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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1860
2024 m. birzelio 13 d.

kuriuo i§ dalies keifiami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, kiek tai susije su laipsnisku
»,Fudamed” diegimu, pareiga informuoti tickimo pertraukimo ar nutraukimo atveju ir pereinamojo
laikotarpio nuostatomis dél tam tikry in vitro diagnostikos medicinos priemoniy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone ('),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (3),

kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentais (ES) 2017/745 () ir (ES) 2017/746 (*) nustatoma reglamentavimo
sistema, kuria siekiama uzZtikrinti sklandy medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy vidaus
rinkos veikimg, remiantis auksto lygio pacienty ir naudotojy sveikatos apsauga. Taip pat reglamentuose (ES)
2017745 ir (ES) 2017|746 nustatyti auksti medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
kokybés ir saugos standartai, kad baty sprendziamos bendros tokiy priemoniy saugos problemos. Be to, abiem
reglamentais gerokai sustiprinami pagrindiniai ankstesnés reguliavimo sistemos elementai, nustatyti Tarybos
direktyvose 90/385/EEB () ir 93/42[EEB (%) ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB (), pavyzdziui,
notifikuotyjy jstaigy priezitira, rizikos klasifikavimas, atitikties vertinimo procediros, klinikiniy jrodymy
reikalavimai, budrumas ir rinkos prieZifira, ir jais reikalaujama sukurti Europos medicinos priemoniy duomeny
baze (,Eudamed®), kad baty uztikrintas su medicinos priemonémis ir in vitro diagnostikos medicinos priemonémis
susijes skaidrumas ir atsekamumas;

(2)  reglamentais (ES) 2017/745 ir (ES) 2017746 reikalaujama, kad Komisija sukurty, tvarkyty ir valdyty ,Eudamed*,
kuri apima septynias tarpusavyje sujungtas elektronines sistemas. Baigtos kurti keturios elektroninés sistemos, o dar
dviejy elektroniniy sistemy kirimas, kaip tikimasi, turéty bati baigtas 2024 m. Taciau dél jgyvendintiny reikalavimy
ir darbo procesy techninio sudétingumo buvo labai véluojama sukurti klinikiniy tyrimy ir veiksmingumo tyrimy
elektronine sistemg;

() 2024 m. kovo 20 d. nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

( 2024 m. balandzio 25 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2024 m. geguzés 30 d. Tarybos
sprendimas.

() 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, 2017 5 5, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2017/745/0j).

(* 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 2010/227ES (OL L 117, 2017 5 5, p. 176, ELL http://data.
europa.eu/elireg/2017[746/0j).

() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

(® 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993 7 12, p. 1, ELL http:|/data.europa.
eu/eli/dir/1993/42/oj).

() 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, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 su ,Eudamed*” susijusios pareigos ir reikalavimai turi bati taikomi
nuo tam tikros datos, kai Komisija patikrina, ar ,Eudamed” veikia visu pajégumu, ir tuo tikslu paskelbia pranesima.
Todeél dél vélavimo sukurti galuting elektroning sistemg atidedamas privalomas jau esamy individualiy elektroniniy
sistemy naudojimas;

elektroniniy sistemy, kurios yra arba netrukus bus uzbaigtos, naudojimas i§ esmés padéty veiksmingai ir efektyviai
igyvendinti reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017746, sumazinant ekonominés veiklos vykdytojams tenkancia
administracing nasta. Todel atskiras ,Eudamed® elektronines sistemas turéty bati leista palaipsniui diegti, kai jy
funkcionalumas bus patikrintas Reglamente (ES) 2017/745 nustatyta tvarka;

atsizvelgiant i laipsniska ,Eudamed” elektroniniy sistemy diegimg ir siekiant i§vengti sutampanciy registracijos
nacionalinése duomeny bazése ir ,Eudamed” laikotarpiy, reikéty suderinti su ,Eudamed susijusiy pareigy ir
reikalavimy taikymo pradzios datas ir atitinkamy nacionaliniy registracijos reikalavimy, grindziamy direktyvomis
90/385/EEB, 93/42[EEB ir 98/79/EB, taikymo pradZios datas;

atsizvelgiant i tai, kad véluojama sukurti elektroning klinikiniy tyrimy ir veiksmingumo tyrimy sistema, taip pat
turéty bati pritaikytas koordinuoto klinikiniy tyrimy ir veiksmingumo tyrimy vertinimo taikymo tvarkarastis,
laikantis pozitrio, kad valstybés narés i§ pradziy turéty turéti galimybe pasirinkti jj taikyti savanoriskai, kol
dalyvavimas suderintame vertinime taps privalomas visoms valstybéms naréms;

nepaisant to, kad notifikuotyjy istaigy, paskirty pagal Reglamenta (ES) 2017/746, skaiCius nuolat didéja, bendri
notifikuotyjy istaigy pajégumai vis dar nepakankami, kad baty atliktas daugelio in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kuriy atitikties vertinima pagal ta reglamenta turi atlikti notifikuotoji istaiga, sertifikavimas;

