LT

* Xk

¢
%

> EUROPOS
falodl KOMISIJA

Briuselis, 2012 09 26
SWD(2012) 274 final

KOMISIJOS TARNYBU DARBINIS DOKUMENTAS

MEDICINOS PRIETAISU REGULIAVIMO SISTEMOS PERSVARSTYMO
POVEIKIO VERTINIMO SANTRAUKA

pridedama prie
Pasiulymy priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentus

dél medicinos prietaisy ir kuriais i$ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009,

ir
dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy

{COM(2012) 541 final}
{COM(2012) 542 final}
{SWD(2012) 273 final}

LT



LT

KOMISIJOS TARNYBU DARBINIS DOKUMENTAS

MEDICINOS PRIETAISU REGULIAVIMO SISTEMOS PERSVARSTYMO
POVEIKIO VERTINIMO SANTRAUKA

pridedama prie
Pasiilymy priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentus

dél medicinos prietaisy ir kuriais i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009,

ir

dél diagnostikos in vitro medicinos prietaisy

LT



LT

1. I1ZANGA

Medicinos prietaisy reguliavimo sistema sudaro trys pagrindinés direktyvos', taikomos
plac¢iam produkty spektrui — nuo pleistry ar nejgaliesiems skirty veziméliy iki rentgeno
aparaty, skeneriy, $irdies stimuliatoriy, vaistus i$skirian¢iy plétikliy ar kraujo tyrimy. Sios trys
direktyvos, priimtos paskutiniajame praéjusio amziaus deSimtmetyje, grindZiamos naujuoju
poziiiriu ir jomis siekiama uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikimg ir aukSto lygio Zmoniy
sveikatos apsauga ir sauga. Medicinos prictaisams® netaikomi reguliavimo institucijos
iSankstinio leidimo suteikimo reikalavimai, taciau taikomi atitikties vertinimo, uz kurio
atlikima viduting ir didele rizika kelian¢iy prietaisy atveju atsakinga nepriklausoma trecioji
Salis, t.y. paskelbtoji jstaiga, reikalavimai. Sertifikuoti prietaisai Zenklinami CE Zenklu,
leidzianciu jiems laisvai judéti ES ir (arba) ELPA $alyse ir Turkijoje.

Poveikio vertinima sudaro pagrindiné dalis (I dalis), kurioje démesys sutelktas i sisteminius
klausimus, aktualius visai reguliavimo sistemai, ir du atskiri priedai (II dalis), kuriuose
nagrinéjami specifiniai klausimai, atitinkamai susije¢ tik su medicinos prietaisais, iSskyrus
diagnostikos in vitro medicinos prietaisus, arba tik su diagnostikos in vitro medicinos
prietaisais. Patvirtinamieji dokumentai yra parengti kaip priedéliai (III dalis).

2. PROBLEMOS APRASYMAS

Pastaruosius 20 mety galiojanti reguliavimo sistema turi pranasumy, taciau, kaip ir bet kuri
kita su inovacijomis susijusi reguliavimo sistema, jau turéty biiti persvarstyta. Tuo labiau, kad
pastaruoju metu $i sistema buvo labai kritikuojama, ypac¢ po to, kai Pranciizijos sveikatos
institucijos nustaté, kad Pranciizijos gamintojas (Poly Implant Prothese, PTP) krity implanty
gamybai kelerius metus akivaizdziai naudojo pramoninj, o ne medicininj silikona,
nesilaikydamas paskelbtosios jstaigos iSduoto patvirtinimo ir pakenkdamas tukstanciams
motery visame pasaulyje. 2008 m. Komisijai surengus viesgsias konsultacijas buvo nustatyta
trakumy, dél kuriy gali buti sunku siekti visy trijy medicinos prietaisy direktyvy pagrindiniy
tiksly, t. y. medicinos prietaisy saugos ir jy laisvo jud¢jimo vidaus rinkoje. 2010 m. buvo dar
karta surengtos vieSosios konsultacijos, skirtos su IVD medicinos prietaisais susijusiems
aspektams. Atsizvelgdamos j tai, kad ES medicinos prietaisy reguliavimo sistemg numatoma
persvarstyti, Komisijos tarnybos taip pat iSanalizavo PIP kriity implanty atvejj ir
galiojanciuose reglamentuose be jau nustatyty trukumy nustaté jy dar daugiau. Taciau
nustatyti faktai nereiSkia, kad ES medicinos prietaisy reguliavimo sistema i§ esmeés
nepatikima. Dabartin¢je redakcijoje siekiama iStaisyti klaidas ir panaikinti spragas, kartu
i$laikant bendruosius teisinés sistemos tikslus.

2.1. Sisteminiai klausimai
Esminiy galiojancios sistemos trukumy yra toliau iSvardytose srityse.

Paskelbtyjy jstaigy prieZiiira

Tarybos direktyva 90/385/EEB dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy, Tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicinos prietaisy, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy.

