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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2020/ 561
2020 m. balandzio 23 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susije su tam
tikry jo nuostaty taikymo pradzios datomis

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,
atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

pasikonsultave su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu,

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiros procediaros (1),

kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/745 (?) nustatoma nauja reglamentavimo sistema, kuria
siekiama uzZtikrinti sklandy medicinos priemoniy, kurioms taikomas tas reglamentas, vidaus rinkos veikima,
pagrindu laikant aukstg pacienty ir naudotojy sveikatos apsaugos lygj ir atsizvelgiant j Siame sektoriuje veikiancias
mazasias ir vidutines jmones. Tuo paciu metu Reglamente (ES) 2017/745 nustatyti auksti medicinos priemoniy
kokybés ir saugos standartai, kad baty sprendziamos bendros tokiy priemoniy saugos problemos. Be to,
Reglamentu (ES) 2017/745 gerokai sustiprinami pagrindiniai Tarybos direktyvose 90/385/EEB () ir direktyvoje
93/42/EEB () nustatyto esamo reglamentavimo aspektai, pavyzdziui, notifikuotyjy istaigy priezidira, atitikties
vertinimo procediros, klinikiniai tyrimai ir klinikinis vertinimas, budrumas ir rinkos prieZiiira, ir priimamos
nuostatos, kuriomis uZtikrinamas skaidrumas medicinos priemoniy atzvilgiu ir jy atsekamumas, siekiant pagerinti
sveikatg ir saugg;

(2)  COVID-19 protrikis ir su juo susijusi visuomenés sveikatos krizé yra precedento neturintis i§sukis valstybéms
naréms ir didelé nasta nacionalinéms valdZios institucijoms, sveikatos jstaigoms, Sgjungos pilie¢iams ir ekonominés
veiklos vykdytojams. Dél visuomenés sveikatos krizés susidaré ypatingos aplinkybeés, dél kuriy prireiké dideliy
papildomy istekliy, taip pat daugiau gyvybiskai svarbiy medicinos priemoniy, kuriy nebuvo galima pagristai
numatyti priimant Reglamentg (ES) 2017/745. Sios ypatingos aplinkybés daro didelj poveikj jvairioms sritims,
kurioms taikomas Reglamentas (ES) 2017/745, pavyzdziui, notifikuotyjy jstaigy skyrimui ir darbui, medicinos
priemoniy pateikimui rinkai ir tiekimui rinkai Sajungoje;

(3)  medicinos priemonés, pavyzdziui, medicininés pirstinés, chirurginés kaukés, intensyviosios prieZitiros jranga ir kita
medicininé jranga, dél COVID-19 protriikio ir su juo susijusios visuomenés sveikatos krizés yra labai svarbios, kad
baty uztikrinta Sgjungos pilie¢iy sveikata ir sauga, o valstybés narés galéty skubiai suteikti pacientams biting
medicininj gydymag;

(4)  atsizvelgiant | precedento neturintj dabartiniy i$$0kiy mastg ir | Reglamento (ES) 2017/745 sudétingumg, labai
tikétina, kad valstybés narés, sveikatos jstaigos, ekonominés veiklos vykdytojai ir kiti susij¢ subjektai negalés
uztikrinti tinkamo to reglamento jgyvendinimo ir taikymo nuo jame numatytos datos, t. y. 2020 m. geguzés 26 d.;

(") 2020 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2020 m. balandZio 22 d. Tarybos
sprendimas.

() 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i3 dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).

() 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 1990 7 20, p. 17).

(*) 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OLL 169, 1993 7 12, p. 1).



