejus metus trachéja

28 Transplant jaw made by 3D printer claimed as first“, BBC News, 2012 m. kovo 8 d,
https://www.bbc.com/news/technology-16907104.

2 Jim Banks, ,,Adding Value in Additive Manufacturing : Researchers in the United Kingdom and Europe Look to 3D
Printing for Customization“, IEEE Pulse 4, 6 (2013): 22, https://ieeexplore.ieee.org/document/6656987.

30 1bid.

31 Lipson, supra note, 24.

32 Banks, op. cit.

33 Transplant jaw made by 3D printer claimed as first®, supra note, 28.

34 Bartlett, supra note, 12: 648.
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visiskai sugis®. Biitina atkreipti démesj j tai, kad mokslininkai bio-spausdinima naudoja siekiant
atspausdinti ne tik zmogaus pakaitinj organa, kuris bus implantuotas, bet ir zmogaus audinius bei
organus, skirtus medicininiams tyrimams. Pavyzdziui, mokslininkai 3D spausdintuvu spausdina
kepeny audinio juosteles, kurios naudojamos tikrinant naujus vaisty gydymo biidus®®.

ISskirtina ir Sestoji 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje pagal pagaminamus objektus
grupé, t. y. 3D spausdintuvy panaudojimas farmacijos srityje. Pasak farmacininky, vaisty kiirimo ir
tobulinimo tikslas — padidinti jy veiksminguma ir sumazinti nepageidaujamy reakcijy rizika. Bitent
siekiant Sio tikslo, farmacijoje buvo pradéta taikyti 3D spausdinimo technologija, kadangi ji leidzia
gaminti individualizuotus vaistus®’. Manoma, kad 3D spausdinimo technologijos pagalba, palaipsniui
bus pereita prie individualizuotos medicinos, t. y. vaistiniy preparaty individualaus pritaikymo
pacientui, pagal reikiamas veikligsias medziagas bei reikiama jy dozg, kas, pavyzdziui, leisty
sumazinti vaisty veikliyjy medziagy dubliavimg. Tai ypa¢ aktualu pacientams, sergantiems daugiau
nei viena létine liga, kuriems skiriami vaistai nors ir yra skirtingi, ta¢iau savo sudétyje turi panasiy
veikliyjy medziagy.

Apibendrinant, $iuo metu medicinoje 3D spausdintuvy panaudojimas gali biiti suskirstytas ]
kelias pladias grupes: audiniy ir organy gamybg, kitaip bio-spausdinima; medicininiy prietaisy,
protezy, implanty ir anatominiy modeliy gamybg; vaistiniy preparaty gamyba. PaZymétina, kad
siekiant i§samiau susipazinti su 3D spausdintuvy panaudojimu medicinoje, biitina glaustai apzvelgti
auk$¢iau minimy 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje gamybos budy sampratas bei
pagrindinius procesy aspektus.

Atkreiptinas démesys | tai, kad 3D bio-spausdinimas yra ne tik 3D spausdintuvy
panaudojimo medicinoje biidas ar kategorija, bet ir audiniy inZinerijos forma®. Sio spausdinimo metu,
priesingai nei kitose dvejose 3D spausdinimo buiduose, pagrinde yra naudojama gyva spausdinimo
zaliava, t. y., 1§ Zmogaus kamieniniy lasteliy uZaugintos gyvos, gyvybingos Zmogaus lastelés. Taip
pat biitina pastebéti ir tai, kad Siame spausdinime gali buiti naudojamos misrios spausdinimo Zaliavos,
pavyzdziui, zmogaus lastelés ir cheminés medZziagos. Taigi, 3D bio-spausdinimas gali buti

apibréziamas kaip kompiuterizuotas gamybos procesas, procesy tvarka, naudojama modeliuojant ir

% Bartlett, supra note, 12: 684.

% |bid.

37 Ursan, Chiu, Pierce, supra note, 14: 44.

38 Mirjana Stankovic, Bratislav Stankovic ir Ravi Gupta, ,,Patentability, Global Development and Ethical Considerations
of Bioprinting®, Law Justice and Development, 2017 m. spalio meén.,
http://www.globalforumljd.com/new/sites/default/files/documents/resources/patent-bioprininting.pdf.
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derinant gyvasias ir negyvasias medziagas, jtvirtinanti medziagy iSdéstymo ir sluoksniavimo tvarka,
siekiant sukurti bioinZinerine struktiira, naudojamga regeneracinéje ir kitose medicinos sferose®°.

Biofabrikacijos procesas prasideda nuo magnetinio rezonanso vaizdo arba paciento organo
ar audinio struktiiros kompiuterinés tomografijos vaizdo gavimo, kuris konvertuojamas j skaitmeninj
3D spausdinimo failg, kuriame sukuriamas paciento organo ar audinio trimatis vaizdas, t. y. CAD
modelis *°. Véliau parenkama spausdinimo Zaliava, t. y. medziaga. Tam yra atlieckama paciento
biopsija, kurios metu, specialiy biopsiniy adaty pagalba imamas audiniy ar lasteliy méginys, arba,
kartais naudojamos donorinés lastelés*'. Kadangi audinius ir organus sudaro daugybé skirtingy
lasteliy tipy, turinciy specifiniy biologiniy savybiy, labai svarbu tinkamai parinkti procese naudojamas
lasteles. Bio-spausdinimui labiausiai tinkamos lengvai iSgaunamos, neimunogeniSkos ir galincios
atkurti visas audiniy ar organy sistemos funkcijas*?. Daugelis lasteliy tipy neatitinka $iy reikalavimy.
Dazniausiai visuos auksc¢iau minimus reikalavimus atitinka kamieninés Igstelés.

Parinkus Zzaliavai gaminti labiausiai tinkancias lasteles, jos yra i§gaunamos i§ asmens
audiniy, pavyzdziui Sirdies, kepeny ar odos. ISgavus lasteles, stimuliuojamas jy augimas bei
dauginimas in vitro®, Pazymétina, kad §iame procese dalyvauja ir biobankai. Biobankuose in vitro
dauginamos lastelés sujungiamos su maistinémis medziagomis ir kitomis biomedziagomis,
uztikrinan¢iomis Iasteliy gyvybinguma**. Taip pat, biobankuose dauginamos lastelés yra surenkamos
i pastolius®, t. y. paruosiamos 3D bio-spausdinimui. Paruosus spausdinimo zaliava, biospausdintuvo
pagalba pradedamas pats organo ar audinio spausdinimo procesas, kurio metu ant hidrogelio
pagalbiniy spausdinimo medziagy, lastelés yra atspausdinamos glaudziai viena prie kitos*®. Tokiu
biidu, 3D bio-spausdinimo proceso metu atspausdinamas pageidaujamas paciento organas, jo dalis ar
audinys. Pazymeétina, kad neretai, kai yra kalbama apie organy 3D bio-spausdinimg, nurodoma, kad
organas ar audinys ne atspausdinamas, o uzauginamas. Taigi, 3D bio-spausdinimo biidu uzauginus

organa, jis yra transplantuojamas pacientui. Sj procesa iliustruoja zemiau pateikiamas paveikslas.

39 Fabien Guillemot, Vladimir Mironov and Makoto Nakamura, ,Bioprinting Is Coming of Age: Report from the
International Conference on Bioprinting and Biofabrication in Bordeaux“, Biofabrication, 1 (2010): 1,
https://iopscience.iop.org/article/10.1088/1758-5082/2/1/010201.

40 Sean V. Murphy and Anthony Atala, ,,3D Bioprinting of Tissues and Organs‘, Nature Biotechnology, 32 (2014): 773,
https://www.researchgate.net/publication/264500820_3D_Bioprinting_of Tissues and_Organs.

41 Guillemot, Moronov and Nakamura, op. cit., 3.

42 Murphy and Atala, op. cit., 773.

43 1bid, 780.
4 1bid, 773.
4 Tbrahim T Ozbolat and Amer B Dababneh, ,,Bioprinting Technology: A Current State-of-the-Art Review*, Journal of
Manufacturing Science and Engineering, 136 (2014): 061016-6,

https://pennstate.pure.elsevier.com/en/publications/bioprinting-technology-a-current-state-of-the-art-review.
46 |hid.
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Paminétina ir tai, kad 3D bio-spausdinimo technologija leidzia atspausdinti sudétingesnius
3D modelius, atkuriancius kepeny, inksty ar Sirdies raumenis, kurie yra tinkami iSbandyti ir
identifikuoti naujas farmacines molekules. Siuos modelius jau yra pradéjusios naudoti tarptautinés
farmacijos kompanijos.

Kalbant apie 3D medicininiy prietaisy spausdinimg, pazymétina, kad S§is biidas yra
apibiidinamas kaip implantuojamy ir neimplantuojamy medicininiy prietaisy, jrenginiy ir jy priedy
gamybos biidas*®. Priklausomai nuo to, k3 sickiama atspausdinti, sukuriamas trimatis objekto
bréZinys, pavyzdZiui, tam panaudojant paciento magnetinio rezonanso ar kompiuterinés tomografijos
vaizdinius, kurie konvertuojami j skaitmeninj 3D spausdinimo faila. Pazymétina, kad kuriant brézinj,
siekiama busimg objekta maksimaliai pritaikyti paciento anatomijai.

Sekanciame etape parenkama tinkamiausia spausdinimui medZiaga, taip pat parenkama ir
pagalbiné spausdinimo medziaga. Parinkus medziaga, pradedamas objekto 3D spausdinimo etapas,
kurio metu, pasitelkiant pagalbines medziagas, kurios apibrézia busimo objekto formg, tam tikra

prasme sudarant objekto karkasa, sluoksniuojama spausdinimo medziaga. Atspausdinus objekta,

47 Paveikslas yra parengtas vadovaujantis Aurelien Forget ir Tim Dargaville straipsnyje ,,The Next Pharmaceutical
Revolution Could Be 3D Bioprinted®, 2017 m. liepos 31 d., https://www.sciencealert.com/the-next-pharmaceutical-
revolution-could-be-3d-bioprinted, straipsnyje pateiktu Steffen Harr paveikslo pavyzdziu.

“8 Drew Hendricks, ,,3D Printing is Already Changing Health Care, Harvard Business Review, Zitiréta 2020 m.
balandzio 23 d., https://hbr.org/2016/03/3d-printing-is-already-changing-health-care.
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nuimamos pagalbinés spausdinimo medZziagas bei esant poreikiui objektas perduodamas apdailai, kur
jis yra paruoSiamas galutiniam naudojimui.
3D spausdinimas farmacijoje dar kitaip vadinamas farmakologiniu spausdinimu, kurio metu,

kompiuteriniy technologijy pagalba yra atspausdinamas farmacinis produktas*®

. 3D vaisty
spausdinimas yra unikalus metodas, leidziantis gaminti jvairiy formy kietus vaistus, kuriy geometrinis
dizainas, stiprumas ir veikliyjy bei neaktyviyjy medziagy pasiskirstymas yra erdvinis®’. Atkreiptinas
démesys | tai, kad yra spausdinami ne tik vaistiniai preparatai, bet ir jy dozavimo sistemos.

Kaip ir pries tai apzvelgtuose 3D spausdinimo biiduose, 3D spausdinimas farmacijoje yra
pradedamas nuo norimo atspausdinti produkto trima¢io modelio sukiirimo, kuris paverciamas
kompiuteriniu kodu. Kompiuterinis kodas jgalina 3D spausdintuva spausdinti norimg farmacinj
produkta, tam tikra, nustatyta tvarka. Sukiirus trimatj modelj, parenkamos biisimo gaminio
spausdinimo medziagos, pavyzdziui, spausdinant vaistus, parenkamos veikliosios bei pagalbinés
(neaktyvieji ingredientai) medziagos. Pazymétina, kad parenkant spausdinimui naudotinas veikligsias
medziagas, vertinama bei yra atsizvelgiama, ar spausdinimo metu, veikliosios medZziagos nepraras
savo savybiy®. Atsizvelgiant j parinktas spausdinimui veikligsias medziagas bei j jy specifika,
parenkamas ir 3D spausdinimo metodas. Parinkus metoda, pradedamas 3D farmakologinis
spausdinimas. Priklausomai nuo metodo, veikliosios medziagos gali biiti spausdinamos sluoksnis ant
sluoksnio; ant neaktyviy ingredienty purSkiant veikliyjy medziagy sluoksnj, milteliy pavidalu, ant jo
uzpurskiant ,,riSikl;, o ant jo veél purskiant veikligsias medziagas, kartojant $ig sekg tol, kol pagal 3D
brézinj bus atspausdintas vaistas?. Taigi, tokiu biidu veikia 3D farmakologinis spausdinimas.

Pasisakant dél gamybos modelio, pazymétina, kad $iuo metu medicinoje vyrauja keletas 3D
spausdintuvy gamybos modeliy. Pirmasis grindziamas tradiciniu masinés gamybos modeliu, t. y., kai
verslininkas savo gamybos patalpose, pagal vieno dizaino modelj, prototipg, masiskai spausdina
prekes bei jas parduoda kaip ir kitus, tradiciS$kai pagamintus gaminius. Aptariamas modelis vadinamas
komerciniu. Sis modelis seka tradicing platinimo grandine. Antrasis modelis yra vadinamas ,,gamyba
priezitiros vietoje“ (angl. point-of-care printing), kai medicinos prietaisai spausdinami ligoninése ar

netoliese esanciose spausdinimo centruose ir daznai individualiai pritaikomi atsizvelgiant j konkretaus

4 James Norman, Rapti D. Madurawea, Christine M. V. Moore, Mansoor A. Khan and Akm Khairuzzaman, ,,A new
chapter in pharmaceutical manufacturing: 3D-printed drug products”, Advanced Drug Delivery Reviews, 108 (2017): 41,
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0169409X16300771?via%3Dihub.

%0 Ahmed Zidan, ,,CDER Researchers Explore the Promise and Potential of 3D Printed Pharmaceuticals®, U.S. Food &
Drug Administration, Zzitréta 2020 m. balandzio 23 d., https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/cder-
researchers-explore-promise-and-potential-3d-printed-pharmaceuticals.

51 Norman, Madurawea, Moore, Khan, Khairuzzaman, supra note, 49.

52 Bethany C. Gross, supra note, 25.
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paciento anatomijg. Tre¢iuoju modeliu laikomas 3D spausdintuvy panaudojimas namuose, siekiant
pagaminti medicininius gaminius. Toks gamybos modelis dar kitaip vadinamas ,,gamyba asmeninéms
reikméms*.

Apibendrinant skyriy, pazymétina, kad 3D spausdinimas yra daugiaetapis procesas,
apimantis objekto modeliavimo, techninj bei spausdinimo etapus. Siuo metu medicinoje vyrauja trys
3D spausdintuvy gamybos modeliai: ,,komercinis®, ,,gamyba prieziliros vietoje* bei ,,gamyba
asmeninéms reikméms®. 3D spausdintuvas medicinoje gali biiti panaudojamas jvairiais biidais,
spausdinant medicininius modelius, jtvarus, protezus, medicinos prietaisus ir jy dalis, medicininius
jrankius ir instrumentus, jvairius implantus, vaistus, organus, organy dalis, kraujagysles ir jy sistemas
bei pan. 3D spausdintuvy panaudojimas medicinoje skirstomas j tris pagrindinius 3D spausdintuvy
panaudojimo medicinoje budus: audiniy ir organy gamyba, kitaip bio-spausdinima, medicininiy
prietaisy gamyba bei vaistiniy preparaty gamyba.

Atsizvelgiant | magistro baigiamojo darbo apimtj, toliau darbe bus analizuojami trys
pagrindiniai 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje buidai, t. y. 3D spausdinimas panaudojant
zmogaus audinius ar Igsteles (bio-spausdinimas), 3D spausdinimas panaudojant psichotropines,
chemines medziagas (farmaciniy produkty spausdinimas) bei 3D medicininiy prietaisy spausdinimas
(minimais 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje biidais pagaminti objektai, toliau kartu minimi
medicinoje keliamas teisines problemas, biitina apzvelgti esamg 3D spausdintuvy panaudojimo teisinj

reglamentavima.
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2. ESAMAS TRIMACIU SPAUSDINTUVU PANAUDOJIMO TEISINIS
REGLAMENTAVIMAS

Technologiné plétra, kaip taisykle, keiCia nusistovéjusias teiseés normas, reikalauja nuolatos
tobulinti esamg teisinj reglamentavimg. Pasaulio istorijoje Zinomi atvejai, kai nauji iSradimai, naujos
technologijos pareikalavo perzitiréti teisin] reglamentavima, jj adaptuoti naujosioms technologijoms
bei netgi sukurti naujg teisinj reglamentavima. Nudiena, 3D spausdinimo technologija bei jos teisinis
reglamentavimas labiausiai yra iSplétoti JAV. Atsizvelgiant j tai, toliau magistro baigiamajame darbe
bus apzvelgiamas JAV bei Europos Sgjungoje esantis 3D spausdinimo teisinis reglamentavimas.

FDA ir pagrindiniai pramonés komitetai rengia 3D spausdinimo standartus bei gaires.
Amerikos bandymy ir medziagy draugija (angl. American Society for Testing and Materials) (toliau
— ASTM) 2009 metais jsteigé komiteta F42, kurio pagrindinis tikslas sukurti gamybos procesy ir
programy standartus. Komitetas F42 sudaré¢ daugiau nei 20 pakomiteciy, kuriuose nagrinéjami
bandymo metodai, dizainas, medziagos ir jvairios paskirties priemonés, pavyzdziui, elektronika,
medicininiai prietaisai. Siuo metu yra sukurti medziagy, naudojamy gamybos procesams, bandymo ir
jvertinimo metodai. ASTM medicininiy ir chirurginiy medziagy komitetas FO4 rengia medicininiy
prietaisy adityviosios gamybos standartus. Pramonés ekspertai tikisi, kad artimiausiu metu F04
komitetas parengs rekomendacijas, susijusias su 3D spausdinimu medicinos prietaisams.

Pazymétina, kad uz 3D spausdinimo medicinos srityje veiklos teisinj reglamentavimg JAV
1§ esmés yra atsakinga FDA. Taip pat, FDA yra atsakinga uz 3D spausdinimo medicinos srityje veiklos
prieziiirg, kurig atlieka trys FDA sudarancios institucijos, t. y.:

e Prictaisy ir radiologinés sveikatos centras (angl. FDA’s Center for Devices and
Radiological Health), kuris yra atsakingas uz 3D spausdinimo biidu pagaminty medicininiy prietaisy,
ju naudojimo prieziara. Sis centras kontroliuoja jmones, gaminandias, perpakuojanéias ir/arba
importuojancias medicininius prietaisus j JAV rinka;

e Biologinio vertinimo ir tyrimy centras (angl. FDA s Center for Biologics Evaluation and
Research), kuris atsakingas uz 3D bio-spausdinimo prieziiirg;

e Vaisty vertinimo ir tyrimy centras (angl. FDA'’s Center for Drug Evaluation and
Research), kuris yra atsakingas uz 3D technologijos panaudojimo farmacijoje priezitira.

VW —

gautais atsiliepimais®3, 2016 mety geguze FDA ileido juodrastines, 3D spausdinimo rekomendacines

5 Additive Manufacturing of Medical Devices: An Interactive Discussion on the Technical Considerations of 3-D
Printing; Public Workshop; Request for Comments”, Federal Register, zitréta 2020 m. vasario 19 d,
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gaires ,,Adityviosios gamybos techninés nuostatos* (angl. Technical Considerations for Additive
Manufacturing). Atsizvelgdama j tai, kad 3D spausdinimo technologija yra tyrinéjimo stadijoje bei
yra daug neatsakyty klausimy, pavyzdziui, dél spausdinimui naudojamy medziagy saugumo, jy
galimos modifikacijos spausdinimo metu, spausdinimo procesy prieziiiros, galutinio produkto saugos
ir pan., FDA, siekdama auks§c¢iau minimas gaires suderinti su gamintojais, savo pramoninéje gamyboje
naudojanciais 3D spausdinimo technologija, pateiké gaires visuomeniniam svarstymui. Gairés buvo
suderintos bei paskelbtos 2017 m. gruodzio 5 d*. Pazymétina, kad §iose gairése néra nustatyti
konkretiis reikalavimai, o bendrai apraSomos aplinkybés, | kurias gamintojai turi atsizvelgti. Taip pat,
aprasomos aplinkybés, susijusios su 3D spausdinimo technologijos biidu pagaminty gaminiy
pateikimo ,,pries pateikimo j rinkg* (angl. premarket) procesu. Gairése nurodoma, kad:

o gamybos ir matmeny specifikacijos turi buiti kruopsciai jvertintos ir dokumentuotos;

o gaminant pacientams skirtus medicininius prietaisus turi buti aiSku apie prietaiso
kokybe bei galima prietaiso deformacija. Taip pat turi biiti uztikrinama, kad ant gaminio etiketes biity
nurodomas prietaiso galiojimo terminas, gristas paciento anatomijos pokyciais;

. bet kokia programiné jranga, leidzianti pacientui paciam suderinti medicininio
prietaiso naudojima pagal jo poreikius, turi uztikrinti, kad pacientas i§ esmés negalés pakeisti i§ anksto

nustatyty esminiy prietaiso specifikacijy, kurios yra dokumentuotos;

o visi programinés jrangos failai turéty buti iSbandyti panaudojant blogiausio atvejo
scenarijy;
o prie$ spausdinant gaminj, turi biiti perZitirimos objekto spausdinimo metu naudojamos

atraminés medZiagos, spausdinimui naudojamos medZiagos sluoksnio storis, masinos parametrai ir
spausdinimo aplinka;

J 3D spausdinimo biidu pagaminti medicininiai gaminiai turi buti iSbandomi.

