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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél naudojimosi jgaliojimais priimti deleguotuosius aktus, suteiktais Komisijai
Reglamentu (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy ir Reglamentu (ES) 2017/746 dél in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy

1. IVADAS

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy? ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy? buvo priimti 2017 m. balandzio 5 d. ir jsigaliojo 2017 m. geguzés 25 d.
Reglamentas (ES) 2017/745 taikomas nuo 2021 m. geguzés 26 d.®> Reglamentas (ES)
2017/746 bus taikomas nuo 2022 m. geguzés 26 d.*

Medicinos priemonés ir in vitro diagnostikos medicinos priemonés atlieka itin svarby
vaidmenj gelb¢jant gyvybes, nes tai yra sveikatos priezitiros srities technologiniai sprendimai,
suteikiantys galimybe uzkirsti kelig ligai, ja diagnozuoti, stebéti, numatyti, gydyti,
prognozuoti jos eiga arba palengvinti jos sukeliamus simptomus. Reglamentais (ES)
2017/745 ir (ES) 2017/746 siekiama sukurti tvirtg, skaidrig ir tvarig reguliavimo sistema, kad
buty uztikrinama medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy auksto
lygio sauga ir veiksmingumas, kartu skatinama diegti inovacijas.

Reglamentais (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 Komisijai suteikti jgaliojimai priimti kelis
deleguotuosius aktus. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety
laikotarpio pabaigos Komisija turi parengti Europos Parlamentui ir Tarybai naudojimosi
deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg.

2. TEISINIS PAGRINDAS

Pateikdama $ig ataskaitg, Komisija laikosi Reglamento (ES) 2017/745 115 straipsnio 2 dalyje
ir Reglamento (ES) 2017/746 108 straipsnio 2 dalyje nustatyty ataskaity teikimo reikalavimy.
Pagal tas nuostatas jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, nurodytus jose iSvardytose
nuostatose (t. y. Reglamento (ES) 2017/745 1 straipsnio 5 dalyje, 3 straipsnyje, 10 straipsnio
4 dalyje, 18 straipsnio 3 dalyje, 19 straipsnio 4 dalyje, 27 straipsnio 10 dalyje, 44 straipsnio
11 dalyje, 52 straipsnio 5 dalyje, 56 straipsnio 6 dalyje, 61 straipsnio 8 dalyje, 70 straipsnio 8

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.

2 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.

3 Deél COVID-19 pandemijos Sio reglamento taikymo pradzios data atidéta vieniems metams 2020 m.
balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies keic¢iamas
Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty taikymo
pradzios datomis, OL L 130, 2020 4 24, p. 18).

4 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2022/112, kuriuo dél pereinamojo

laikotarpio nuostaty tam tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir atidéto salygy taikymo

viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/746 (OL L 19, 2022 1 28,

p. 3), 1 Reglamenta (ES) 2017/746 jtrauktos papildomos pereinamojo laikotarpio nuostatos.
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dalyje ir 106 straipsnio 15 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 10 straipsnio 4 dalyje, 17
straipsnio 4 dalyje, 24 straipsnio 10 dalyje, 51 straipsnio 6 dalyje ir 66 straipsnio 8 dalyje®),
suteikiami Komisijai penkeriy mety laikotarpiui nuo 2017 m. geguzés 25 d.

Reglamento (ES) 2017/745 115 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 108
straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés
laikotarpiams, i§skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy
dél tokio pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. IGALIOJIMU DELEGAVIMAS

Komisija dar nepasinaudojo jai pagal atitinkamas reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746
nuostatas suteiktais deleguotaisiais jgaliojimais. Visy pirma taip yra dél to, kad Reglamentas
(ES) 2017/745 taikomas nuo 2021 m. geguzés 26 d., 0 Reglamentas (ES) 2017/746 bus
taikomas nuo 2022 m. geguzés 26 d. Todél Siuo metu sukaupta nedaug jy praktinio taikymo
patirties. [Ssamesni paaiSkinimai dél kiekvieno jgaliojimo pateikiami toliau.

