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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/7461 nustatoma nauja in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kaip antai ZIV, né$tumo arba SARS-CoV-2
tyrimy, reglamentavimo sistema. ApskaiCiuota, kad mazdaug 70 proc. klinikiniy
sprendimy priimama pasinaudojus in vitro diagnostikos medicinos priemonémis?.

Nuo 2022 m. geguzés 26 d. dabartiné Direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy® bus pakeista nauju Reglamentu (ES) 2017/746 ir $ioje srityje
bus esminiy pasikeitimy. Reglamentu siekiama uztikrinti sklandy vidaus rinkos
veikimg ir auk$tg visuomenés sveikatos, pacienty ir naudotojy apsaugos lygi,
atsizvelgiant j didelj Siame sektoriuje veikian¢iy mazyjy ir vidutiniy jmoniy (MVI])
skaiciy.

Vienas i§ pagrindiniy pasikeitimy yra susij¢s su nepriklausomy atitikties vertinimo
jstaigy (toliau — notifikuotosios jstaigos) dalyvavimu. Siuo metu pagal Direktyva
98/79/EB* notifikuotosios jstaigos privalo vykdyti i§ esmés nedaugelio didelés
rizikos priemoniy (apie 8 proc. visy rinkoje esanciy in vitro diagnostikos priemoniy)
priezilirg. Pagal reglamenta notifikuotosios jstaigos prizitirés apie 80 proc. in vitro
Tai reiskia, kad gamintojai negalés pateikti savo priemoniy rinkai tol, kol nesikreips i
notifikuotaja istaigg ir, atlike atitinkama atitikties vertinimo procediirg, negaus vieno
ar daugiau sertifikaty. Atitikties vertinimo procediira vidutiniskai trunka mazdaug 1
metus, po to, remiantis medicinos priemoniy pramoneés pateikta informacija, reikia
papildomo laiko (apie 6 mén.) priemonéms pagaminti ir pasiruosti isleisti jas j rinka®.

Reglamento (ES) 2017/746 110 straipsnyje pateiktos pereinamojo laikotarpio
nuostatos deél priemoniy, kuriy sertifikatus notifikuotoji jstaiga iSdavé pagal
Direktyva 98/79/EB iki 2022 m. geguzés 26 d. Sios pereinamojo laikotarpio
nuostatos bus taikomos tik toms priemonéms, kurioms notifikuotosios jstaigos
i¥duodami sertifikatai batini jau pagal Direktyva 98/79/EB (apie 8 proc.). Sis

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L
117,2017 55, p. 176).

,MedTech Europe Survey Report analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices (IVDs) in
May 2022 when the mnew EU IVD Regulation applies, 8  September 2021%,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/  (toliau —
,,Medtech Europe“ tyrimo ataskaita); Rohr U-P, Binder C, Dieterle T, Giusti F, Messina CGM, Toerien E, et
al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report. PLoS ONE 11(3):
€0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy (OL L 331, 1998 12 7, p. 1).

Direktyvos 98/79/EB Il priede i§vardytosios ir savikontrolés priemonés.

»MedTech Europe® tyrimo ataskaita (zr. 2 i$nasa), p. 4. Prie Komisijos reglamento dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy (COM(2012) 541 final) pasitilymo pridéto poveikio vertinimo duomenimis, beveik 90—
95 proc. in vitro diagnostikos medicinos prietaisy priskiriami B, C arba D klaséms, todél juos turéty prizitréti
notifikuotoji jstaiga (zr. SWD(2012) 273 final, 111 dalies 2 priedo 4.4 ir 4.5 skirsnius).

,MedTech Europe* tyrimo ataskaita (Zr. 2 iSnasg), p. 8.
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Komisijos pasitlymas grindziamas tomis galiojanCiomis pereinamojo laikotarpio
nuostatomis, taciau iSple¢iama jy taikymo sritis ir terminai.

Viena vertus, COVID-19 pandemija jrodé, kad ES reikalinga patikima in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimo sistema. Pavyzdziui, ji parod¢,
jog svarbu, kad ES rinkai pateikiami tokiy virusy kaip SARS-CoV-2 aptikimo
tyrimai biity tikslts, patikimi ir sauggs.

Kita vertus, COVID-19 pandemija ir su ja susijusi visuomenés sveikatos krizé sukélé
papildomy ir precedento neturin¢iy i$Sukiy kaip jgyvendinti Reglamenta (ES)
2017/746. D¢l Siy iSimtiniy aplinkybiy valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, sveikatos prieziliros jstaigoms, notifikuotosioms jstaigoms,
gamintojams ir kitiems ekonominés veiklos vykdytojams teko skirti daug papildomy
iStekliy siekiant padidinti gyvybiskai svarbios medicinos diagnostikos prieinamuma.
Teko atsizvelgti ne tik | prioritety pasikeitima, naujas uzduotis ir didelj darbo krtvj,
bet ir kelioniy apribojimus ir karantino reikalavimus.