Siame tekste nuoroda j medicinos prietaisus taip pat reiskia nuoroda j diagnostikos in vitro medicinos
prietaisus.
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Paskelbtosioms jstaigoms tenka atsakomybé uz visuomenei svarbias sritis, taigi jos ir toliau
bus atsakingos valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Dabar pagal tris medicinos
prietaisy direktyvas paskirtos 78 paskelbtosios jstaigos. Pacios valdzios institucijos,
gamintojai ir paskelbtosios jstaigos pranesa apie didziulius skirtumus, susijusius, viena vertus,
su paskelbtyjy jstaigy paskyrimu ir stebésena ir, kita vertus, jy atlickamo atitikties vertinimo
kokybe ir i§samumu, ir tai ypa¢ pasakytina apie gamintojy klinikinio jvertinimo vertinima
arba jy turimy jgaliojimy, pavyzdziui, i§ anksto nepranesus vykdyti gamyklos patikrinimus ar
gaminiy patikrinimus, vykdyma. To rezultatas — nevienodas pacienty ir naudotojy saugos
uztikrinimo lygis, taip pat iSkreipta panasSiy produkty gamintojy konkurencija.

Sauga po pateikimo rinkai

Svarbiausias reguliavimo sistemos ramstis — valstybiy nariy teisé riboti ar drausti prekyba
prietaisu, kai dél prietaiso kyla rizika pacienty, naudotojy ar treCiyjy asmeny sveikatai ir
saugai arba kai ant produkto neteisétai pritvirtintas CE Zenklas. Bet remiantis patirtimi, jgyta
taikant budrumo sistemg ir kitas teisines priemones, kurias valstybés narés gali taikyti, (pvz.,
apsaugos salygos), matyti, kad nacionalinés kompetentingos institucijos neturi visos biitinos
informacijos ir ] tas pacias problemas reaguoja skirtingai, dé¢l to kyla abejoniy dél ES
suderinto pacienty ir naudotojy apsaugos lygio, be to vidaus rinkoje atsiranda kliticiy.

Skaidrumas ir atsekamumas

Tiksliy duomeny apie Europos rinkoje esancius prietaisus néra. Kelios valstybés narés yra
idiegusios elektronines registravimo priemones. D¢l kiekvienoje valstybéje naré¢je nustatyty
daugybés registracijos reikalavimy gamintojams ir jgaliotiems atstovams, norintiems prekiauti
gaminiu jvairiose valstybése narése, tenka didel¢ administraciné¢ naSta. Be to, kai kurios
Europos $alys ekonominés veiklos vykdytojams (gamintojams, importuotojams, platintojams,
ligoninéms) nustaté atsekamumo reikalavimus, nes medicinos prietaisy atsekamumas ES
lygmeniu dabar nereglamentuojamas. Taciau nacionalinés sistemos tarpusavyje nedera, néra
galimybiy prietaisus atsekti tarpvalstybiniu mastu, o tai turéty buti biitina norint ES mastu
uztikrinti auksta pacienty saugos lygj.

Galimybé naudotis nepriklausomy eksperty paslaugomis

Nepriklausomi ekspertai (pvz., sveikatos prieziiiros specialistai, akademinés bendruomenés
atstovai) struktiiriniame reguliavimo procese nedalyvauja. Reguliavimo institucijos, sveikatos
prieziliros profesionalai ir gamintojai teigia, kad sprendimy priémimo procese reikia
atsizvelgti ] moksliniy ir klinikiniy eksperty nuomone, kad nebiity atsilickama nuo produkty
inovacijy.

Reguliavimo sistemos valdymas

Pasirodé, kad ES lygmens reguliavimo sistemos valdymas turi trikumy; apie tritkumus taip
pat pranes$é jvairios suinteresuotosios Salys, kaip antai sveikatos priezitiros specialistai,
pacientai, draudimo bendrovés, gamintojai ir ziniasklaida. Manoma, kad valdymas
nepakankamai veiksmingas. I§ tiesy, medicinos prietaisy direktyvose nenustatytas joks
teisinis pagrindas, kuriuo remiantis buty galima apzvelgti padétj ES lygmeniu ir tinkamai
koordinuoti valstybiy nariy veiksmus. Stinga techninés, mokslinés ir logistinés paramos
valstybiy nariy bendradarbiavimo srityje, patikimy IT priemoniy sistemai valdyti, taip pat
suvestings specialios mokslinés ir klinikinés informacijos. Tod¢l Europos rinkoje néra
vienody taikymo ir jprasto reagavimo taisykliy, dé¢l to kyla rizika pacienty ir naudotojy saugai
ir tinkamam vidaus rinkos veikimui.
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Be to, ne visada aiSki tarp medicinos prietaisy direktyvy ir kity reguliavimo sistemy,
apimanciy, pavyzdziui, medicinos produktus, biocidus, maistg ir kosmetika, nustatyta riba, dél
to jvairiose valstybése narése tiems pat produktams taikoma skirtinga teisiné tvarka
(vadinamieji ribiniai atvejai). Galiausiai, ekonominés veiklos vykdytojy prievolés direktyvose
néra aiskiai arba visiSkai nenustatytos. Abiem atvejais kyla rizika pacienty saugai, be to, tai
skatina vidaus rinkos susiskaidyma.