e Gaminiai, neturintys numatytos medicininés paskirties

Reglamento (ES) 2017/745 1 straipsnio 5 dalimi Komisijai suteikti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais bty i§ dalies kei¢iamas to reglamento X VI priedas. XVI
priede iSvardytos 1 straipsnio 2 dalyje nurodytos gaminiy, neturin€iy numatytos
medicininés paskirties, grupés. Komisija yra jgaliota j §] saraSa jtraukti naujas
gaminiy grupes, kad bity apsaugota naudotojy ar kity asmeny sveikata ir sauga arba
kiti visuomenés sveikatos aspektai. XVI priede iSvardytos gaminiy grupés tebéra
aktualios.

e NanomedZiagos apibréZties ir susijusiy apibréz¢iy pakeitimas

Reglamento (ES) 2017/745 3 straipsniu Komisijai suteikti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais, atsiZvelgiant j technikos ir mokslo pazangg ir |
apibréztis, dél kuriy susitarta Sajungos ir tarptautiniu lygmenimis, biity i§ dalies
kei¢iama 2 straipsnio 18 punkte nustatyta sgvokos ,,nanomedziaga® apibréztis ir
susijusios 2 straipsnio 19, 20 ir 21 punktuose nustatytos savoky ,dalelé®,
»aglomeratas® ir ,agregatas® apibréztys. Minétos apibréztys pagristos Komisijos
rekomendacija 2011/696/ES®, kuri dar neatnaujinta. Ta rekomendacija $iuo metu
perziirima ir tikimasi, kad 2022 m. pirmg pusmet] bus priimta patikslinta
rekomendacija ir prie jos pridedamas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas. Jeigu
nanomedziagos apibréztis bus i§ dalies pakeista toje rekomendacijoje, Komisija
jvertins poreikj i$ dalies pakeisti Reglamente (ES) 2017/745 pateiktas atitinkamas ir
susijusias apibréztis, kad biity iSlaikytas suderinamumas su ta rekomendacija.

5 Be to, jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus numatyti Reglamento (ES) 2017/746 40 straipsnio 11 dalyje,
kuri nepaminéta to reglamento 108 straipsnyje.

6 2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija dél nanomedziagos apibrézties, OL L 275, 2011 10 20,
p. 38.



Techninéje dokumentacijoje ir prieziiros po pateikimo rinkai techninéje
dokumentacijoje pateiktini elementai

Reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 10 straipsnio 4 dalimi Komisijai suteikti
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, atsizvelgiant j technikos pazanga,
bty i§ dalies keic¢iami elementai, kurie turi bti jtraukti j techning dokumentacijg ir
prieziiros po pateikimo rinkai techning dokumentacija pagal reglamenty (ES)
2017/745 ir (ES) 2017/746 1I ir III priedus. Dar nebuvo poreikio atsizvelgiant j
technikos pazangg i§ dalies pakeisti Siuos elementus.

Netaikomas reikalavimas pateikti implanto kortele

Reglamento (ES) 2017/745 18 straipsnio 3 dalyje pateikiamas implanty, kuriems
netaikomas reikalavimas pateikti implanto kortele, saraSas, taip pat Komisijai
suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais buty i§ dalies kei¢iamas
tas sgrasas, ] ji itraukiant kity rdGSiy implantus arba iSbraukiant jame nurodytus
implantus. Kol kas nebuvo poreikio atnaujinti §io sgraso atsizvelgiant j patikimas
technologijas arba siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatg ir
sauga arba kitus visuomenés sveikatos aspektus.

Biitinas ES atitikties deklaracijos turinys

Reglamento (ES) 2017/745 19 straipsnio 4 dalimi ir Reglamento (ES) 2017/746 17
straipsnio 4 dalimi Komisijai suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant i technikos pazanga, bty i§ dalies keiciamas reglamenty (ES) 2017/745
ir (ES) 2017/746 1V priede iSdéstytas butinas ES atitikties deklaracijos turinys. Dar
nebuvo poreikio atsizvelgiant j technikos pazanga i§ dalies keisti biiting ES atitikties
deklaracijos turinj.