FDA rekomendacijose apsiribojama 3D spausdinimu, kurj gamintojai taiko pagal tradicinj
masinés gamybos modelj, taciau jame néra minimas 3D spausdinimas pagal gamybos prieZiiiros
vietoje modelj. Inter alia, rekomendacijos néra skirtos 3D spausdintiems gaminiams, kuriuose yra
biologiniy medziagy, lasteliy ar zmogaus audiniy. FDA pozitriu, 3D spausdinimas turéty biuti
laikomas pazengusia gamybos forma bei 3D spausdinimo technologijos pagalba pagaminti

medicininiai prietaisai turéty biiti iSbandomi taikant tuos pacius reikalavimus, kurie yra taikomi ir ne

https://www.federalregister.gov/documents/2014/05/19/2014-11513/additive-manufacturing-of-medical-devices-an-
interactive-discussion-on-the-technical-considerations.
54 | Technical consideration for additive manufactured medical devices®, supra note, 22.
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3D spausdinimo biidu pagamintiems medicininiams prietaisy bandymams®®. Néra kalbama ir apie 3D
medicininiy gaminiy spausdinima namie, kaip bus atlieckama tokio spausdinimo priezitira ir pan.

FDA nuomone, adityvioji gamyba, arba kitaip 3D spausdinimas, nors yra palyginti nauja
technologija, ta¢iau turi nemazai panaSumy su tradiciniais gamybos budais. Atsizvelgiant j tai, kaip ir
tradiciniais biidais pagaminty medicininiy gaminiy pateikimas j rinka, taip ir 3D spausdinimo budu
pagaminty medicininiy prietaisy pateikimas j rinkg grindZiamas numatomu prietaiso naudojimu,
rizikos profiliu ir klasifikacija®®. Pazymétina, kad FDA yra sukiirusi klasifikacija, skirta 1700
skirtingiems medicininiams prietaisams, kurie pagaminti panaudojant kitus nei 3D gamybos biidus
bei kuriuos sugrupavo j 16 medicininiy sri¢iy. Si klasifikacija priklauso nuo numatyto medicininio
prietaiso paskirties bei ant medicininio prietaiso etiketés nurodomo prietaiso panaudojimo.
Priklausomai nuo medicininio prietaiso saugumo ir efektyvumo, reikalingo kontrolés lygio,
kiekvienai sriciai priskiriama viena i$ trijy reguliavimo klasiy. Klasé, kuriai priklauso prietaisas, lemia
iSankstinio praneSimo, kurj biitina pateikti FDA, apie preke tipa, pavyzdZiui, jvertinimo prie§ gaminj
pateikiant j rinkg ataskaita 510 (K) (toliau — 510 (k)) arba iSankstinés rinkodaros pazyméjimo paraiska
(toliau — PMA). Taip pat, klasifikacija yra pagrjsta rizika pacientui. I klasei priskiriami medicininiai
prietaisai, kurie i§ esmés nekelia rizikos arba rizika paciento sveikatai yra labai maza, III klasei

Kiekvienas asmuo, norintis JAV rinkoje parduoti I ir Il klasés, bei 111 klasés zmonéms skirtus
prietaisus, kuriems nereikalinga iSankstinés rinkodaros pazyméjimo paraiska (PMA), FDA turi
pateikti 510 (k). 510 (k) siekiama jrodyti, kad norimas pateikti j rinkg prietaisas yra toks pat saugus ir
efektyvus, t. y. 1§ esmes lygiavertis teisétai parduodamam jrenginiui. Teisétai parduodamas prietaisas,
kuriam prilygsta lygiavertiskumas, paprastai vadinamas predikatu. Esminis lygiavertiSkumas reiskia,
kad naujas prietaisas yra toks pat saugus ir efektyvus kaip ir pirminis, taciau, jis nereiskia, kad nauji
ir pirminiai prietaisai turi buti tapatis. Jei FDA nustato, kad medicininis prietaisas néra i§ esmes
lygiavertis, pareiSkéjas gali bandyti i§ naujo pateikti 510 (k) su naujais duomenimis; ,,De Novo*
klasifikavimo proceso metu prasyti I arba II klasés paskyrimo; paduoti praSyma perklasifikuoti arba
pateikti PMA.

PMA procesas skirtas jvertinti griez€iausiajai medicinos prietaisy reguliavimo kategorijai
priskiriamy III klasés medicinos prietaisy saugg ir efektyvuma. Prie§ pateikdamas i rinkg prietaisa,

pareiSk¢jas turi gauti FDA patvirtinimg dél savo PMA paraiSkos. PMA patvirtinimas grindZziamas

55 Jamie Hartford, ,FDA’s View on 3-D Printing Medical Devices”, Medical Device and Diagnostics Industry, zitiréta
2020 m. vasario 20 d., http://www.mddionline.com/article/fdas-view-3-d-printing-medical-devices.
% 1bid.
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FDA sprendimu, kuriame vertinama, ar yra pakankamai pagrjsty moksliniy jrodymy, kad prictaisas
saugus ir efektyvus numatytam naudojimui. PMA nuo 510 (k) skiriasi tuo, kad PMA procesas yra
nuodugnesnis, dazniausiai skirtas patvirtinti naujy medicininiy prietaisy sauguma bei efektyvuma
galutinio vartotojo atzvilgiu bei paprastai reikalaujantis laboratoriniy tyrimy, klinikiniy tyrimy su
Zmonémis.

Siai dienai, FDA 510 (k) proceso metu jau yra patvirtinusi desimtis II klasés medicininiy
prietaisy, pagaminty 3D spausdinimo technologijos buidu. Atkreiptinas démesys | tai, kad FDA néra
patvirtinusi III klasés medicininiy prietaisy. Atsizvelgiant j tai, darytina iSvada, kad FDA patvirtinti
3D spausdinimo technologijos pagalba pagaminti medicininiai prietaisai per se néra nauji ir
novatoriski, kadangi jy patvirtinimui pakako jrodyti jy lygiavertiSkuma predikatui. Tai suponuoja, kad
minimi FDA patvirtinti medicininiai prietaisai grei¢iau laikomi jau naudojimo tipo prietaisais, tik
pagamintais kitu, netradiciniu gamybos budu.

Pazymétina, kad PMA ir 510 (k) laikomi tradiciniais medicininiy prietaisy pries pateikimo |
rinkg patvirtinimo procesais. Be minimy procesy, yra ir kity, i§imtiniy, sutrumpinty leidimo naudoti
medicininj prietaisg i§davimo procesy, pavyzdziui, praSymo leisti naudoti medicininj prietaisg
,»Uzjaucian¢io naudojimo® pagrindu; ,,pagal uzsakymg pagaminto prietaiso atleidimo®; prasymo
naudoti medicininj prietaisa ,,nepaprastojo atvejo* metu.

Prasymo leisti naudoti medicininj prietaisg ,,uzjau¢ian¢io naudojimo* pagrindu, atveju,
reikalingas iSankstinis FDA patvirtinimas. Réme¢jas privalo FDA pateikti Tiriamojo prietaiso
atleidimo prieda, kuris leidzia tiriamajj prietaisa naudoti klinikinése studijose, siekiant surinkti
duomenis apie tiriamojo medicininio prietaiso saugumg ir efektyvuma. Tiriamojo prietaiso atleidimo
priede turi biiti nurodomi: paciento biuiklés aprasymas bei aplinkybés, pagrindziancios pasirinkto
gydymo biitinybe; aptarimas, kodél alternatyvios terapijos néra tinkamos bei svarstymas, ar galima
tirlamojo prietaiso panaudojimo Zalos rizika néra didesné uz ligos, ar esamos paciento bikles
sukeliamg Zalg pacientui; patvirtinto klinikinio protokolo nukrypimai, kuriy gali prireikti gydant
pacienta; paciento apsaugos priemonés, kuriy bus laikomasi®’.

»Pagal uzsakyma pagaminto prietaiso atleidimas® yra iSimtinis patvirtinimo biidas, kuris

taikomas tais atvejais, kai konkretus reikalingas medicininis prietaisas yra sukurtas arba modifikuotas

57 Information Sheet Guidance for Institutional Review Boards, Clinical Investigators and Sponsors — Frequently Asked
Questions About Medical Devices”, US Food and Drug Administration, Zzitréta 2020 m. vasario 21 d.,
https://www.fda.gov/science-research/guidance-documents-including-information-sheets-and-notices/information-sheet-
guidance-institutional-review-boards-irbs-clinical-investigators-and-sponsors.
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konkre¢iam pacientui pagal poreikj bei toks medicininis prietaisas uzbaigta forma néra parduodamas
JAV rinkoje, néra zenklinamas arba reklamuojamas gamintojo ar platintojo°S,

Nepaprastojo atvejo metu, FDA gali leisti gydytojams gydyti pacienta, panaudojant
nepatvirtintas medicinines priemones, pagamintas 3D spausdinimo technologijos budu, jeigu
gydytojai sutaria, kad: paciento buklé kelia pavojy jo gyvybei bei yra reikalingas neatidéliotinas
gydymas; néra visuotinai priimtinos alternatyvos ligos gydymui bei, kad dél neatidéliotino poreikio
naudoti medicinine priemone, néra laiko gauti FDA leidima pagal PMA ar 510 (k) procediras®. Sj
atvej] iliustruoja aukS¢iau minima Micigano universiteto gydytojy paskelbta atvejo analize ,,New
England Journal of Medicine* praneSime, kurioje apraSomas atvejis, kai panaudojant paciento,
kudikio, trachéjos kompiuterinés tomografijos vaizdinius, 3D spausdintuvo pagalba buvo
sukonstruota bei atspausdinta trachéjos atplaiga, kuri chirurginiu bidu buvo implantuota kadikiui. Sj
atvej] laikant nepaprastuoju, FDA leido kiidikio gydymui naudoti 3D bio-spausdinimo budu
pagamintg biologing medicining priemoneg.

Atkreiptinas démesys | tai, kad auk$c¢iau aptarti gaminiy pries$ pateikimo j rinkg patvirtinimo
procesai bei buidai i§ esmés yra nukreipti j 3D spausdinimg, kurj gamintojai taiko pagal tradicinj
masinés gamybos modelj, kai 3D spausdinimo technologijos bidu medicininés priemonés gamina
imon¢, ar kitos formos komercinés veiklos vykdytojas. IS esmés néra aptariamas medicininiy
priemoniy prie§ pateikimo ] rinkg patvirtinimo procesas taikant 3D spausdinimo pagal gamybos
priezitiros vietoje modely, t. y., kai 3D spausdinimo technologijos biidu medicininés priemonés gamina
ligoniné, klinika ar akademinis centras.

Pazymétina, kad Siuo metu FDA perzitri galimg 3D spausdinimo technologijos biidu
pagaminty medicininiy prietaisy tvirtinimo bei pateikimo ] rinkg paraiSky teisin} reglamentavima,
didziausig démesj skiriant $iy prietaisy tipui, jy gamybos technologijai, saugumui ir efektyvumui. Taip
pat, paZymeétina ir tai, kad esamas, FDA sukurtas 3D spausdinimo technologijos biidu pagaminty
medicininiy priemoniy reglamentavimas yra rekomendacinio pobtidZzio, triiksta aiSkaus medicininiy
prietaisy, bio-spausdinimo bei 3D spausdinimo bidu gaminamy farmacijos gaminiy gamybos,
testavimo, patvirtinimo ir pateikimo j rinkg reglamentavimo. Néra aiSku, FDA jstatymiskai
reglamentuos 3D spausdinimg, ar tik 3D spausdinimo technologija pagaminta galutinj produkta.
Pazymétina, kad ir toliau FDA 1§ esmés nediskutuoja dél medicininiy gaminiy 3D spausdinimo

asmeniniams poreikiams, t. y., kai spausdinama namie.

% Food and Drug Administration Safety and Innovation Act”, US Government, zifiréta 2020 m. vasario 25 d.,
https://www.congress.gov/112/plaws/publ144/PLAW-112publ144.pdf.
59 1bid.
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Analizuojant Europos Sgjungos 3D spausdinimo technologijos teisin] reglamentavima,
pazymétina, kad Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas 2015/C 332/05 nuomongéje
,»Gyvenimas rytdienoje. 3D spausdinimas — priemoné Europos ekonomikai sustiprinti*, padaré iSvada,
kad Europos ir nacionalinés reguliavimo sistemos nespéja zengti koja kojon su sparciu adityviosios
gamybos raidos tempu, todél reikalingas specialus reglamentavimas, visy pirma, skirtas standartams
ir sertifikavimui, intelektualinei nuosavybei, vartotojy apsaugai, sveikatai ir saugai darbe bei aplinkos
apsaugai, su adityvigja gamyba susijes reguliavimo procesas turi biiti pagristas tarpdisciplininiais ir
moksliniais  Sios  technologijos poveikio tyrimais, visapusiS8kai dalyvaujant visiems
suinteresuotiesiems subjektams®®. Taip pat, komitetas pazyméjo, kad biitina parengti procesus, pagal
kuriuos biity galima adityvigja gamyba sertifikuoti, pavyzdziui, pazangius gamybos proceso metu
atliekamus patikrinimus ir kokybés kontrolés metodus, kuriais siekiama uztikrinti standarty laikymasi.
Sie procesai turéty padéti nustatyti atvejus, kai gaminys neatitinka standarty bei numatyti trikumy
iStaisyma.

Pazymétina, kad Europos Sajungoje vis dar vyksta diskusijos, kaip turéty biiti reguliuojama
3D spausdinimo technologija. Siai dienai dar néra konkreé¢iy gairiy, skirty 3D spausdinimo badu
pagamintiems medicininiams prietaisams, farmacijos ar biologiniams medicininiams gaminiams ir jy
gamybos procesams reglamentuoti. Europos Sajungos nuomone, teisékiiros priemonémis reikia vengti
esamy taisykliy dubliavimosi ir atsizvelgti | jau esamg teisinj reglamentavima, esamus teisé€s aktus
bandyti pritaikyti 3D spausdinimo technologijai. Siuo metu 3D spausdinimo biidu medicininiy
prietaisy gamybai pagal nutyléjimg taikomi tie patys standartai, kurie taikomi tradiciniams gamybos
biidams. I§ esmés, néra atlikta analizé, ar toks teisinio reglamentavimo pritaikymas 3D spausdinimo
technologijai yra veiksmingas, ar visgi 3D spausdinimo technologijai yra batinas specifinis
reglamentavimas.

Apibendrinant, paZzymétina, kad nors ir yra bandoma standartizuoti 3D spausdintuvy
panaudojima medicinos srityje, taciau, $iai dienai JAV ir Europos Sgjungoje néra reglamenty,
standarty ar gairiy, aiSkiai ir nuosekliai reglamentuojanciy 3D spausdinimo procesa, jo etapus, proceso
kontrolg, programinei ir techninei jrangai skirtus reikalavimus, taip pat reikalavimus, taikomus 3D
spausdinimui naudojamoms specifinéms medziagoms, sertifikavimui. IS esmés néra teisinio

reglamentavimo ar gairiy medicininiy gaminiy 3D spausdinimui namie ir priezitiros vietoje. Taigi,

80 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoné ,,Gyvenimas rytdienoje. 3D spausdinimas — priemoné
Europos ekonomikai sustiprinti, EUR-Lex, zitréta 2020 m. vasario 26 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/?2uri=CELEX%3A520141E4420.
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atsizvelgiant | tai, kas i8déstyta, darytina iSvada, kad esamas teisinis 3D spausdinimo technologijos
reglamentavimas yra itin skurdus ir nepakankamas.

Pazymétina, kad aiSkaus ir i§samaus teisinio 3D spausdinimo technologijos reglamentavimo
stoka gali lemti 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamus teisinius klausimus bei
problemas, pavyzdziui, susijusias su 3D spausdinimo procesu ir atspausdinty medicininiy gaminiy
kokybés uztikrinimu, 3D spausdintuvo panaudojimo medicinoje teisinio kvalifikavimo problema,
atsakomybés nustatymu ir zalos atlyginimu, 3D spausdintuvy panaudojimu namuose, siekiant
atspausdinti medicininius gaminius, proceso sauga, Siuo biidu pagaminty medicininiy gaminiy kokybe
ir pan. Atkreiptinas démesys | tai, kad tam tikros teisinés problemos, klausimai yra bendri visiems
trims 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje biidams, t. y. 3D spausdinimui panaudojant Zzmogaus
audinius ar Igsteles (bio-spausdinimui), 3D spausdinimui panaudojant psichotropines, chemines
medziagas (farmaciniy produkty spausdinimui) bei 3D medicininiy prietaisy spausdinimui, taciau,
tam tikros teisinés problemos yra aktualios tik tam tikram biidui. Toliau darbe atskleidziamos bei
detaliai analizuojamos 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamos pagrindinés teisinés

problemos ir klausimai.
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I11. 3D SPAUSDINTUVU PANAUDOJIMO MEDICINOJE BENDROSIOS
TEISINES PROBLEMOS

Toliau darbe atskleidziamos bei detaliai analizuojamos 3D spausdintuvy panaudojimo
medicinoje keliamos pagrindinés teisinés problemos ir klausimai, biidingi visiems trims auksciau

aptartiems 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje budams.

3.1. 3D spausdintuvo vertinimo medicininiu poziiiriu, teisiné problematika

Analizuojant pagrindines 3D spausdintuvo panaudojimo medicinoje keliamas teisines
problemas, visy pirmiausia aptartinas paties 3D spausdintuvo vertinimas medicinos pozitiriu, ar 3D
spausdintuvui taikytinas tik elektrotechnikai skirtas teisinis reglamentavimas, ar visgi, atsizvelgiant j
tai, kad 3D spausdintuvas, kaip gamybos jrankis, naudojamas medicinoje, jam turéty buti taikytini ir
medicinos srities teisés akty reikalavimai. Atkreiptinas démesys ] tai, kad §i problema itin aktuali,
kadangi 3D spausdintuvas, kaip minima, yra gamybos jrankis, 0, jeigu gamybai naudojamas jrankis
neatitinka jam keliamus reikalavimus, savaime laikoma, kad tokiu jrankiu pagaminti gaminiai, taip
pat neatitinka nustatyty reikalavimy bei negali bati teikiami rinkai, nors ir i§ paZitiros jie atrodyty
kokybiskais.

Taigi, pazymétina, kad medicinos prietaisams ir jy priedams taikomi reikalavimai jtvirtinti
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvoje dél medicinos prietaisy 93/42/EEB®! (Oficialusis leidinys
2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 12 tomas, p. 82) (toliau — Direktyva Nr. 93/42/EEB).
Direktyvos Nr. 93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalies a punkte jtvirtinama medicinos prietaiso savoka,
kurioje nurodoma, kad medicinos prietaisu laikomas bet koks instrumentas, aparatas, prietaisas,
medZziaga ar kitas reikmuo, kuris gali biiti naudojamas atskirai arba kartu su kitu, jskaitant ir jam
taikyti reikalingg programing jranga, skirtas, kaip numatyta gamintojo, Zmogaus:

. susirgimui diagnozuoti, jo plitimui sustabdyti, jo eigai stebéti, jam gydyti ar eigai
palengvinti,

. traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti,

o anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti,

o pastojimui kontroliuoti,

611993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos dél medicinos prietaisy 93/42/EEB*, EUR-Lex, ziiiréta 2020 m. balandZio
22 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/?uri=CELEX%3A31993L.0042.
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ir kurio panaudojimas pagal paskirt] neveikia Zzmogaus organizmo i$ vidaus ar iSoriskai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau Sios priemonés gali padéti
jam funkcionuoti. To paties straipsnio 2 dalies b punkte jtvirtinta, jog priedu bus laikomas daiktas,
kuris néra prietaisas, taciau gamintojo yra skirtas naudoti kartu su prietaisu, kad Sis galéty buti
panaudotas pagal paskirt}, kaip numato prietaiso gamintojas.

Atkreiptinas démesys | tai, kad 3D spausdintuvas medicinoje panaudojamas kaip prietaisas,
skirtas gaminti jvairios paskirties medicininius gaminius, bet 3D spausdintuvas néra medicininio
gaminio dalis. Taigi, 1§ pazitiros, 3D spausdintuvui neturéty buti taikomi teisés aktai,
reglamentuojantys medicininius gaminius. Taciau, atkreiptinas démesys j tai, kad Europos Komisija,
rekomendacijose®, susijusiose su 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyvos dél valstybiy nariy
istatymy, reglamentuojanéiy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo
(Oficialusis leidinys L 189, 20.7.1990, p. 17-36)%, Direktyva Nr. 93/42/EEB taikymu, nurodé, kad
daugelj paskir¢iy turintys gaminiai, kurie retkarciais gali biiti panaudojami medicininéje aplinkoje,
néra medicinos prietaisai, nebent jiems yra priskirta specifiné medicininé paskirtis. Pavyzdziui, tokiais
daugelj paskir¢iy turiniais prietaisais galéty buti daugiatikslis personalinis kompiuteris,
spausdintuvas, skeneris, magnetoskopas, ekranas.