2.2. Konkretius klausimai

Tam tikry produkty atzvilgiu yra reguliavimo spragy arba kyla abejoniy. Pavyzdziui, dabar
ES teisés aktais dél medicinos prietaisy nereguliuojami produktai, gaminami naudojant
negyvybingus Zzmogaus audinius arba lasteles, nemedicininés paskirties implantuojamieji ar
kitokie invaziniai produktai, vienkartiniy prietaisy perdirbimas. IVD medicinos prietaisy
srityje, IVD medicinos prietaisy direktyva dabar netaikoma jmonés viduje atliekamiems
tyrimams, taciau atvejai, kai Si direktyva netaikoma, valstybése narése skiriasi. Be to, kalbant
apie genetinius tyrimus, IVD medicinos prietaisy direktyvos taikymas nepakankamai aiskus,
dél to aiskinimas ES gali skirtis. To rezultatas — skirtingas pacienty ir visuomenés sveikatos
apsaugos lygis, taigi $iais produktais prekiaujant vidaus rinkoje atsiranda kliti¢iy.

Svarbus klausimas — IVD medicinos prietaisy klasifikavimas. IVD prietaisy direktyvoje IVD
prietaisai dabar klasifikuojami (pvz., didel¢ rizikg kelianc¢iy IVD medicinos prietaisy sarasas
direktyvos priede) kitaip negu kiti medicinos prietaisai, be to, dabar galiojanti klasifikacija
neatitinka naujausiy tarptautinio lygmens poky¢iy. 2008 m. Visuotinio medicinos prietaisy
suderinimo darbo grupé (toliau — VSDG) patvirtino IVD medicinos prietaisy klasifikavimo
sistema, pagrista su jy naudojimu susijusia rizika. Si sistema yra atsparesné technologijy
pokyc¢iams negu dabar ES taikomi metodai.

Be to, nuo pat prie¢mimo 1998 m. nekeistos IVD medicinos prietaisy direktyvos reikalavimai
turi biiti priderinti prie technologiju, mokslo ar reguliavimo paZangos, pavyzdziui,
nuostatos dél gamintojy pateiktiny klinikiniy jrodymy, tyrimy sveikatos jstaigoje arba tyrimy
Salia paciento reikalavimai, suderinimas su aktualiais pakeitimais, laikui bégant padarytais
kity medicinos prietaisy srityje. Be to, tam tikros medicinos prietaisy srities teisinés nuostatos,
pavyzdziui, esminiai reikalavimai ir prietaisy keliamos rizikos klasifikavimo kriterijai,
nepakankamai atspindi technologijy ir mokslo pazanga, pavyzdziui, nuryjamy prietaisy arba
prietaisy, kuriuose yra nanomedziagy, atveju. Taip pat kyla abejoniy dél reikalavimy,
susijusiy su prietaisy klinikiniu jvertinimu.

Galiausiai, ES teisés aktuose dabar néra nuostaty dél valstybiy nariy veiksmy, susijusiy su
medicinos prietaisy klinikiniy bandymy, vykdytiny keliose valstybése narése,
paraiSkomis, koordinavimo. Gamintojai ir (arba) réméjai savo dokumentus turi teikti
kiekvienai valstybei narei, véliau 1§ jy praSoma daugybés papildomos informacijos, dél to
did¢ja administraciné nasta ir iSlaidos. Be to, atitinkamy valstybiy nariy atlickamo ty paciy
tiriamyjy prietaisy techniniy ir saugos aspekty vertinimo rezultatai gali labai skirtis. Tai taip
pat reiskia, kad pacientams, kuriems tyrimai atliekami keliose Salyse, uztikrinama skirtingo
lygio sauga. Be to, Siuo persvarstymu suteikiama galimybé nuostatas dél medicinos prietaisy
klinikiniy bandymy prireikus suderinti su neseniai priimtu Reglamento dél Zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy pasitilymu’.

3 COM(2012) 369.
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3. ES VEIKSMU IR SUBSIDIARUMO POREIKIS

Galiojancios medicinos prietaisy direktyvos pagrjstos Sutarties nuostatomis dél vidaus rinkos
kiirimo ir veikimo (dabar Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis). Lisabonos
sutartimi visuomenés sveikatos srityje nustatytas teisinis pagrindas, kuriuo remiantis gali biiti
tvirtinamos priemonés, kuriomis nustatomi griezti medicinos produkty kokybés ir saugos
standartai (Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas). Ir
viena, ir kita priklauso Sgjungos ir valstybiy nariy kompetencijos sriciai.