Sios isimtinés aplinkybés daro didelj poveikj jvairioms Reglamento (ES) 2017/746
reglamentuojamoms sritims. 2021 m. pirmajj pusmetj’ Europos Komisijos surinkti
duomenys apie rinkos pasirengimag rodo, kad valstybés narés, sveikatos jstaigos,
notifikuotosios jstaigos ir ekonomingés veiklos vykdytojai nuo 2022 m. geguzés 26 d.
negalés uztikrinti tinkamo reglamento jgyvendinimo ir taikymo.

Visy pirma, kol kas pagal Reglamenta (ES) 2017/746 yra paskirtos tik SeSios
notifikuotosios jstaigos®, tad labai trikksta notifikuotyjy jstaigy pajégumy ir
gamintojai negali laiku atlikti teisiSkai privalomy atitikties vertinimo procediry.
Kadangi Siuo metu paskirtos notifikuotosios jstaigos yra tik trijose Salyse
(Vokietijoje, Pranciizijoje ir Nyderlanduose), padétis ypa¢ kebli kitose valstybése
narése jkurtoms MV], kurios linkusios kreiptis | savo ar kaimyniniy valstybiy nariy
notifikuotasias jstaigas. Be to, dél su COVID-19 susijusiy kelioniy apribojimy
notifikuotosios jstaigos negaléjo atlikti privalomy audity gamintojy patalpose ir taip
patikrinti gamybos ir kitus susijusius procesus®. Jvairiuose ES regionuose kelioniy
apribojimai vis dar taikomi ir toliau i§ esmés apsunkina notifikuotyjy jstaigy
pastangas tinkamai atlikti atitikties vertinima.

Jei $i padétis nepasikeis, rinkoje i§ esmés sutriks daugybés in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy tiekimas tiek sveikatos jstaigoms, tiek visuomenei.

2021 m. geguzés 11 d. Europos Parlamentas bendru partijy kreipimusi, pasiraSytu
keliy frakcijy (PPE, S&D, RENEW, ECR, Kairiyjy GUE/NGL, Zaliyjy), o 2021 m.
birzelio 15 d. ir Sveikatos ministry taryba (EPSCO)° paragino Komisijg pateikti

7

10

Pagal Bendra Reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy jgyvendinimo ir
parengties plang (zr. 16 iSnaSg) Komisijos padaliniai prasé pramonés ir notifikuotyjy jstaigy reguliariai
pateikti atnaujintg informacija apie jvairiy suinteresuotyjy subjekty parengtj, kad biity galima nustatyti
galimas klititis, dél kuriy rinkoje gali atsirasti priemoniy stygius.

7r. paskirty notifikuotyjy jstaigy sarasa NANDO (,Naujojo poziiirio notifikuotosios ir paskirtosios
organizacijos‘) informacinéje sistemoje. https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35.

Komisijos pranesime dél Reglamento (ES) 2017/745 ir Reglamento (ES) 2017/746 IX priedo 2.3 ir 3.3
skirsniy taikymo notifikuotyjy istaigy auditams, atlickamiems vertinant kokybés valdymo sistemg (OL C 8,
2021 1 11, p. 1), aptariama galimybé vykdyti ne auditus vietoje, o nuotolinius auditus kaip laikinas ypatingas
priemones, kuriy imamasi reaguojant j iSimtines aplinkybes, susijusias su COVID-19 pandemija.

Zr. 2021 m. birzelio 15 d. Tarybos (EPSCO) posédyje patvirtinty Tarybos i§vady dél prieigos prie vaisty ir
medicinos priemoniy siekiant stipresnés ir atsparios ES 29 punktg (9750/21).
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skuby pasiiilymg dél teisékiiros procediira priitmamo akto siekiant uztikrinti sklandy
peréjimg prie naujos reglamentavimo sistemos ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy  prieinamumg ES  rinkoje. Medicinos  priemoniy  pramonei,
notifikuotosioms jstaigoms, sveikatos prieziiros specialistams ir klinikinés
biochemijos bei laboratorinés medicinos sri¢iy mokslo darbuotojams atstovaujantys
suinteresuotieji subjektai, taip pat pelno nesiekiancios kraujo donorystés jstaigos irgi
paragino imtis skubiy veiksmy.