i§ gamintojy pateikty paraisky dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atitikties vertinimo skaiciaus ir iki iol
notifikuotyjy istaigy iSduoty sertifikaty skaiciaus matyti, kad peréjimas prie Reglamentu (ES) 2017/746 nustatytos
reguliavimo sistemos jgyvendinimo nevyko taip, kad buty uZtikrintas sklandus peréjimas prie naujy taisykliy pagal
tg sistemg jgyvendinimo;

labai tikétina, kad daugelis saugiy ir ypatingos svarbos in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kurios yra bitinos
pacienty medicininei diagnostikai ir gydymui, iki pereinamojo laikotarpio pabaigos nebus sertifikuotos pagal
Reglamentg (ES) 2017/746. Dél to kyla pavojus, kad iki dabartinio pereinamojo laikotarpio pabaigos,
t. y. 2025 m. geguzés 26 d., gali pritriikti visy pirma didziausios rizikos (D klasés) priemoniy. Todél bitina
uztikrinti nepertraukiama in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekima j Sajungos rinkg;

siekiant uztikrinti auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga ir pacienty sauga, kartu uZztikrinant sklandy vidaus
rinkos veikimg, taip pat uZztikrinti teisinj tikruma ir i§vengti galimo rinkos sutrikdymo, biitina dar karta pratesti
Reglamente (ES) 2017/746 nustatytus priemoniy, kuriy sertifikatus notifikuotosios istaigos i§davé pagal Direktyva
98/79/EB, ir priemoniy, kuriy atitikties vertinimas pagal Reglamenta (ES) 2017746 turi biiti pirmg kartg atliekamas
dalyvaujant notifikuotajai jstaigai, pereinamuosius laikotarpius. Siekiant ty tiksly, pratestas pereinamasis laikotarpis
turéty biti taikomas visoms priemoniy klaséms, kad bty uZztikrintas valdomas notifikuotyjy jstaigy darbo kriivio
paskirstymas tam tikram laikui ir i§vengta bet kokiy klia¢iy sertifikavimo procesui;

pratesimas turéty biiti pakankamos trukmeés, kad gamintojai ir notifikuotosios istaigos turéty pakankamai laiko
reikalaujamiems atitikties vertinimams atlikti. Pereinamojo laikotarpio pratesimu turéty bati sickiama uztikrinti
auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga, iskaitant pacienty sauga, ir i$vengti in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, bitiny sveikatos paslaugoms sklandziai teikti, stygiaus, nesumazinant dabartiniy kokybés ar saugos
reikalavimy;

pereinamasis laikotarpis turéty bati pratgsiamas tam tikromis salygomis, siekiant uztikrinti, kad papildomu
pereinamuoju laikotarpiu bity galima pasinaudoti tik tuo atveju, jei in vitro diagnostikos medicinos priemonés yra
saugios priemoneés, kuriy gamintojai émési tam tikry veiksmy, kad baty pradéti igyvendinti Reglamento (ES)
2017/746 reikalavimai;
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siekiant uZtikrinti laipsniska peréjima prie Reglamento (ES) 2017/746 igyvendinimo, notifikuotosios istaigos,
isdavusios sertifikatg pagal Direktyva 98/79/EB, pareiga vykdyti tinkamg priezitr, susijusia su in vitro diagnostikos
medicinos priemonémis, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, turéty biti perduota notifikuotajai istaigai,
paskirtai pagal Reglamentg (ES) 2017/746. Siekiant teisinio tikrumo, turéty biti numatyta, kad pagal Reglamenta
(ES) 2017/746 paskirta notifikuotoji istaiga neturéty biti atsakinga uZ tos notifikuotosios istaigos, kuri i§dave
sertifikata, vykdomg atitikties vertinimo ir priezitiros veikla;

dél laikotarpiy, kurie batini tam, kad gamintojai ir notifikuotosios jstaigos galéty atlikti in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriy sertifikatas arba atitikties deklaracija buvo iSduota pagal Direktyva 98/79/EB, atitikties
vertinimg pagal Reglamentg (ES) 2017/746, pazymétina, kad reikéty uztikrinti notifikuotyjy istaigy nedideliy
pajégumy ir auksto lygio pacienty saugos ir visuomenés sveikatos apsaugos pusiausvyra. Todél pereinamojo
laikotarpio trukmé turéty priklausyti nuo atitinkamy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy rizikos klasés, todél
didesnés rizikos tokiy priemoniy atveju laikotarpis biity trumpesnis, o mazesnés rizikos klasés priemoniy atveju —
ilgesnis;