Taigi, vadovaujantis Europos Komisijos rekomendacija, daugelj paskiréiy turintis gaminys,
kuris retkarciais gali biiti panaudojamas mediciningje aplinkoje bei kuriam priskirta specifiné
medicininé paskirtis, galéty biti laikomas medicinos prietaisu. Tac¢iau, pastebétina tai, jog néra aisku,
kas biitent laikoma specifine medicinine paskirtimi, kuri turi biiti priskirta daugel; paskir¢iy turin¢iam
gaminiui. Taip pat néra aiSku, kas biity laikoma tokio gaminio panaudojimu medicininéje aplinkoje.
Pavyzdziui, ar tai, jog 3D spausdintuvas biity naudojamas gydymo jstaigoje, ligoninés laboratorijoje
ir pan., biity latkoma gaminio panaudojimu mediciningje aplinkoje? Taigi, vadovaujantis minima
rekomendacija, visiSkai néra aiSku, ar 3D spausdintuvas galéty buti laikomas daugel; paskirciy
turiniu gaminiu, kuris retkarciais panaudojamas medicininéje aplinkoje ir jam yra priskirta specifiné
medicininé paskirtis bei atsiZvelgiant } tai, laikytinas medicininiu gaminiu.

Tik 1§ Europos Komisijos pateikto aptariamo daugelj paskirciy turin¢iu gaminio pavyzdziy

galima daryti prielaida, jog teoriSkai 3D spausdintuvas galéty biiti latkomas medicininiu prietaisu bei

62 Europos Komisija, ,,Medicinos prietaisai: Rekomendacijos, susijusios su: Tarybos direktyvos 90/385/EEB dél aktyviyjy
implantuojamyjy medicinos prietaisy, Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy taikymu”, zitiréta 2020 m.
balandzio 22 d., https://www.vaspvt.qov.lt/files/Medicinos_prietaisai/MEDDEV%?202-1-1%20%282%29.pdf, 5.

63 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanéiy aktyviuosius
implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo*, EUR-Lex, ziGréta 2020 m. balandZio 22 d., https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A31990L0385.
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jam turéty buti taikomi Direktyvoje Nr. 93/42/EEB jtvirtinti reikalavimai, pavyzdziui, zyméjimas
zenklu ,,CE“, rodanciu, kad 3D spausdintuvas atitinka Sios direktyvos nuostatas. Tokiu atveju, 3D
spausdintuvui biity keliami didesni reikalavimai. Taciau, tai yra tik prielaidos, gristos Europos
Komisijos rekomendacijoje pateikiamais pavyzdziais, tiesiogiai néra jtvirtinama, kad daugelj
paskirCiy turintys gaminiai, kuriems priskirta specifiné medicininé paskirtis, biity laikomi
medicininiais prietaisais.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad 3D spausdintuvy panaudojimo
medicinoje viena i$ keliamy teisiniy problemy susijusi biitent su paciu 3D spausdintuvu, jo traktavimu
medicinos pozitriu, kadangi lieka neaisku, ar 3D spausdintuvas biity laikomas medicininiu prietaisu
ir iki galo néra aisku, kokie reikalavimai 3D spausdintuvui biity taikomi. Siekiant aiSkumo S$iuo
klausimu, Europos Komisijai tikslinga perzitiréti Direktyvos Nr. 93/42/EEB nuostatas bei
rekomendacijas d¢l jos taikymo, atsizvelgiant | niidienos moksling pazanga bei medicinos srityje

naudojamas pazangias technologijas.

3.2. 3D spausdinimo kvalifikavimo problema

Atsizvelgiant j tai, kad 3D spausdinimas medicinoje yra salyginai naujas ir iki galo neiStirtas
medicininiy gaminiy gamybos biidas, pazymétina, jog nei teis€s aktuose, nei teismy praktikoje bei
teisinéje doktrinoje, kol kas néra pateikiama nuomoné, ar 3D atspausdintas medicininis gaminys turéty
buti laikomas produktu, ar paslaugos suteikimu. Ypac Sis klausimas yra aktualus tuomet, kai
medicininiy gaminiy 3D spausdinimo gamyba atliekama prieziiiros vietoje, t. y. gydymo paslaugas
teikianciose vietose.

Atkreiptinas démesys ] tai, kad teismy praktikoje laikomasi pozicijos, jog ligoniné ar kitos
gydymo jstaigos turéty biiti kvalifikuojamos kaip paslaugy teikejas, o ne kaip pardavéjas, kuriuo biity
laikoma, pavyzdziui, vaistiné ar specializuota parduotuvé®4. Tokios pozicijos laikomasi atsizvelgiant
1 tai, kad ligoniniy ar kity gydymo jstaigy pagrindiné funkcija néra vaisty ar medicininiy gaminiy
pardavimas, o naudojant juos, gydymo paslaugy suteikimas. Tokiu biidu, susiklos¢ius tokiam atvejui,
kai paciento gydymo paslaugos teikimui biity reikalinga 3D spausdinimo biidu pagaminti medicininj
gaminj bei spausdinimas buty atliekamas prieziiiros vietoje, t. y. ligoningje, biity neaisku, kaip Siuo
atveju reikéty traktuoti 3D spausdinimo biidu pagamintg medicininj gaminj, ar kaip produkta, kuris

pagaminamas ir parduodamas pacientui jo gydymo tikslais, ar kaip gydymo paslaugy teikimo sudétine

64 James M. Beck ir Anthony Vale, Drug and Medical Device Product Liability Deskbook (New York: Law Journal Press,
2015), § 8.05.
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dalimi. Tokius atvejus puikiai iliustruoja pavyzdys, kai pacientui, kuris patyré odos nudegimus,
priezitiros vietoje, in vivo ant nudegimo Zaizdy, tiesiogiai 3D bio-spausdinimo biidu biity spausdinama
oda. Arba, siekiant labiau individualizuoti pacienty gydyma, priezitiros vietoje biity 3D atspausdinti
vaistiniai preparatai, skirti biitent konkre¢iam pacientui, pagal jo individualius poreikius veikliosioms
vaisto medziagoms bei tokie vaistiniai preparatai pacientui biity skiriami pacientui gydantis
stacionariai.

Pazymétina, kad aptariama 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliama teisiné
problema, yra aktuali bei svarbi, kadangi, asmens sveikatos priezitros paslaugy teikimo bei
medicininiy gaminiy teisinis reglamentavimas i§ esmés skiriasi. Darytina prielaida, jog priezitros
vietoje 3D spausdintuvu pagamintiems bei pacienty gydymui pritaikytiems medicininiams gaminiams
galéty buti taikomas misrus teisinis reglamentavimas. Tai yra tik darbo autoriaus prielaida, taciau,
Siuo atveju, i§ esmés néra aisku, koks teisinis reglamentavimas turéty bati taikomas priezitiros vietoje

3D spausdintuvu pagamintiems bei pacienty gydymui pritaikytiems medicininiams gaminiams.

3.3. 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamos saugumo teisinés problemos

Atkreiptinas démesys | tai, kad medicinos paskirtis yra uzkirsti kelig ligai, j3 diagnozuoti ir
gydyti, medicinos moksluose daug démesio skiriama pacientui bei saugiam ir efektyviam jo gydymui.
Taip pat, ypatingai didelis démesys skiriamas ir medicininiy gaminiy saugumui ir efektyvumui.

Kalbant apie 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje bei atspausdinty medicininiy
gaminiy saugumg, pazymeétina, kad siekiant uZtikrinti saugumg, bandoma standartizuoti 3D
spausdintuvy panaudojima medicinoje, apibréziant 3D spausdinimo procesg, jo etapus, proceso
kontrolg, programinei ir techninei jrangai skirtus reikalavimus. Kaip yra nurodoma auks$c¢iau, deja,
Siandienai aiSkaus 3D spausdinimo proceso, jo saugos, pagaminty gaminiy testavimo ir pan., teisinio
reglamentavimo kol kas néra. Taip pat, biitina atkreipti démesj ] tai, kad visas jstatymy leid¢jo
démesys i§ esmés yra nukreiptas | komercinio 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje teisinio
reguliavimo formavimg. Istatymy leidéjas nekalba apie 3D spausdintuvy panaudojima prieziiiros
Jstaigoje, o ypac apie buitinémis salygomis, namuose naudojamus 3D spausdintuvus, siekiant
atsispausdinti medicininius gaminius. Tame tarpe, nekalbama ir apie tokiomis saglygomis pagaminty
medicininiy gaminiy saugumo ir efektyvumo uztikrinima. Taigi, jeigu ateityje ir bty sukurtas aiSkus
3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje teisinis reglamentavimas, jis neapimty 3D spausdintuvy

panaudojima namuose. Tokiu biidu, likty neaisku, kaip biity uztikrinamas neprofesionalus 3D
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medicininiy gaminiy spausdinimo procesas, jo saugumas bei jo metu atspausdinty medicininiy
gaminiy saugumas ir efektyvumas.

Paminétina ir tai, kad jstatymy leidéjas Siandienai néra numatgs draudimy naudoti 3D
spausdintuvus asmeninéms reikméms, spausdinantis medicininius gaminius. Darbo autoriaus
nuomone, tokia jstatymy leidéjo pozicija 3D spausdintuvy panaudojimo asmeninéms reikméms, t. y.
namuose, atzvilgiu, galimai grista pozitiriu, jog placiojoje visuomenéje 3D spausdinimo technologijos
rinka yra nedidelé, atsizvelgiant j ribotas vartotojy galimybes isigyti jrangg bei yra menka tikimybé,
kad zmonés namuose spausdins sudétingus medicininius gaminius, kurie gali kelti pavojy jy sveikatai
ar net gyvybei, o nesudétingi, paprasti medicininiai gaminiai, nekelia rizikos vartotojo sveikatai.
Taciau, toks poziiiris yra ydingas, kadangi jau ir Siuo metu 3D spausdintuvy pasiiila paprastam
vartotojui yra didelé, juos yra lengva jsigyti nuotoliniu budu. Taip pat, toks poziiiris yra ydingas,
kadangi net ir paprasty, maza pavojaus rizika turin€iy medicininiy gaminiy kokybé, sauga bei
efektyvumas turi buti uztikrinami, o leidus Zmonéms namuose nekontroliuojamai 3D spausdintuvo
pagalba gaminti medicininius gaminius, nenustatant, menkiausiy kokybés kontrolés reikalavimy,
zmogaus sveikatai gali biiti padaryta zala.

Sios problemos potencialig rizika iliustruoja niidienos pavyzdziai. COVID-19 pandemijos
atveju, zmonéms masiSkai iSpirkus vienkartines medicinines veido kaukes, bei atsiradus raginimams
vieSose vietose jas dévéti, internete paplito sililymai jsigyti trimacius brézinius bei namuose 3D
spausdintuvo pagalba pasigaminti medicinines veido kaukes. Atsizvelgiant j tai, kad medicininé veido
kauké yra viena i§ paprastesniy medicininiy priemoniy, ji turi Zemiausig rizikg vartotojo sveikatai,
todél atrodo, kad 1§ esmés ja galima bty saugiai 3D spausdintuvo pagalba atsispausdinti ir namie.
Taciau, Siuo atveju, butina pastebéti, jog namy sglygomis spausdinant net ir Zemiausios rizikos
medicining priemong, ji gali neatitikti reikalavimy bei neturéti ty savybiy, kurios uztikrina jos
efektyvy panaudojima.

Atkreiptinas démesys ] tai, kad FDA savo internetiniame tinklalapyje pateiké j daZniausiai
uzduodamy klausimy apie medicininiy prietaisy, jy priedy, komponenty ir daliy 3D spausdinimag
COVID-19 pandemijos metu, atsakymus®®. Minimuose atsakymuose, FDA nurod¢, kad asmeninés
apsaugos priemonés apima apsauginius drabuzius, chalatus, pirstines, veido skydelius, akinius, veido
kaukes ir respiratorius ar kitg jranga, skirta apsaugoti dévintjji nuo suzeidimy ar infekcijos, ligos

plitimo. Nors 3D spausdinimg galima naudoti tam tikroms asmeninés apsaugos priemonéms gaminti,

% FDA, ,FAQs on 3D Printing of Medical Devices, Accessories, Components, and Parts During the COVID-19
Pandemic”, fda.gov, zitréta 2020 m. balandZio 23 d., https://www.fda.gov/medical-devices/3d-printing-medical-
devices/fags-3d-printing-medical-devices-accessories-components-and-parts-during-covid-19-pandemic.
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3D atspausdintos asmeninés apsaugos priemongés gali suteikti fizinj barjera, taciau mazai tikétina, kad
3D atspausdintos asmeninés apsaugos priemonges uztikrins tg patj skysciy barjerg ir oro filtravimo
apsauga, kaip patvirtintos kaukés ir N95 respiratoriai.

FDA pazyméjo, kad 3D spausdintos kaukés gali atrodyti kaip jprastos, taciau, prieSingai nei
jprastos kaukés, jos gali nepakankamai filtruoti ora, nebiti atspariomis skysciui bei tokiu budu,
neapsaugoti nuo galimo infekcijos uZzsikrétimo. Atsizvelgiant | FDA pateikta nuomong, bitina
atkreipti démesj | tai, kad Zmogui sitlant jsigyti brézinius bei namuose 3D spausdintuvo pagalba
pasigaminti medicinines veido kaukes, minima informacija ir galimos rizikos néra nurodomos. Taigi,
Zmogus, nezinodamas apie minimas rizikas, atsispausdings medicinine veido kauke, nesusimastant
apie tai, jog ji gali biiti neveiksminga, gali ja dévéti bei uzsikrésti. Siuo atveju, namie 3D atspausdinta
medicininé veido kauke netiesiogiai sukelty zalg sveikatai. Be kita ko, atkreiptinas démesys i tai, kad
tokias kaukes asmuo gali spausdintis ne tik asmeniniam naudojimui, o, pavyzdziui, uz tam tikrg atlygj
atspausdinti ir artimajai aplinkai.

Taigi, atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta auksSciau, darytina iSvada, kad 3D spausdintuvy
tokiy medicininiy gaminiy saugumo bei efektyvumo wuztikrinimui. Tokiu budu, butina skirti
atitinkama démesj 3D medicininiy gaminiy spausdinimui namuose, numatant bent maziausius
reikalavimus kokybés patikrinimui, pavyzdZiui, parengiant savipatikros klausimynus. Atsizvelgiant |
tai, jog 3D spausdinimas vyksta namuose bei praktiSkai néra jmanoma jdiegti tokio spausdinimo
priezitiros mechanizmo, taip pat, svarstytina galimybé uzdrausti asmenims naudoti 3D spausdintuvus
medicininiy gaminiy spausdinimui, net ir asmeniniams tikslams, numatant administracines bei esant
poreikiui baudziamagsias sankcijas uz Sio draudimo nesilaikyma.

Kiti svarbiis saugos klausimai yra susij¢ su pac¢iomis spausdinimo medziagomis ir faktiniu
spausdinimo procesu, kuris palaipsniui decentralizuojamas, kas savaime apsunkina valdzios
institucijy galimybe kontroliuoti 3D atspausdinty medicininiy gaminiy saugg. Pazymétina, jog
siekiant uztikrinti medicininiy gaminiy saugg bei efektyvuma, tradiciniais gamybos biidais gaminamy
medicininiy gaminiy Zaliavos bei galutinis produktas yra tiriami metais, stebimas ne tik trumpalaikis
medicininio gaminio poveikis paciento sveikatai, bet ir ilgalaikis. Atkreiptinas démesys, kad
atsizvelgiant j tai, jog 3D spausdinimas yra naujas medicininiy gaminiy gamybos budas, ] tai, kad i8
esmes 3D spausdinimui naudojamos Zaliavos néra iStirtos bei néra iStirtas ilgalaikis tokiy zaliavy

pagrindu 3D spausdinimo biidu pagaminty medicininiy gaminiy saugumas, néra aisku, kaip tokie
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medicininiai gaminiai paveiks paciento sveikatg ateityje, ar gaminio medziagos, veikiamos paciento
organizmo, i$saugos savo savybes ir bus saugios.

Atkreiptinas démesys | tai, jog kaip nurodoma auksc¢iau, siekiant uztikrinti 3D atspausdinty
medicininiy gaminiy sauguma bei efektyvuma, valstybés institucijos turi turéti galimybg¢ kontroliuoti
3D atspausdinty medicininiy gaminiy saugos kontrole. Pazymétina, kad JAV 3D spausdintuvy
panaudojimo medicinoje priezitiros mechanizmas i§ esmés yra aiskus, t. y. prieziliroje pagal
kompetencija dalyvauja Prietaisy ir radiologinés sveikatos centras (angl. FDA'’s Center for Devices
and Radiological Health)®, Biologinio vertinimo ir tyrimy centras (angl. FDA’s Center for Biologics
Evaluation and Research)®’ ir Vaisty vertinimo ir tyrimy centras (angl. FDA’s Center for Drug
Evaluation and Research)®®. Tuo tarpu, Europos Sajungoje néra aiSkaus 3D spausdintuvy

panaudojimo medicinoje prieziiiros mechanizmo.

3.4. 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliami i§§ukiai atsakomybei

3D spausdinimo kontekste pirminé arba ,tiesioginé* atsakomybé kyla, kai Salis laikoma
tiesiogiai atsakinga uz padarytg zalg kitam. Pazymétina, kad medicininio gaminio 3D spausdinimo
procese dalyvauja daug tarpusavyje nesusijusiy subjekty, kurie atsakingi uz tam tikrus veiksmus ar
komponentus, spausdinant gaminj. Atsizvelgiant  tai, pagaminus ir i rinka iSleidus nekokybiSka
medicinin] gaminj, gali biiti susiduriama su problema, nustatant uz nekokybiSkai pagaminta
medicininj gaminj tikrajj atsakinga asmenj. Si problema aktualesné 3D atspausdinto medicininio
gaminio pardavéjui, kadangi prie§ vartotoja, iSskyrus tam tikras iSimtis, atsakingas biity biitent
pardavéjas, pardaves nekokybiSka medicininj gaminj. Paminétina, kad 3D atspausdintas medicininis
gaminys gali biiti nekokybiSkas dél jvairiy priezasciy, pavyzdziui:

. netinkamai suprojektuoto gaminio bréZinio d¢l Zmogiskojo faktoriaus;

o netinkamai suprojektuoto gaminio bréZinio dél programinés jrangos klaidos;

. gaminio brézinio kiirime panaudotos netinkamos techninés jrangos;
o sugadintos skaitmeninés bylos;

. sugadintos atsiystos skaitmeninio failo kopijos;

o spausdinimui panaudoto netinkamos kokybés 3D spausdintuvo;

% Prietaisy ir radiologinés sveikatos centras atsakingas uz 3D spausdinimo biidu pagaminty medicininiy prietaisy, jy
naudojimo prieziiira, kontroliuoja jmones, gaminancias, perpakuojancias ir/arba importuojan¢ias medicininius prietaisus
1 JAV rinka.

67 Biologinio vertinimo ir tyrimy centras atsakingas uz 3D bio-spausdinimo prieZiiirg.

8 Vaisty vertinimo ir tyrimy centras kuris yra atsakingas uz 3D technologijos panaudojimo farmacijoje prieZifira.
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. spausdinimui panaudotos netinkamos kokybés Zaliavos;

. spausdinimui panaudoty ne ty medziagy ir pan.

Siekiant geriau suvokti Sios teisinés problemos sudétinguma, biitina apzvelgti medicininio
gaminio 3D spausdinimo procese dalyvaujan¢iy asmeny, kurie gali biiti potencialiais atsakingais
asmenimis dél pagaminto nekokybiSko ar pavojingo gaminio, granding.

Kalbant apie medicininio gaminio trimacio spausdinimo procese dalyvaujanciy asmeny
grandine, pazymétina, kad 3D spausdinimo proceso grandiné prasideda 3D modelio kiirime, kaip buvo
minima pirmame skyriuje, 3D modelis gali buti nuskaitytas arba suprojektuotas kompiuteryje nuo
paciy pagrindy, CAD faile. Taigi, Sioje stadijoje, kuriant medicininio gaminio skaitmeninj brézinj,
dalyvauja 3D modelio projektuotojas, pasitelkdamas 3D skaitytuvo pagalbg arba kurdamas brézinj
pats. Tokiu biidu, jeigu Siame medicininio gaminio 3D brézinio kiirimo etape jvykty klaida, ji galéty
1vykti dél projektuotojo zmogiskosios klaidos, dél 3D skaitytuvo nekokybiSko darbo, klaidos, uz kurig
bty atsakingas 3D skaitytuvo gamintojas, arba dél programinés jrangos kokybés, uz kurig bty
atsakingas programinés jrangos gamintojas ir pan.

Sekanciame etape, parenkant 3D spausdinimui reikalingas medZiagas, klaida gali buti
padaryta, pavyzdziui, komponuojant medziagas neiSsiaiskinus jy suderinamumo. Tokiu atveju,
atsakingas buty asmuo, kuris parenka medziagas. Be kita ko, pac¢ios spausdinimo medziagos, gali biti
nekokybiskos, tuomet bus atsakingas medziagas pagamings ar pardaves subjektas. Gali buti
netinkamai iSvalytas 3D spausdintuvas, ko pasekméje, spausdintuve likusios spausdinimo medZiagos
patekty j kito gaminio struktiirg arba gali biiti parinktas netinkamas medZiagy spausdinimo metodas,
uz ka bty atsakingas spausdinimo inZinierius ar technologas. Vykdant patj 3D spausdinima,
problemos gali kilti del paties 3D spausdintuvo kokybés arba netinkamo jo jrengimo, spausdinimo
programinés jrangos kokybés. Pazymétina, kad tokiu atveju, atsakingu asmeniu atitinkamai gali buti
3D spausdintuvo gamintos, rangovas, kuris jrengé 3D spausdintuvg, ar programinés jrangos
gamintojas. Spausdinimo proceso metu, taip pat galimos zmogiSkosios klaidos, pavyzdziui,
netinkama spausdinimo proceso prieziiira, ko pasekméje buty nukrypta nuo projekto specifikacijy.
Tokiu atveju turéty biiti atsakingas spausdinimo inzinierius ar technologas.