Komisija pripazjsta, kad reikia uztikrinti aukSta priemoniy saugos ir veiksmingumo
lygi ir jy prieinamuma ES rinkoje. Tod¢l pasitilymu siekiama pratesti dabartinj
pereinamajj laikotarpj, taikoma priemonéms, d¢l kuriy remiantis Direktyva 98/79/EB
jstaigoms pirmg kartg turi biiti atliktas pagal Reglamentg (ES) 2017/746. Kadangi
nuo pat COVID-19 protriikio daugelis su pandemija kovojusiy sveikatos jstaigy, visy
pirma ligoninés, turéjo sutelkti visas jégas, Komisija taip pat sililo nustatyti
pereinamgjj laikotarpj, taikomg reikalavimams d¢l toje pacioje sveikatos jstaigoje
pagaminty ir naudojamy priemoniy (viduje pagamintoms priemonéms). Taip
sveikatos priezitros jstaigoms bus suteikta daugiau laiko pasirengti naujy
reikalavimy taikymui ir uztikrinti, kad klinikinése laboratorijose biity galima toliau
vykdyti vidaus tyrimus, kuriy svarba, ypa¢ retyjy ligy atveju, daznai yra labai
didelé!!.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Reglamentas (ES) 2017/746 priimtas kartu su Reglamentu (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy!?. 2020 m. balandZzio mén. dél su COVID-19 pandemija
susijusiy iSimtiniy aplinkybiy Europos Parlamentas ir Taryba, siekdami spresti
pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams reikalingy medicinos priemoniy
trikumo ar tiekimo vélavimo problema, priémé reglamenta'®, kuriuo Reglamento
(ES) 2017/745 taikymo pradzios data atidedama vieneriems metams iki 2021 m.
geguzés 26 d., paliekant nuostatg, kad pereinamojo laikotarpio, kuriuo galioja tam
tikros EB atitikties deklaracijos ir notifikuotyjy jstaigy sertifikaty, iSduoty pagal
panaikintas direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB, galiojimo pabaigos data yra 2024
m. geguzeés 26 d.

Jei Reglamento (ES) 2017/746 taikymo pradZios data biity atidéta vieneriems
metams, tai nepadéty iSspresti problemy, susijusiy su jo jgyvendinimu. Kadangi,

SV —

pajégumai, priemoniy, kuriy atitikties vertinimas turi buti atliktas dalyvaujant
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Remiantis Leveno universitetinés ligoninés (Belgija) atliktu tyrimu, 47 proc. klinikinés laboratorijos
naudojamy testy yra pagaminti viduje, 42 proc. — paZenklinti CE Zenklu, 11 proc. yra modifikuoti arba
naudojami ne pagal indikacijas, bet paZenklinti CE zenklu. Taciau beveik 98 proc. rezultaty buvo gauti atlikus
tyrimus, kuriy metu naudoti CE Zenklu pazyméti testai. Zr. Vermeersch P, Van Aelst T, Dequeker EMC. ,, The
new IVD Regulation 2017/746: a case study at a large university hospital laboratory in Belgium demonstrates
the need for clarification on the degrees of freedom laboratories have to use lab-developed tests to improve
patient care. Clin Chem Lab Med. 2020 Jul 21;59(1):101-106. doi: 10.1515/ccim-2020-0804. PMID:
32692695.

2017 m. balandZzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
kuriuo i§ dalies keic¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/20009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, OL L 117, 201755, p. 1.
2020 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies
keic¢iamas Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susije su tam tikry jo nuostaty
taikymo pradzios datomis (OL L 130, 2020 4 24, p. 18).
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notifikuotajai jstaigai, kiekiai turéty biiti paskirstyti per ilgesnj laikotarpj, kad biity
galima palaipsniui pradéti taikyti naujojo reglamento reikalavimus, pirmenybe
teikiant didelés rizikos in vitro diagnostikai. Sj tiksla galima pasiekti i§ dalies
pakeiciant Reglamento 110 straipsnj dél pereinamojo laikotarpio nuostaty, numatant,
kad esamoms didesnés rizikos priemonéms biity taikomas trumpesnis laikotarpis nei
esamoms mazesnés rizikos priemonéms. Be to, dabartin] pereinamajj laikotarpj,
taikomg priemonéms, dél kuriy, remdamosi Direktyva 98/79/EB, notifikuotosios
istaigos yra iSdavusios sertifikatus, reikéty pratesti vieneriems metams iki 2025 m.
geguzés 26 d. Tokiu biidu bus iSvengta situacijos, kai vienu metu pasibaigty ir
Reglamentu (ES) 2017/745, ir Reglamentu (ES) 2017/746 nustatyti pereinamieji
laikotarpiai, ir bus sumazinta naSta, tenkanti valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, notifikuotosioms jstaigoms, gamintojams, sveikatos jstaigoms ir
kitiems subjektams, kuriy veikla susijusi tieck su medicinos priemonémis, tiek su in
vitro diagnostika.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Pasitlymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 114
straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.