Informacija, kuri turi biiti pateikta pagal unikaliyjy priemoniy identifikatoriy (UDI)
sistemag

Reglamento (ES) 2017/745 27 straipsnio 10 dalimi ir Reglamento (ES) 2017/746 24
straipsnio 10 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais, atsizvelgiant j technikos pazangg arba tarptautinius pokycius unikaliyjy
priemoniy identifikatoriy srityje, buty i§ dalies keiiamas atitinkamo reglamento VI
priedas. Siuo metu Komisija pagal Reglamento (ES) 2017/745 27 straipsnio 10 dalies
b punkta rengia deleguotajj akta, kuriuo dél UDI suteikimo kontaktiniams l¢Siams i$
dalies kei¢iamas Reglamento (ES) 2017/745 VI priedas.

Notifikuotyjy jstaigy iSsamaus pakartotinio vertinimo daznumas

Reglamento (ES) 2017/745 44 straipsnio 11 dalimi ir Reglamento (ES) 2017/746 40
straipsnio 11 dalimi Komisijai suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais biity kei¢iamas notifikuotyjy jstaigy iSsamaus pakartotinio vertinimo, susijusio
su atitinkamo reglamento VII priede nustatyty reikalavimy vykdymu, daznumas. Siuo
metu Reglamento (ES) 2017/745 44 straipsnio 10 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746



40 straipsnio 10 dalyje tokj pakartotinj vertinimg numatyta atlikti praéjus trejiems
metams nuo notifikavimo, véliau — kas ketverius metus. Pirma notifikuotoji jstaiga
pagal Reglamentg (ES) 2017/745 buvo paskirta 2019 m. sausio mén.’, todé¢l sukaupta
nedaug praktinés patirties, kuria remiantis buty galima pagrjsti reglamentuose
nustatyto pakartotinio vertinimo daznumo pritaikyma.

e Tam tikroms patikimoms technologijoms netaikoma prievolé jvertinti kiekvienos
priemonés technine dokumentacija

Reglamento (ES) 2017/745 52 straipsnio 5 dalimi Komisijai suteikti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais biity i§ dalies kei¢iamas Reglamento (ES)
2017/745 52 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje pateiktas priemoniy sarasas, | t3
sarasg itraukiant kity tipy IIb klasés implantuojamasias priemones arba isbraukiant
jame nurodytas priemones. | §j sarasg jtrauktos IIb klasés implantuojamosios
priemones, kurioms netaikoma prievolé atlikti Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo 4
skirsnyje nurodyta kiekvienos priemonés techninés dokumentacijos vertinimag.
Pakanka jvertinti bent vieng kiekvienos bendrosios priemoniy grupés tiping priemong.
Siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatg ir sauga arba kitus
visuomenes sveikatos aspektus, ateityje gali biiti pagrista, atsizvelgiant i patikimas
technologijas, | tg sarasg jtraukti daugiau priemoniy arba iSbraukti jame nurodytas
priemones.

¢ Notifikuotosios jstaigos iSduodamy sertifikaty bitinas turinys

Reglamento (ES) 2017/745 56 straipsnio 6 dalimi ir Reglamento (ES) 2017/746 51
straipsnio 6 dalimi Komisijai suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant | technikos pazanga, biity 1§ dalies keiCiamas notifikuotosios jstaigos
iSduodamy sertifikaty bitinas turinys. Notifikuotosios jstaigos iSduodamy sertifikaty
bitinas turinys nurodytas reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 XII prieduose.
Abiejuose reglamentuose jtvirtintos pereinamojo laikotarpio nuostatos, pagal kurias
leidziama rinkai pateikti priemones, kuriy sertifikatai iSduoti vadovaujantis
ankstesnémis direktyvomis. Todél sukaupta nepakankamai praktinés patirties,
susijusios su sertifikaty iSdavimu pagal Siuos reglamentus, j kurig atsizvelgiant reikéty
1§ dalies keisti ty sertifikaty biiting turinj.

e Tam tikroms patikimoms technologijoms netaikoma prievolé jvertinti kiekvienos
priemones techning dokumentacijg ir netaikomas reikalavimas atlikti klinikinius
tyrimus

Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnio 8 dalimi Komisijai suteikti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais buty i§ dalies keiciamas jau minétas 52 straipsnio
4 dalies antroje pastraipoje pateiktas saraSas ir Reglamento (ES) 2017/745 61
straipsnio 6 dalies b punkte pateiktas sgrasas, | kurj jtrauktos implantuojamosios
priemones, kurioms pagal Reglamento (ES) 2017/745 61 straipsnio 4 dalj netaikomas
reikalavimas atlikti klinikinius tyrimus. Siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ar kity

Siuo metu pagal Reglamenta (ES) 2017/745 paskirtos 27 notifikuotosios jstaigos (EUROPA - Europos
Komisija. Augimas - Reguliavimo politika - NANDO), o pagal Reglamenta (ES) 2017/746 — 6
notifikuotosios jstaigos (EUROPA - Europos Komisija. Augimas - Reguliavimo politika - NANDOQ).
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

asmeny sveikatg ir saugg arba kitus visuomenés sveikatos aspektus, ateityje gali biiti
pagrista, atsizvelgiant j patikimas technologijas, i tuos saraSus jtraukti daugiau
priemoniy arba iSbraukti juose nurodytas priemones.

e ParaiSkos dé¢l klinikiniy tyrimy ir intervenciniy klinikinio veiksmingumo tyrimy
dokumentacija

Reglamento (ES) 2017/745 70 straipsnio 8 dalimi ir Reglamento (ES) 2017/746 66
straipsnio 8 dalimi Komisijai suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
atsizvelgiant j technikos pazangg ir pasaulinés reguliavimo sistemos pokycius, biity i$
dalies keiCiami atitinkamai Reglamento (ES) 2017/745 XV priedo II skyrius ir
Reglamento (ES) 2017/746 XIV priedo | skyrius, kuriuose nustatyti reikalavimai,
keliami paraiskos dél klinikiniy tyrimy ir intervenciniy klinikinio veiksmingumo
tyrimy bei kity veiksmingumo tyrimy, susijusiy su rizika tiriamiesiems asmenims,
dokumentacijai. Kol kas nebuvo poreikio atnaujinti Siai dokumentacijai keliamy
reikalavimy.

e Eksperty komisijy ir ekspertiniy laboratorijy uzduotys

Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 15 dalimi Komisijai suteikti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus, kuriais buty i$ dalies kei¢iamos Reglamento (ES)
2017/745 106 straipsnio 10 dalyje nurodytos eksperty komisijy ir ekspertiniy
laboratorijy uzduotys. Eksperty komisijos buvo paskirtos Komisijos jgyvendinimo
sprendimu (ES) 2019/1396% ir pradéjo savo veikla 2021 m. balandzio mén.
Ekspertinés laboratorijos dar nepaskirtos. Kol kas nebuvo poreikio keisti eksperty
komisijy ar ekspertiniy laboratorijy uzduotis.

4. ISVADA

Komisija mano, kad Reglamento (ES) 2017/745 115 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (ES)
2017/746 108 straipsnio 2 dalyje numatyti deleguotieji jgaliojimai, vadovaujantis ty
straipsniy nuostatomis, turéty biiti savaime pratgsti penkeriy mety laikotarpiui.

Ateityje gali atsirasti poreikis parengti ir priimti taisykles, remiantis Reglamento (ES)
2017/745 115 straipsnio 2 dalimi ir Reglamento (ES) 2017/746 108 straipsnio 2 dalimi
suteiktais jgaliojimais. Jgaliojimy delegavimo loginis pagrindas nepasikeité. Svarbu islaikyti
biting teisinés sistemos lankstuma, ja papildyti arba pritaikyti atsizvelgiant j technikos ir
mokslo pazanga, siekiant apsaugoti pacienty ir naudotojy sveikata ir sauga ir apskritai
visuomenés sveikatg, be kita ko, remiantis didesne patirtimi, sukaupta taikant S$iuos
reglamentus.

Komisija ragina Europos Parlamentg ir Tarybg susipaZinti su Sia ataskaita.

8 2019 m. rugséjo 10 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1396, kuriuo nustatomos Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 medicinos priemoniy srities eksperty komisijy skyrimo
nuostaty taikymo taisyklés, OL L 234, 2019 9 11, p. 23.