3D atspausdinus medicininj gaminj, kaip nurodoma auksc¢iau, jeigu yra bitina, atliekama
gaminio apdaila, pasalinamos spausdinimo pagalbinés medziagos ir pan. Sioje stadijoje taip pat gali
buti padarytos kritinés klaidos, dél kuriy medicininis gaminys bus nesaugus ir nekokybiSkas.
Pavyzdziui, atliekant apdailg, bus panaudotos apdailai netinkamos medZziagos, pazeistas medicininio
gaminio pavirsius, dél ko gaminys praras savo patvarumg ir pan., apdailos metu bus panaudota per
daug apdailai skirty medziagy, dél ko gaminys praras savo tam tikrus funkcionalumus arba, apdailos
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metu nebus tinkamai pasalintos pagalbinés spausdinimo medZiagos. Siais atvejais, galéty biti
atsakingais gamintojo paskirtas uz apdailg atsakingas asmuo arba gaminio apdailai nusamdytas
treciasis asmuo.

Kadangi, komercinio 3D medicininiy gaminiy spausdinimo atveju, atspausdintas medicinos
gaminys néra panaudojamas vietoje, o turi biiti perduodamas platintojams, ar tiesiogiai gaminius
Isigijusiems asmenims, toks medicininis gaminys turi turéti pakuote. Pazymétina, kad nors 3D
atspausdinto medicininio gaminio pakavimas néra susij¢s su paciu spausdinimu, taciau gali turéti rysj
su atspausdinto gaminio kokybe, kadangi dél netinkamo gaminio pakavimo gali buti padaryta zala
paciam gaminiui, kuri gali lemti gaminio kokybe¢. Taip pat, zala 3D atspausdinto medicininio gaminio
kokybei gali biiti padaryta ir netinkamai transportuojant gaminj.

Taigi, 3D medicininiy gaminiy spausdinimo gamybos grandinéje dalyvauja daug specialisty
bei yra naudojama daug techniniy resursy, kiekviename 3D spausdinimo proceso etape galimos
kritinés klaidos, kurios gali lemti 3D atspausdinto medicininio gaminio nekokybiskumg arba net
pavojinguma paciento sveikatai. Taciau, biitent dél unikalaus 3D spausdinimo proceso ir jo grandinéje
tiesiogiai ar netiesiogiai dalyvaujanciy specialisty kiekio, bus ypatingai sudétinga nustatyti, kuriame
biitent spausdinimo proceso etape jvyko klaida bei kas yra uz ja atsakingas. Atsizvelgiant i 3D
spausdinimo specifika, biitina numatyti specialiy atsakomybés nustatymo mechanizmg. Taip pat,
bitina apibrézti skirtingas atsakomybés sritis, nustatant Siuos medicininio gaminio 3D spausdinimo
gamybos procese dalyvausianCius subjektus: programings jrangos kiiréja ir tiekeja, 3D spausdintuvo
gamintoja, Zaliavy tiekéja, spausdinimo proceso kontrolg¢ ir priezilirg atliekant] asmenj bei asmenis,
susijusius su 3D atspausdinto medicininio gaminio apdaila, pakavimu ir transportavimu.

Taip pat, aptartina atsakingo asmens uz netinkamai 3D atspausdintg medicinin} gaminj,
spausdinimg atliekant namie, savo poreikiams tenkinti, nustatymo problematika. PaZzymeétina, kad
aptariamu atveju, galutinis vartotojas bei gamintojas sutampa. Taip pat, pazymétina ir tai, kad $iuo
atveju, atsakingy asmeny grandiné skiriasi nuo prie§ tai aptartos. Kadangi, daZniausiai namie yra
spausdinama pasitelkiant jau suprojektuotais CAD failais, nagrin¢jamu atveju, pirmasis atsakingy
asmeny grandinéje galéty biiti asmuo ar jmoné, jkélusi | interneto tinklalapj arba pardavusi netinkamai
suprojektuota CAD faila.

Atkreiptinas démesys ] tai, kad 3D spausdinimas namuose atlickamas pagal tam tikras
instrukcijas, kurias asmuo gali susirasti internete nemokamai arba jsigyti uz tam tikrg atlygj.
Pazymétina, kad instrukcija gali biiti netinkamai suraSyta bei dél to gali kilti zala, namie 3D
spausdinan¢iam medicininj gaminj asmeniui. Tokiu atveju, antrasis atsakingy asmeny grandinéje

galéty biiti asmuo ar jmoné, jkélusi | interneto tinklalapj arba pardavusi netinkamai parengta
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instrukcijg. Taip pat, spausdinimui namuose gali biiti panaudotos spausdinimui netinkamos
gamybinés medziagos. Tokiu atveju, atsakingas bus zaliavas pardaves asmuo.

Be kita ko, vykdant 3D spausdinimg, gali biiti susiduriama su aplaidumo problema,
pavyzdziui, kai pats asmuo netinkamai paruosia 3D spausdintuva, tinkamai neisvalo pries tai naudotas
spausdinime medziagas ir pan. Taip pat, problemos gali kilti d¢l paties 3D spausdintuvo kokybés arba
spausdinimo programinés jrangos kokybés. Pazymétina, kad tokiu atveju, atsakingu asmeniu
atitinkamai gali baiti 3D spausdintuvo ar programinés jrangos gamintojas. Atspausdinus medicininj
gaminj, grei¢iausiai asmuo medicininio gaminio apdailg atliks pats arba samdysis rangova. Tokiu
atveju, priklausomai nuo to kas bus pasirinkta, uz gaminio apdailos etape padarytas kritines klaidas,
gali buti atsakingi arba pats 3D atspausdinto medicininio gaminio savininkas, arba j pagalba
pasitelktas rangovas.

Apibendrinant, pazymétina, jog atsizvelgiant | tai kas iSdéstyta aukséiau, j tai, kad 3D
spausdinimas yra daugiaetapis procesas, 0, kaip yra nurodoma, kiekviename i§ proceso etapy gali biti
padaryta klaida, lemsianti netinkama medicininio gaminio 3D spausdinimag, asmeniui, kuris spausdina
medicinin] gaminj namie, gali buiti sudétinga, o greiciausiai ir visai nejmanoma nustatyti tikrajj uz
netinkamai atspausdintag medicininj gaminj, kaltg asmenj.

Paminétina ir deliktinés atsakomybés taikymo problematika, susijusi su medicininiy gaminiy
3D spausdinimu prieziiiros jstaigoje. Pazymétina, kad iSskirtini du atvejai, t. y. kai prieziiiros jstaiga
paciento gydymui naudoja i§ komercinio gamintojo jsigyta 3D atspausdintg medicininj gaminj bei kai
toki gaminj atspausdina pati prieziliros jstaiga savo patalpose, naudojant savo resursus.

Atkreiptinas démesys | tai, kad jeigu prieziliros jstaiga paciento gydymui naudoja i$
komercinio gamintojo jsigyta 3D atspausdinta medicinin} gaminj, kuris, pavyzdZiui yra
implantuojamas pacientui ir dél kurio pacientas patyria Zalg sveikatai, 1§ esmes pacientas susidurty su
sunkumu, nustatant kaltajj asmenj, kadangi $iuo atveju, bty neaisku dél kokiy priezas¢iy buvo patirta
zala sveikatai. PaZymeétina, kad Zala gali buti patiriama dé¢l paties implantuojamo 3D atspausdinto
medicininio gaminio kokybés; dél prieZitiros jstaigos veiksmy pakitusios minimo medicininio
gaminio kokybés; dél implantacijos metu atlikty kity priezitros jstaigos veiksmy arba net dél
netinkamai suteiktos pooperacinés prieziliros.

Pazymétina, kad pagal Siuo metu esancig teisming praktika, prieZiliros jstaigoms néra
taikoma griezta deliktiné atsakomybe¢, kai teikiant paslaugas buvo panaudota galimai netinkamos

kokybés medicininé priemoné ir tai salygojo galimg netinkamg medicininiy paslaugy suteikima,
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kadangi i§ esmés Zala paciento sveikatai kilo dél medicininés priemonés gamintojo galimos kaltés®.
Atkreiptinas démesys | tai, kad pacientg ir sveikatos prieziliros jstaiga ar gydytoja, sieja prievolé,
kurios turinj sudaro sveikatos priezitiros istaigos bei gydytojo pareiga uztikrinti, kad $i prievolé biity
vykdoma dedant maksimalias pastangas, uztikrinant maksimaly atidumo, riipestingumo, atsargumo ir
kvalifikuotumo laipsnj. Jrodin€jant paciento sveikatai padarytg zalg, paprastai vertinama sveikatos
prieziiiros jstaigos bei medicininio gydymo paslaugg suteikusio gydytojo veiksmai.

Paprastai, tokiais atvejais sprendziant dél galimai netinkamai suteiktos medicininio gydymo
paslaugos sveikatos priezitros jstaigos ar gydytojo kaltés, vertinama, ar tikrai medicinos paslaugos
buvo teikiamos dedant maksimalias atidumo, ripestingumo, démesingumo, atsargumo pastangas.
Sprendziant dél kaltés, kompleksiskai analizuojamos teisés akty, reglamentuojanciy medicinos
paslaugy teikimg bei gydytojy profesinés etikos nuostatas. Atidumo, démesingumo, riipestingumo,
atsargumo, kvalifikuotumo stoka, profesinés etikos taisykliy pazeidimas profesinés atsakomybés
atveju yra tolygu profesionalo kaltei. Atkreiptinas démesys j tai, kad teismai, pasisakydami dél galimai
padarytos zalos bei nustatydami zalos dydj, analizuoja uz zalg atsakingo asmens veiksmy atitikima
keliamiems jy elgesio standarto reikalavimams.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta aukSc¢iau, biitina atkreipti démesj, kad tik laiko klausimas,
kada palaipsniui, 3D spausdinimo technologija bus jvesta j priezitiros jstaigas bei integruota j ligoniniy
veikla’®. Tokiu atveju, gydymo jstaigos 3D spausdintuvo pagalba gamins pacienty gydymui biitinus
medicininius gaminius savo patalpose, pasitelkdamos savo pajégumus, skirtingai nei tradiciniy
medicininiy gaminiy gamyboje. Taigi, gydymo jstaigos bus laitkomos minimy medicininiy gaminiy
gamintojais. Taip pat, tokiu atveju, skirtingai nei tradicinés gamybos biidu pagaminty medicininiy
gaminiy kokybés atzvilgiu, jeigu gydymui bity panaudotas galimai nekokybiskas 3D atspausdintas
medicininis gaminys bei taikant jj paciento gydymui biity padaryta zala paciento sveikatai ar net
gyvybei, gydymo jstaiga bty atsakinga ir uz galimai nekokybiska medicininj gaminj ir dél jo
naudojimo paciento gydymo procese padarytos Zalos pacientui.

Kaip yra nurodoma auksciau, Siuo metu teismai, pasisakydami dé¢l galimai padarytos Zalos
bei nustatydami Zalos dydj, analizuoja uz Zalg atsakingo asmens veiksmy atitikimg keliamiems jy
elgesio standarto reikalavimams, taciau, kadangi Siuo metu néra aiskaus 3D spausdinimo proceso, jo

bidu gaminamy medicininiy gaminiy teisinio reglamentavimo, elgesio standarty reikalavimy ir pan.,

69 Pierson v. Sharp Memorial Hospital, Inc. (1989)“, Justia US Law, ziréta 2020 m. balandZio 24.,
https://law.justia.com/cases/california/court-of-appeal/3d/216/340.html.

0 Materialise & Fuwai Hospital Collaborate on China’s First Cardiovascular 3D Printing Center, Zitiréta 2020 m.
balandzio 24 d.,  http://www.3ders.org/articles/20150625-materialise-fu-waihospital-collaborate-on-china-first-
cardiovascular-3d-printing-center.html.
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tame tarpe nuostaty, apibrézianc¢iy gaires dél galimos Zalos sveikatai ar gyvybei atlyginimo, néra
aiSku, ar 3D spausdinimo technologija jdiegus bei ja pradéjus aktyviai naudoti tiesiogiai gydymo
istaigose, pakaks nustatant zalg bei jos dydi, analizuoti uz zalg atsakingo asmens veiksmy atitikima
keliamiems jy elgesio standarto reikalavimams. IS esmés néra aisku, kaip 3D spausdinimo
technologijos jdiegimas j gydymo jstaigy veikla, paveiks esamg teisinj poziiirj | gydymo jstaigos
deliktinés atsakomybés taikymga.

Inter alia, butina atkreipti démesj ir | esant] pacientui padarytos Zzalos atlyginimo
mechanizmg. Pazymétina, kad Europos Sgjunga palieka valstybéms naréms prerogatyva pacioms
nustatyti pacientui padarytos zalos atlyginimo mechanizmg, nustatydama tik bendrines gaires.
Atkreiptinas démesys | tai, kad Lietuvos Respublikoje paciento sveikatai padarytos zalos atlyginimas
reglamentuojamas specialiojo teisés akto, t. y. Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo’! (toliau — Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas) nuostatomis.
Sio jstatymo 3 straipsnyje jtvirtinta teisé j kokybiskas sveikatos prieZiiiros paslaugas. Kokybiskos
sveikatos prieziliros paslaugos — prieinamos, saugios, veiksmingos sveikatos stiprinimo, ligy
prevencijos, diagnostikos, ligoniy gydymo ir slaugos paslaugos, kurias tinkamam pacientui, tinkamu
laiku, tinkamoje vietoje suteikia tinkamas sveikatos prieziliros specialistas ar sveikatos priezitiros
specialisty komanda pagal Siuolaikinio medicinos ir slaugos mokslo lygj ir gera patirtj, atsizvelgdami
i paslaugos teikéjo galimybes ir paciento poreikius bei liikes¢ius, juos tenkindami ar vir§ydami’?.

Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 24 straipsnyje jtvirtinama paciento
sveikatai padarytos Zalos atlyginimo tvarka, kurioje numatyta, jog pacientas, norédamas gauti Zalos
atlyginima, ne véliau kaip per 3 metus nuo dienos, kai suzinojo ar turéjo suZinoti apie Zala, Lietuvos
Respublikos Vyriausybés patvirtintame Turtinés ir neturtinés zalos, atsiradusios dél paciento sveikatai
padarytos zalos, atlyginimo tvarkos aprase nustatyta tvarka turi kreiptis j Pacienty sveikatai padarytos
Zalos nustatymo komisija (toliau — Komisija), veikianéig prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos, su raSytiniu praSymu deél zalos atlyginimo. PaZymeétina, kad Komisija yra
privaloma ikiteisming¢ institucija dél zalos atlyginimo.

PraSyme Komisijai, turi biiti nurodyta Zala, praSomos atlyginti zalos dydis ir aplinkybés
(faktinis pagrindas), pagrindZian¢ios Zala ir reikalaujamos atlyginti zalos dydj. Zala atlyginama, jeigu
Komisija nustato, kad teikiant asmens sveikatos prieziiiros paslaugas paciento sveikatai yra padaryta

zala ir kad tai néra neiSvengiama zala, t. y. paciento sveikatai padaryta zala, susijusi su teiktomis

1 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas®, TAR, Zifiréta 2020 m. balandZio 25 d.,
https://www.e-tar.It/portal/lt/legal ACt/ TAR.C6E4170DB704/asr.
"2 |bid, 2 straipsnio 8 dalis.
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asmens sveikatos priezitiros paslaugomis, taCiau néra atsiradusi dé¢l aplinkybiy, kuriy asmens
sveikatos prieziliros specialistas ir (ar) asmens sveikatos priezilros jstaiga negal¢jo numatyti,
kontroliuoti ir (ar) uzkirsti joms kelio”®. Pazymétina ir tai, kad sprendZiant dél paciento sveikatai
padarytos Zalos atlyginimo, vadovaujamasi ir Lietuvos Respublikos civilinio kodekso™ (toliau —
Civilinis kodeksas) nustatyta tvarka.

Vadovaujantis Civilinio kodekso nuostatomis, atsakomybé atsiranda tada, kai nustatytos
visos jos salygos: neteiséti veiksmai, zala, priezastinis rySys tarp neteiséty veiksmy ir atsiradusios
7alos, 7ala padariusio asmens kalté’”®. Asmuo (pacientas), pareiskes sveikatos prieziiiros jstaigai
ieskinj d¢l jos darbuotojy kaltais veiksmais teikiant sveikatos priezitiros paslaugas padarytos zalos
atlyginimo, turi jrodyti neteisétus veiksmus, zalos faktg ir dydj bei priezastinj ry$j tarp neteiséty
veiksmy (neveikimo) ir padarytos Zalos’®. Zala padariusio asmens kalté preziumuojama, taigi tik tais
atvejais, kai kaltés prezumpcija yra paneigiama, ieSkovas turi jrodyti ir Zalg padariusio asmens kalte
(Civilinio kodekso 6.248 straipsnio 1 dalis)”’.

Pazymétina, kad teismy praktikoje akcentuojama, jog gydytojo atsakomybé pacientui yra
profesinés atsakomybés rusis, kuriai taikomi grieztesni atidumo, démesingumo, riipestingumo
kriterijai. Gydytojo profesijai biidinga tai, kad profesiné veikla susijusi su didesne rizika padaryti zala
kitiems asmenims. D¢l §Sios priezasties gydytojo civiling atsakomybe gali lemti bet kuri kaltés forma,
net pati lengviausia, bet koks neatidumas, neriipestingumas, nepakankamas profesinés pareigos
atlikimas’®,

Kaip yra nurodoma auksciau, sprendZiant, ar gydymo paslaugas gydytojas suteike tinkamai,
taikomas gydytojo veiksmy standartas, apimantis medicinos ir kity moksly Zinias, taikytinas
medicinos praktikoje, profesinés etikos ir pripazintos praktikos taisykles bei gydytojo veiksmy
vertinimg protingumo, sgziningumo kriterijais, konkre¢iomis aplinkybémis’®. Sprendziant sveikatos
prieziliros jstaigos atsakomybés uz paciento sveikatai padaryta zalg klausima, gydytojy veiksmai turi
biiti vertinti ne jy rezultato, o proceso aspektu, t. y. ar konkrecioje situacijoje medicinos paslaugos
buvo teikiamos dedant maksimalias pastangas, imantis visy galimy ir reikalingy priemoniy ir jas

naudojant atidziai, riipestingai ir kvalifikuotai.

8 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas®, supra note, 2 straipsnio 9* dalis.

" Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas“, TAR, ziliréta 2020 m. balandzio 25 d., https://www.e-
tar.It/portal/It/legal ACt/ TAR.8A39C83848CB/ast.

75 Ibid, 6.246-6.249 straipsniai.

76 Ibid, 6.246, 6.247, 6.249 straipsniai.

" Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo 2015 m. lapkri¢io 20 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-603-701/2015.

78 Lietuvos Auk3¢iausiojo Teismo 2010 m. vasario 12 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-77/2010; 2010 m. balandzio
13 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-170/2010.

% Lietuvos Auksciausiojo Teismo 2010 m. geguzés 25 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-236/2010.
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Teismy praktikoje akcentuojama, kad asmens veiksmy neteisétumg gali lemti bet koks
neatidumas, nertipestingumas, nedémesingumas, nepakankamas profesinés pareigos atlikimas,
profesinés etikos taisykliy pazeidimas ir pan. (Lietuvos Auksciausiojo Teismo 2015 m. lapkricio 20
d. nutartis civilingje byloje Nr. 3K-3-603-701/2015; 2016 m. gruodZzio 29 d. nutartis civilinéje byloje
Nr. 3K-3-560-686/2016).

Kompleksiskai vertinant auks$¢iau minimas Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo, Civilinio kodekso nuostatas ir teismy praktika, darytina iSvada, jog Siandienai, paciento
sveikatai padaryta Zzala grindziama bei vertinama gydymo paslaugy teikimo jstaigos ar gydytojo
veiksmy ar neveikimo aspektu. Pazymétina, kad, jstatymu pacientas yra jpareigojamas biiti aktyviu
byloje, pagristi ir jrodyti, jog jo patirta zala sveikatai atsirado biitent dél gydymo jstaigos ar gydytojo
veiksmy. Pabréztina, kad asmens sveikatai padaryta zala grindziama biitent per suteikty ar nesuteikty
paslaugy, jy kokybés prizme. Tuo tarpu, kaip yra nurodoma auksc¢iau, néra aiSku, kaip turéty biiti
traktuojamas, 3D atspausdintas priezitiros vietoje medicininis gaminys, ar kaip preké, ar kaip
paslaugos suteikimas. Tuo atveju, jeigu visgi buty nustatyta, kad 3D atspausdintas prieziliros vietoje
medicininis gaminys yra laikomas preke, buty neaisku kaip biitent biity vertinama bei nustatinéjama
3D atspausdinto medicininio gaminio padaryta Zala paciento sveikatai.

Apibendrinant poskyri, pazymétina, kad pagrindiniai 3D spausdintuvy panaudojimo
medicinoje keliami i$8tkiai atsakomybei yra susij¢ su problema nustatant uz nekokybiskg 3D
atspausdintg medicininj gaminj atsakingg asmenj, kuri yra sglygojama 3D spausdinimo procese

dalyvaujanciy asmeny gausa. Taip pat, su neaiskiu Zalos atlyginimo mechanizmu.