Subsidiarumo principas

Pagal subsidiarumo principa ES veiksmy gali imtis tik tuomet, jei numatyty tiksly
valstybés narés vienos negali pasiekti. IS dalies kei¢iami teisés aktai buvo priimti ES
lygmeniu laikantis subsidiarumo principo, tad bet kokie pakeitimai turi buti atlikti ES
teisés akty leidejy priimtu aktu. Remiantis sitilomais daliniais pakeitimais ES turi
imtis veiksmy, kad biity iSvengta bet kokiy galimy priemoniy tiekimo sutrikimy ir
uztikrintas sklandus vidaus rinkos veikimas ir auksto lygio pacienty bei naudotojy
sveikatos apsauga.

Proporcingumo principas

Sitilomi ES veiksmai yra biitini siekiant uZztikrinti, kad visos susijusios Salys
visapusiSkai jgyvendinty ir taikyty Reglamentg (ES) 2017/746, atsizvelgiant |
COVID-19 pandemijos mastg ir su ja susijusiag visuomenés sveikatos krize.
Sitilomais pakeitimais siekiama uZztikrinti, kad biity pasiektas numatytas Reglamento
(ES) 2017/746 tikslas. Konkretus tikslas — sukurti patikima, skaidrig, nuspéjamg ir
tvarig in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimo sistemg, kuri
uztikrinty auksta visuomenés sveikatos apsaugos ir pacienty saugos lygi ir sklandy
tokiy priemoniy vidaus rinkos veikima.

Pasitilyme liko Reglamentu (ES) 2017/746 nustatytas tikslas — uztikrinti auksta
priemoniy saugos ir veiksmingumo lygj stiprinant notifikuotyjy jstaigy vykdoma jy
priezilirag ir nustatant vienodus reikalavimus sveikatos jstaigoms dél viduje
pagaminty priemoniy. Jame numatytas tik papildomas Siam tikslui pasiekti biitinas
laikas. Pasiiilymas yra proporcingas, nes juo siekiama spresti pagrinding problema —
tai, kad dél nepakankamy notifikuotyjy jstaigy pajégumy rinkoje gali nebelikti
daugybés esamy in vitro diagnostikos priemoniy. Todél apsiribojama tuo, kad
siilomais pakeitimais biity laipsniSkai pradéti taikyti reikalavimai, nekeiciant
Reglamento (ES) 2017/746 i§ esmés. Reikalavimai daugiausia taikomi esamoms
priemonéms, kurias turi priziiiréti notifikuotoji jstaiga, ir viduje pagamintoms
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priemonéms. Priémus siiilomus pakeitimus reglamento taikymas CE Zenklu
pazenklintoms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms, kuriy neprivalo
prizitiréti notifikuotoji jstaiga (t. y. A klasés nesterilioms priemonéms, kuriy dalis
rinkoje yra mazdaug 20 proc.'?), ir naujoms in vitro diagnostikos priemonéms (t. y.
toms, kurioms netaikomas pagal Direktyvg 98/79/EB isduotas sertifikatas arba
atitikties deklaracija), nebus atidétas. Numatoma, kad Reglamentas (ES) 2017/746
toms priemonéms bus visapusiskai taikomas nuo 2022 m. geguzés 26 d.

Komisija siiilo atskirti didesnés rizikos (t. y. D ir C klasés) ir mazesnés rizikos (t. y.
B ir A Kklasés sterilias) priemones, nustatant didesnés rizikos priemonéms
trumpesnius pereinamuosius laikotarpius, 0 mazesnés rizikos priemonéms — ilgesnius
laikotarpius. Siuo bidu siekiama suderinti turimus notifikuotosios jstaigos
pajégumus ir auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga.

Be to, atsizvelgiama ] tai, kad notifikuotosioms jstaigoms toliau biitina gauti
sertifikavimo paraiskas, taip kompensuojant investicijas siekiant paskyrimo pagal
Reglamenta (ES) 2017/746.

. Priemoneés pasirinkimas

Sitlomas aktas yra reglamentas, kurj turi priimti Europos Parlamentas ir Taryba,
kadangi aktas, kurj reikia i§ dalies pakeisti, yra Europos Parlamento ir Tarybos
priimtas reglamentas.

3. EXPOST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Prie Sio pasiilymo nepridedamas atskiras poveikio vertinimas, nes poveikio
vertinimas jau buvo atliktas rengiant Reglamenta (ES) 2017/746. Siuo pasitlymu i§
esmés nekei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/746 ir nenustatomi nauji jpareigojimai
susijusiems subjektams. Juo visy pirma siekiama i§ dalies pakeisti pereinamojo
laikotarpio nuostatas, sudarant sglygas laipsniskai taikyti reglamento reikalavimus
dél isimtiniy aplinkybiy, susijusiy su COVID-19 pandemija.

Dél i$imtiniy aplinkybiy ir biitinybés imtis skubiy veiksmy siekiant uZztikrinti tikrumag
iki reglamento taikymo pradZios datos neliko galimybés surengti plataus masto vieSy
konsultacijy. Tad Komisija reikiamus duomenis i$ valstybiy nariy ir suinteresuotyjy
Saliy surinko per tikslinius informacijos mainus.