Remiantis galiojan¢iomis medicinos prietaisy direktyvomis, CE Zenkla turinCiy prietaisy
judéjimas ES yra i§ esmés laisvas. Sitilomas galiojanciy direktyvy persvarstymas, po kurio
bus itraukti Lisabonos sutartimi padaryti pakeitimai, susij¢ su visuomenés sveikata, gali biiti
atliktas tik Sajungos lygmeniu. Tai yra biitina siekiant pagerinti visy Europos pacienty ir
naudotojy sveikatos apsaugos lygi ir neleisti valstybése narése produktus skirtingai
reglamentuoti, nes tai lemty dar didesnj vidaus rinkos susiskaidyma. Suvienodinus taisykles ir
procediiras gamintojai, ypa¢ MV], sudarancios daugiau kaip 80 proc. viso sektoriaus (90 proc.
IVD medicinos prietaisy sektoriaus), galéty sumazinti iSlaidas, susijusias su nacionalinio
reglamentavimo skirtumais, kartu buty uztikrintas aukStas ir vienodas visy Europos pacienty
ir naudotojy saugos lygis.

4. ES INICIATYVOS TIKSLAI

Siuo persvarstymu siekiama trijy bendryjy tiksly:

. Bendrasis tikslas A. Uztikrinti auksto lygio Zzmoniy sveikatos apsaugg ir jy saugg.
. Bendrasis tikslas B. Uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikima.
. Bendrasis tikslas C. Sukurti reguliavimo sistema, kuri biity palanki Europos

medicinos prietaisy pramonés inovacijoms ir konkurencingumui.

Be to, kad biity lengviau siekti bendryjy tiksly, nustatyti keli konkretieji tikslai, susij¢ su
nustatytomis pavienémis problemomis:

o 1 tikslas. Vienoda paskelbtyjy jstaigy kontrolé

o 2 tikslas. Didesnis teisinis aiSkumas ir koordinavimas saugos po pateikimo rinkai
srityje

o 3 tikslas. Sektoriy sprendimai ribiniais atvejais

. 4 tikslas. Didesnis skaidrumas ES medicinos prietaisy rinkoje, iskaitant jy
atsekamuma

. 5 tikslas. Aktyvesnis nepriklausomy moksliniy ir klinikiniy eksperty dalyvavimas

. 6 tikslas. AiSkios ekonominés veiklos vykdytojy prievolés ir pareigos, jskaitant

diagnostikos paslaugy ir pardavimo internetu sritis

o 7 tikslas. Valdysena — veiksmingas reguliavimo sistemos valdymas

Be konkreciyjy tiksly, susijusiy su medicinos prietaisais, iSskyrus IVD medicinos prietaisus,
arba tik su IVD medicinos prietaisais, nustatyta ir papildomuy konkreciyju tiksly, kuriy
siekiant turéty biiti sprendziamos atitinkamy sektoriy problemos. Papildomi konkretieji tikslai
yra Sie:
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J medicinos prietaisy arba IVD medicinos prietaisy srityse naikinti teisines spragas ir
reikalavimus apeiti leidZzianCias nuostatas;

. nustatyti tinkamus teisinius reikalavimus atsizvelgiant j technologijy, mokslo ir
reguliavimo pazanga, budingg medicinos prietaisy ir IVD medicinos prietaisy
sritims;

. uztikrinti tinkama ir patikimg IVD medicinos prietaisy klasifikavimg ir atitikties
vertinima;

o siekti klinikinio jvertinimo ir tyrimy, visy pirma atlickamy keliose valstybése narése,
srities, susijusios su medicinos prietaisais, didesnio teisinio tikrumo ir geresnio
koordinavimo.

S. POLITIKOS GALIMYBES

Pagrindinés poveikio vertinime aptartos politikos galimybés yra §ios:

o nesiimti ES lygmens veiksmy (pagrindinis scenarijus);

. esminiai pakeitimai, susij¢ su medicinos prietaisy rinkodaros leidimais;

. tobulinimas, t.y. galiojanCios tvarkos sugrieztinimas laikantis to paties teisinio
poziiirio.

Trec¢ioji galimybé yra nuosaiki palyginti su dviem kraStutiniais scenarijais, ji grindziama
naujojo poziiirio — galiojancios tvarkos pagrindo — pranasumais, kartu iStaisant nustatytus
trakumus. Siiilant Sig galimybe, t. y. toliau tobulinti galiojancig reguliavimo tvarka, iSplétotos
kelios kitos su kiekvienu konkreciuoju tikslu susijusios galimybés, kuriomis siekiama spresti
nustatytas pavienes problemas.

6. POLITIKOS GALIMYBIU PALYGINIMAS IR JU POVEIKIO VERTINIMAS

Scenarijaus ,,nesiimti ES lygmens veiksmuy“ atsisakyta nuo pat pradziy, nes Komisija yra
isipareigojusi prireikus suderinti galiojancius teisés aktus su naujaja gaminiy pardavimo teisés
akty sistema’. Dar svarbiau yra tai, kad nesiimti jokiy veiksmy reiksty tolesnj apradyty
problemy buvimg ar net didéjima, ir dél to kilty rizika visuomenés sveikatai ir prietaisy
naudotojy bei pacienty apsaugai. Be to, nesiémus ES lygmens veiksmy, valstybéms naréms
greiCiausiai tekty imtis veiksmy nacionaliniu lygmeniu, o tai dar pabloginty padét] vidaus
rinkoje. Po PIP kriity implanty skandalo tapo aiSku, kad scenarijus ,,nesiimti ES lygmens
veiksmy‘ tikrai néra gera politikos galimybé.

