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1. Secinjumi un ieteikumi

1.1.  EESK uzsver, ka veseliba ir Eiropas iedzivotaju prioritate,

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinums par tematu “Priekslikums Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai, kas attiecas uz mediciniskam iericém un ar ko groza Direktivu
2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009”

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD),

“Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericem”

COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD) un

“Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un sociilo lietu
komitejai un Regionu komitejai “Drosas, efektivas un inovativas mediciniskas ierices un in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices pacientu, patérétaju un veselibas apriipes specialistu vajadzibam™”

COM(2012) 540 final
(2013/C 133/10)
Zinotajs: STANTIC kgs

Padome 2012. gada 15. oktobri un Eiropas Parlaments 2012. gada 22. oktobri saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 114. pantu un 168. panta 4. punkta ¢) apak$punktu noléma konsultéties ar
Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komiteju par tematu

“Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, kas attiecas uz mediciniskam iericem un ar ko groza Direkfivu
2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009”

COM(2012) 542 final — 2012/0266 (COD).

Padome 2012. gada 15. oktobri un Eiropas Parlaments 2012. gada 22. oktobri saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apakS$punktu noléma konsultéties ar
Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komiteju par tematu

“Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par in vitro diagnostikas medicniskam iericem”
COM(2012) 541 final — 2012/0267 (COD)

Eiropas Komisija saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 304. pantu 2012. gada 26. septembri
noléma konsultéties ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju par tematu

“Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai “Drosas, efekfivas un inovativas mediciniskds ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices pacientu,
patéretaju un veselibas apriipes specialistu vajadzibam™

COM(2012) 540 final.

Par Komitejas dokumenta sagatavoSanu atbildiga Vienota tirgus, raZoSanas un patérina specializéta nodala
savu atzinumu piepéma 2013. gada 5. februarl.

Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komiteja 487. plenaraja sesija, kas notika 2013. gada 13. un
14. februarl (2013. gada 14. februara sédé), ar 136 balsim par un 5 atturoties, pienéma 3o atzinumu.

— IVD) () ir iz8kiro$a nozime slimibu profilaksé, diagnostika

un arste$ana. Tas ir batiski svarigas misu veselibai un neaiz-

un atkartoti apliecina, ka mediciniskajam iericém (Se turpmak — traucéjumiem un censas tos kontrolét.
MI) (*) un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém (turpmak

() Mediciniskas ierices (MI) ir ar tadi izstradajumi ka, pieméram,
leikoplasta plaksteri, kontaktlécas, dzirdes aparati, zobu pildmateriali
un gizas locitavas protézes, ka arl sarezgitas ierices, pieméram,

rentgena aparati, kardiostimulatori utt. un noteiktu asins kimisko sastavu.

stajamas to cilvéku dzives kvalitatei, kuri cie§ no slimibam vai

() In vitro diagnostikas mediciniskas ierices (IVD) ir tadi izstradajumi, ko
izmanto, lai nodro$inatu asins analizu procediras drosibu, atklatu
infekcijas slimibas (piem., HIV), monitorétu slimibas (piem., diabétu)
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1.2.  EESK atzinigi vérté to, ka Komisija parstrada pasreizéjo
tiesisko regulgjumu, ne tikai vienkarSojot sistému, bet ari
ievieSot efektivakus noteikumus un nostiprinot pirmstirdznie-
cibas atlauju pieskirSanas procediras, ka ari uzraudzibu péc
laiSanas tirgli. Atceroties neseno skandalu par nekvalitativiem
krasu implantiem, kur§ rosindja Eiropas Parlamentu 2012.
gada jlnija sagatavot attiecigu rezoliciju, ka arl pemot véra
citas problémas ar augsta riska mediciniskajam iericém un
implantiem, EESK, tapat ka Eiropas Parlaments (3), attieciba uz
minétajiem produktiem atbalsta augstas kvalitates apstiprina-
Sanas papildu procediiru pirms to lai§anas tirghi. Tas atbilst
nepiecieSamibai péc drosuma un iedarbiguma, kas ir svarigi
pacientiem.