Bendradarbiaudamas su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe (MPKG)Y,
Komisijos Sveikatos ir maisto saugos generalinis direktoratas (SANTE GD) parengé
bendra jgyvendinimo plang’®, kuriame nustaté pagrindinius ir prioritetinius
Reglamento (ES) 2017/746 igyvendinimo veiksmus. Planas apima stebésenos veikla
ir nenumatyty atvejy planavimg siekiant paSalinti galimas klititis ir i8spresti kitus
pereinamojo  laikotarpio klausimus. Planas bus nuolat jgyvendinamas ir

14 MedTech Europe® tyrimo ataskaita (Zr. 2 i$nasg).

15 MPKG buvo jsteigta Reglamento (ES) 2017/745 103 straipsniu. Ji yra sudaryta i§ valstybiy nariy paskirty
atstovy, o jai pirmininkauja Komisijos atstovas. MPKG yra jtraukta | Komisijos eksperty grupiy registra, jos
kodas - X03565. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&grouplD=3565

16 Bendras Reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy jgyvendinimo ir parengties
planas (2021 m. birZelio mén.). https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-

plan_en.pdf.



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_joint-impl-plan_en.pdf

atnaujinamas, net ir po to, kai bus priimtas sitilomas Reglamento (ES) 2017/746

pakeitimas.

2021 m. atlikus rinkos tyrimus paaiskéjo, kad reikia imtis teisékiiros veiksmy.
Remiantis Komisijai notifikuotyjy jstaigy ir prekybos asociacijos ,,MedTech
Europe®, kuriai tenka apie 90 proc. in vitro diagnostikos rinkos pajamy, pateiktais

duomenimis, susiklosté tokia padétis:

Direktyva 98/79/EB

Reglamentas (ES) 2017/746

Rinkoje yra apie 40 000 skirtingy in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy.

Numatyta, kad rinkoje bus apie 31 000
skirtingy in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (pramonés nuomone, Siuo metu
beveik 9 000 priemoniy rinkoje yra
nepazenklinti CE Zenklu pagal Reglamenta
(ES) 2017/746, o tai reiskia, kad kiekis
sumazejo 22 proc.).

Apie 3 300 in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (t. y. apie 8 proc. rinkoje esanciy
in vitro medicinos priemoniy) prieziiirg turéjo
vykdyti notifikuotosios jstaigos:

e apie 2 500 in vitro diagnostikos

priemoniy, kurioms taikomos
Direktyvos 98/79/EB 1l  priedo
nuostatos

e apie 800 savikontrolei skirty in vitro
diagnostikos priemoniy

vir§ 24 000 in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (t. y. apie 78 proc. in vitro
medicinos priemoniy, kurias tikimasi pateikti
tinkai) priezitirg turés vykdyti notifikuotosios
jstaigos:

e apie 1200 D Kklasés in vitro
diagnostikos priemoniy (4 proc.)

e apie 7860 C klasés in vitro
diagnostikos priemoniy (25 proc.)

e apie 14890 B klasés in vitro
diagnostikos priemoniy (49 proc.)

e apie 340 steriliy A klasés in vitro
diagnostikos priemoniy (=0,01 proc.)

Notifikuotosios jstaigos iSdave 1 545
sertifikatus

Notifikuotosios jstaigos iSdave 31 sertifikatg
dél mazdaug 1 300 priemoniy (daugiausia B
ir C klasés priemonéms; D klasés
priemonéms sertifikaty neisduota)'’;

notifikuotosioms jstaigoms pateikta 520
paraiSky dél mazdaug 9 600 priemoniy
sertifikavimo (daugiausia B ir C klasés
priemoniy);

apie 95 proc. in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriy priezilira turi vykdyti
notifikuotosios jstaigos, atveju sertifikatai dar
neisduoti, jskaitant visas D klasés priemones

17 MedTech Europe“ tyrimo ataskaitoje nustatyta, kad sertifikatai idduoti dél 2 848 in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, jskaitant 156 D klasés priemones, 1 491 C klasés priemong, 1 220 B klasés priemoniy ir
11 steriliy A klasés priemoniy.



(Padétis 2021 m. rugséjo 9 d.)

Paskirtos 22 notifikuotosios jstaigos (po | Paskirtos 6 notifikuotosios jstaigos, dar 11
Jungtinés Karalystés iSstojimo i$ ES liko 18) | paraisky nagriné¢jama (2021 m. rugséjo meén.)

2021 m. sausio 28 d. ir liepos 27 d. SANTE GD surengé susitikimus su MPKG, kad
aptarty bendrg jgyvendinimo planag, visy pirma reglamento jgyvendinimo sunkumus
ir tinkamiausig pozitr] imantis teis¢kiiros iniciatyvos.