atsizvelgiant | poveiki, kurj tam tikry medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygius gali
turéti pacienty saugai ir visuomenés sveikatai, turéty bati nustatytas iSankstinio prane$imo mechanizmas, kad, visy
pirma, kompetentingos institucijos ir sveikatos jstaigos prireikus galéty imtis rizikos mazinimo priemoniy pacienty
sveikatai ir saugai uztikrinti. Todél tais atvejais, kai gamintojai dél kokios nors priezasties numato medicinos
priemoniy arba in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimo pertraukimg ar nutraukimg ir galima pagristai
numatyti, kad dél tokio pertraukimo ar nutraukimo bus padaryta didelé Zala pacientams ar visuomenés sveikatai
arba kils tokios zalos rizika vienoje ar daugiau valstybiy nariy, gamintojas turéty apie tai pranesti atitinkamoms
kompetentingoms institucijoms ir ekonominés veiklos vykdytojams, kuriems jis tiesiogiai tiekia tokias priemones, ir,
kai taikytina, sveikatos jstaigoms ar sveikatos priezitiros specialistams, kuriems jis tiesiogiai tiekia tokias priemones.
Didelés zalos pacientams ar visuomenés sveikatai rizika gali kilti, pavyzdziui, dél tokiy priemoniy svarbos
uztikrinant esmines sveikatos priezitiros paslaugas vienoje ar daugiau valstybiy nariy, pacienty sveikatos ir saugos
priklausomybés nuo nuolatinio tokiy priemoniy prieinamumo vienoje ar daugiau valstybiy nariy arba dél to, kad
néra tinkamy alternatyvy, taip pat atsizvelgiant | numatoma pertraukimo trukme, rinkai jau pateikty priemoniy
kiekj ir turimas atsargas arba tokiy priemoniy alternatyvy pirkimo terminus. Informacija turéty teikti gamintojas ir
kiti tolesnés tiekimo grandinés ekonominés veiklos vykdytojai, kol ji pasiekia atitinkamas sveikatos istaigas ar
sveikatos priezitiros specialistus. Kadangi tokiy priemoniy stygiaus rizika yra ypa¢ svarbi pereinant nuo direktyvy
90/385/EEB, 93/42[EEB ir 98/79/EB igyvendinimo prie reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017746 igyvendinimo,
iSankstinio pranesimo mechanizmas taip pat turéty bati taikomas priemonéms, pateiktoms rinkai pagal reglamentus
(ES) 2017745 (ES) 2017|746 nustatytas pereinamojo laikotarpio nuostatas;

todél reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeisti;

kadangi $io reglamento tiksly, t. y. spresti problemas, susijusias su in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygiaus
rizika Sajungoje ir sudaryti palankias salygas laiku pradéti naudoti ,Eudamed®, valstybés narés negali deramai
pasiekti, o dél jo masto ir poveikio ty tiksly bty geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos
sutarties (toliau — ES sutartis) 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal
tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg $iuo reglamentu nevirsijama to, kas batina nurodytiems tikslams
pasiekti.

Sis reglamentas priimamas dél i§imtiniy aplinkybiy, susidariusiy dél neiSvengiamos in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy stygiaus rizikos ir susijusios visuomenés sveikatos krizés rizikos, taip pat dél to, kad labai véluojama
sukurti ,Eudamed” elektroning klinikiniy tyrimy ir veiksmingumo tyrimy sistema. Kad bty uztikrintas poveikis,
kurio siekiama i§ dalies keiciant reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017746, ir uztikrintas tokiy priemoniy, kuriy
sertifikaty galiojimas jau pasibaiges arba kuriy sertifikatai baigs galioti iki 2025 m. geguzés 26 d., prieinamumas,
siekiant uztikrinti teisinj tikrumg ekonominés veiklos vykdytojams ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams, taip
pat siekiant nuoseklumo, kiek tai susij¢ su abiejy reglamenty pakeitimais, $is reglamentas turéty jsigalioti skubos
tvarka jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng;

siekiant suteikti gamintojams ir kitiems ekonominés veiklos vykdytojams laiko prisitaikyti prie pareigos pranesti apie
numatomg tam tikry priemoniy tiekimo pertraukima ar nutraukima, tikslinga atidéti su tokia pareiga susijusiy
nuostaty taikyma,
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PRIEME S REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/745 daliniai pakeitimai
Reglamentas (ES) 2017/745 i dalies keiciamas taip:
1) jterpiamas §is straipsnis:

»10a straipsnis

Prievolés, taikomos pertraukus ar nutraukus tam tikry priemoniy tiekima

1. Jeigu gamintojas numato priemonés, i$skyrus pagal uzsakyma pagamintas priemones, tiekimo pertraukimg ar
nutraukimg ir kai pagristai galima numatyti, kad dél tokio pertraukimo ar nutraukimo bus padaryta didelé zala pacienty
ar visuomenés sveikatai arba kils tokios Zalos rizika vienoje ar daugiau valstybiy nariy, gamintojas informuoja valstybés
narés, kurioje jis arba jo jgaliotasis atstovas yra jsisteiges, kompetentinga institucijg, taip pat ekonominés veiklos
vykdytojus, sveikatos jstaigas ir sveikatos prieZitiros specialistus, kuriems gamintojas tiesiogiai tickia priemong, apie
numatomg tiekimo pertraukimg ar nutraukima.

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija, nesant i$skirtiniy aplinkybiy, pateikiama likus ne maziau kaip 6 ménesiams
iki numatomo pertraukimo ar nutraukimo. Gamintojas kompetentingai institucijai pateiktoje informacijoje nurodo
pertraukimo ar nutraukimo prieZastis.

2. 1 dalyje nurodyta informacija gavusi kompetentinga institucija nepagristai nedelsdama informuoja kity valstybiy
nariy kompetentingas institucijas ir Komisija apie numatoma tiekimo pertraukima ar nutraukima.