3.5. Intelektinés nuosavybés klausimai

PaZzymétina, kad 3D spausdintuvy pagalba pagamintiems medicininiams gaminiams tapus
vieniems 1§ komercijos objekty, aktualiais pasidaré intelektinés nuosavybés klausimai. Ir nors,
sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjai ar pacientai vargu ar mégins 3D spausdinimo biidu atspausdinti
sudétingg medicinin} gaminj, taciau jie gali méginti spausdinti, pavyzdziui, sudétingo gaminio
paprastesnes, sudétines dalis, siekiant jomis pakeisti susidévéjusias. Nors jau ir §$iluo metu yra ne viena
interneto svetaing, talpinanti 3D objekty projektavimo failus, kuriuos panaudojus yra lengva
atsispausdinti norimg gaminj, tai ypac lengva bus padaryti, kai vartotojams bus prieinami aukstos
kokybés 3D skaitytuvai, leisiantys namy salygomis nuskaityti objekta bei nuskaityto objekto
skaitmenine informacija panaudoti 3D spausdinimui. Tokiu biidu, be gamintojo Zinios bus

atkartojamos sudétinés jo pagaminto medicininio gaminio dalys. Arba, pasinaudojus gaminio CAD
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failu, gaminj gali spausdinti kitas komercinis subjektas. Inter alia, su laiku, itin aktualiu rapesciu gali
tapti gaminiy padirbinéjimas, kadangi 3D spausdinimo technologija leidzia Zymiai paprasCiau
atkartoti gaminj, tokiu budu supaprastinant padirbty prekiy gamybg. Taigi, 3D spausdintuvy
panaudojimas medicinoje kelia teisinius klausimus, susijusius su intelektinés nuosavybés apsauga.
Kiréjy intelektinés nuosavybés apsauga yra itin opi problema, kuri yra labai panasi ] muzikos ir kino
pramongs teisiy apsauga.

Atsizvelgiant | tai, atkreiptinas démesys, kad dabartiniai jstatymai, reglamentuojantys
intelektinés nuosavybés teises buvo sukurti iki 3D spausdinimo technologijos sukiirimo, taigi, jie néra
skirti tiesiogiai spresti 3D spausdinimo technologijos panaudojimo keliamy klausimy intelektinés
nuosavybés atzvilgiu. Taciau, galiojantys jstatymai, skirti saugoti ir ginti autoriy teisiy saugoma
medziagg, patentuotus iSradimus, prekiy zenklus, komercines paslaptis, galéty suteikti tam tikrg
gamintojy, 3D spausdinimo biidu pagaminusiy medicininius gaminius, apsaugg. Toliau Siame
poskyryje biitent ir yra analizuojamas galimas esamo intelektinés nuosavybés teisinio reglamentavimo
pritaikymas 3D spausdinimo biidu pagamintiems medicininiams gaminiams ir jy gamintojams.
Pastebétina, kad intelektinés nuosavybés teisinés problemos 3D spausdinimo srityje gali kilti dél
autoriy teisiy, dizaino, patenty ir prekiy Zenkly.

Analizuojant galimg autoriy teisiy apsaugos pritaikyma 3D spausdinimo technologijai,
pazymeétina, kad paprastai, norint gauti autoriy teisiy apsauga, kirinys turi bati originalus ir
nefunkcionalus. Autoriy teisiy objektais bus laikomi originaliis literatiiros, mokslo ir meno kiiriniai,
kurie yra kaip kiirybinés veiklos rezultato israiska®. Atkreiptinas démesys, kad medicininiai gaminiai
paprastai yra utilitariniai, 0 ne meniniai daiktai. Taip pat, atkreiptinas démesys ir j tai, kad autoriy
teisiy objektais nebus laikomi id¢jos, procediros, procesai, tarp jy ir gamybos procesai, sistemos,
veiklos metodai, koncepcijos, principai ar atradimai. Atsizvelgiant j tai, darytina iSvada, kad nei 3D
spausdinimo technologijos btidu pagamintas medicininis gaminys, nei jo gamybos technologija, t. y.
3D spausdinimas, per se néra laikomi autoriy teisiy objektais bei nepatenka po autoriy teisiy apsauga.

Taciau, Siuo atveju, bitina pazyméti, kad Sio darbo pirmajame skyriuje aptariant 3D
spausdinimo technologijos etapus, buvo paminéta, kad 3D spausdinimo proceso, techninio etapo metu
yra sukuriamas objekto trimatis modelis, t. y. CAD failas su skaitmeniniu medicininio gaminio
bréziniu, pagal kurj atlickamas 3D spausdinimas. Skaitmeninis medicininio gaminio bréZinys néra
laikomas procediira, procesu, ar paciu utilitariniu gaminiu, tai yra kiirybinio darbo, modeliavimo

iSraiSka. Teisinés doktrinos atstovy nuomone, priklausomai nuo to, kiek CAD failai turi kiirybiniy

8 Hoy MB, ,,3D printing: making things at the library”, Medical Reference Services Quarterly 32, 1 (2013): 97, https:/ /w
ww.academia.edu/24025519/3D Printing_Making_Things at the Library.
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elementy, jiems gali biiti taikoma dalis autoriy teisiy bei apsaugos®!. Taigi, teoriskai, medicininio
gaminio skaitmeninis brézinys galéty biiti laikomas autoriy teisiy objektu bei jam galéty biiti taikoma
autoriy teisiy apsauga, numatanti draudimg be brézinio autoriaus arba savininko sutikimo naudoti
CAD faila.

Pazymétina, kad dizaino teis¢ galéty biiti bemaz naudingiausia intelektinés nuosavybés teises
Saka 3D spausdinamy medicininiy gaminiy atzvilgiu. Dizainas apibiidinamas kaip viso gaminio ar jo
dalies vaizdas, sudarytas i§ gaminio ir (arba) jo ornamentikos specifiniy savybiy — linijy, konttry,

spalvy, formos, tekstiros ir (arba) medziagos®

. Dizaino teisin¢ apsauga galioja ir taikoma
materializuotai kurybinei idé¢jai, iSreikstai konkretaus gaminio iSoriniu vaizdu. Taip pat, pazymétina
ir tai, kad dizaino teisé saugo biitent vaizda, o ne patj gaminj. Inter alia, kaip ir autoriy teisés, dizaino
teisé nesaugo metodo ar technikos. Siekiant gauti dizaino teising apsauga, gaminio iSorinis vaizdas
turi atitikti naujumo ir originalumo reikalavimus. Taigi, dizaino teisé i§ esmes galéty biiti taikoma 3D
spausdinamo medicininio gaminio iSoriniam vaizdui.

Pasisakant dél atvejy, kuriems esant minimos intelektinés nuosavybés teisinés apsaugos
priemonés galéty buti taikomos, pazymétina, jog vadovaujantis 2004 m. balandzio 29 d. Europos
Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2004/48/EB dé¢l intelektinés nuosavybeés teisiy gynimo (OL 2004
m. specialusis leidimas, 17 skyrius, 2 tomas, p. 32)% nuostatomis, kurios taip pat yra perkeltos ir j
Lietuvos nacionaline teise, t. y. Lietuvos Respublikos autoriy teisiy ir gretutiniy teisiy®* bei Lietuvos
Respublikos dizaino® (toliau — Dizaino jstatymas) jstatymus, intelektinés nuosavybés teisiy gynimo
priemonés turi biti taikomos tik tais atvejais, kai komerciniais tikslais siekiama naudos. Inter alia,
atkreiptinas démesys | tai, kad vadovaujantis 1998 m. spalio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos
Direktyvos 98/71/EB dél teisinés dizaino apsaugos (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 21
tomas, p. 120)% nuostatomis, kurios nuostatos perkeltos j Dizaino jstatyma, dizaino atgaminimas bus

laikomas teisetu, jei jis atliekamas asmeniniam ir nekomerciniam naudojimui. Atkreiptinas démesys

81 Michael Weinberg, ,,What’s the Deal with Copyright and 3D Printing?*, Institute for emerging Innovation 1, (2013),
https://www.publicknowledge.org/files/What%27s%20the%20Deal%20with%20Copyright %20Final%20version2.pdf.
821998 m. spalio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 98/71/EB dél teisinés dizaino apsaugos®, EUR-Lex,
zitréta 2020 m. balandzio 2 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A31998L.0071.

8 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2004/48/EB dél intelektinés nuosavybés teisiy
gynimo*®, EUR-Lex, Ziliréta 2020 m. balandzio 2 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/It/ TXT/?uri=CEL EX%3A32004L.0048.

8  Lietuvos Respublikos autoriy teisiy ir gretutiniy teisiy jstatymas®, LRS, Zifiréta 2020 m. balandzio 2 d., https://e-
seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAD/TAIS.81676/asr.

8  Lietuvos Respublikos dizaino jstatymas®, LRS, ziiréta 2020 m. balandzio 2 d., https://e-
seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAD/TAIS.193756/asr.

8 1998 m. spalio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/71/EB dél teisinés dizaino apsaugos®, EUR-Lex,
zitréta 2020 m. balandzio 2 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/?uri=CELEX%3A31998L0071.
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1 tai, jog bus laikoma, kad medicininis gaminys, kuris turi saugomg dizaing, gaminamas neteisétai,
jeigu ji komerciniams tikslams 3D spausdinimo biidu atgamina treciasis asmuo, nesusijes su dizaino
savininku. Minimi veiksmai, pazeidimu bus laikomi net ir tuo atveju, jeigu treciasis asmuo nezino,
kad jo elgesys, veiksmai pazeidzia dizaino teises.

Taigi, sistemiskai vertinant minimas nuostatas, darytina iSvada, kad Europos Sajungoje
galiojantis intelektinés nuosavybés apsaugos teisinis reglamentavimas bus taikomas, kai be CAD failo
autoriaus ar savininko leidimo, CAD failas biity panaudotas ar nukopijuotas, siekiant sukurti
skaitmeninj 3D spausdinimo objekto projekta, komerciniais tikslais siekiant naudos bei intelektinés
nuosavybés apsaugos teisinis reglamentavimas negalios tais atvejais, jei CAD failas bus bandomas
atgaminti asmeniniams, nekomerciniams tikslams. Taip pat, tais atvejais, kai asmuo savo
asmeniniams, nekomerciniams tikslams bandys atkartoti 3D atspausdintg medicininj gaminj, nebus
taikoma ir dizaino apsauga. Atsizvelgiant | tai, pastebétina, kad niidiena, bet kuris asmuo gali jsigyti
3D spausdintuva, 1§ interneto atsisiuntes CAD failg nekontroliuojamai atspausdinti pasirinkto gaminio
bet kokj skaiciy bei juos iSplatinti nedideliam asmeny skaiciui. Nors tokiu biidu ir biity vykdoma
komerciné veikla bei siekiama finansinés naudos, ta¢iau, atsizvelgiant | mazg jos masta, faktiskai toks
pazeidimas nebuty pastebétas ir uzfiksuotas. Inter alia, intelektinés nuosavybés teisiy saugomy daikty
atgaminimas namuose gali neigiamai paveikti CAD failo autorius ar jy savininkus, nes ekonomine
prasme, tai reiSkia potencialaus pirkéjo praradima.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta auks$€iau, darytina iSvada, jog siekiant apsaugoti 3D
spausdinimui naudojamy CAD faily autoriy bei savininky teises, ar 3D spausdinamy medicininiy
gaminiy dizaino savininky teises, jstatymy leid¢jui tikslinga kritiSkai perZidiréti esamg intelektinés
nuosavybés teisiy apsauga reglamentuojaniy teis€és akty pritaikomumg 3D spausdinimo
technologijai, apsvarstant galimybe patobulinti minimg teisinj reglamentavimg, atsizvelgiant j 3D
spausdinimo technologijos specifika.

Analizuojant galimybe 3D spausdinimo technologijos panaudojimui medicinoje pritaikyti
patenty teisg, pazymétina, kad patentus reglamentuojantys teisés aktai medicininiy gaminiy
gamintojams gali suteikti didesng apsaugg nuo neteiséto jy gaminiy spausdinimo 3D formatu. Patenty
teisé¢ saugo techninés id¢jos, kaip atlikti tam tikra techning funkcija, iSraiSka, t. y. apsaugomi
medicininiy gaminiy 3D spausdinimo proceso technologiniai sprendimai, naudojamos medziagos,
pats spausdinimo procesas bei naudojimo metodai. Medicininio gaminio gamintojui, uZpatentavus
savo gaminj ir arba jo panaudojimo metodus, tik Sio patento savininkas gali gaminti, parduot ir
importuoti medicininiy gaminiy, pagaminty 3D spausdinimo proceso technologija, kopijas, sitilyti
tretiesiems asmenims uz atlygj spausdinti 3D medicininiy gaminiy kopijas. Patentg galima pazeisti
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tiesiogiai, naudojant gaminj gaminant, parduodant, bei netiesiogiai, siiilant naudoti patentuotus
procesus, gaminio naudojimo metodus ar medziagas.

Taigi, apibréztos trukmés patentai paprastai suteikia teising apsauga patentuotiems gamybos
procesams, medziagy sudéciai ir maSinoms. Norédami parduoti ar platinti patentuotos prekés 3D
spausdintg versija, asmuo turés derétis dél licencijos su patento savininku, nes prekés platinimas be
leidimo pazeisty patenty jstatymus.

3D spausdinimo srityje nuo 1996 m. buvo iSduota daugiau nei 600 patenty, 3D spausdintuvy
gamintojai uzpatentavo daugiau nei 50 spausdinimo budy (procesy), kasmet jmonéms iSduodama
daugiau nei 100 patenty, skirty jvairiy pramonés $aky technologijoms®’. Kelios specializuotos
pramoninés 3D spausdinimo jmonés, tokios kaip ,,3D Systems* ir ,,Stratasys®, yra gavusios didziausia
dalj patenty, susijusiy su 3D spausdinimu. Tai suponuoja, kad 3D spausdinimo rinkoje i$ esmés yra
isitvirtinusios kelios pagrindinés, stambios jmongs, kurios i§ esmés monopolizuoja 3D spausdinimg.
susijusius su patento pazeidimo nustatymu. Pavyzdziui, néra iki galo aiSku, ar buity laikoma patento
pazeidimu, jeigu 3D spausdintuvo pagalba biity atspausdinta patentuoto medicininio objekto
susidévejusi dalis, kurios nors patentas ir neapimty, bet pakeiciant jg, biity panaudojami kai kurie, po
patentu patenkantys neesminiai komponentai. Taip pat, kaip nurodoma auksciau, atsizvelgiant | tai,
kad 3D spausdinimas yra galimas ir namy saglygomis, néra aiski sistema, kurios pagalba biity galima
priZitréti bei nustatyti, ar namy saglygomis spausdinami 3D medicininiai gaminiai nepaZeidZia patenty.

Kalbant apie dar vieng intelektinés nuosavybés apsaugos priemong, t. y. prekiy Zenkly teising
apsauga, kuri gali apsaugoti nuo prekiy padirbin¢jimo, paZzymeétina, kad prekiy Zenkly teisés
pagrindiné paskirtis, suteikti apsaugg prekiy zymenims, kurie padeda atskirti vieno asmens
pagamintas prekes nuo kito asmens. Prekés zenklu gali buti laikomi prekiy Zenklo vaizdinys (angl.
brand name), logotipas, i$skirtiné gaminio pakuoté arba dizainas. Inter alia, prekés zenklo apsauga
skirta apsaugoti ne tik jos Seimininko teisinius interesus, bet ir galutinj vartotoja, nuo klaidinimo, jog
jis isigyja tam tikro gamintojo medicinin} gaminj, nors jo gamintojas yra kitas ir kaip taisykle,
gaminantis prastenés kokybés gaminj. Prekiy zenkly teisiné apsauga padeda 3D spausdinamo
medicininio gaminio gamintojui apsaugoti savo gaminj nuo jo klastojimo. Medicininiams gaminiams,
pazymétiems gamintojo prekés zenklu, kurie gaminio 3D spausdinimo metu iskarto i§spausdinami ant
gaminio, bus taikoma prekés zenklo apsauga. Tokiu biudu, apsunkinama galimybé klastoti 3D

atspausdintag medicininj gaminj. Taciau, velgi prekiy teisiné apsauga 1§ esmeés néra pritaikoma tiems

87 John Hornick, ,,3D Printing Patent Landscape®, Science & Technology, 2017 m. liepos 17 d., https://3Dprint.com/
181207/3D-printing-patent-landscape/.
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atvejams, kai medicininis gaminys 3D spausdinimo biidu atgaminamas asmeniniams,
nekomerciniams tikslams. Atkreiptinas démesys ] tai, kad asmuo, kuris gauna ir neteisétai naudoja
gamintojo konfidencialig ir patentuotg techning informacijg, susijusig su medicininio gaminio 3D
spausdinimu, kuriant 3D medicininio gaminio kopija, ar kas kitaip gauna ir naudoja konfidencialius
3D brézinius be leidimo, gali biiti atsakingas uz neteisétg gamintojo komercinés paslapties gavimg ir
naudojima®,

Apibendrinant tai, kas iSdéstyta aukS¢iau Siame poskyryje, pazymétina, kad intelektinés
nuosavybés teis¢ skirta saugoti kiirybinés veiklos rezultatus ir Siy rezultaty kiiréjy ar iSradéjy teises
bei su kiirybos rezultatais susijusig veikla, turtines ir neturtines teises. I§ esmés, medicininiy gaminiy
3D spausdinimo keliamos teisinés problemos intelektinés nuosavybés teisiy atzvilgiu kyla vienos
pagrindinés problemos pagrindu, t. y. 3D spausdinimo objekto skaitmeniniy bréziniy platinimu bei
panaudojimu. Siuo metu galiojantis intelektinés nuosavybés teisés teisinis reglamentavimas gali
padéti iSspresti tam tikras medicininiy gaminiy 3D spausdinimo keliamas teisines problemas
intelektinés nuosavybés teisiy atzvilgiu. Taciau, esantis teisinis reglamentavimas nei$sprendzia 3D
spausdinimo medicininio gaminio skaitmeniniy bréziniy galimo neteiséto platinimo bei panaudojimo
problemy. Atsizvelgiant | tai bei | tai, kad, kaip yra nurodoma auksciau, 3D gaminiy skaitmeniniai
bréziniai, CAD failai yra lengvai pasiekiami internete ir biitent tai Siuo metu salygoja galimai neteiséta
3D medicininiy gaminiy spausdinimg tiek komerciniais, tieck asmeniniais tikslais, siekiant iSvengti
neteiséto medicininio gaminio 3D spausdinimo, panaudojant CAD failus, siiilytina reglamentuoti
skaitmeniniy bréziniy talpinimg ] internetines svetaines ar platformas, numatant tokiy internetiniy
svetainiy privalomg registracija bei prieziliros mechanizma, suteikiant teis¢ priezilirg atliekanciam
subjektui, nustacius pazeidimg talpinant brézinius, pazeidéjui skirti pinigines sankcijas ir uzdrausti ar
panaikinti prieigag prie minimos informacijos bei pasikartojant pazeidimams, kaip ultima ratio
numatyti galimybe visai uzblokuoti prieigg prie interneto svetainés ar platformos.

3D spausdintuvy panaudojimas medicinoje kelia ne tik 3D atspausdinty medicininiy gaminiy
intelektinés nuosavybés teisines problemas, bet ir Sios technologijos biidu atgaminamy medicininiy
gaminiy, kurie buvo pagaminti tradiciniais gamybos budais, teising apsauga. Inter alia, intelektinés
nuosavybés teisiy saugomy daikty atgaminimas namuose gali neigiamai paveikti CAD failo autorius
ar jy savininkus, nes ekonomine prasme, tai reiSkia potencialaus pirkéjo praradimg. Atsizvelgiant j

tai, kad Siuo metu, be komerciniy klastotojy pagalbos, galutinis vartotojas 3D medicinin] gaminj gali

8 Roger M. Milgrim ir Eric E. Bensen, Milgrim on Trade Secrets (New York: Matthew Bender Elite Products, 2015).
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atspausdinti ir savo namuose, ,,piratavimas‘ tampa labiau decentralizuotas, kas apsunkina intelektines
nuosavybés teisiy turétojy apsauga.

Apibendrinant minimg skyriy, pazymétina, kad iStyrus pagrindines bendrines 3D
spausdinimo medicinoje keliamas teisines problemas, darytina iSvada, kad viena i§ teisiniy problemy
yra susijusi su 3D spausdintuvo klasifikavimu, kadangi, vadovaujantis esamu teisiniu
reglamentavimu, néra aisku, ar jis turi biiti laikomas medicininiu prietaisu bei kokie reikalavimai jam
turéty buti taikomi. 3D spausdintuvy panaudojimas medicinoje, kelia problema, susijusig su 3D
spausdinimo kvalifikavimu. Pazymétina, jog teisinéje doktrinoje, kol kas néra pateikiama nuomoné,
ar 3D atspausdintas medicininis gaminys turéty biiti laikomas produktu, ar paslaugos suteikimu. Visi
trys 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje buidai kelia i§$tkius saugumo ne tik gaminio, bet ir
asmens duomeny, t. y. paciento, atsakomybés bei intelektinés nuosavybés teisiniam reglamentavimui.
Be kita ko, pazymétina, kad Siai dienai, néra nuostaty, apibrézianciy gaires dél 3D spausdinimo
padarytos galimos zalos sveikatai ar gyvybei atlyginimo, néra aiSku, ar 3D spausdinimo technologija
idiegus bei jg pradéjus aktyviai naudoti tiesiogiai gydymo jstaigose, pakaks nustatant zalg bei jos dydj,
analizuoti uz zalg atsakingo asmens veiksmy atitikima keliamiems jy elgesio standarto reikalavimams.
IS esmées néra aisku, kaip 3D spausdinimo technologijos idiegimas i gydymo istaigy veikla, paveiks
esamg teisinj poziiirj ] gydymo jstaigos deliktinés atsakomybés taikyma.