Be visus metus vykstancio reguliaraus keitimosi informacija su suinteresuotaisiais
subjektais, 2021 m. rugs€¢jo mén. buvo surengtos tikslinés diskusijos dél galimos
teisekiiros iniciatyvos, kuriose dalyvavo notifikuotyjy jstaigy, Europos medicinos
priemoniy pramongés, sveikatos jstaigy, sveikatos priezitiros specialisty, laboratorijy,
pacienty ir vartotojy atstovai.

Buvo apsvarstytos visy suinteresuotyjy subjekty pastabos ir i jas buvo atsizvelgta
tiek, kiek leido jvairis susije¢ interesai.

Komisija toliau atidziai stebés poky¢€ius ir sitilomy pakeitimy poveikj rinkai. Ji taip
pat konsultuosis su MPKG ir suinteresuotaisiais subjektais dél bitinybés imtis
papildomy veiksmy.

POVEIKIS BIUDZETUI

Sitlomas veiksmas poveikio biudzetui neturi.
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2021/0323 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo dél pereinamojo laikotarpio nuostaty taikymo tam tikroms in vitro diagnostikos
medicinos priemonéms ir atidéto reikalavimy taikymo viduje pagamintoms priemonéms

i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/746

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ 1 jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

pasikonsultave su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu,

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

1)

(2)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/746% nustatoma nauja
reglamentavimo sistema, kuria siekiama uztikrinti sklandy in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kurioms taikomas tas reglamentas, vidaus rinkos veikima,
pagrindu laikant aukSta pacienty ir naudotojy sveikatos apsaugos lygj ir atsizvelgiant |
Siame sektoriuje veikian¢ias maZzasias ir vidutines jmones. Tuo paciu metu
Reglamente (ES) 2017/746 nustatyti auksti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
kokybés ir saugos standartai, kad biity sprendziamos bendros tokiy priemoniy saugos
problemos. Be to, Reglamentu (ES) 2017/746 gerokai sustiprinami pagrindiniai
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB? nustatyto esamo
reglamentavimo aspektai, pavyzdziui, notifikuotyjy jstaigy priezitura, atitikties
vertinimo procediiros, veiksmingumo vertinimas ir tyrimai, budrumas ir rinkos
priezilira, ir priimamos nuostatos, kuriomis uztikrinamas skaidrumas in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy atzvilgiu ir jy atsekamumas;

COVID-19 pandemija ir su ja susijusi visuomenés sveikatos krizé€ buvo ir vis dar yra
institucijoms, sveikatos jstaigoms, Sgjungos pilie¢iams, notifikuotosioms jstaigoms ir
ekonominés veiklos vykdytojams. D¢l visuomenés sveikatos krizés susidaré ypatingos

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES (OL L 117, 2017 55, p. 176).

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy (OL L 331, 1998 12 7, p. 1).
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(3)

(4)

()

(6)

(7)

aplinkybés, dél kuriy prireiké dideliy papildomy istekliy, taip pat daugiau gyvybiskai
svarbiy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriy nebuvo galima pagrijstai
numatyti priimant Reglamenta (ES) 2017/746. Sios ypatingos aplinkybés daro didelj
poveik]j jvairioms sritims, kurioms taikomas tas reglamentas, pavyzdziui, notifikuotyjy
jstaigy paskyrimui ir darbui, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy pateikimui
rinkai ir tiekimui rinkai Sajungoje;

in vitro diagnostikos medicinos priemonés yra labai svarbios Sajungos pilieCiy
sveikatai ir saugai, 0 SARS-CoV-2 tyrimai yra ypa¢ svarbiis kovojant su pandemija.
Todél bitina uztikrinti Sgjungoje nenutriikstamg tokiy priemoniy tiekima rinkai;

atsizvelgiant | beprecedent] uzdaviniy masta, valstybéms naréms, notifikuotosioms
jstaigoms, ekonominés veiklos vykdytojams, sveikatos jstaigoms ir Kkitiems
susijusiems subjektams reikalingus papildomus iSteklius kovai su COVID-19
pandemija ir dabartinius ribotus notifikuotyjy jstaigy pajégumus, taip pat atsizvelgiant
1 Reglamento (ES) 2017/746 sudétinguma, labai tikétina, kad wvalstybés narés,
sveikatos jstaigos, notifikuotosios jstaigos, ekonominés veiklos vykdytojai ir kitos
susijusios Salys negalés uztikrinti tinkamo to reglamento jgyvendinimo ir visapusisko
taikymo nuo 2022 m. geguzés 26 d., kaip jame nustatyta;