3. Ekonominés veiklos vykdytojai, gave informacija i§ gamintojo pagal 1 dalj arba i§ kito tiekimo grandinés
ekonominés veiklos vykdytojo, nepagristai nedelsdami informuoja visus kitus ekonominés veiklos vykdytojus, sveikatos
jstaigas ir sveikatos priezitiros specialistus, kuriems jie tiesiogiai tiekia priemoneg, apie numatoma tiekimo pertraukimg ar
nutraukimg.”;

2) 34 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Komisija, bendradarbiaudama su MPKG, parengia ,Eudamed* funkcines specifikacijas. Komisija ne véliau kaip
2018 m. geguzés 26 d. parengia ty specifikacijy jgyvendinimo plana.;

=

2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Komisija, remdamasi nepriklausomo audito ataskaitomis, informuoja MPKG, kai isitikina, kad viena ar daugiau
33 straipsnio 2 dalyje nurodyty elektroniniy sistemy veikia ir atitinka pagal Sio straipsnio 1 dalj parengtas funkcines
specifikacijas.”;

3) 78 straipsnio 14 dalis pakei¢iama taip:

,14.  Visos valstybés narés privalo pradéti taikyti Siame straipsnyje nustatytg procediira praéjus 5 metams nuo
34 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo, kuriuo prane$ama, kad 33 straipsnio 2 dalies e punkte nurodyta elektroniné
sistema veikia ir atitinka pagal 34 straipsnio 1 dalj parengtas funkcines specifikacijas, paskelbimo dienos.

Iki Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodytos datos ir ne anksciau kaip pra¢jus 6 ménesiams nuo pirmoje pastraipoje
nurodyto prane$imo paskelbimo dienos Siame straipsnyje nustatyta procediirg taiko tik tos valstybés narés, kuriose turi
bati atliekamas klinikinis tyrimas ir kurios pritaré jos taikymui.”;

4) 120 straipsnis i§ dalies keitiamas taip:

a) 8 dalis i$braukiama;
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b) iterpiama i dalis:
,13.  10a straipsnis taip pat taikomas $io straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytoms priemonéms.”;
5) 122 straipsnio pirmos pastraipos pirma — ketvirta jtraukos pakei¢iamos taip:

,— Direktyvos 90/385/EEB 8 ir 10 straipsnius, 10b straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktus bei 10b straipsnio 2 ir 3 dalis ir
Direktyvos 93/42/EEB 10 straipsnj, 14a straipsnio 1 dalies ¢ ir d punktus, 14a straipsnio 2 ir 3 dalis ir 15 straipsni,
taip pat atitinkamuose ty direktyvy prieduose numatytas prievoles, susijusias su budrumu ir klinikiniais tyrimais,
kurie atitinkamai panaikinami nuo $io reglamento 123 straipsnio 3 dalies d punkte nurodytos datos, kiek tai susije
su prievoliy ir reikalavimy, susijusiy su Sio reglamento 33 straipsnio 2 dalies e ir f punktuose nurodytomis
elektroninémis sistemomis, taikymu,

— Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj, 10b straipsnio 1 dalies a punkta bei 11 straipsnio 5 dalj ir Direktyvos
93/42[EEB 14 straipsnio 1 ir 2 dalis, 14a straipsnio 1 dalies a ir b punktus ir 16 straipsnio 5 dalj, taip pat
atitinkamuose ty direktyvy prieduose numatytas prievoles, susijusias su priemoniy ir ekonominés veiklos vykdytojy
registracija ir prane$imais apie sertifikatus, kurie panaikinami nuo $io reglamento 123 straipsnio 3 dalies d punkte
nurodytos datos, kiek tai susij¢ su prievoliy ir reikalavimy, susijusiy atitinkamai su $io reglamento 33 straipsnio
2 dalies a-d punktuose nurodytomis elektroninémis sistemomis, taikymu;*;

6) 123 straipsnio 3 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) d punktas i§ dalies kei¢iamas taip:
i) pirma pastraipa i§ dalies kei¢iama taip:
1) izanginé formuluoté pakeiciama taip:

,nedarant poveikio Komisijos prievoléms pagal 34 straipsnij, prievolés ir reikalavimai, susije su bet kuria i§
33 straipsnio 2 dalyje nurodyty elektroniniy sistemy, pradedami taikyti praéjus 6 ménesiams nuo 34 straipsnio
3 dalyje nurodyto pranesimo, kuriuo informuojama, kad atitinkama elektroniné sistema veikia ir atitinka pagal
34 straipsnio 1 dalj parengtas funkcines specifikacijas, paskelbimo dienos. Prie§ tai esan¢iame sakinyje
nurodytos nuostatos yra:*;

2) po dvyliktos jtraukos jterpiama §i jtrauka:
,— 56 straipsnio 5 dalyje,;
3) keturiolikta jtrauka pakei¢iama taip:
,— 78 straipsnio 1-13 dalyse, nedarant poveikio 78 straipsnio 14 daliai,";
i) antra pastraipa pakeiciama taip:

,Iki $io punkto pirmoje pastraipoje nurodyty nuostaty taikymo pradzios datos toliau taikomos atitinkamos
direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB nuostatos dél informacijos apie pranesimus apie budruma, klinikinius
tyrimus, priemoniy ir ekonominés veiklos vykdytojy registracija ir pranesimus apie sertifikatus.;

b) e punktas pakei¢iamas taip:

,€) ne véliau kaip 12 ménesiy nuo 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo paskelbimo dél 33 straipsnio 2 dalies
a ir b punktuose nurodytos elektroninés sistemos gamintojai uztikrina, kad i ,Eudamed* pagal 29 straipsnj
jvedama informacija biity jvesta | ta elektroning sistema, jskaitant apie toliau nurodytas priemones, jei tos
priemonés taip pat pateikiamos rinkai nuo 6 ménesiy nuo to pranesimo paskelbimo:

i) priemones, i§skyrus pagal uzsakyma pagamintas priemones, kuriy atitikties vertinimg gamintojas atliko pagal
52 straipsnij;

ii) priemones, i§skyrus pagal uzsakymg pagamintas priemones, pateiktas rinkai pagal 120 straipsnio 3, 3a arba
3b dalj, nebent priemon¢, kurios atitikties vertinima gamintojas atliko pagal 52 straipsnj, jau yra uZregistruota
,Eudamed*;";
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¢) jterpiami 3ie punktai:

,ea) ne véliau kaip 18 ménesiy nuo 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo paskelbimo dél 33 straipsnio 2 dalies
d punkte nurodytos elektroninés sistemos notifikuotosios jstaigos uztikrina, kad i ,Eudamed* pagal 56 straipsnio
5 dalj jvedama informacija biity jvesta j ta elektroning sistema, jskaitant apie Sios dalies e punkto i papunktyje
nurodytas priemones; ty priemoniy atveju jkeliamas tik naujausias atitinkamas sertifikatas ir, jei taikoma,
paskesnis notifikuotosios jstaigos priimtas sprendimas, susijes su tokiu sertifikatu;

eb) nukrypstant nuo Sios dalies pirmos pastraipos d punkto, prievolés ikelti saugos ir klinikinio veiksmingumo
santrauka pagal 32 straipsnio 1 dalj ir pranesti kompetentingoms institucijoms pagal 55 straipsnio 1 dalj per
33 straipsnio 2 dalies d punkte nurodyta elektroning sistema taikomos 3ios dalies e punkte nurodytoms
priemonéms, kai sertifikatas jkeliamas i ,Eudamed*“ pagal $ios dalies ea punkts;

ec) nedarant poveikio Sios dalies pirmos pastraipos d punkto pirmai pastraipai, kai gamintojas turi pateikti PASP
pagal 3io reglamento 86 straipsnio 2 dalj, pranesti apie rimta incidentg ar vietos saugos taisomuosius veiksmus
pagal $io reglamento 87 straipsnj arba per $io reglamento 33 straipsnio 2 dalies f punkte nurodyta elektroning
sistemg pateikti prane$§ima apie tendencijas pagal Sio reglamento 88 straipsni, jis taip pat uZregistruoja
priemong, dél kurios teikiamas PASP arba budrumo ataskaitos, $io reglamento 33 straipsnio 2 dalies a ir
b punktuose nurodytoje elektroninéje sistemoje, i$skyrus atvejus, kai tokia priemoné buvo pateikta rinkai pagal
Direktyva 90/385/EEB arba 93/42/EEB;*;

d) h punktas i§braukiamas.

2 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/746 daliniai pakeitimai

Reglamentas (ES) 2017/746 i§ dalies keitiamas taip:

1)

jterpiamas Sis straipsnis:

»10a straipsnis

Prievolés, taikomos pertraukus ar nutraukus tam tikry priemoniy tiekima

1.  Jeigu gamintojas numato priemonés tiekimo pertraukimg ar nutraukimg ir kai pagristai numatoma, kad dél tokio
pertraukimo ar nutraukimo gali bati padaryta didelé zala pacienty ar visuomenés sveikatai arba kilti tokios zalos rizika
vienoje ar daugiau valstybiy nariy, gamintojas informuoja valstybés narés, kurioje jis arba jo jgaliotasis atstovas yra
isisteiges, kompetentingg institucijg, taip pat ekonominés veiklos vykdytojus, sveikatos jstaigas ir sveikatos priezitiros
specialistus, kuriems jis tiesiogiai tiekia priemoneg, apie numatomg tiekimo pertraukimg ar nutraukimg.

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija, nesant isskirtiniy aplinkybiy, pateikiama likus ne maziau kaip 6 ménesiams
iki numatomo pertraukimo ar nutraukimo. Gamintojas kompetentingai institucijai pateiktoje informacijoje nurodo
pertraukimo ar nutraukimo prieZastis.

2. 1 dalyje nurodyta informacija gavusi kompetentinga institucija nepagristai nedelsdama informuoja kity valstybiy
nariy kompetentingas institucijas ir Komisija apie numatomg tiekimo pertraukima ar nutraukima.