1.3.  Augsta riska mediciniskas ierices (III klases ierices un
implantu izstradajumi) un IVD ierices pirms to laiSanas tirgd
japaklauj piemérotai, kvalitativai, ES méroga vienotai tirdznie-
cibas atlaujas pieskirSanas procedirai, kuras laika ar augstas
kvalitates klinisko pétjjumu rezultatiem japierada drosums,
iedarbigums un pozitiva attieciba starp risku un ieguvumu.
Visi rezultati jauzglaba sabiedribai pieejama centrala datu baze.
Attieciba uz tirgli jau eso$am augsta riska mediciniskajam
iericém un IVD janodrosina atbilstiba regulas priekslikuma 45.
pantam, lai pieraditu attiecigas ierices drofumu un iedarbigumu.

1.4. EESK stingri atbalsta izraudzito juridisko formu —
regulu, nevis direktivy; tas mazinas iespéjas dalibvalstis doku-
mentu interpretét dazadi un turklat palielinas lidztiesibu Eiropas
pacientiem un radis vienlidzigus konkurences apstaklus piega-
datajiem.

1.5.  Loti svarigs ieguvums patérétajiem ir ne vien droums,
bet ari atra piekluve jaunakajam medicinas tehnologijam.
Batiski kavéta piekluve jaunajam iericem — tas batu faktors,
kas negativi ietekmétu pacientus, jo samazinatos vinu apripes
iespgjas (arT tadas, kas paredzétas dzivibas uzturésanai), vai katra
zind nelautu viniem mazinat savu invaliditati un uzlabot dzives
kvalitati.

1.6.  EESK uzsver, ka MI un IVD — jomas, kuram raksturiga
liela inovacijas sp&ja un augsti kvalificétas darba vietas —, veido
ieverojamu Eiropas tautsaimniecibas dalu un var dot batisku
ieguldijumu stratégijas “Eiropa 2020” un tas pamatiniciativu
istenosana. Tapéc arkartigi svarigs ir piemeérots tiesiskais regule-
jums, kam ne tikai janodrosina iesp&ami augstaks veselibas
aizsardzibas limenis, bet arT javeicina uz inovaciju un konkurét-

() 2012. gada 14. junija rezolucija (2012/2621(RSP)); P7_TA-
PROV(2012)0262.

spéju orientéta vide $aja nozaré, kura 80 % no raZotajiem ir
mazie, vidgjie vai mikrouzpémumi.

1.7.  EESK atbalsta augstu standartu noteikSanu augsta riska
MI un IVD pirmstirdzniecibas atlauju pieskirsanas procediiram,
kad ar atbilstigu klinisko testu un pétijumu rezultatiem ir japie-
rada iericu dro§ums un iedarbigums. Tomér EESK pauz bazas,
ka, ievieSot centralizétu Eiropas meéroga pirmstirdzniecibas
atlauju pieskirSanas sistému, vél vairak kavésies apstiprinasana,
kas savukart trauces pacientiem laikus pieklait jaunakajam medi-
cinas tehnologijam, ka arl ieverojami palielinas MVU izmaksas
un apdraud@s to inovacijas spéju.

1.8.  Ja tiek pastiprinata kada no prasibam, kas saistitas ar MI
un IVD apstiprina$anu, tas jadara parredzama un paredzama
veida, lai neraditu papildu draudus regulativa procesa efektivi-
tatei un turpmakam inovacijam.

1.9. EESK atzinigi vérté ierices unikala identifikatora
pieskirSanu katrai iericei, jo tas paatrinas identificéSanu un
uzlabos izsekojamibu. EESK ari atbalstitu darboties spgjigu
centralizétu registracijas riku (Eudamed), kas novérstu daudz-
kartgju registréSanu un ievérojami mazinatu MVU izmaksas.