Esminiy pakeitimy galimybe, kurig pasirinkus bty nustatytas medicinos prietaisy
rinkodaros leidimas, taip pat atmesta. Daug dalyvavusiyjy vieSosiose konsultacijose ir
vélesniame dialoge su kompetentingomis institucijomis, gamintojais ir daugeliu kity
suinteresuotyjy Saliy prieStaravo paskelbtyjy istaigy atsakomybés uz medicinos prietaisy
saugos ir veiksmingumo vertinimg perdavimui reguliavimo institucijoms ir CE zenklo
pakeitimui rinkodaros leidimu.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su gaminiy prekyba
susijusius akreditavimo ir rinkos prieziiiros reikalavimus, ir Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas
Nr. 768/2008/EB dél bendrosios gaminiy pardavimo sistemos.
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Decentralizuotas rinkodaros leidimas (iSduodamas valstybiy nariy) turéty didelj neigiama
poveiki medicinos prietaisy vidaus rinkai, nes abipusio nacionaliniy leidimy pripazinimo
paraiskos neuztikrinty tiesioginio patekimo j kity valstybiy nariy, galinCiy atsisakyti leisti
prekiauti produktais dé¢l sveikatos apsaugos sumetimy, rinka. Tod¢l tai prieStarauty vienam
pagrindiniy galiojanciy direktyvy tiksly. Nustacius centralizuotqg rinkodaros leidima (ES
lygmeniu) reikéty steigti naujg (panasSia | JAV Maisto ir vaisty administracijg (angl. US
FDA)) viesaja ES jstaiga, turin¢ig pakankamai kvalifikuoty darbuotojy, galinCiy vertinti
prietaisus. Tai turéty didelj poveikj ES biudzetui, gamintojams (d¢l i$laidy ir administracinés
nastos) ir inovacijoms (dél laiko, per kurj jos patekty j rinkg).

Nepaisant raginimy po PIP kriity implanty skandalo pereiti prie iSankstinio rinkodaros
leidimo sistemos, negauta jokiy jrodymy, kad valdzios institucijos iS§duodamais rinkodaros
leidimais buty buves uzkirstas kelias tyCinei nesaZiningai gamintojy praktikai,
susiformuojanciai tada, kai produktas jau patvirtinamas kaip tinkamas pateikti rinkai. IS tiesy,
PIP atvejis rodo, kad reikia sugrieztinti saugos po pateikimo rinkai sistemg, ir toks
sugrieztinimas sifilomas politikos galimybémis, susijusiomis su antruoju tikslu. Kadangi néra
irodymy, kad Sioje redakcijoje nustatytus tikslus biity galima pasiekti nustacius centralizuota
reguliavimo institucijos atliekamg vertinima, toks radikalus reguliavimo sistemos pakeitimas
bty netinkamas.

Taigi, pasirinkta galiojancios tvarkos tobulinimo laikantis to paties teisinio poZiiirio
galimybe. Tai leis esamg sistema, buvusig medicinos prietaisy srities teisés akty tarptautinés
konvergencijos modeliu, tobulinti ir ja labiau pritaikyti jos paskiréiai. Siai galimybei pritaria
kompetentingos institucijos, gamintojai ir daugelis kity suinteresuotyjy grupiy, ir ji
tinkamiausia siekiant bendryjy teisékiiros iniciatyvos tiksly. Sis politinis pasirinkimas
iSsamiau nagrin¢jamas aptariant atskiras politikos galimybes — vienos jy gali buti
jgyvendinamos pavienés, o kitos turéty biiti grupuojamos, — kuriomis bity siekiama tiek
konkreciyjy naujosios redakcijos tiksly, tiek i§sprgstos nustatytos problemos. Toliau lenteléje
pateiktos palankiau vertinamos politikos galimybés pagal kiekvieng konkretyjj tiksla.

Taciau, remiantis poveikio vertinimu, palieckama galimybé rinktis, kurj sprendimg dél Siy
dviejy klausimy pasirinkti politiniu lygmeniu:
o 1 tikslas (vienoda paskelbtyjy istaigy kontrolé):

— perduoti paskelbtyjy jstaigy paskyrimo ir stebésenos kompetencija ES jstaigai
arba

— paskelbtasias jstaigas leisti skirti ir stebéti valstybéms naréms, taciau pries§ tai
sprendimg priémus bendroms vertinimo grupéms, kurias sudaryty kity
valstybiy nariy ir ES jstaigos vertintojai.

J 7 tikslas (valdysena — veiksmingas reguliavimo sistemos valdymas):

— Europos vaisty agenttiros atsakomybe iSplésti jtraukiant medicinos prietaisus ir
Sioje agentiiroje jsteigti Medicinos prietaisy eksperty grupe arba

—  valdyti medicinos prietaisy reguliavimo sistemg patikéti Europos Komisijai
(dalyvaujant jos Jungtiniam tyrimy centrui) ir jsteigti Medicinos prietaisy
eksperty grupe, remiama Sios institucijos.