3. Ekonominés veiklos vykdytojai, gave informacija i§ gamintojo pagal 1 dalj arba i§ kito tiekimo grandinés
ekonominés veiklos vykdytojo, nepagristai nedelsdami informuoja visus kitus ekonominés veiklos vykdytojus, sveikatos
jstaigas ir sveikatos priezitiros specialistus, kuriems jie tiesiogiai tiekia priemoneg, apie numatoma tiekimo pertraukimg ar
nutraukima.”;

74 straipsnio 14 dalis pakeiciama taip:

,14.  Visos valstybés narés privalo pradéti taikyti $iame straipsnyje nustatyta procediira pra¢jus 5 metams nuo
Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo, kuriuo informuojama, kad sio reglamento
30 straipsnio 2 dalies e punkte nurodyta elektroniné sistema veikia ir atitinka pagal Reglamento (ES) 2017/745
34 straipsnio 1 dalj parengtas funkcines specifikacijas, paskelbimo dienos.
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Iki Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodytos datos ir ne anksc¢iau kaip praéjus 6 ménesiams nuo toje pastraipoje
nurodyto prane$imo paskelbimo dienos Siame straipsnyje nustatyta procediirg taiko tik tos valstybés narés, kuriose turi
bati atlickamas veiksmingumo tyrimas ir kurios pritaré jos taikymui.”;

3) 110 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

2 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Nuo 2017 m. geguzés 25 d. notifikuotyjy jstaigy pagal Direktyva 98/79/EB i3duoti sertifikatai, kurie vis dar galiojo
2022 m. geguzés 26 d. ir po to nebuvo panaikinti, pasibaigus sertifikate nurodytam laikotarpiui islieka galioti iki
2027 m. gruodzio 31 d. Pagal tg direktyva notifikuotyjy jstaigy nuo 2017 m. geguzés 25 d. i§duoti sertifikatai, kurie
vis dar galiojo 2022 m. geguzés 26 d. ir kuriy galiojimas baigési anksCiau nei 2024 m. liepos 9 d., laikomi
galiojanciais iki 2027 m. gruodzio 31 d. tik tuo atveju, jei tenkinama viena i3 3iy salygy:

a) iki sertifikato galiojimo pabaigos dienos gamintojas ir notifikuotoji jstaiga pasiragé rasytinj susitarima pagal $io
reglamento VII priedo 4.3 skirsnio antra pastraipa dél priemonés, kurios sertifikato galiojimas pasibaiges, arba dél
priemonés, kuria numatyta pakeisti ta priemoneg, atitikties vertinimo;

b) valstybés narés kompetentinga institucija leido pasinaudoti nukrypti nuo taikytinos atitikties vertinimo
procediiros leidZiancia nuostata pagal sio reglamento 54 straipsnio 1 dalj arba pagal io reglamento 92 straipsnio
1 dalj pareikalavo, kad gamintojas atlikty taikyting atitikties vertinimo procediira.”;

b) 3 dalis pakeiciama taip:

»3. Nukrypstant nuo 5 straipsnio ir jeigu tenkinamos $io straipsnio 3c dalyje nustatytos salygos, $io straipsnio 3a
ir 3b dalyse nurodytos priemonés gali buti pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki tose dalyse nustatyty
daty.

jterpiamos Sios dalys:

,3a.  Priemonés, kuriy sertifikatai i§duoti pagal Direktyva 98/79/EB ir kurie galioja pagal $io straipsnio 2 dalj, gali
bati pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki 2027 m. gruodzio 31 d.

3b.  Priemonés, kuriy atitikties vertinimo procediiroje pagal Direktyva 98/79/EB neprivalégjo dalyvauti
notifikuotoji jstaiga, kuriy atitikties deklaracija pagal tg direktyva buvo parengta iki 2022 m. geguzés 26 d. ir
kuriy atitikties vertinimo procediiroje pagal §j reglamenta privalo dalyvauti notifikuotoji jstaiga, gali bati pateikiamos
rinkai arba pradedamos naudoti iki $iy daty:

a) D klasés priemoniy atveju — iki 2027 m. gruodzio 31 d.;
b) C klasés priemoniy atveju — iki 2028 m. gruodzio 31 d;
¢) rinkai pateikty steriliy B klasés ir A klasés priemoniy atveju — iki 2029 m. gruodzio 31 d.

3c.  Sio straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytos priemonés gali biiti pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki
tose dalyse nurodyty daty tik tuo atveju, jei tenkinamos Sios salygos:

a) tos priemonés ir toliau atitinka Direktyva 98/79/EB;
b) priemoniy konstrukcija ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeité;