1.10.  EESK atbalsta pacientu pozicijas stiprinaSanu. Lai
kaitgjuma gadijuma nodro$inatu pienacigu atlidzibu, japaredz,
ka cietusajai pusei ir tiesibas iesniegt tie$u prasjumu un sanemt
atbilstigu kompensaciju. Ja pacientiem japierada nekvalitativu
medicinisku iericu nodaritais kaitéjums, razotdjam janodrosina
pacientam (un/vai maksatajam, kas sedz arstéSanas izmaksas)
visa vajadzigd dokumentacija un informacija par attiecigas
ferices drosumu un iedarbigumu. Bez tam EESK aicina Komisiju
nodroginat atbilstigu kompensacijas mehanismu, kas nerada
medicinisko ieri¢u cenu bitisku pieaugumu.

1.11.  EESK atzist, ka ierosinataja tiesiskaja reguléuma ir
saméra maz iesaistita pilsoniska sabiedriba. Ar novérotaja
statusu, kas pilsoniskajai sabiedribai batu jaunraditas Medici-
nisko ieri¢u koordinacijas grupas izveidotajas pagaidu apaksgru-
pas, ir par maz. EESK ierosina Eiropas limeni nodibinat Padom-
deveju komiteju, ko veidotu likumigu ieintereséto personu
parstavji. Sadai komitejai biitu jadarbojas paraléli un kopa ar
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu, konsultéjot Komisiju
un dalibvalstis par dazadiem medicinas tehnologijas un tiesibu
aktu istenoSanas aspektiem.
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1.12.  EESK vélas atkartoti uzsvért, ka atbilstigi ieteikumiem,
kas pausti ES Padomes secindjumos par inovaciju medicinas
ieri¢u nozaré (¥, ierosinatas regulas biitu japapildina ar piemé-
rotiem noteikumiem par veselibas apriipes specialistu izgli-
tibu un apmacibu.

1.13.  Saikne ar citiem tematiskajiem tiesibu aktu kopu-
miem un struktiiram. EESK uzsver, ka jaunie noteikumi par
IVD — kompanjondiagnostikas iericu — kliniskas veiktspgjas
pétijumiem jasaskano ar tiem noteikumiem, kas tiks izstradati
péc patlaban notieko$as diskusijas par zalu klinisko izmégina-
jumu jauno sistému, ka noradits nesen izstradataja EESK atzi-
numa (°).

1.14. Razotné veikti IVD testi. EESK iesaka principu par
veselibas apriipes ieri€u riska un ieguvumu novérteSanu attie-
cinat uz visiem izstradajumiem neatkarigi no ta, vai tie ir laisti
tirgdi vai ari tikusi izstradati un tiek lietoti tikai attiecigaja iestade
(razotné veikts tests).

1.15.  Lai nodrosinatu regulu mérku izpildi, tris gadus péc to
stasanas spéka kompetentajam iestadém kopa ar ieinteresétajam
personam no pilsoniskas sabiedribas biatu oficiali japarskata
minéto regulu darbiba.

2. lIevads un pamatojums

2.1.  MI un IVD nozime slimibu profilaksé, diagnostika un
arstéSana ir arkartigi liela. Tas ir batiski svarigas misu veselibai
un to cilvéku dzives kvalitatei, kuri cie§ no traucéjumiem.

2.2. MI un IVD nozares ir nozimiga un novatoriska Eiropas
tautsaimniecibas dala. To gada apgrozijums ir aptuveni 95
miljardi euro (85 miljardi MI nozaré un 10 miljardi IVD nozarg),
un tas loti daudz iegulda pétnieciba un inovacija (7,5 miljardus
euro ik gadu). Tajas nodarbinati vairak neka 500 000 cilveki
(galvenokart augsti kvalificéti profesionali), kuri strada aptuveni
25 000 uznémumos. Vairak neka 80 % no tiem ir mazie, vidgjie
vai mikrouznémumi.