2020 4 24 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 130/19

(5)  siekiant uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikima, auksta visuomenés sveikatos apsaugos ir pacienty saugos lygi,
teisinj tikrumg ir i§vengti galimo rinkos sutrikdymo, bitina atidéti tam tikry Reglamento (ES) 2017/745 nuostaty
taikyma. Atsizvelgiant { COVID-19 protriki ir su juo susijusig visuomenés sveikatos krizg, jos epidemiologine raidg,
taip pat | papildomus iSteklius, kuriy reikia valstybéms naréms, sveikatos istaigoms, ekonominés veiklos
vykdytojams ir kitiems susijusiems subjektams, tikslinga atidéti ty Reglamento (ES) 2017745 nuostaty taikyma
vieniems metams;

(6)  Reglamento (ES) 2017/745 nuostaty, kurios turéty bati pradétos taikyti nuo 2020 m. geguzés 26 d., taikymas turéty
bati atidétas. Siekiant uZtikrinti galimybes Sajungos rinkoje nuolat jsigyti medicinos priemoniy, jskaitant medicinos
priemones, kurios yra gyvybiskai svarbios dél COVID-19 protriikio ir susijusios visuomenés sveikatos krizés, taip pat
batina pritaikyti tam tikras Reglamento (ES) 2017745 pereinamojo laikotarpio nuostatas, kurios prieSingu atveju
nebiity taikomos;

(7)  tiek direktyvomis 90/385/EEB ir 93/42[EEB, tiek Reglamentu (ES) 2017745 nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms suteikiami jgaliojimai, remiantis tinkamai pagristu praSymu, leisti pateikti rinkai medicinos priemones,
kuriy atitinkamos atitikties vertinimo procediiros nebuvo atliktos, bet kuriy naudojimas svarbus dél sveikatos
apsaugos arba atitinkamai visuomenés sveikatos ar pacienty saugos (toliau — nacionaliné nukrypti leidzianti
nuostata). Reglamentu (ES) 2017/745 Komisijai taip pat leidZiama iSimtiniais atvejais ribotam laikotarpiui pratesti
nacionalinés nukrypti leidZiancios nuostatos galiojimg Sajungos teritorijoje (toliau — Sgjungos masto nukrypti
leidZianti nuostata). Atsizvelgdama j COVID-19 protrikj ir su juo susijusig visuomenés sveikatos krize, Komisija,
reaguodama | nacionalines nukrypti leidZiancias nuostatas, turéty galéti priimti Sgjungos masto nukrypti
leidZiancias nuostatas, kad biity veiksmingai sprendziama galimo gyvybiskai svarbiy medicinos priemoniy trikumo
visoje Sajungoje problema. D¢l Sios priezasties tikslinga, kad atitinkama Reglamento (ES) 2017/745 nuostata bty
taikoma kuo anksciau ir kad nuo tos datos biity panaikintos atitinkamos direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB
nuostatos. Atsizvelgiant j tai, kad pereinamuoju laikotarpiu Komisijai turi bati suteikta galimybé priimti Sajungos
masto nukrypti leidZian¢ias nuostatas, susijusias su nacionalinémis nuo direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB
nukrypti leidZian¢iomis nuostatomis, batina i3 dalies pakeisti atitinkamas Reglamento (ES) 2017/745 nuostatas;

(8)  siekiant apimti visas nacionalines nukrypti leidZian¢ias nuostatas, kurias valstybés narés nustaté pagal direktyvas
90/385/EEB arba 93/42/EEB dél COVID-19 protriikio pries jsigaliojant $iam reglamentui, taip pat biitina numatyti
galimybe valstybéms naréms pranesti apie tas nacionalines nukrypti leidZian¢ias nuostatas, o Komisijai — iplésti jy
galiojima Sajungos teritorijoje;

(9)  siekiant uZtikrinti nuolatinj veiksmingos medicinos priemoniy reglamentavimo sistemos veikima, taip pat batina
atidéti nuostatos, kuria panaikinamos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, taikymg;

(10) kadangi $io reglamento tiksly, biitent atidéti tam tikry Reglamento (ES) 2017/745 nuostaty taikyma ir leisti i$plésti
nacionaliniy nukrypti leidZian¢iy nuostaty, kurias leidZiama taikyti pagal direktyvas 90/385/EEB arba 93/42/EEB,
galiojimg Sajungos teritorijoje, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jy masto ir poveikio ty tiksly baty
geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties (toliau — ES sutartis) 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principa
$iuo reglamentu nevir$ijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