be to, Reglamentu (ES) 2017/746 nustatytas dabartinis pereinamasis laikotarpis,
kuriuo galioja notifikuotyjy jstaigy sertifikatai, iSduoti dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy pagal Direktyva 98/79/EB, baigsis tg pacia dieng kaip ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/745% nustatytas pereinamasis laikotarpis,
kuriuo galioja tam tikros EB atitikties deklaracijos ir notifikuotyjy jstaigy sertifikatai,
isduoti dél medicinos priemoniy pagal panaikintas Tarybos direktyvas 90/385/EEB* ir
93/42/EEB>, t. y. 2024 m. geguzés 26 d. Todél kyla sunkumy subjektams, dirbantiems
tiek su medicinos priemonémis, tiek su in vitro diagnostikos medicinos priemonémis;

siekiant uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikima ir auk$ta visuomeneés sveikatos
apsaugos ir pacienty saugos lygi, taip pat teisinj tikrumg ir iSvengti galimo rinkos
sutrikdymo, bitina pratesti Reglamentu (ES) 2017/746 nustatytus pereinamuosius
laikotarpius, taikomus priemonéms, dél kuriy notifikuotosios jstaigos yra iSdavusios
sertifikatus pagal Direktyva 98/79/EB. D¢l ty paciy priezasCiy taip pat biitina nustatyti
pakankamg pereinamajj laikotarpj, taikoma priemonéms, kuriy atitikties vertinimas

pirma karta,

tuo laikotarpiu, kai reikia padidinti notifikuotyjy jstaigy pajégumus, reikéty uztikrinti
turimy riboty pajégumy ir auksto visuomenés sveikatos apsaugos lygio pusiausvyra.
Todél pereinamaisiais laikotarpiais, taikomais in vitro diagnostikos medicinos
Reglamentg (ES) 2017/746 turi biti atliktas pirmg karta, didesnés rizikos priemonés
turéty biti atskirtos nuo mazesnés rizikos priemoniy. Pereinamojo laikotarpio trukme
turéty priklausyti nuo atitinkamos priemonés rizikos klasés, tad didesnés rizikos

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB, OL L 117, 201755, 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 (OL L 169, 1993 7 12,

p. 1).
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(8)

(9)

(10)
(11)

(12)

(13)

priemoniy atveju laikotarpis biity trumpesnis, o mazesnés rizikos klasés priemoniy
atveju — ilgesnis;

siekiant suteikti pakankamai laiko, kad in vitro diagnostikos medicinos priemones,
kurios pateikiamos rinkai pagal Siame reglamente nustatytas pereinamojo laikotarpio
nuostatas, buty galima toliau tiekti rinkai, be kita ko, galutiniams naudotojams, arba
pradéti jas naudoti, Reglamente (ES) 2017/746 numatyta pardavimo data turéty biiti
suderinta siekiant atsizvelgti j papildomus pereinamuosius laikotarpius;

atsizvelgiant | sveikatos jstaigy kovai su COVID-19 pandemija reikalingus iSteklius,
toms jstaigoms turéty buti suteikta papildomo laiko Reglamente (ES) 2017/746
nustatytiems specialiems reikalavimams dél priemoniy gamyboS ir naudojimo toje
pacioje sveikatos jstaigoje (viduje pagaminty priemoniy) pasirengti. Todél ty
reikalavimy taikyma reikéty atidéti. Kadangi sveikatos jstaigoms bus reikalinga i$sami
rinkai pateikty CE Zenklu pazyméty in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
apzvalga, reikalavimas pateikti pagrindimg, kad rinkai pateiktomis priemonémis
nejmanoma patenkinti tikslinés pacienty grupés poreikiy arba jy nejmanoma patenkinti
pasiekiant tinkamg veiksmingumo lygj, neturéty buti pradétas taikyti tol, kol nesibaigs
Siame reglamente nustatyti pereinamieji laikotarpiai;

todél Reglamentas (ES) 2017/746 turéty biti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

kadangi Sio reglamento tiksly, biitent pratesti tam tikry Reglamente (ES) 2017/746
nustatyty pereinamyjy laikotarpiy taikymg, nustatyti tame reglamente papildomus
pereinamuosius laikotarpius ir atidéti to Reglamento nuostaty dél viduje pagaminty
priemoniy taikyma, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jy masto ir poveikio
ty tiksly biity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties
(toliau — ES sutartis) 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo
reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

Sis reglamentas priimamas iSimtinémis aplinkybémis, susidariusiomis d¢l COVID-19
pandemijos ir su ja susijusios visuomenés sveikatos krizes. Siekiant 1§ dalies pakeisti
Reglamento (ES) 2017/746 nuostatas, susijusias su pereinamaisiais laikotarpiais ir su
viduje pagaminty priemoniy taikymo pradzios data, visy pirma siekiant suteikti
ekonominés veiklos vykdytojams teisinio tikrumo, $is reglamentas turi jsigalioti iki
2022 m. geguzés 26 d. Todél nuspresta, kad tikslinga taikyti prie ES sutarties,
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo ir Europos atominés energijos bendrijos
steigimo sutarties pridéto Protokolo Nr. 1 dél nacionaliniy parlamenty vaidmens
Europos Sajungoje 4 straipsnyje nustatyto aStuoniy savaiciy laikotarpio i§imtj;

atsizvelgiant ] tai, kad biitina nedelsiant spresti su COVID-19 pandemija susijusig
visuomenés sveikatos krize, Sis reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka jo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamentas (ES) 2017/746 1§ dalies kei¢iamas taip:

1)

110 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

(@) 2 dalis is dalies kei¢iama taip:

10
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(b)

i)
i)

pirmoje pastraipoje data ,,2024 m. geguzés 27 d.“ pakei¢iama j ,,2025 m.
geguzés 27 d.;

antroje pastraipoje data ,,2024 m. geguzés 27 d.* pakei¢iama j ,,2025 m.
geguzés 27 d.;

3 ir 4 dalys pakeic¢iamos taip:

3.

Nukrypstant nuo Sio reglamento 5 straipsnio, $ios dalies antroje ir trecioje
pastraipose nurodytos priemonés gali buti pateikiamos rinkai arba
pradedamos naudoti iki minétose pastraipose nustatyty daty su salyga,
kad nuo S§io reglamento taikymo pradzios datos jos toliau atitiks
Direktyvos 98/79/EB reikalavimus ir dizainas bei numatyta paskirtis i$
esmes nepasikeis.

Priemonés, kuriy sertifikatai iSduoti pagal Direktyva 98/79/EB ir galioja
pagal Sio straipsnio 2 dalj, gali biiti pateikiamos rinkai arba pradedamos
naudoti iki 2025 m. geguzés 26 d.

Priemonés, kuriy prieziiiros notifikuotoji jstaiga neprivalo vykdyti
atliekant atitikties vertinimo procediirg, kaip nustatyta Direktyvoje
98/79/EB, kuriy atitikties deklaracija pagal tg direktyva buvo iSduota iki
2022 m. geguzés 26 d. ir kuriy atitikties vertinimo procediiroje, kaip
nustatyta Siuo reglamentu, privalo dalyvauti notifikuotoji jstaiga, gali buti
pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki Siy daty:

a) D klasés priemoniy atveju — iki 2025 m. geguzés 26 d.;
b)  C klasés priemoniy atveju — iki 2026 m. geguzés 26 d.;
c)  Bklasés priemoniy atveju — iki 2027 m. geguzés 26 d.;

d) rinkai pateikiamy steriliy A klasés priemoniy atveju — iki 2027 m.
geguzes 26 d.

TaCiau Sio reglamento reikalavimai, susij¢ su prieziiira po pateikimo
rinkai, rinkos prieziira, budrumu, ekonominés veiklos vykdytojy ir
priemoniy registravimu pirmoje, antroje ir treCioje pastraipose
nurodytoms priemonéms taikomi vietoj atitinkamy Direktyvos 98/79/EB
reikalavimy.

Nedarant poveikio IV skyriui ir §io straipsnio 1 daliai, Sios dalies antroje
pastraipoje nurodytg sertifikatg iSdavusi notifikuotoji jstaiga toliau islieka
atsakinga uz jos sertifikuoty priemoniy atitinkamg prieziiirg visy
taikytiny reikalavimy atzvilgiu.

Priemonés, kurios anksc¢iau nei 2022 m. geguzés 26 d. buvo teisétai

pateiktos rinkai pagal Direktyva 98/79/EB, gali biiti toliau tiekiamos
rinkai arba pradedamos naudoti iki 2025 m. geguzés 26 d.

Priemonés, kurios nuo 2022 m. geguzés 26 d. buvo teisétai pateiktos
rinkai pagal $io straipsnio 3 dalj, gali buti toliau tiekiamos rinkai arba
pradedamos naudoti iki $iy daty:

a) 3 dalies antroje pastraipoje arba 3 dalies trec¢ios pastraipos a punkte
nurodyty priemoniy atveju — iki 2026 m. geguzes 26 d.;

b) 3 dalies trecios pastraipos b punkte nurodyty priemoniy atveju — iKi
2027 m. geguzés 26 d.;
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C) 3 dalies treCios pastraipos ¢ ir d punktuose nurodyty priemoniy
atveju — iki 2028 m. geguzés 26 d.*;

2) 112 straipsnio antroje dalyje data ,,2025 m. geguzés 27 d.* pakei¢iama j ,,2028 m.
geguzes 26 d.;
3) 113 straipsnio 3 dalis papildoma i ir j punktais:

,1) 5 straipsnio 5 dalies b, ¢ ir e-i punktai taikomi nuo 2024 m. geguzés 26 d.;
j) 5 straipsnio 5 dalies d punktas taikomas nuo 2028 m. geguzés 26 d.*.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje diena.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
12
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