Konkretieji tikslai Palankiau vertinamos politinés galimybés

1 problema. Paskelbtyjy jstaigy prieZiiira
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1 tikslas. Vienoda paskelbtyjy jstaigy kontrolé

Nauji bitiniausi paskelbtosioms jstaigoms taikomi
reikalavimai

ir
arba paskelbtasias jstaigas paskiria ir stebi ES jstaiga

arba paskelbtgsias jstaigas paskiria ir stebi valstybés
narés, dalyvaujant bendro vertinimo grupéms
ir

praneSimo apie paskelbtasias jstaigas reikalavimai,
taikomi naujoms paraiSkoms dél atitikties vertinimo, ir
galimybé atlikti ex ante kontrole.

2 problema. Sauga po pateikimo rinkai (budrumas ir rinkos prieZiiira)

2 tikslas. Didesnis teisinis aiSkumas ir koordinavimas
saugos po pateikimo rinkai srityje

Pagrindiniy savoky ir budrumo sistemos Saliy prievoliy
paaiskinimas

ir

centrinis praneS$imas apie incidentus ir koordinuota tam
tikry didele rizika kelian¢iy incidenty analizé

ir

rinkos  prieziliros  institucijy = bendradarbiavimo
skatinimas.

3 problema. Produkty reguliavimo statusas

3 tikslas. Sektoriy sprendimai ribiniais atvejais

Ivairiy sektoriy patirties, susijusios su ribiniais
klausimais, kaupimas ir galimybé tam tikruose
sektoriuose ES lygmeniu nustatyti produkty reguliavimo
statusa.

4 problema. Per menkas skaidrumas ir nesuderintas atsekamumas

4 tikslas. Didesnis skaidrumas ES medicinos prietaisy
rinkoje, jskaitant jy atsekamuma

Centriné¢ ekonominés veiklos vykdytojy registracija ir
ES rinkoje esan¢iy medicinos prietaisy sarasai

ir

medicinos prietaisy atsekamumo reikalavimai.

5 problema. Galimybé naudotis nepriklausomy eksperty paslaugomis

5 tikslas. Aktyvesnis nepriklausomy moksliniy ir
klinikiniy eksperty dalyvavimas

Eksperty grupés ir ES etaloniniy laboratorijy
paskyrimas.

6 problema. Neaiskios ir nepakankamos ekonominés veiklos vykdytojy prievolés ir pareigos, jskaitant
diagnostikos paslaugy ir pardavimo internetu sritis

6 tikslas. AiSkios ekonominés veiklos vykdytojy
prievolés ir pareigos, jskaitant diagnostikos paslaugy

Suderinimas su Sprendimu 768/2008, papildomi
reikalavimai, taikomi jgaliotiems atstovams ir su
diagnostikos paslaugomis susijusiy prievoliy
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ir pardavimo internetu sritis

paaiskinimas
ir

prekybos internetu reguliavimas privalomos teisinés
galios neturinéiais teisés aktais.

7 problema. Regulia

vimo sistemos valdymas

7 tikslas. Valdysena — veiksmingas reguliavimo
sistemos valdymas

Europos vaisty agentiiros atsakomybe i$plésti jtraukiant
medicinos prictaisus ir $ioje agentiiroje  isteigti
Medicinos prietaisy eksperty grupe

arba valdyti medicinos prietaisy reguliavimo sistema
patikéti Europos Komisijai ir jsteigti Medicinos prietaisy
eksperty grupe, remiamg §ios institucijos.

Kitose dviejose lentelése nurodytos palankiau vertinamos medicinos prietaisy, iSskyrus IVD
medicinos prietaisus, ir IVD medicinos prietaisy sri¢iy politikos galimybés ir papildomi

konkretieji tikslai, kuriy siekiama atitinkamuo

se sektoriuose.

Su medicinos prietaisais, iSskyrus diagnostikos in vitro medicinos prietaisus, susije¢ klausimai

Konkretieji tikslai

Palankiau vertinamos politinés galimybés

MP-1 problema. Taikymo sritis — reguliavimo spragos ir abejonés

MP-1  tikslas.
panaikinimas

Teisiniy spragy ir abejoniy

Reguliuoti produktus, gaminamus naudojant
negyvybingas zmogaus lasteles ir (arba) audinius, kaip
medicinos prietaisus

ir

reguliuoti tam tikrus ne medicininés paskirties
implantuojamuosius ir kitokius invazinius prietaisus
pagal medicinos prietaisy direktyva

ir

suderintai reguliuoti vienkartiniy medicinos prietaisy
perdirbima.

MP-2 problema. Teisiniy reikalavimy priderinimas prie technologijy, mokslo ir reguliavimo paZangos

MP-2 tikslas. Atitinkami teisiniai reikalavimai
atsizvelgiant | technologijy, mokslo ir reguliavimo

pazanga

Klasifikavimo taisykliy ir esminiy reikalavimy, taikomy
specialiems prietaisams ar technologijoms,
persvarstymas

narése

MP-3 tikslas. Didesnis teisinis klinikinio vertinimo ir
tyrimy, visy pirma atlieckamy keliose valstybése
narése, srities tikrumas ir koordinavimas

Savokos ,uzsakovas“ nustatymas klinikiniy tyrimy
srityje ir iSsamesnis pagrindiniy klinikinio jvertinimo ir
bandymuy srities nuostaty aiSkinimas

ir

koordinuotas tarptautiniy bandymy vertinimas, kurj
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atlieka valstybés narés, kuriose atliekami tyrimai.