(11) 8is reglamentas priimamas i$skirtinémis aplinkybémis, susidariusiomis dél COVID-19 protriikio ir su juo susijusios
visuomenés sveikatos krizés. Siekiant i§ dalies pakeisti Reglamento (ES) 2017/745 nuostatas, susijusias su tam tikry
nuostaty taikymo pradzios datomis, $is reglamentas turi jsigalioti iki 2020 m. geguzés 26 d. Todél nuspresta, kad
tikslinga taikyti i§imtj prie ES sutarties, Sutarties dél Europos Sajungos veikimo ir Europos atominés energijos
bendrijos steigimo sutarties pridéto Protokolo Nr. 1 dél nacionaliniy parlamenty vaidmens Europos Sgjungoje
4 straipsnyje nurodytam astuoniy savaiciy laikotarpiui;

(12) atsizvelgiant j tai, kad batina nedelsiant spresti su COVID-19 protrikiu susijusig visuomenés sveikatos krizg, Sis
reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena;
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(13) todél Reglamentas (ES) 2017/745 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (ES) 2017/745 i§ dalies kei¢iamas taip:
1. 1 straipsnio 2 dalies antra pastraipa i§ dalies kei¢iama taip:
a) pirmame sakinyje data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakeitiama i ,2021 m. geguzés 26 d.
b) antrame sakinyje data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama {,2021 m. geguzés 26 d.
2. 17 straipsnis i3 dalies kei¢iamas taip:
a) 5 dalis i§ dalies keiCiama taip:
i) pirmame sakinyje data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama {,2021 m. geguzés 26 d.;
ii) treciame sakinyje data , 2020 m. geguzés 26 d.” pakei¢iama {,2021 m. geguzés 26 d.*
b) 6 dalyje data ,,2020 m. geguzés 26 d.“ pakeitiama j, 2021 m. geguzés 26 d.*
3. 34 straipsnio 1 dalyje data ,2020 m. kovo 25 d.” pakei¢iama i ,2021 m. kovo 25 d.;
4. 59 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»1. Nukrypstant nuo $io reglamento 52 straipsnio arba, laikotarpiu nuo 2020 m. balandzio 24 d. iki 2021 m.
geguzés 25 d., nukrypstant nuo Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnio 1 ir 2 daliy arba Direktyvos 93/42/EEB
11 straipsnio 1-6 daliy, bet kuri kompetentinga institucija, remdamasi tinkamai pagristu prasymu, gali leisti pateikti
rinkai arba pradéti naudoti atitinkamos valstybés narés teritorijoje konkrecia priemone, kurios vertinimo procediros,
nurodytos tuose straipsniuose, nebuvo atliktos, taciau kurios naudojimas svarbus dél visuomenés sveikatos arba
pacienty saugos arba sveikatos.;

b) 2 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Valstybé naré gali pranesti Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie visus leidimus, suteiktus pagal Direktyvos
90/385/EEB 9 straipsnio 9 dalj arba Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 13 dalj iki 2020 m. balandZio 24 d.*;

¢) 3 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Gavusi $io straipsnio 2 dalyje nurodytg prane$ima, Komisija i$imtinémis su visuomenés sveikata ar su pacienty
sauga ar sveikata susijusiomis aplinkybémis gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais ribotam laikotarpiui baty
iSpléstas leidimo, suteikto valstybés narés pagal Sio straipsnio 1 dalj arba, kai jis suteiktas iki 2020 m. balandZio
24 d., pagal Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnio 9 dalj arba Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 13 dalj, galiojimas,
jtraukiant Sajungos teritorija, ir nustatytos salygos, kuriomis priemoné gali biti pateikta rinkai ar pradéta naudoti.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.”;

5. 113 straipsnyje data ,2020 m. vasario 25 d.“ pakei¢iama i ,2021 m. vasario 25 d.*;
6. 120 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalyje data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama j, 2021 m. geguzés 26 d.%
b) 3 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,3. Nukrypstant nuo $io reglamento 5 straipsnio, priemoné, kuri pagal Direktyva 93/42/EEB yra I klasés priemong,