¢) priemonés nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai arba dél kity
visuomenés sveikatos apsaugos aspekty atzvilgiu;

d) ne véliau kaip 2025 m. geguzés 26 d. gamintojas jdiegé kokybés valdymo sistema pagal 10 straipsnio 8 dalj;
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) gamintojas arba jgaliotasis atstovas pagal VII priedo 4.3 skirsnio pirmg pastraipg pateiké oficialig paraiska dél sio
straipsnio 3a arba 3b dalyje nurodytos priemonés arba priemonés, kuria numatyta pakeisti tg priemone, atitikties
vertinimo:

i) Sio straipsnio 3a dalyje ir 3b dalies a punkte nurodyty priemoniy atveju — ne véliau kaip
2025 m. geguzés 26 d.;

ii) Sio straipsnio 3b dalies b punkte nurodyty priemoniy atveju — ne véliau kaip 2026 m. geguzés 26 d;
iii) $io straipsnio 3b dalies ¢ punkte nurodyty priemoniy atveju — ne véliau kaip 2027 m. geguzés 26 d;
f) notifikuotoji jstaiga ir gamintojas pasira$é¢ rasytinj susitarima pagal VII priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipg:

i) Sio straipsnio 3a dalyje ir 3b dalies a punkte nurodyty priemoniy atveju - ne véliau kaip
2025 m. rugséjo 26 d.;

ii) Sio straipsnio 3b dalies b punkte nurodyty priemoniy atveju — ne véliau kaip 2026 m. rugséjo 26 d.;
iii) $io straipsnio 3b dalies ¢ punkte nurodyty priemoniy atveju — ne véliau kaip 2027 m. rugséjo 26 d;

3 d.  Nukrypstant nuo $io straipsnio 3 dalies, $io straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytoms priemonéms vietoj
atitinkamy Direktyvos 98/79/EB reikalavimy taikomi $io reglamento reikalavimai, susij¢ su priezitira po pateikimo
rinkai, rinkos priezitira, budrumu ir ekonominés veiklos vykdytojy bei priemoniy registravimu.

3e.  Nedarant poveikio IV skyriui ir $io straipsnio 1 daliai, notifikuotoji jstaiga, kuri i§davé Sio straipsnio 3a dalyje
nurodyta sertifikatg, ir toliau licka atsakinga uz atitinkama visy taikytiny reikalavimy, susijusiy su jos sertifikuotomis
priemonémis, laikymosi prieZitira, nebent gamintojas susitaré su notifikuotaja jstaiga, paskirta pagal 38 straipsni, kad
pastaroji jstaiga vykdys tokia priezitirg.

Ne véliau kaip 2025 m. rugséjo 26 d. notifikuotoji istaiga, pasirasiusi $io straipsnio 3c dalies f punkte nurodyta
radytinj susitarimg, tampa atsakinga uz priemoniy, dél kuriy pasirasytas rasytinis susitarimas, priezitirg. Jeigu raSytinis
susitarimas apima priemong, kuria numatyta pakeisti priemong, kurios sertifikatas iSduotas pagal Direktyva
98/79/EB, vykdoma tos priemonés, kuria numatoma pakeisti kita, priezitra.

Notifikuotosios istaigos, kuri isdavé sertifikatg, vykdomos priezitros veiklos perdavimo notifikuotajai istaigai,
paskirtai pagal 38 straipsni, tvarka aiskiai apibréZziama gamintojo, pagal 38 straipsnj paskirtos notifikuotosios istaigos
ir, jei jmanoma, sertifikatg iSdavusios notifikuotosios jstaigos susitarime. Pagal 38 straipsnj paskirta notifikuotoji
jstaiga néra atsakinga uzZ atitikties vertinimo veikla, kurig vykdo sertifikatg i§davusi notifikuotoji istaiga.”;

&

8 dalis i§braukiama;
e) jterpiama $i dalis:
,11.  10a straipsnis taip pat taikomas $io straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytoms priemonéms.”;
4) 112 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Nedarant poveikio $io reglamento 110 straipsnio 3—-4 dalims ir nedarant poveikio valstybiy nariy ir gamintojy
prievoléms dél budrumo bei gamintojy prievoléms dél dokumentacijos prieinamumo pagal Direktyva 98/79/EB, ta
direktyva panaikinama nuo 2022 m. geguzés 26 d., iSskyrus:

a) Direktyvos 98/79/EB 11 straipsnj, 12 straipsnio 1 dalies ¢ punktg ir 12 straipsnio 2 ir 3 dalis bei atitinkamuose tos
direktyvos prieduose numatytas prievoles, susijusias su budrumu ir veiksmingumo tyrimais, kurie panaikinami
atitinkamai nuo $io reglamento 113 straipsnio 3 dalies { punkte nurodytos datos, kiek tai susije su prievoliy ir
reikalavimy, susijusiy su atitinkamai $io reglamento 30 straipsnio 2 dalies e ir f punktuose nurodytomis
elektroninémis sistemomis, taikymu;
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b) Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus ir 15 straipsnio 5 dalj bei atitinkamuose
tos direktyvos prieduose numatytas prievoles, susijusias su priemoniy ir ekonominés veiklos vykdytojy registracija
ir pranesimais apie sertifikatus, kurie panaikinami atitinkamai nuo $io reglamento 113 straipsnio 3 dalies f punkte
nurodytos datos, kiek tai susije su prievoliy ir reikalavimy, susijusiy su atitinkamai $io reglamento 30 straipsnio
2 dalies a-d punktuose nurodytomis elektroninémis sistemomis, taikymu.”;

b) antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Sio reglamento 110 straipsnio 3—4 dalyse nurodyty priemoniy atveju Direktyva 98/79/EB toliau taikoma tiek, kiek
reikia ty daliy taikymui.”;