Su diagnostikos in vitro medicinos prietaisais susije¢ klausimai

Konkretieji tikslai

Palankiau vertinamos politinés galimybés

1VD-1 problema. Taikymo sritis — reguliavimo spragos ir abejonés

IVD-1 tikslas. Teisiniy spragy ir abejoniy
panaikinimas

Imonés viduje atlickamiems tyrimams taikomy iSimciy
taikymo srities paaiSkinimas; reikalavimas, kad jmonés
viduje atliekamy tyrimy jrangos gamintojams biity
privaloma akreditacija, o didele rizika keliantiems
jmonés viduje atlickamiems tyrimams biity taikomi IVD
medicinos prietaisy reikalavimai

ir
IVD medicinos prietaisy teisinés apibrézties keitimas
siekiant jtraukti tyrimus, i§ kuriy gaunama informacija
apie ,,polinkj j tam tikra sveikatos bukle arba liga*

ir
atrankinés diagnostikos prietaisy, kuriems taikomi IVD

medicinos prietaisy reglamentai, reguliavimas ir sagveika
su vaisty sektoriumi.

IVD-2 problema. 1VD medicinos prietaisy klasifikavimas ir jy atitikties vertinimas, jskaitant partijos isleidimo
patikrinimg

IVD-2 tikslas. Tinkamas ir patikimas IVD medicinos
prietaisy klasifikavimas ir atitikties vertinimas

VSDG Kklasifikavimo taisykliy patvirtinimas ir atitikties
jvertinimo procediry priderinimas prie atitinkamy
VSDG gairiy

ir
didelg rizikg kelian¢iy IVD medicinos prietaisy partijos

iSleidimo  patikrinimas, atliekamas gamintojo ir
kontroliuojamas ES etaloninés laboratorijos

1VD-3 problema. Neaiskiis teisiniai reikalavimai ir poreikis juos priderinti prie technologijy pazangos

IVD-3 tikslas. Aisk@is ir atnaujinti teisiniai
reikalavimai siekiant didesnés IVD medicinos
prietaisy saugos ir geresnio veikimo

Teisinis IVD medicinos prietaisams taikomy klinikinio
jrodymo reikalavimy paaiskinimas

ir

teisiniy reikalavimy, taikomy tyrimams sveikatos
jstaigoje arba tyrimams $alia paciento, paaiskinimas

ir

tam tikrais atvejais, suderinimas su medicinos prietaisy
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direktyva.

Palankiau vertinamos politikos galimybés pasirinktos dél to, kad jos tinkamiausios
visuomenés sveikatos apsaugai gerinti ir pacienty saugai padidinti visoje ES, vidaus rinkos
veikimui gerinti, reguliavimo sistemai, skatinan¢iai Europos medicinos prietaisy pramongs,
ypa¢ MV], inovacijas ir konkurencinguma, kurti.

Renkantis galimybes atsizvelgta j jvairia nauda ir i§laidas’. Dél kai kuriy palankiau vertinamy
galimybiy, pavyzdziui, ekonominés veiklos vykdytojy ir medicinos prietaisy centrinés
registracijos ar medicinos prietaisy atsekamumo reikalavimy, ekonominés veiklos vykdytojai
patirs administraciniy iSlaidy. Taciau Sias iSlaidas pateisina $ioje redakcijoje nustatyti tikslai,
ir jos bus gerokai kompensuotos sutaupius panaSaus pobiidzio administracines iSlaidas, dabar
arba ateityje patiriamas nacionaliniu lygmeniu. Pavyzdziui, mazdaug 21,6 mln. EUR centrinés
registracijos iSlaidos bus kompensuotos sutaupius mazdaug 81,6—157,1 min. EUR iSlaidy,
patiriamy dél daugkartinés registracijos reikalavimy, taikomy jvairiose valstybése narése.
Todél, sujungus palankiau vertinamos galimybes, ekonominés veiklos vykdytojai gaus
grynosios naudos, kartu gerokai padidés skaidrumas vieSosios sveikatos srityje ir vieSosios
sveikatos apsauga.

ISlaidy sutaupys ir nacionalinés administracijos, nes ateityje kai kurios uzduotys, pavyzdziui,
ekonominés veiklos vykdytojy ir medicinos prietaisy registracija, bus perkeltos j ES lygmenj,
bus nebedubliuojamos uzduotys kai kuriose valstybése narése dél to, kad, pavyzdziui, bus
koordinuotai analizuojami tam tikri sunkiy padariniy sukélg incidentai, be to, bus dalijamasi
tam tikrais jgiidZiais, Ziniomis ir jranga, pavyzdZziui, rinkos prieziliros srityje.