kurios atitikties deklaracija buvo iSduota anks¢iau nei 2021 m. geguzés 26 d., ir kurios atzvilgiu atliekant atitikties
vertinimo procediirg pagal §j reglamenta reikia notifikuotosios jstaigos dalyvavimo, arba kurios sertifikatas buvo
iSduotas pagal Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42[EEB ir tas sertifikatas yra galiojantis remiantis $io
straipsnio 2 dalimi, gali biiti pateikiama rinkai arba pradéta naudoti iki 2024 m. geguzés 26 d. su salyga, kad ji nuo
2021 m. geguzés 26 d. toliau atitinka visas ty direktyvy nuostatas ir jei néra jokiy reik§mingy pakeitimy, susijusiy su
modeliu ir numatyta paskirtimi. Taciau io reglamento reikalavimai, susij¢ su priezitra po pateikimo rinkai, rinkos
priezitira, budrumu, ekonominés veiklos vykdytojy ir priemoniy registravimu taikomi vietoj atitinkamy ty direktyvy
reikalavimy.;
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¢) 4 dalis pakei¢iama taip:

4. Priemonés, kurios buvo teisétai pateiktos rinkai pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB iki 2021 m. geguzés
26 d., ir priemonés, pateiktos rinkai nuo 2021 m. geguzés 26 d. pagal $io straipsnio 3 dalj, gali bati toliau tickiamos
rinkai arba pradedamos naudoti iki 2025 m. geguzés 26 d.;

d) 5 dalyje data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakeiciama {,2021 m. geguzés 26 d.*;
e) 6 dalis pakei¢iama taip:

,6. Nukrypstant nuo direktyvy 90/385/EEB ir 93[42/EEB, atitikties vertinimo istaigos, kurios atitinka Sio
reglamento reikalavimus, gali bti paskirtos ir notifikuotos iki 2021 m. geguzés 26 d. Notifikuotosios jstaigos,
paskirtos ir notifikuotos pagal §j reglamenty, gali vykdyti atitikties vertinimo procediiras, nustatytas Siame
reglamente, ir i§duoti sertifikatus pagal §j reglamenta iki 2021 m. geguzés 26 d.*;

f) 10 dalis pakeiciama taip:

,10. Priemonés, kurios patenka i $io reglamento taikymo sritj pagal 1 straipsnio 6 dalies g punkta, kurios buvo
teisétai pateiktos rinkai arba pradétos naudoti, laikantis taisykliy, galiojanciy valstybése narése iki 2021 m. geguzés
26 d., gali biti toliau pateikiamos rinkai ir pradedamos naudoti atitinkamose valstybése narése.”;

g) 11 dalis i3 dalies kei¢iama taip:
i) pirmame sakinyje data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama {,2021 m. geguzés 26 d.;
i) antrame sakinyje data 2020 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama j, 2021 m. geguzés 26 d.*;
7. 122 straipsnio pirma pastraipa i§ dalies keitiama taip:
a) jvadiniame sakinyje data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama i, 2021 m. geguzés 26 d.
b) jterpiama $i jtrauka:

— Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnio 9 dalj ir Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 13 dalj, kurios
panaikinamos nuo 2020 m. balandzio 24 d.

8. 123 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalyje data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakeiciama {,2021 m. geguzés 26 d.*
b) 3 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
i) apunkte data,2020 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama j,2021 m. geguzés 26 d.*;
ii) d punkto pirmame sakinyje data 2020 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama i, 2021 m. geguzés 26 d.*
iii) g punktas pakeiciamas taip:

,g) daugkartiniy priemoniy, kuriy UDI Zymena turi bati ant pacios priemonés, atzvilgiu 27 straipsnio 4 dalis
taikoma:

i) implantuojamyjy priemoniy ir I klasés priemoniy atzvilgiu — nuo 2023 m. geguzés 26 d.;
i) Ila klasés ir IIb klasés priemoniy atzvilgiu — nuo 2025 m. geguzés 26 d.;

iii) Tklasés priemoniy atzvilgiu — nuo 2027 m. geguzés 26 d.;*
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iv) pridedamas 3is punktas:
o) 59 straipsnis taikomas nuo 2020 m. balandzio 24 d.;
9. IX priedo 5.1 skirsnio h punkte data ,2020 m. geguzés 26 d.“ pakeitiama i ,2021 m. geguzés 26 d.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. balandZio 23 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN
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