Taip pat, darytina iSvada, kad viena i§ pagrindiniy teisiniy problemy yra 3D spausdintuvy
panaudojimas namy sglygomis, siekiant atspausdinti medicininius gaminius, kadangi, i§ esmés nesant
§io 3D spausdinimo gamybos modelio teisinio reglamentavimo, néra jmanoma uZztikrinti spausdinamy
medicininiy gaminiy saugos, kokybés, efektyvumo, néra jokios $io gamybos modelio prieziiiros

yra saugis, kokybiski bei efektyvis, bet ir néra naudojami nusikalstomoms veikoms.
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IV. 3D MEDICININIO PRIETAISO SPAUSDINIMO KELIAMOS TEISINES
PROBLEMOS

3D spausdinimo technologija naudojant medicinoje, norint sukurti medicininio prietaiso,
pavyzdziui, protezo ar implanto skaitmeninj 3D brézinj, pasitelkiama nuskaitytais paciento kiino daliy
ar net viso ktino modeliais. Inter alia, nuskaitant bei formuojant protezy ar implanty modelius,
fiksuojama bei nurodoma asmeniné paciento informacija, pavyzdziui, kuriant odontologijoje
taikomus protezus ar implantus, fiksuojami bei naudojami paciento duomenys, susij¢ su dantimis,
zandikauliu, o kuriant ranky, kojy ir pan. protezus, fiksuojama paciento odos spalva, jos tekstiira, kiino
ypatumai. Taigi, 3D spausdinimo budu gaminant medicininj implantg ar proteza, naudojami paciento
asmens bei sveikatos duomenys.

Pazymétina, kad minimy paciento asmens bei sveikatos duomeny tvarkyma reglamentuoja
2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy
asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OJ L 119, 4.5.2016,
p. 1-88) (toliau — BDAR). Pazymétina ir tai, kad paciento duomeny apdorojimas 3D spausdinimo
tikslais yra pateisinamas pagal BDAR, net neturint paciento sutikimo, tol, kol 3D spausdinimas
reikalingas paciento diagnozei nustatyti ar gydymo tikslais. Norint paciento duomenis naudoti kitais
tikslais, 3D spausdinimui, reikalingas paciento sutikimas. Taigi, tokiy duomeny atskleidimas ar
naudojimas negalimas be paciento rastiSko sutikimo.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta atkreiptinas démesys, kad tiek projektuojant, tieck 3D
spausdinant medicininj jrenginj, naudojamas internetas . O kaip rodo niidienos pavyzdziai, medicinos,
informacinés ir kitos sistemos ne visada turi pakankama apsauga nuo kenke¢jisSky programy, ar
kibernetiniy i$puoliy, kuriy metu gali blti pasisavinti itin jautrius paciento duomenis. Inter alia,
egzistuoja tikimybe, kad prietaisai, kurie naudojami 3D medicininiy prietaisy gamybai taip pat gali
biti pazeidziami jvairiausiy kenkeéjiSky programy, galin¢iy nuskaityti siekiamga atspausdinti gaminj ir
tuo paciu pasisavinti paciento duomenis. Taip pat, paciento asmens bei sveikatos duomenys gali biti
prarasti ar pasisavinti, norimo atspausdinti 3D medicininio prietaiso derinimo su pacientu metu,
siunciant informacijg el. pastu. Atkreiptinas démesys ] tai, kad i§ esmés, paciento asmens bei sveikatos
duomenys gali biiti prarasti bet kuriame 1§ 3D medicininio prietaiso spausdinimo proceso etape.

Taigi, tai, kas i8déstyta aukSciau, suponuoja, jog 3D spausdintuvy panaudojimas medicinoje,

tiksliau, 3D medicininiy prietaisy spausdinimas, gali sukelti duomeny apsaugos uZztikrinimo teisines
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problemas. 3D pacienty skenavimas ir skaitmeniniy faily spausdinimas gali paveikti paciento teises |
asmens atvaizda ir teis¢ ] privatuma.

Ieskant galimy minimos teisinés problemos sprendimy, pazymétina, kad atsizvelgiant j
padidéjusj kibernetiniy uzpuolimy skaiciy ir duomeny pazeidimus, visy pirmiausia biitina visuose 3D
medicininio prietaiso spausdinimo proceso ctapuose numatyti asmens duomeny bei saugos
parametrus. Tokie parametrai padéty uZztikrinti kuo didesng privatumo apsauga. Turéty buti laikomasi
ne tik techninés apsaugos, bet ir administracinés, fizinés apsaugos nuo galimo asmens duomeny
neteiséto atskleidimo.

Taip pat, ] galimg asmens teisés ] asmens atvaizdg ir teisé€s ] privatumg pazeidima, bitina
pazvelgti ir kitu aspektu. Atsizvelgiant | tai, kad asmuo gali pats, savo namuose 3D spausdintuvo
pagalba atspausdinti medicininj gaminj, ar jo dalis, teisés | asmens atvaizda ar teisé€s | privatuma
pazeidimas galimas dél netinkamai suprojektuoto 3D spausdintuvo, kuris biity neapsaugotas nuo
neteiséto informacijos perdavimo. 3D spausdintuvai saugo konfidencialig ir asmenj identifikuojancia
informacija apie pacientus, tokias kaip schemos, klienty konfigtiracijos ir sistemos zurnalai. Taigi, 3D
spausdintuvas turi biiti itin saugiai suprojektuotas ir sukonfigiiruotas, ypac¢ tuo atveju, jeigu
naudojantis 3D spausdintuvu yra galimybé dalintis informacija. Tokiu atveju, 3D spausdintuvo
vartotojas turi buti informuojamas bei ispéjamas dél jo naudojamo jrenginio saugumo ir privatumo
pakitimy.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta aukSciau, siekiant uZtikrinti asmens duomeny sauguma,
teises ] asmens atvaizda ir teis¢ ] privatuma, svarstytinas privalomy reikalavimy duomeny apsaugai
sukiirimas, pavyzdziui, reikalavimas naudoti kriptografines priemones.

Asmens duomeny saugumas néra vienintelé 3D medicininio prietaiso spausdinimo keliama
teisiné problema. Atkreiptinas démesys | tai, jog nors S§iuo metu néra specifinio teisinio 3D
spausdinamy medicininiy prietaisy reglamentavimo bei konkreciy reikalavimy tokiems gaminiams,
taiau jie negali paklititi j rinka, neatitinkant bent jau esamy bendry norminiy reikalavimy
medicininiams gaminiams, pagamintiems tradiciniu gamybos budu. Kaip ir tradiciniais biidais
pagamintiems medicininiams prietaisams, priklausomai nuo to, ar 3D spausdinamas medicininis
prietaisas yra gaminamas masinés gamybos, ar pagal individualy uzsakyma, 3D spausdintiems
medicininiams prietaisams bus taikomi skirtingi norminiai reikalavimai. Taigi, ypa¢ svarbu tinkamai
kvalifikuoti 3D atspausdinty medicininiy prietaisy gamybos buda.

Pazymétina, kad nors 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
2017/745 del medicinos priemoniy, kuriuo 1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
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90/385/EEB ir 93/42/EEB® (Oficialusis leidinys L 117, 5.5.2017, p. 1-175) (toliau — Reglamentas
(ES) Nr. 2017/745) ijtvirtintos nuostatos expressis verbis 3D spausdinty medicininiy gaminiy
nereglamentuoja, taciau Sis reglamentas nustato reikalavimus, taikomus medicininiams gaminiams,
pagamintiems tradiciniu gamybos budu, taigi, netiesiogiai taikomas ir 3D spausdintiems
medicininéms priemonéms.

Atkreiptinas démesys | tai, kad Reglamentas (ES) Nr. 2017/745 nustato grieztus reikalavimus
masinés gamybos medicininiams prietaisams, o pagal uzsakyma pagamintiems medicininiams
prietaisams taiko zemus reikalavimus. Pavyzdziui, pagal uzsakyma pagamintiems medicininéms
priemonéms netaikoma priemoniy atsekamumo naudojant unikaliyjy priemoniy identifikatoriy
sistema, nereikalaujama ,,CE“ Zzenklinimo ar atitikties jvertinimo. Tokioms medicininéms
priemonéms taikomi tik lengvi reikalavimai, jtvirtinti Reglamento (ES) Nr. 2017/745 XIII priede.

Atkreiptinas démesys, kad Reglamento (ES) Nr. 2017/745 2 straipsnio 3 punkte jtvirtinta
pagal uzsakyma pagamintos priemonés savoka, t. y., ,,priemon¢, specialiai pagaminta pagal rastiska
recepta, kurj pateiké bet kuris asmuo, jgaliotas pagal nacionaling teis¢ remiantis to asmens profesine
kvalifikacija, kuris savo atsakomybe nurodo konkrecias projekto charakteristikas, ir skirti naudoti tik
konkre¢iam pacientui, siekiant iSimtinai atsizvelgti j jo individualias sglygas ir tenkinti jo
individualius poreikius. Ta¢iau masinés gamybos priemonés, kurias reikia pritaikyti, kad jos atitikty
specialius bet kurio profesionalaus naudotojo reikalavimus, ir kurios pagamintos masinés gamybos
biudu naudojant pramoninius gamybos procesus pagal bet kurio jgalioto asmens rastiSkg recepta,
nelaikomos pagal uzsakyma pagamintomis priemonémis*®,

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta auk$ciau, paZymeétina, kad 1§ esmés, 3D spausdinimo biidu
atgaminama masinés gamybos priemone, taciau, prieSingai nei gaminant jg tradicinés gamybos bidu,
jos papildomai nereikia pritaikyti, kad ji atitikty specialius reikalavimus, kadangi 3D spausdinami
medicininiai prietaisai gaminami atsiZvelgiant } paciento anatomines savybes, siekiant patenkinti jy
individualius poreikius. Taigi, 3D spausdinimo atveju, pagal uZzsakyma pagaminama individualizuota
masinés gamybos medicininé priemoné. Atkreiptinas démesys ] tai, kad Reglamento (ES) Nr.
2017/745 nuostatos minimo atvejo neapima, taigi, lieka neaisku, kaip Reglamento (ES) Nr. 2017/745
poziiiriu biity kvalifikuotas 3D atspausdinty medicininiy prietaisy gamybos biidas. Atsizvelgiant | tai,

pazymétina, jog jeigu nebus priimtas specialusis teisinis 3D medicininiy priemoniy spausdinimo

89 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i3
dalies keic¢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*, EUR-Lex, ziuréta 2020 m. balandzio 4 d., https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

% |bid, 2 straipsnio 3 punktas.
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reglamentavimas, biitina i§ esmés perzitiréti Reglamento (ES) Nr. 2017/745 nuostatas, jas derinant su
3D medicininiy gaminiy spausdinimu.

Taigi, atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad pagrindinés 3D medicininio
prietaiso spausdinimo problemos kyla dél asmens duomeny saugumo bei nustatant 3D atspausdinty
medicininiy prietaisy gamybos biidg. Kaip nurodoma auks¢iau, siekiant uztikrinti asmens duomeny
sauguma, teises | asmens atvaizda ir teis¢ ] privatuma, svarstytinas privalomy reikalavimy duomeny
apsaugai sukiirimas, pavyzdziui, reikalavimas naudoti kriptografines priemones, o sprendziant 3D
atspausdinty medicininiy prietaisy gamybos buido nustatyma, siiilytina i§ esmés perzitréti Reglamento

(ES) Nr. 2017/745 nuostatas, jas derinant su 3D medicininiy gaminiy spausdinimu.
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V. 3D SPAUSDINTUVU PANAUDOJIMO FARMACIJOJE KELIAMOS
TEISINES PROBLEMOS

Viena i$ pagrindiniy 3D spausdintuvy panaudojimo farmacijoje keliamy teisiniy problemy,
susijusi su galimybe vaistus susintetinti, t. y. spausdinti naudojant personalinius 3D spausdintuvus,
neiseinant i§ namy bei tokiy vaisty kontrole.

Neseniai, 3D spausdinimo pramonéje pasirodé straipsnis® apie keturiy programisiy (angl.
hacker) grupe, pasivadinusig ,,Four Thieves Vinegar Collective®, kurios pagrindinis tikslas sudaryti
galimybe zmonéms pasigaminti vaistus patiems. Sekdami 3D spausdinto Saunamojo ginklo platintojo
,Defense Distributed* pédomis, keturi vagys neseniai i§leido instrukcijas, kaip sukurti ,,Apothecary
MicroLab®, t. y. kaip sukurti cheminj reaktoriy 3D spausdintuvo pagalba bei minimg cheminj
reaktoriy panaudoti vaisty sintetinimui, gamybai namie. ,,Pasidaryk pats“ rinkinyje nurodoma, kad
namy salygomis galima sintetinti jvairius vaistus. Atkreiptinas démesys | tai, kad tarp sitilomy
pasigaminti vaisty, yra vaisty, skirty néStumui nutraukti, kurie yra receptiniai. Taigi, kaip rodo ,,Four
Thieves Vinegar Collective“ pavyzdys, asmenys net ir neturédami recepto, namuose
nekontroliuojamai galés spausdintis ir receptinius vaistus, kurie neturint recepto, paprastai i§ esmés
néra lengvai prieinami.

Pazymétina, kad vaisty 3D spausdinimas namuose, asmeniniams tikslams, decentralizuos
vaisty gamyba, kas gali lemti tokiy vaisty saugos ir vartojimo kontrolés nebuvima. Pazymétina ir tai,
jog nesant vaisty 3D spausdinimo namuose kontrolés, asmenys gali spausdinti vaistus bei juos
panaudoti nusikalstamais tikslais. Pavyzdziui, namuose atspausdintais néStumo vaistais bty galima
nutraukti néStuma net ir tuo metu, kai jstatymais tai daryti bty draudziama. Atsizvelgiant j tai, kad
faktiskai valdzios prieZiliros institucijoms negalint atlikti 3D spausdinty namuose vaisty kontroleés,
tokie veiksmai taip pat nebus kontroliuojami bei 1§ esmés nebus galimybiy jy uzkardyti. Tikétina, jog
tokiems vaistams nesukélus Salutinio nepageidaujamo poveikio, net nebus zinoma, kad vaistai buvo
panaudoti neteisétai.

Taip pat, atkreiptinas démesys | tai, kad pagal esamg teisinj reglamentavimag, apie vaisty
Salutinj poveikj vartotojui turi pranesSti vaisty gamintojas. D¢l nesancio 3D spausdinty vaisty

reglamentavimo, 3D vaisty spausdinimo namuose atveju, néra aiSku, kas biitent asmeniui turi pranesti

91 Four Thieves Vinegar Collective debuts 3D printed chemical reactor for homemade medicine, 3D Printing Industry,
ziuréta 2020 m. balandzio 21 d., https://3dprintingindustry.com/news/four-thieves-vinegar-collective-3d-printed-
chemical-reactor-for-homemade-medicine-138046/.
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apie spausdinamy vaisty galimg Salutinj poveikj, ar jmoné, kuri parduoda instrukcijas kaip pasigaminti
vaistus, ar tai bus tik paties asmens pareiga pasidométi apie galimag Salutinj poveik].

Net ir tuo atveju, jeigu bty nustatyta, kad apie vaisty galimg Salutinj poveikj asmeniui turi
pranesti instrukcijas pardavusi jmoné, pazymeétina, kad daznai, nelegaliai ar netinkamai internete
vykdanciy pardavimus jmoniy atsekamumas yra prastas ar visai nejmanomas. Tokiai jmonei asmeniui
pardavus klaidingas, netikslias vaisty gamybos instrukcijas, ar jai nejvykdzius pareigos asmeniui
pranesti apie galimg Salutinj vaisty poveikj, ko pasekméje asmens sveikatai ar net gyvybei biity
padaryta zala, asmeniui gali biiti praktiskai nejmanoma identifikuoti tokios jmon¢s, jau nekalbant apie
galimybe iSsiieskoti zalos atlyginima.

Paminétina ir tai, jog vartojant vaistus, yra svarbus jy tinkamas dozavimas. Pazymétina, kad
kaip ir praneSimo apie Salutinj vaisto poveikj atveju, néra aiSku, kaip namuose 3D spausdinan¢iam
vaistus asmeniui bus suteikiama informacija apie tokiy vaisty dozavimg bei kas bus atsakingas uz deél
netinkamo vaisty dozavimo patirtos zalos atlyginimg. Taip pat, tikétina, kad namuose, kuriuose bus
3D spausdinami vaistai, nebus kokybés kontrolés priemoniy, kurios, be kita ko, néra aiskios. Kaip yra
nurodoma auksc¢iau, valstybine prieziiirg atliekancios institucijos taip pat negalés patikrinti kiekvieny
namy, kuriuose potencialiai galimas vaisty 3D spausdinimas.

Kalbant apie namuose 3D atspausdinty vaisty kokybe, pazymétina, kad kokybiskam vaisty
spausdinimui daug jtakos turi spausdinimo aplinka, paties spausdinimo proceso atsekamumas.
Pazymétina, kad Zmogaus namuose nebus tokios Svaros bei sterilios aplinkos, kaip vaisty
laboratorijose. Taigi, tikétina, jog namie spausdinant vaistus, nebus uztikrintas spausdinimo Zaliavos
sterilumas, kas gali lemti jos poky¢€ius bei galutinio produkto sauguma. Taip pat, grei¢iausiai, Zmogus
namuose spausdinantis vaistus, neturés jraSy apie gaminio sudétj, medziagos sinteze ir gaminio
specifikacijas. Atkreiptinas démesys j tai, kad namie atspausdintas 3D vaistas nebus iSbandytas, jau
nekalbant apie pakartotinj bandyma prie§ vartojimg. Tokiu buidu, faktiSkai nebus zinoma namie 3D
atspausdinto vaisto kokybé, saugumas bei veikimo efektyvumas, t. y., ar tikrai toks vaistas veikia,
kaip ir tradiciniu biidu pagamintas vaistas.

Taigi, 3D vaisty spausdinimas namuose, kelia daug i§$tkiy gamybos bei vaisty saugumui ir
kokybei. Atkreiptinas démesys, jog gaminant vaistus, reikalingas tikslumas bei farmacinés Zinios,
kuriy, natiiralu, jog eilinis Zmogus neturi. Tai gali saglygoti netinkama 3D spausdinamy vaisty gamybos
instrukcijy panaudojima, ko pasekméje 3D vaistas gali biiti netinkamai atspausdintas. Bitina atkreipti
démes;j | tai, kad net savo srities profesionalams, farmacininkams, turint visas reikiamas technologijas

bei zaliavas, ne visada pavyksta kokybiskai 3D atspausdinti vaistus.
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Londono universiteto koledze jsikiirusio startuolio ,,FabRx‘ tyréjai 2020 m. vasario 19 d.
paskelbé®?, kad atrado keleta vaisty 3D spausdinimo proceso apribojimy. Pranesime nurodoma, kad
naudodami stereolitografijos procesg polipilui gauti, tyréjai suprato, jog spausdinant negalima naudoti
tam tikry medziagy, Siuo atveju amlodipino, naudojamo anginos priepuoliams iSvengti. PraneSime
taip pat nurodoma, kad neseniai profesorius Simonas Gaisfordas ir jo komanda paaiskino, jog jie
susidirée su sunkumais 3D spausdinant kai kurias medZziagas, nors piliul¢ formavosi tinkamai.
Atsizvelgdama j aukSto kraujo spaudimo gydyma, komanda suprojektavo polipilg, kuriame yra
keturios medziagos — amlodipinas, atenololis, irbesartanas ir hidrochlorotiazidas. Kai 3D
spausdinimas buvo baigtas, tyréjai suprato, kad vieno vaisto — amlodipino — nejmanoma nustatyti.
Tyréjy teigimu, amlodipinas liko jstriges polimero matricoje ir negaléjo jo iSsiskirti. Manoma, kad
taip yra dél reakcijos tarp vaistinés medziagos ir fotoreaktyviyjy monomery. Tyréjai teige, kad jvyko
Michaelio reakcija — reakcija, sukurianti anglies-anglies jungtis. Panasu, kad ne visi vaistai yra
suderinami su 3D spausdinimu. Tyréjai padaré iSvadg, kad svarbu kruops¢iai atrinkti foto kietinamas

dervas gaminant vaistais uzpildytas geriamasias piliules, naudojant 3D spausdinimo technologija bei

LA

VW —

procesas. Praktikoje, 3D spausdinant vaistus, spausdinimo metu gali jvykti bet kokia klaida, kurios,
tikétina specialiy Ziniy neturintis asmuo gali ir nepastebéti. Tokiu atveju, biity atspausdintas
nekokybiskas arba geriausiu atveju neefektyvus vaistas.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta aukScCiau, ] tai, kad vaistas yra padidintos rizikos gaminys
bei, jog faktiSkai néra jmanoma uZtikrinti saugaus ir kokybisko vaisty 3D spausdinimo namuose,
asmeniniams poreikiams tenkinti, turéty buti svarstytina galimybé, uzdrausti 3D spausdinimo
technologijos vaisty gamybai namuose panaudojima.

Papildomai atkreiptinas démesys | tai, kad 3D farmakologinis spausdinimas Siandienai néra
iki galo iStirtas, néra nustatyty aiskiy spausdinimo parametry, néra numatyto aiskaus reglamentavimo,
kaip turéty biiti nustatomas bei vertinamas 3D spausdinty vaisty gaminiy efektyvumas. Ar tam biity
galima naudoti tradicinius bandymy in vitro metodus. Néra aisku, kaip nustatyti, kada ir kaip tam
tikras 3D geometrinis dizainas gali biiti netinkamas vaisty 3D spausdinimui.