ES lygmeniu apskai¢iuota, kad palankiau vertinamoms politikos galimybéms jgyvendinti 1Sy
i§ biudzeto reikes 8,9-12,5 min. EUR per metus, priklausomai nuo to, koks bus priimtas
politinis sprendimas dél galimybiy. Daugiausia finansavimo reikés zmogiskiesiems istekliams
(35-50 visos darbo dienos ekvivalenty, priklausomai nuo politinés galimybés pasirinkimo),
vykdysiantiems technines, mokslines ir atitinkamas veiklos uzduotis, kuriy reikia darniam ir
veiksmingam sistemos valdymui ES lygmeniui uZtikrinti. Kita didel¢ iSlaidy dalis bus skirta
IT infrastruktiros, butinos S$ioje redakcijoje nustatytiems tikslams siekti, plétojimui ir
priezitrai (vidutiniS8kai 2 mln. EUR per metus 2014-2017 m. laikotarpiu ir 1,8 mln. EUR
2018 m. ir véliau).

7. ISVADOS, STEBESENA IR VERTINIMAS

Palankiau vertinamomis galimybémis bus uztikrinta patikima reguliavimo sistema:

. priderinta prie dabartinés ir biisimos technikos ir mokslo pazangos;

. kurioje nustatytos aiSkesnés taisyklés, kuriy bus paprasCiau laikytis ekonominés
veiklos vykdytojams ir kurias galés lengviau jgyvendinti nacionalinés valdzios
institucijoms;

Palankiau vertinamy politikos galimybiy naudos ir su jomis susijusiy i§laidy apzvalga pateikta poveikio
vertinimo 9 priedelio III dalyje.
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o kurioje bus bitiny darnaus, veiksmingo ir patikimo valdymo ES lygmeniu
priemoniy.

Teigiami galiojancios sistemos aspektai (inovacijoms palanki aplinka, greitas pateikimas
rinkai, ekonomiskumas) bus iSlaikyti, o neigiami (nevienoda visuomenés sveikatos apsauga,
nenuoseklus teisiniy reikalavimy jgyvendinimas, per menkas pasitikéjimas ir skaidrumas) —
iStaisyti. Dél to padidés Europos pacienty ir naudotojy sauga, Europa galés pirmauti
medicinos technologijy inovacijy srityje. Be to, padidés pasitikéjimas medicinos prietaisy CE
zenklinimu tiek Europoje, tiek visame pasaulyje, taigi sklandziau veiks vidaus rinka ir
tarptautiné prekyba. Todél medicinos prietaisy reguliavimo sistemos persvarstymas yra
naudingas jgyvendinant Bendrosios rinkos aktg ir iniciatyva ,Inovacijy sajunga®, taigi ir
strategija ,,Europa 2020%.

Sj teisékiiros iniciatyva bus naudinga jgyvendinant Komisijos paprastinimo programg, nes
trys pagrindinés galiojancios direktyvos, trys direktyvos, kuriomis minétos direktyvos i§
dalies kei¢iamos ir dvi Komisijos jgyvendinimo direktyvos bus transformuotos j du Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentus, iSlaikant bendra reguliavima, dar labiau sutvirtintg
standartizavus daugybe nacionaliniy reikalavimy ir juos pakeitus viena bendra registracija.

Sékmingas biisimos medicinos prietaisy reguliavimo sistemos jgyvendinimas priklausys nuo
keliy veiksniy. Keletas stebésenos ar vertinimo priemoniy, nustatyty poveikio vertinime:

. pagalba valstybéms naréms, susijusi su nacionalinés teisés akty suderinimu su
biisima ES reguliavimo sistema, ir §io proceso stebésena;

o ne veliau kaip per trejus metus nuo naujojo teisés akto jsigaliojimo Komisija ir
valstybés narés turi parengti visy esamy paskelbtyjy jstaigy vertinimo ir paskyrimo,
pagal naujus reikalavimus ir vykdant nauja paskyrimo procesg, veiksmy plang;

o metiné incidenty, apie kurios pranesta j centring budrumo sistemos duomeny bazg, ir
taisomyjy veiksmy koordinuotos analizés atvejy statistika;

o laiku jdiegta IT infrastruktiira glaudziai bendradarbiaujant eksploatavimo tarnyboms
ir IT specialistams;

o per mazdaug 10 mety nuo naujojo teisés akto jgyvendinimo iki galo jdiegta Europos
unikalaus prietaisy identifikatoriy (UPI) sistema, glaudziai bendradarbiaujant su
tarptautiniais partneriais, visy pirma JAV maisto ir vaisty administracija, siekiant
uztikrinti visuotinj suderinamumg ir atsekamumg atitinkamose jurisdikcijose;

o Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél pasiekimy jgyvendinant
medicinos prietaisy rinkinj pra¢jus desimt mety nuo rinkinio priémimo. Ataskaitoje
turéty biti apzvelgtas naujy taisykliy poveikis visuomenés sveikatos ir (arba)
pacienty saugai, vidaus rinkai, galimybéms diegti inovacijas medicinos prietaisy
srityje ir medicinos prietaisy pramonés konkurencingumui (ypatingg démes;j skiriant
MV]).
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