5) 113 straipsnio 3 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) a punktas iSbraukiamas;
b) f punktas i3 dalies kei¢iamas taip:
i) pirma pastraipa i§ dalies kei¢iama taip:
1) izanginé formuluoté pakeiciama taip:

,nedarant poveikio Komisijos prievoléms pagal Reglamento (ES) 2017745 34 straipsni, prievolés ir
reikalavimai, susij¢ su bet kuria i§ $io reglamento 30 straipsnio 2 dalyje nurodyty elektroniniy sistemy,
pradedami taikyti nuo tos dienos, kuri yra 6 ménesiai po Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 3 dalyje
nurodyto pranesimo, kuriuo informuojama, kad atitinkama elektroniné sistema veikia ir atitinka pagal to
reglamento 34 straipsnio 1 dalj parengtas funkcines specifikacijas, paskelbimo dienos. Prie§ tai esanc¢iame
sakinyje nurodytos nuostatos yra:;

2) po desimtos jtraukos jterpiama §i jtrauka:
,— 51 straipsnio 5 dalis,;
3) dvylikta jtrauka pakei¢iama taip:
,— 74 straipsnio 1-13 dalys, nedarant poveikio 74 straipsnio 14 daliai,*;
4) paskutiné jtrauka pakei¢iama taip:
,— 110 straipsnio 3d dalis.”;
ii) antra pastraipa pakeiciama taip:

ki §io punkto pirmoje pastraipoje nurodyty nuostaty taikymo pradzios datos toliau taikomos atitinkamos
Direktyvos 98/79/EB nuostatos dél informacijos apie pranesimus apie budruma, veiksmingumo tyrimus,
priemoniy ir ekonominés veiklos vykdytojy registracijg ir pranesimus apie sertifikatus.”;

¢) po ijterpiami $ie punktai:

»fa) ne véliau kaip 6 ménesiai nuo Sios dalies pirmos pastraipos f punkte nustatytos datos gamintojai uztikrina, kad
i ,Eudamed pagal Sio reglamento 26 straipsnj jvedama informacija bty jvesta 30 straipsnio 2 dalies a ir
b punktuose nurodyta elektroning sistema, iskaitant apie toliau nurodytas priemones, jei tos priemonés rinkai
pateikiamos taip pat nuo Sios dalies pirmos pastraipos f punkte nustatytos datos:

i) priemones, kuriy atitikties vertinimg gamintojas atliko pagal 48 straipsnj;

ii) priemones, pateiktas rinkai pagal 110 straipsnio 3, 3a arba 3b dali, nebent priemoné, kurios atitikties
vertinimg gamintojas atliko pagal 48 straipsnij, jau yra uzregistruota ,Eudamed®;
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fb) ne véliau kaip 12 ménesiy nuo Sios dalies pirmos pastraipos f punkte nustatytos datos notifikuotosios istaigos
uztikrina, kad | ,Eudamed“ pagal $io reglamento 51 straipsnio 5 dalj jvedama informacija bity jvesta
i 30 straipsnio 2 dalies d punkte nurodyta elektroning sistema, iskaitant apie $ios dalies fa punkto i papunktyje
nurodytas priemones; ty priemoniy atveju jkeliamas tik naujausias atitinkamas sertifikatas ir, jei taikoma,
paskesnis notifikuotosios istaigos priimtas sprendimas, susijes su tokiu sertifikatu;

fc) nukrypstant nuo Sios dalies pirmos pastraipos f punkto, prievolés jkelti saugos ir veiksmingumo santraukg pagal
29 straipsnio 1 dalj ir pranesti kompetentingoms institucijoms pagal 50 straipsnio 1 dalj per 30 straipsnio
2 dalies d punkte nurodyta elektroning sistema taikomos $ios dalies fa punkte nurodytoms priemonéms, kai
sertifikatas jkeliamas i ,Eudamed* pagal sios dalies fb punkta;

fd) nedarant poveikio $ios dalies pirmos pastraipos f punktui, kai gamintojas turi pateikti PASP pagal $io reglamento
81 straipsnio 2 dalj arba pranesti apie rimtg incidenta, vietos saugos taisomuosius veiksmus pagal $io reglamento
82 straipsnj arba per Sio reglamento 30 straipsnio 2 dalies f punkte nurodyta elektroning sistema pateikti
prane$img apie tendencijas pagal io reglamento 83 straipsni, jis taip pat uZregistruoja priemong, dél kurios
teikiamas PASP arba budrumo ataskaitos, $io reglamento 30 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodytoje
elektroningje sistemoje, isskyrus atvejus, kai tokia priemoné buvo pateikta rinkai pagal Direktyva 98/79/EB;

d) g punktas isbraukiamas;

e) j punkte data ,2028 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama data ,2030 m. gruodzio 31 d.”

3 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.
1 straipsnio 1 punktas ir 2 straipsnio 1 punktas taikomi nuo 2025 m. sausio 10 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. birzelio 13 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininké
R. METSOLA H. LAHBIB
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