Taip pat, atskirai aptartinas ir 3D spausdinimo farmacijoje keliamas patentabilumo
klausimas. Pazymeétina, kad 3D spausdinimui farmacijoje, patentabilumo reikalavimai yra identiski

bet kurio kito iSradimo reikalavimams. Atkreiptinas démesys ] tai, kad Europoje patenty iSdavimas

2 Carlota V. ,Can all drugs be 3D printed?¢, 3Dnatives, zitréta 2020 m. balandzio 26 d.,
https://www.3dnatives.com/en/drugs-3d-printed-190220205/.
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yra reglamentuojamas 1973 m. spalio 5 d. Europos patenty isdavimo konvencijoje®® (toliau — Europos
patenty i8davimo konvencija) jtvirtintomis nuostatomis. Europos patenty iSdavimo konvencijos 52
straipsnio 1 dalyje jtvirtinta, jog patentai iSduodami iSradimams, kurie turi pramoninj pritaikomuma,
yra nauji ir jie yra iSradimo lygio. Taigi, iSradimu biity laikomas naujas ir iSradimo lygio, pramong¢je
pritaikomas problemos techninis sprendimas, sietinas tiek su naujo jrengimo, produkto ar proceso
sukiirimu, tiek su jau Zinomo jrengimo ar proceso patobulinimu.

Atsizvelgiant | naujumo reikalavimg, pazymétina, kad naujumui taikomi reikalavimai
jtvirtinti Europos patenty iSdavimo konvencijos 54 straipsnyje. Minimame straipsnyje jtvirtinama, kad
iSradimas laikomas nauju, jei jis nesudaro technikos lygio. O, technikos lygiu laikoma visa, kas iki
Europos patento paraiskos padavimo datos visuomenei buvo prieinama dél Zodinio arba raSytinio
apibiidinimo, naudojimo ar kuriuo kitu budu. Taigi, technikos lygiu bus laikoma visa informacija, kuri
bet kuriuo metu iki iSradimo datos bet kokiomis priemonémis buvo prieinama visuomenei bet kurioje
pasaulio vietoje. Biitina atkreipti démesj j tai, jog technikos lygiu bus laikoma tik ta informacija, jei
jos paskleidime pateikiama pakankamai informacijos, kad iSradimg galéty atkurti hipotetinis
,kvalifikuotas asmuo®. Atkreiptinas démesys, jog teisés aktai i§ esmés neapibrézia ,kvalifikuoto
asmens® sgvokos. Bitent tai ateityje gali apsunkinti 3D spausdinimo farmacijoje patentabiluma,
kadangi dé¢l galimybés 3D spausdinimo technologija naudoti namie, kone kiekvienas asmuo, turintis
bei naudojantis 3D spausdintuva, ateityje galéty biti laikomas potencialiu ,,kvalifikuotu asmeniu®.
Turint CAD faila, skirtg 3D vaisty spausdinimui bei Zaliavos, 3D vaisty spausdinimas bty lengvai
atkuriamas.

Minima teisiné¢ problema galéty buti iSspresta, aiSkiai apibrézus, kas biity laikomas
»kvalifikuotu asmeniu®, jj kvalifikuojant ne kaip atskirg zmogy, o Zzmoniy komanda, kuri turi atkartoti
3D spausdinimo biidu pagamintg vaistinj preparatg, nenaudojant jau sukurto CAD failo, o minimg
failg sukuriant patiems, taip pat nenaudojant i§ anksto jsigyta Zaliava, o sudarant ja patiems pagal

receptura.

93 | Europos patenty i§davimo konvencija (Europos patenty konvencija)”, LRS, Ziiiréta 2020 m. balandZio 15 d., https://e-
seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAD/TAIS.242578.
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VI. 3D BIO-SPAUSDINIMO KELIAMOS TEISINES PROBLEMOS

Pazymétina, kad 3D bio-spausdinimas, kaip 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje
budas, yra unikalus, kadangi $iuo biidu gaminant medicininius gaminius, galima naudoti biologinius
bei nebiologinius komponentus, juos maiSant tarpusavyje. Tokiu atveju, kyla klausimas, kaip toks
medicininis gaminys turéty buti kvalifikuojamas bei koks teisinis reglamentavimas jam biity taikomas.

GaliojanCiame teisiniame reglamentavime, pavyzdziui, 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES% (Oficialusis leidinys
L 117,5.5.2017, p. 176-332), nepasisakoma, kaip turéty buti kvalifikuojami, auks¢iau minimi, misrts
medicininiai gaminiai, minimo reglamento nuostatuose néra aiSkiai nurodyta, kaip turéty biti
vertinamos zmogaus kilmés medziagos.

Atkreiptinas démesys | tai, kad galutinis 3D bio-spausdinimo produktas gali buti laikomas
medicininiu prietaisu arba medicininio prietaiso priedu, kuriam atitinkamai galéty biti taikomos
Direktyvos Nr. 93/42/EEB nuostatos, kurios taip pat yra perkeltos ir j Lietuvos nacionaling teisg, t. y.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 ,Dél
Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prictaisy saugos techninis reglamentas® ir
Lietuvos medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos
techninis reglamentas® patvirtinimo* patvirtinta Medicinos priemoniy (prietaisy) saugos techninj
reglamentg®. Taip pat, toks produktas gali biiti laikomas progresyviosios terapijos vaistu, kuriam biity
taikomos 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, 1§ dalies kei¢iantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004% (Oficialusis leidinys L 324, 10.12.2007, p. 121-137) (toliau — Reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007) nuostatos, arba vaistiniu produktu, kuriam bty taikomos 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio

% Europos Parlamento ir Tarybos 2017 m. balandzio 5 d. reglamentas (ES) 2017/746 ,,Dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES”, EUR-Lex, zitiréta 2020 m.
balandzio 4 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-content/It/ TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 ,,Dél Lietuvos medicinos
normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® ir Lietuvos medicinos normos MN 100:2009
»Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo“ patvirtintas Medicinos
priemoniy (prietaisy) saugos techninis reglamentas®, TAR, zitréta 2020 m. balandzio 4 d., https://www.e-
tar.It/portal/It/legal Act/dab000b0e3a711e68503b67e3b82e8bd.

% 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i$ dalies keiCiantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, EUR-Lex, zitréta 2020
m. balandZio 4 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-content/It/TXT/?uri=CELEX%3A32007R1394.
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zmonéms skirtus vaistus®” (Oficialusis leidinys L 311 , 28/11/2001 p. 67 - 128) nuostatos, kurios
Lietuvos nacionalinéje teis¢je perkeltos j Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyma®® (toliau —
Farmacijos jstatymas).

Inter alia, nemaZiau svarbus, kvalifikavimas Zzaliavy, kurios naudojamos 3D bio-
spausdinimui. Pazymétina, kad 3D bio-spausdinime gali biiti naudojamos cheminés medziagos, kurios
biity regulivojamos 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente Nr. 1907/2006
del cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis
Europos cheminiy medziagy agentiirg, i§ dalies kei¢iantis Direktyvg 1999/45/EB bei panaikinantis
Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva
76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB%
(Oficialusis leidinys L 396 2006.12.30, p. 1) jtvirtintomis nuostatomis. Taip pat, 3D bio-spausdinimui
gali biiti naudojamos Zzmogaus gyvos lastelés ir audiniai, kuriems galéty biiti taikoma 2004 m. kovo
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti zmogaus audiniy ir Igsteliy
donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir
saugos standartus!® (Oficialusis leidinys L 102, 7.4.2004, p. 48-58) (toliau — Direktyva Nr.
2004/23/EB), kurios nuostatos Lietuvos nacionalingje teiséje perkeltos i Lietuvos Respublikos
7mogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatyma®® (toliau — Zmogaus
audiniy, 1gsteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymas).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta auks$Ciau, pazymétina, jog priklausomai nuo to, kaip bus
klasifikuojamas 3D bio-spausdinimo biidu pagamintas medicininis gaminys, bus taikomas
atitinkamas teisinis reglamentavimas. Taciau, pastebétina, kad dabartinis Europos Sajungoje esantis
teisinis vaisty, medicinos prietaisy, paZzangiosios terapijos, audiniy, Igsteliy ir organy, t. y. ty sriciy,

kuriose 3D bio-spausdinimas galéty buti sékmingai taikomas, reglamentavimas néra visiskai

97 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio
zmonéms skirtus vaistus“, EUR-Lex, ziuréta 2020 m. balandzio 6 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/?uri=celex%3A32001L.0083.

% Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas“, LRS, zidiréta 2020 m. balandZio 6 d., https://e-
seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAD/TAIS.280067/asr.

% 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies
keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr.
1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB*,
EUR-Lex, zitiréta 2020 m. balandzio 6 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/L T/TXT/?uri=CEL EX%3A02006R1907-20150601.

100 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti zmogaus audiniy ir Igsteliy
donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus, EUR-
Lex, zitréta 2020 m. balandzio 6 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex%3A32004L.0023.

101 Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymo pakeitimo
jstatymas®, LRS, Zitréta 2020 m. balandZio 6 d., https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/ TAD/TAIS.460084.
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pritaikytas 3D bio-spausdinimui, kadangi jis neapima bei nepasisako apie naudojant misrias Zaliavas,
kurios i§ esmés skiriasi nuo natiiraliy biomedziagy, 3D bio-spausdinimo proceso metu pagamintus
misrius medicininius gaminius. Taigi, 3D bio-spausdinimo proceso metu pagaminty misriy
medicininiy gaminiy klasifikavimas lieka atviru klausimu. Inter alia, néra aisku, ar bio-spausdinimo
priemonés turéty buti kvalifikuojamos kaip biologiniai produktai ar nebiologiniai komponentai.
Atsizvelgiant | tai, biitina auk$¢iau minima teisinj reglamentavima perziiiréti, apibréziant konkrecius
reikalavimus bei gaires, nustatancias taisykles, kuriomis vadovaujantis buty kvalifikuojami 3D bio-
spausdinimo biidu pagaminti medicininiai gaminiai bei nustatomos joms taikytinos teisés normos.

3D bio-spausdinimo budu pagaminty medicininiy gaminiy klasifikavimas néra vienintelé Sio
3D spausdinimo buido keliama teisiné¢ problema. Nors auksciau darbe yra aptariama bendra 3D
spausdinimo medicinoje keliama problema, susijusi su intelektinés nuosavybés teise, atskirai
aptartinas 3D bio-spausdinimo patentabilumo klausimas.

Visose technologijy srityse gaminiams ir technologiniams procesams turi biiti uztikrinta
patentiné apsauga. Pazymétina, kad biotechnologiniy iSradimy teisiné apsauga Europos Sajungoje
reglamentuojama 1998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/44/EB dél
teisinés biotechnologiniy isradimy apsaugos'®? (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 20
tomas, p. 395) (toliau — Direktyva Nr. 98/44/EB), nuostatomis, kurios Lietuvos nacionalinéje teiséje
yra perkeltos j Lietuvos Respublikos patenty jstatyma’®®. Direktyva Nr. 98/44/EB jtvirtina principus,
kurie taikomi patentuojant i§ esmes biologines medziagas, nustato, kad §ie principai taikomi nustatant
skirtumg tarp iSradimy ir atradimy, patentuojant tam tikrus Zmogiskosios kilmes elementus,
biotechnologiniy iSradimy patentais teikiamos apsaugos riba. Direktyva Nr. 98/44/EB nustato, kad
1Sradimas, pagristas elemento, i$skirto i§ zmogaus kiino ar pagaminto technologinio proceso metu,
kurj galima panaudoti pramonéje, néra iSskiriamas kaip nepatentabilus, net jeigu to elemento sudétis
yra tapati natiiralaus elemento sudéciai, su salyga, kad patentu suteikiamos teisés nebus taikomos
7mogaus kiino ir jo elementy natiiralioje aplinkoje atzvilgiu®®. Inter alia, Direktyva Nr. 98/44/EB
nustato, kad nedraudziama patentuoti 1§ Zzmogaus kiino ar kitokiu biidu gauto elemento, gauto taikant

technologinj procesa, naudojama tam elementui nustatyti, 1Sgryninti, suklasifikuoti ir atgaminti jj ne

1021998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy isradimy
apsaugos*, EUR-Lex, Ziliréta 2020 m. balandZio 8 d., https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/L T/TXT/?uri=CEL EX%3A31998L.0044

18 Lietuvos Respublikos patenty jstatymas®“, LRS, ziiréta 2020 m. balandzio 8 d., https://e-
seimas.|rs.It/portal/legal Act/I/ TAD/TAIS.5705/asr.

1041998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy iSradimy
apsaugos“, op. cit., preambulés 20 punktas, 5 straipsnio 1 ir 2 dalys.
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zmogaus kiine, bei metodikas, kurias tik zmonés gali jdiegti praktikoje, o gamtoje jos pacios negali
biiti sukurtos®.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, i§ pirmo zvilgsnio, biity galima teigti, jog 3D Zmogaus
organy ar jy daliy bio-spausdinimo iSradimas yra patentabilus. Taciau, detaliau nagrinéjant 3D bio-
spausdinimo procesg, patentabilumo klausimas tampa svarstytinu. Taigi, atkreiptinas démesys j 3D
bio-spausdinimo procesa. Minimo proceso metu i$§ zmogaus kiino yra gaunamos kamieninés lastelés,
kurios yra naudojamos bio-spausdinimo zaliavai uzauginti. IS minimos Zaliavos, pasitelkiant 3D bio-
spausdintuvo pagalba bei programine jranga, pagalbinémis medziagomis, atspausdinamas zmogaus
organas ar jo dalis. Siuo atveju, i§ Zmogaus kino gaunamas elementas yra biitent kamieninés lastelés,
kurios per se néra laikytinos zmogaus organu ar jo dalimi, o panaudojus 3D bio-spausdinimo
technologija, gaunamas, t. y. atgaminamas galutinis produktas — zmogaus organas ar jo dalis, taigi,
3D bio-spausdinimo metu i§ esmés néra nustatomas, iSgryninamas, suklasifikuojamas ar atgaminamas
i§skirtas Zzmogaus kiino elementas, o panaudojant jj, technologinio proceso metu, pagaminamas
Zmogaus organas ar jo dalis. Tokiu biidu, i§ esmés §iuo atveju persipina du savarankiski patentabiluma
grindziantys elementai. Pazymétina, kad tokie atvejai néra reglamentuojami Direktyvos Nr. 98/44/EB
nuostatomis, taigi, lieka neaisku, ar Direktyvos Nr. 98/44/EB poziiiriu, 3D Zmogaus organy ar jy daliy
bio-spausdinimo iSradimas bus laikomas patentabiliu, ar ne.

Inter alia, 3D Zmogaus organy ar jy daliy bio-spausdinimo iSradimo patentabilumui i$8tkj
kelia patentus reglamentuojanciuose teisés aktuose jtvirtintos moralés salygos, draudziancios tam
tikras patenty paraiskas, apimancias technologijose naudojamas lasteles, tarplastelines medziagas, jy
iSvedimg bei gamyba. Patentabilumo iSimtys moralés pagrindu taikomos, jei biologiniame
spausdinime naudojamos Zmogaus embriono, kamieningés lgsteles, iSskyrus atvejus, kai kamieninés
lastelés yra naudojamos terapiniais tikslais (medicininio gydymo iSimtis). Atsizvelgiant j tai,
atkreiptinas démesys, kad 3D bio-spausdinime tiesiogiai kamieninés lastelés néra naudojamos,
naudojama kamieniniy lasteliy pagrindu uzauginta bio-spausdinimui skirta Zaliava, kuri i§ esmes
skiriasi nuo natiiraliy biomedziagy. Taigi, Siuo atveju, néra aisku, kaip moralés aspektu biity vertinama
3D bio-spausdinimui skirta Zaliava, bei tuo pa¢iu, 3D zmogaus organy ar jy daliy bio-spausdinimo
iSradimo patentabilumas.

Apibendrinant, darytina i§vada, jog i§ esmés, §iuo metu galiojanti biotechnologiniy iSradimy
teisiné apsauga 3D zmogaus organy ar jy daliy bio-spausdinimo atzvilgiu, stokoja aiSkumo bei yra

bitina biotechnologiniy iSradimy teising apsauga reglamentuojanciy teisés akty perzitra.

1051998 m. liepos 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/44/EB dél teisinés biotechnologiniy iSradimy
apsaugos‘, supra note, 102, preambulés 21 punktas.
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Kalbant apie 3D bio-spausdinimo proceso metu naudojamos Zaliavos gamybg, pazymétina,
kad siekiant ja pagaminti, visy pirmiausia bitina gauti zmogaus lasteles. Atsizvelgiant | tai,
atkreiptinas démesys, kad Zmonéms skirtiems preparatams gaminti, naudojamiems zmogaus
audiniams ir lgsteléms taikomi zmogaus audiniy ir lgsteliy donoryst¢, paémimg ir iStyrimag
reglamentuojanéios Direktyvos Nr. 2004/23/EB, Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir
transplantacijos jstatymo nuostatos, o tokiy zmogaus audiniy ir lasteliy apdorojima, konservavima,
laikyma, paskirstyma reglamentuoja Farmacijos jstatymo ir Reglamento (EB) Nr. 1394/2007,
nuostatos. Kompleksiskai vertinant minimuose teisés aktuose jtvirtintas nuostatas, pazymétina, kad
jie skirti reglamentuoti pazangiosios terapijos vaistinio preparato, kurio sudétyje yra gyvybingy
lasteliy ar audiniy, ktirimui skirty zmogaus audiniy ir Igsteliy donoryste, ta¢iau juose néra uzsimenama
apie galimybe duonoti lgsteles zaliavos auginimui. Taigi, §iuo metu néra jstatyminio reglamentavimo,
expressis verbis jtvirtinan¢io Zzmogaus lasteliy paémimo biitent panaudojimui 3D bio-spausdinime,
proceso ir jam keliamy reikalavimy. Taciau, manytina, kad auk$¢iau minimas teisinis
reglamentavimas mutatis mutandis galéty biiti taikomas ir zmogaus lgsteliy donorystei panaudojimui
3D bio-spausdinime.

Atskirai paminétina ir 3D bio-spausdinimo biidu pagaminty medicininiy gaminiy, gaminiy
saugos problematika. Pazymeétina, kad 3D bio-spausdinimo produktai i§ esmés iSlieka neisbandytais.
Atsizvelgiant ] tai, jog pacientui 3D bio-spausdinimo biidu atspausdinami organai ar jy dalys,
naudojant zaliavas, uZaugintas paciento kamieniniy lgsteliy pagrindu, tikima, jog tokiy gaminiy
atmetimo tikimybe¢ yra itin maza. Taciau, dél savo, kaip gaminio, kuris skirtas implantuoti | Zmogaus
kiing specifikos, toks gaminys lieka iki galo neiSbandytu. Néra aisku, kaip implantuotas organas ar jo
dalis elgsis zmogaus kiine, taip pat néra aisku, kaip pats Zmogaus organizmas veiks tokj gaminj. Juk
kiekvieno Zmogaus organizmas yra individualus bei savitas, todél faktiSkai néra jmano nustatyti
bendry parametry ar klinikiniy tyrimy. Néra aisku dél implantuoty medziagy saugos, ar jos su laiku
Zmogaus kiine nemigruos, neiSsiskaidys. IS esmés tokie gaminiai turéty biiti bandomi su Zmonémis.
Taciau, toks bandymas negaléty biiti atliekamas ypac tais atvejais, kai 3D bio-spausdinimas biity
atliekamas in vivo, pavyzdziui, tiesiogiai ant paciento pazeistos kiino dalies spausdinant odg.

Pazymétina ir tai, kad be paciento kamieniniy lasteliy, gali biiti naudojamos ir i§ kito
Zmogaus gautos lastelés. Tai gali kelti problemy saugumui, kadangi néra aiskus imunologinis tokiy
lasteliy suderinamumas bei yra galimas nepageidaujamas ligy perkélimas implantuojant audinius ar

organus, atspausdintus su tomis lgstelémis!®. Tokiu biidu, kyla tam tikra rizika dél nety¢inio ligos

106 Mathew Varkey and Anthony Atala, ,,Organ Bioprinting: A Closer Look At Ethics And Policies*, Wake Forest Journal
of Law & Policy 5 (2014): 275, 287-88.
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plitimo per implantuotus audinius ar organus, kuriy spausdinimui buvo panaudota zaliava, uzauginta
uzsikrétusiy lgsteliy pagrindu. Taigi, biitina sukurti aiSkig ir griezta 3D bio-spausdinimo budu
pagaminty medicininiy gaminiy testavimo sistema.

Taip pat, 3D bio-spausdinimui, jo budu pagaminty medicininiy gaminiy kokybei bei saugai
didel¢ svarbg turi gamybos vieta bei pats procesas, jo prieziiira. Saugiausia spausdinimo-gamybos
vieta buty laboratorija su kontroliuojamomis salygomis ir saugos standartais, arba jmongés
specializuotos gamybinés patalpos, uZztikrinancios biologiniy medziagy laikymo bei naudojimo
salygas. Lastelés ir gyvieji audiniai turéty biiti tvarkomi laikantis griezty saugos procedury, kaip ir
laboratorijose, siekiant uzkirsti kelig, pavyzdziui, kraujo perneSamy ligy plitimui. Atsizvelgiant | tai,
kas iSdéstyta, pazymétina, jog Siuo metu, teoriSkai, 3D bio-spausdinimas yra galimas ir many
salygomis. Aplinkyb¢, jog faktiSkai yra sunku jsivaizduoti namy salygomis spausdinama biologines
medziagas turint] medicininj gaminj, neuzkerta kelio tokiam spausdinimui ateityje, kai jsibégejus 3D
bio-spausdinimui, manytina, juodojoje rinkoje bus laisvai pasiekiamos biologiniy medziagy zaliavos,
skirtos 3D bio-spausdinimui. Atsizvelgiant | tai, svarstytina galimybé uzdrausti 3D bio-spausdinimg
»hamy salygomis®.