2.3, Straujas parmainas sabiedriba un demografija, milzigais
zinatnes progress, ka arl nesenais skandals par nekvalitativiem
silikona géla krtisu implantiem (°) un problemas ar “metals-
metals” tipa giizas implantiem (7), — visi $ie faktori ir aktuali-
z&usi nepiecieSamibu parskatit pasreizéjo tiesisko regulgjumu.

() OV C 202, 8.7.2011., 7. Ipp.

(°) EESK atzinums par tematu “Cilvékiem paredzétu zalu kliniskie izme-
ginajumi”, OV C 44, 15.2.2013.

(°) Francijas razotajs Poly Implant Prothese (PIP) ir parkapis noteikumus
un dazos no saviem implantu izstradajumiem izmantojis neatlautu,
ripnieciba lietojamu silikonu.

() http://www.aok-bv.de[presse/medienservice/politik/index_06262.html

2.4, Augsta riska medicinisko iericu vida liela nozime ir
implantiem: pieméram, visa pasaulé pardoti aptuveni 400 000
PIP silikona géla krasu implantu. Daudzas sievietes Apvienotaja
Karalisté (40 000), Francija (30 000), Spanija (10 000), Vacija
(7 500) un Portugalé (2 000) sanémusas PIP silikona géla
krasu implantus, kuri plist 10-15 % gadijumu 10 gadu laika (5).
Tikai Vacija vien 2010. gada veica ap 390 000 gizu un celgalu
locitavu endoprotézu implantacijas operaciju, no kuram tikai
37 000 bija nomainas operacijas, lai nomainitu maksligas loci-
tavas (%).

2.5.  Galvenie pasreizgjas sistémas trikumi EESK skatjjuma ir

— ES valstis noteikumus interprete un piemero atskirigi, tade-
jadi ES iedzivotaji klast nevienlidzigi un rodas 8kérsli vieno-
tajam tirgum;

— ne vienmeér ir iesp&ams noskaidrot medicinisko ieri¢u piega-
datajus;

— pacientiem un veselibas apriipes darbiniekiem nav pieejama
batiska informacija par kliniskajiem pétjjlumiem un pieradi-
jumiem;

— tritkst koordinacijas starp valstu iestadém un Komisiju;

— atseviski produkti nav reglamenteti (1).

3. Kopsavilkums par parskatita MI un IVD tiesiska regule-
juma jauno tiesibu aktu kopumu

3.1.  Dokumentu kopumu veido pazinojums ('!), prieks-
likums regulai, kas attiecas uz mediciniskam iericém ('2) (un ar
kuru aizstdj Direktivu 90/385/EEK par aktivam implantéjamam
medicinas iericém un Direktivu 93/42/EEK par medicinas ieri-
cém), ka ari priekslikums regulai par in vitro diagnostikas medi-
ciniskam iericém (**) (ar kuru aizstaj Direktivu 98/79/EK par in
vitro diagnostikas mediciniskam iericém).

(%) EP 2012. gada 14. junija rezolicija (2012/2621(RSP)); P7_TA-
PROV(2012)0262.

(°) AOK-Bundesvorstand pazinojums, 12.1.2012.

(%) Produkti, kuros izmanto dzivotnespgjigus cilvékcilmes audus vai
Sunas, genétiskus testus, estétiskiem nolukiem paredzétus implantus
utt.

(1) COM(2012) 540 final.

(1) COM(2012) 542 final.

(%) COM(2012) 541 final.
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3.2.  lerosinatajas regulas ir vairaki jauni elementi, un dazi
svarigakie no tiem ir $adi:

— plasaka un skaidraka tiesibu aktu darbibas joma, kura tagad
ieklauti ar estétiskiem nolikiem paredzéti implanti un gené-
tiski testi, ka arT medicinas programmatiira;

— stingraka uzraudziba, ko valstu iestades veic attieciba uz
noveértéSanas (pazinotajam) institiicijam, lai nodroSinatu
ieri¢u efektivu novértéSanu pirms lai§anas tirgd;

— lielaka skaidriba par raZotaju, importétaju un izplatitdju
tiesibam un atbildiby;

— paplasinata centralizéta Eiropas datubaze par MI un IVD
(EUDAMED), kas piecjama veselibas apriipes darbiniekiem,
pacientiem un dalgji ari plasakai sabiedribai;

— labaka iericu izsekojamiba visa piegades kédg, ka ar ierices
unikala identifikatora sistéma, kas nodrosina atru un efek-
tivu reakciju uz jebkuram drosibas problémam;

— stingrakas prasibas par kliniskajiem pieradijumiem un novér-
t&jumiem visa ierices dzives cikla;

— stingraki tirgus uzraudzibas un vigilances noteikumi;

— labaka koordinacija starp valstu iestadém un zinatnisks
atbalsts no Komisijas puses, kas lauj nodro$inat vienotu
tiesiska regulgjuma piemérosanu;

— saskanotiba ar starptautiskam pamatnostadném, lai varétu
labak pielagoties globalajam MI tirgum.

3.3, MI un IVD — jomas, ko raksturo augsta inovacijas
pakape un augsti kvalificétu darba vietu radiSanas potencials
—, var dot nozimigu ieguldijjumu stratégijas “Eiropa 2020”
mérku sasnieg§ana. Abam nozarém ir Joti liela nozime vairakas
stratégijas pamatiniciativas, ipasi Digitalaja programma Eiro-
pai ("*) un pamatiniciativa “Inovacijas savieniba” ('%).

4. Visparigas piezimes

4.1.  EESK stingri atbalsta izvéléto tiesibu aktu veidu — regu-
las, jo tas ir tie$i piemérojamas un ir mazaka iespéja, ka dalib-
valstis tas transponés un interpretés katra citadi. Tas ir piemé-

(*) COM(2010) 245 final/2 un OV C 54, 19.2.2011., 58. Ipp.
(15) COM(2010) 245 final/2 un OV C 132, 3.5.2011., 39. Ipp.

rots veids, ka panakt lielaku vienlidzibu pacientiem visa ES un
vienlidzigus konkurences apstaklus piegadatajiem.

4.2. Atlauju pieskirSanas sistema un novértéSanas procediras

4.2.1.  Pirms augsta riska mediciniskas ierices (III klases ierices
un implantu izstradajumi) un IVD noklast tirgt, tam japieméro
augstas kvalitates vienota ES apstiprinajuma procedira, kura
dro$ums, iedarbigums un pozitiva attieciba starp risku un iegu-
vumu ir japierada ar augstas kvalitates klinisko pétijumu rezul-
tatiem. Visiem Siem rezultatiem jabat ievietotiem sabiedribai
pieejama centrala datubazé. Attieciba uz tirgh jau eso$am augsta
riska mediciniskajam iericeém un IVD janodro$ina atbilstiba
regulas priekslikuma 45. pantam, lai pieraditu attiecigas ierices
dro$umu un iedarbigumu.

4.2.2.  Tapéc EESK atbalsta speka esosa tiesiska reguléjuma
pastiprinasanu attieciba uz augsta riska pakapes mediciniskajam
iericém, pamatojoties uz atbilstibas novértguma koncepciju un
decentralizétam regulativajam struktiiram, ka paredzets ierosina-
tajas regulas. Komiteja atbalsta stingrakas prasibas attieciba uz
atbilstibas sertifikata iegfiSanai nepiecieSamo dokumentaciju un
citiem nosacijumiem, ari prekliniskajiem un kliniskajiem datiem,
klinisko izvértgjumu un pétjumiem, riska/ieguvumu analizi
utt. (*¢). Sadi var ievérojami paaugstinat ES apstiprinajuma stan-
dartus, vienlaikus parlicku nekavéjot piekluvi jauniem izstrada-
jumiem.