3D-biospausdinimas kelia ne tik teisinus, bet ir etinius klausimus. Funkciniy organy
gaminimas biologinio spausdinimo procese yra brangi procediira, kuria dazniausiai gali naudotis tie,
kurie gali sau leisti tokj gydymg. Didelés islaidos bio-spausdinimo gamybos procesui ir reikalingi
gamybos pajégumai, kelia socialinius ir skirstomuosius teisingumo klausimus. Didziuliu i§tkiu tampa
technologiniy naujoviy, kurios gerina visuomenés sveikatg, prieinamumas pacientams.

Auksc¢iau yra minima, kad 3D bio-spausdinimo btidu spausdinamos kepeny audinio juostelés,
kurios naudojamos tikrinant naujus vaisty gydymo biidus. Atsizvelgiant j tai, manytina, jog 3D bio-
spausdinimas ateityje prisidés prie svaraus bandymy su gyviinais sumazinimo. PavyzdZziui,
spausdinant tam tikro dydzio fiziologiSkai funkcinius audinius, skirtus naudoti medicininiams
tyrimams, vietoje tyrimy su gyvinais, biity atliekami toksikologiniai tyrimai.

Atkreiptinas démesys ir ] tai, jog didelj susirGpinimg kelia aplinkybé, jog 3D bio-spausdinimo
technologija gali biiti netinkamai naudojama Zzmogaus organams tobulinti, suteikiant papildomy
funkcijy, maiSant zmogaus ir gyviny lasteles, siekiant suteikti pacientui konkurencinj pranasuma
pries kitus asmenis. 3D bio-spausdinimas atveria neribotas technines galimybes tobulinti Zzmogaus
organizma, ta¢iau, $ios galimybés ne visuomet sutaps su etikos normomis. Egzistuoja rizika, kad 3D
bio-spausdinimas bus panaudotas klonavimui, kas Europos Sgjungos bei Lictuvos Respublikos teisés
akty yra draudziama. Nors, teisinis reglamentavimas draudzia Zmogaus kamienines lasteles ar

audinius naudoti tokiems tikslams, kurie paZeisty etines normas bei moralines vertybes, taiau, lieka
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atviru klausimu, ar zmogus, savo organizmo tobulinimo bei tokiu biidu, gyvenimo trukmeés
prailginimo galimybés akivaizdoje visgi neperzilirés etiniy ir moraliniy vertybiy ribas,
biotechnologijos naudai.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta auksSc¢iau, darytina iSvada, jog vienos i§ pagrindiniy,
specifiniy 3D bio-spausdinimo keliamy teisiniy problemy kyla dél 3D bio-spausdinimo budu
pagaminty misSriy medicininiy gaminiy klasifikavimo, biotechnologiniy iSradimy teisinés apsaugos
bei zmogaus Iasteliy paémimo biitent panaudojimui 3D bio-spausdinime, proceso ir jam keliamy
reikalavimy stokos.

Sprendziant minimas teisines problemas, sitlytina aukS$Ciau minimg reglamentavimag
perziuréti, apibréziant konkreCius reikalavimus bei gaires, nustatancias taisykles, kuriomis
vadovaujantis bty kvalifikuojami 3D bio-spausdinimo biidu pagaminti medicininiai gaminiai bei
nustatomos joms taikytinos teisés normos. Taip pat, sidilytina biotechnologiniy iSradimy teisiné

apsaugg reglamentuojanciy teisés akty perziiira.
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ISVADOS

1. Atskleidus 3D spausdinimo technologijos koncepcijg, jos sampratg bei 3D spausdinimo
proceso etapus matyti, kad 3D spausdinimo technologijos koncepcija apibréziama kaip procesas,
kurio metu sluoksniuojant medziagas atspausdinamas vientisas objektas. Aptartg procesg sudaro trys
pagrindiniai etapai: modeliavimo, techninis ir spausdinimo. Kiekvienas etapas susideda i$
individualiy veiksmy. Modeliavimo etapg sudaro tiksliy objekto matmeny nustatymas, CAD trimacio
modelio kiirimas bei objekto trimacio modelio G kodo generavimas. Techninio darbo etapg sudaro
spausdinimo buido ir medziagos parinkimas. Galiausiai, spausdinimo etapa sudaro G kodo perdavimas
spausdintuvo programinei jrangai, objekto spausdinimas ir atspausdinto objekto apdorojimas.

2. Apzvelgus 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje galimybes, matyti, jog 3D
spausdintuvai naudojami gaminant farmacinius produktus, medicinos modelius, jtvarus, protezus,
implantus, medicinos prietaisy dalis, medicininius jrankius ir instrumentus bei ,,auginant* organus ar
Ju dalis. Atsizvelgiant j aptartas 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje galimybes, nustatyta, kad
3D spausdintuvy panaudojimas medicinoje skirstomas ] tris pagrindinius 3D spausdintuvy
panaudojimo medicinoje budus: audiniy ir organy gamyba, kitaip bio-spausdinimg, medicininiy
prietaisy gamybg bei vaistiniy preparaty gamyba. Taip pat, apzvelgus 3D spausdintuvy panaudojimo
medicinoje galimybes, nustatyta, kad Siuo metu medicinoje vyrauja trys 3D spausdintuvy gamybos
modeliai. Pirmasis modelis vadinamas ,,.komerciniu® bei yra grindZiamas tradiciniu masinés gamybos
modeliu. Antrasis modelis vadinamas ,,gamyba prieziliros vietoje®, kai medicinos prietaisai
spausdinami ligoninése ar netoliese esanciose spausdinimo centruose ir daznai individualiai
pritaikomi atsizvelgiant | konkretaus paciento anatomijg. Galiausiai, tre€iuoju modeliu laikomas 3D
spausdintuvy panaudojimas namuose, siekiant pagaminti medicininius gaminius, arba dar kitaip
vadinamas ,,gamyba asmeninéms reikmeéms*.

3. Aptarus esamg 3D spausdintuvy panaudojimo teisinj reglamentavima, nustatyta, kad JAV
esamas 3D spausdinimo technologijos bei Siuo biidu pagaminty medicininiy priemoniy
reglamentavimas yra rekomendacinio pobiidZio, jis néra teisiSkai privalomas ir nuo jo gali biiti
nukrypstama. Taip pat, nustatyta, kad triiksta aiSkaus ir nuoseklaus 3D spausdinimo proceso, jo etapy
procesy kontrolés medicininiy prietaisy, bio-spausdinimo bei 3D spausdinimo biidu gaminamy
farmacijos gaminiy gamybos, testavimo, patvirtinimo ir pateikimo j rinkg reglamentavimo. Aptartas
teisinis reglamentavimas i$ esmés neapima medicininiy gaminiy 3D spausdinimo prieziiiros vietoje
bei asmeniniams reikmeéms t. y., kai spausdinama namie. Be kita ko, nustatyta, kad Europos Sajungoje

vis dar vyksta diskusijos, kaip turéty biti reguliuojama 3D spausdinimo technologija. Siai dienai dar
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néra konkreCiy gairiy, skirty 3D spausdinimo biudu pagamintiems medicininiams prietaisams,
farmacijos ar biologiniams medicininiams gaminiams ir jy gamybos procesams reglamentuoti.

4. IStyrus pagrindines bendrines 3D spausdinimo medicinoje keliamas teisines problemas,
daroma i§vada, kad viena i$ teisiniy problemy yra susijusi su 3D spausdintuvo klasifikavimu, kadangi,
vadovaujantis esamu teisiniu reglamentavimu, néra aiSku, ar jis turi buti laikomas medicininiu
prietaisu bei kokie reikalavimai jam turéty buti taikomi. 3D spausdintuvy panaudojimas medicinoje,
kelia problema, susijusia su 3D spausdinimo kvalifikavimu. Pazymétina, jog teisinéje doktrinoje, kol
kas néra pateikiama nuomoné, ar 3D atspausdintas medicininis gaminys turéty buti laikomas
produktu, ar paslaugos suteikimu. Visi trys 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje budai kelia
i1$Stukius saugumo ne tik gaminio, bet ir asmens duomenuy, t. y. paciento, atsakomybés bei intelektinés
nuosavybés teisiniam reglamentavimui.

Taip pat, darytina i$vada, kad viena i§ pagrindiniy teisiniy problemy yra 3D spausdintuvy
panaudojimas namy salygomis, siekiant atspausdinti medicininius gaminius, kadangi, i§ esmés nesant
§io 3D spausdinimo gamybos modelio teisinio reglamentavimo, néra jmanoma uztikrinti spausdinamy
medicininiy gaminiy saugos, kokybeés, efektyvumo, néra jokios Sio gamybos modelio prieziiiros
mechanizmo, galésiancio uZztikrinti, kad namy saglygomis spausdinami medicininiai gaminiai ne tik
yra saugiis, kokybiSki bei efektyvis, bet ir néra naudojami nusikalstomoms veikoms.

5. Istyrus pagrindines bendrines 3D spausdinimo medicinoje keliamas teisines problemas,
taip pat, nustatyta, kad $iai dienai, néra nuostaty, apibrézianciy gaires dél 3D spausdinimo padarytos
galimos Zalos sveikatai ar gyvybei atlyginimo, néra aisku, ar 3D spausdinimo technologija jdiegus bei
ja pradéjus aktyviai naudoti tiesiogiai gydymo jstaigose, pakaks nustatant Zalg bei jos dydj, analizuoti
uz Zalg atsakingo asmens veiksmy atitikimg keliamiems jy elgesio standarto reikalavimams. IS esmés
néra aisku, kaip 3D spausdinimo technologijos jdiegimas j gydymo jstaigy veikla, paveiks esamag
teisinj poziiirj 1 gydymo jstaigos deliktinés atsakomybes taikyma.

6. IStyrus specifines, tik 3D medicininio prietaiso gamybos biidui aktualias teisines
problemas, nustatyta, kad medicininio prietaiso skaitmeninio 3D brézinio kiirimui naudojami
nuskaityti paciento kiino daliy ar net viso kiino modeliai, t. y. paciento asmens ir sveikatos duomenys.
Tiek projektuojant, tiek 3D spausdinant medicininj jrenginj naudojamas internetas, o medicinos,
informacinés ir kitos sistemos ne visada turi pakankamg apsauga nuo kenk¢jisky programy, ar
kibernetiniy iSpuoliy. Todé¢l yra galimas paciento asmens ir sveikatos duomeny pasisavinimas. Taip
pat, paciento asmens ir sveikatos duomenys gali biiti prarasti, pacientui savarankiskai spausdinantis
medicininj gaminj namie, spausdinimui naudojant netinkamai suprojektuota 3D spausdintuva, kuris

biity neapsaugotas nuo neteiséto informacijos perdavimo. Atsizvelgiant i tai, kas iSdéstyta, daroma
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1Svada, kad 3D medicininio prietaiso gamybos biidas kelia duomeny apsaugos uztikrinimo teisines
problemas.

7. Viena i§ pagrindiniy, specifiniy 3D spausdintuvy panaudojimo farmacijoje keliamy
teisiniy problemy, susijusi su galimybe, nekontroliuojamai asmenims vaistus 3D spausdinimo
technologijos biidu pasigaminti namie bei tokiy vaisty kokybés kontrole. Opiausia problema, jog
asmenys, nevarzomai, namie galés atsispausdinti tiek nereceptinius, tiek receptinius vaistus,
pavyzdziui, receptinius vaistus néStumui nutraukti, kas leis tokiems asmenims, neatsekamai vaistus
vartoti bet kuriuo metu, net ir tada, kai jstatymas tai draudzia daryti.

8. Vienos i§ pagrindiniy, specifiniy 3D bio-spausdinimo keliamy teisiniy problemy kyla dél
3D bio-spausdinimo biidu pagaminty misriy medicininiy gaminiy klasifikavimo, biotechnologiniy
iSradimy teisinés apsaugos bei zmogaus lgsteliy paémimo biitent panaudojimui 3D bio-spausdinime,
proceso ir jam keliamy reikalavimy stokos. Dabartinis Europos Sajungoje esantis teisinis vaisty,
medicinos prietaisy, pazangiosios terapijos, audiniy, lgsteliy ir organy, t. y. ty sri¢iy, kuriose 3D bio-
spausdinimas galéty buti sékmingai taikomas, reglamentavimas néra visiskai pritaikytas 3D bio-
spausdinimui, kadangi jis neapima bei nepasisako apie naudojant misrias zaliavas, kurios i§ esmés
skiriasi nuo naturaliy biomedziagy, 3D bio-spausdinimo proceso metu pagamintus misrius

medicininius gaminius.
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PASIULYMAI

1. Siekiant teisinio aiSkumo, sitilytina perzitiréti esama teisinj reglamentavima, suderinant jj
su niidienos moksline pazanga bei medicinos srityje naudojamomis pazangiomis technologijomis, t.
y. 3D spausdinimo technologija, pavyzdziui, Direktyvos Nr. 93/42/EEB nuostatas bei rekomendacijas
del jos taikymo, siekiant aiSkumo, ar tokie prietaisai kaip 3D spausdintuvas, kuriuo pagaminamas
medicininis gaminys, turéty biiti traktuojamas, kaip medicininis prietaisas, ar biotechnologiniy
iSradimy teising apsaugg reglamentuojancius teisés aktus. Apibrézti konkrecius reikalavimus bei
gaires, nustatancias taisykles, kuriomis vadovaujantis biity kvalifikuojami 3D bio-spausdinimo btidu
pagaminti medicininiai gaminiai bei nustatomos joms taikytinos teisés normos.

2. Atsizvelgiant ] tai, kad 3D gaminiy skaitmeniniai bréziniai, CAD failai yra lengvai
pasiekiami internete ir biitent tai Siuo metu salygoja galimai neteiséta 3D medicininiy gaminiy
spausdinimg tiek komerciniais, tiek asmeniniais tikslais, siekiant iSvengti neteiséto medicininio
gaminio 3D spausdinimo, panaudojant CAD failus, sitlytina reglamentuoti skaitmeniniy bréziniy
talpinimg ] internetines svetaines ar platformas, numatant tokiy internetiniy svetainiy privaloma
registracija bei prieziiiros mechanizma, suteikiant teis¢ prieziiirg atliekanciam subjektui, nustacius
pazeidima talpinant brézinius, pazeidéjui skirti pinigines sankcijas ir uzdrausti ar panaikinti prieiga
prie minimos informacijos bei pasikartojant pazeidimams, kaip ultima ratio numatyti galimybe visai
uzblokuoti prieiga prie interneto svetainés ar platformos.

3. Siekiant uztikrinti asmens duomeny sauguma, teises i asmens atvaizda ir teise¢ j privatuma,
svarstytinas privalomy reikalavimy duomeny apsaugai sukiirimas, pavyzdziui, reikalavimas naudoti
kriptografines priemones, o sprendziant 3D atspausdinty medicininiy prietaisy gamybos biido
nustatyma, sitilytina i§ esmés perzitiréti Reglamento (ES) Nr. 2017/745 nuostatas, jas derinant su 3D
medicininiy gaminiy spausdinimu.

4. Taip pat, atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta auk$€iau, svarstytina galimybé uzdrausti
asmenims naudoti 3D spausdintuvus medicininiy gaminiy spausdinimui, net ir asmeniniams tikslams,

numatant administracines bei esant poreikiui baudZiamasias sankcijas uz $io draudimo nesilaikymg.
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ANOTACIJA

Nidiena, 3D spausdinimo technologija tampa vis populiaresné jvairiose pramoninés
gamybos $akose. Taip pat, §i pazangi technologija yra taikoma ir medicinoje. Siame tyrime yra
analizuojamos 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje galimybés, nustatomi pagrindiniai
panaudojimo budai, apzvelgiamas esamas teisinis 3D spausdinimo reglamentavimas. Taip pat
i8skiriamos ir analizuojamos 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamos bendrosios teisinés
problemos bei atskirai analizuojamos specifinés, tik tam tikram 3D spausdintuvy panaudojimo
medicinoje bidui aktualios teisinés problemos. Tyrimo iSvados patvirtina, kad jstatymy leidéjas turéty
taikyti imperatyvyjj (grieztajj) 3D medicininiy gaminiy spausdinimo namuose, asmeniniy poreikiy
tenkinimui, teisinio reguliavimo modelj. D¢l Sios priezasties, Siame tyrime sitiloma svarstyti galimybe
uzdrausti asmenims naudoti 3D spausdintuvus medicininiy gaminiy spausdinimui, net ir asmeniniams
tikslams, numatant administracines bei esant poreikiui baudZiamgsias sankcijas uz Sio draudimo
nesilaikyma.

ReikSminiai zodziai: 3D spausdinimas, trimatis spausdinimas medicinoje, 3D bio-

spausdinimas.
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ANNOTATION

Today, 3D printing technology is becoming more and more popular in various industries.
Also, this advanced technology is applied in medicine as well. This study analyzes the possibilities of
using 3D printers in medicine, identifies the main uses, and reviews the current legal regulation of 3D
printing. Also, the general legal problems posed by the use of 3D printers in medicine are singled out
and analyzed in this study, and specific legal problems relevant only to a certain method of using 3D
printers in medicine are analyzed separately. Study results confirm that, the legislator should apply
the imperative (strict) model of legal regulation of 3D printing of medical products at home. For this
reason, this study proposes to consider the possibility of prohibiting the use of 3D printers for printing
medical products for personal purposes, by providing administrative and, where appropriate, criminal
sanctions for non-compliance with this prohibition.

Keywords: 3D printing, three-dimensional printing in medicine, 3D bio-printing.
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SANTRAUKA

3D SPAUSDINTUVUY PANAUDOJIMO MEDICINOJE KELIAMOS TEISINES
BROBLEMOS

Baigiamasis magistro darbas

Sis magistro baigiamasis darbas skirtas sistemingai iSanalizuoti pagrindines teisines
problemas, su kuriomis yra susiduriama medicinoje taikant 3D spausdinimo technologijg. Tikslui
pasiekti, magistro baigiamajame darbe analizuojant 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje
galimybes, nustatyti trys pagrindiniai 3D spausdinimo medicinoje budai, t. y. 3D spausdinimas
panaudojant Zmogaus audinius ar lasteles (bio-spausdinimas), 3D spausdinimas panaudojant
psichotropines, chemines medZziagas (farmaciniy produkty spausdinimas) bei 3D medicininiy
prietaisy spausdinimas. Apzvelgiant esamg teisinj 3D spausdinimo reglamentavimg nustatyta, kad
nors ir yra bandoma standartizuoti 3D spausdintuvy panaudojima medicinos srityje, taciau, $iai dienai
JAV ir ES néra reglamenty, standarty ar gairiy, aiSkiai ir nuosekliai reglamentuojanciy 3D
spausdinimo procesa, jo etapus, proceso kontrole, programinei ir techninei jrangai skirtus
reikalavimus, taip pat reikalavimus, taikomus 3D spausdinimui naudojamoms specifinéms
medziagoms, sertifikavimui. Esamas teisinis 3D spausdinimo technologijos reglamentavimas yra itin
skurdus ir nepakankamas. Analizuojant 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamas
bendrasias teisines problemas, i$skirtos 3D spausdintuvy panaudojimo medicinoje keliamos teisinés
problemos, susijusios su kvalifikavimo, gaminiy saugos, civilinés atsakomybés bei intelektinés
nuosavybés klausimais. Taip pat, iSanalizuotos specifinés, tik tam tikram 3D spausdintuvy
panaudojimo medicinoje budui aktualios teisinés problemos. Tyrimo i§vados patvirtina, kad jstatymy
leidéjas turéty taikyti imperatyvyji (grieztaji) 3D medicininiy gaminiy spausdinimo namuose,
asmeniniy poreikiy tenkinimui, teisinio reguliavimo modelj.

Magistro baigiamojo darbo tyrimo struktira susideda i§ jvado, déstomosios dalies (SeSi
pagrindiniai skyriai, kurie susideda i§ smulkesniy poskyriy) bei i§vady ir pasitilymy. Likusios tyrimo
struktiiros dalys, tai: literatliros sgrasas, anotacija ir santrauka lietuviy bei angly kalbomis,

saziningumo deklaracija.
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SUMMARY

LEGAL ISSUES IN THE MEDICAL USE OF 3D PRINTERS

Master*‘s thesis

Master’s thesis is designed to systematically analyze the major legal issues faced in medicine
using 3D printing technology. To achieve thesis goal, in the master's thesis, analyzing the possibilities
of using 3D printers in medicine, three main methods of 3D printing in medicine were identified, such
as 3D printing using human tissues or cells (bio-printing), 3D printing using psychotropic, chemical
substances (pharmaceutical printing) and 3D printing of medical devices. A review of the current legal
framework for 3D printing shows that, although attempts are being made to standardize the use of 3D
printers in medicine, there are currently no regulations, standards or guidelines in the US and EU that
clearly and consistently regulate the 3D printing process, its stages, process control, software and
hardware requirements, as well as requirements for the certification of specific materials used for 3D
printing. The current legal framework for 3D printing technology is extremely poor and insufficient.
Analyzing the general legal problems of using 3D printers in medicine, the legal problems of using
3D printers in medicine related to qualification, product safety, civil liability and intellectual property
issues were singled out. Also, specific legal problems relevant only to a certain method of using 3D
printers in medicine are analyzed. Study results confirm that, the legislator should apply the imperative
(strict) model of legal regulation of 3D printing of medical products at home.

The research structure of the master's thesis consists of an introduction, a lecture part (six
main chapters, which consist of sub-chapters) and conclusions and suggestions. The remaining parts
of the research structure are: bibliography, annotation and summary in Lithuanian and English,

declaration of honesty.
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