4.2.3.  EESK noteikti atbalsta stingras, augsta limena pirm-
stirdzniecibas apstipringjumu procediiras, tacu pauz baZas par
ierosmi Eiropa ieviest ASV sistemai lidzigu centralizétu pirm-
stirdzniecibas atlauju pieskirsanu. Sada sistéma paildzinatu
apstiprinasanas procesu. Pacientiem tas nozimétu aizkavétu
piekluvi jaunakajam medicinas tehnologijam, kas nepieciesamas
dzivibas uzturéSanai. Turklat centralizéta pirmstirdzniecibas
atlauju pieskirSanas sistéma negativi ietekmétu vairumu Eiropas
MI nozaré stradajoSo MVU, ievérojami palielinot to izmaksas un
nopietni apdraudot to inovacijas spgju. Siem uznémumiem biitu
griti finansét un izturét ilgstosas tirdzniecibas atlauju procedii-
ras.

4.2.4.  lerosinatais jaunais kontroles mehanisms
(44./42. pants): EESK norada, ka Medicinisko ieri¢u koordina-
cijas grupai ir iespéja iejaukties procesa, sniedzot atzinumu par
pazinotas institiicijas iesniegto pieteikumu. EESK labi izprot, cik

(*%) Sk. II, IILV, IX, XII un XIV piclikumu, kur noraditas prasibas, kas
jaizpilda, lai iegtitu ES atbilstibas sertifikatu.
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svariga pacientiem ir dro$iba. Lai raZotajiem (un tatad ar
pacientiem) neraditu neparedzamu papildu kavesanos, tas jadara
parredzama un paredzama veida, neapdraudot regulativa
procesa efektivitati un turpmakas inovacijas.

4.3. Vigilance un tirgus uzraudziba

4.3.1.  EESK atzinigi vérté ierosinato vigilances sistémas uzla-
boSanu un pastiprinasanu, ipasi ierosmi izveidot ES portalu,
kura razotaji informétu par nopietniem incidentiem un korige-
joSiem pasakumiem, kurus tie veikusi, lai mazinatu atkartosanas
risku (61./59. pants). Automatiska piekluve, kas blitu nodrosi-
nata visam attiecigajam valstu iestadem, lautu tam labak koor-
dinét sadarbibu.

4.3.2.  Lai garantétu medicinisko iericu vél lielaku drosumu
un cita starpa atrisinatu implantu ilgtermina dro§uma problé-
mas, biitu japastiprina tie tiesibu aktu noteikumi, ko pieméro
péc laidanas tirgd, it ipasi par klinisko péckontroli, vigilanci un
tirgus uzraudzibu.

4.4. Parredzamiba

4.4.1. Péc EESK domam, viens no butiskakajiem aspektiem
abas parstradatajas regulas ir priekslikums palielinat visas
sistémas parredzamibu.

4.4.2.  Saja saistiba EESK atbalsta ierices unikala identifika-
tora pieskirSanu katrai iericei, kas atbilstigi Eiropas Parlamenta
14. junija rezolicijai (V) paatrinas identificé8anu un uzlabos
izsekojamibu.

4.4.3. Darboties spéjiga Eudamed izveidi EESK uzskata par
loti piemérotu instrumentu, ar ko palielinat parredzamibu. Sada
centralizéta registracijas rika (Eudamed) ievieSana samazinds to
registraciju lielo skaitu, ko veic dalibvalstis, un tadgjadi pietei-
kuma iesniedz&ju administrativas izmaksas varétu samazinaties
par gandriz 157 miljoniem euro.

4.5. CietuSo pacientu pozicijas stiprinasana

4.5.1.  Spéka esosa direktiva par produktu drosumu (Direk-
tiva 85/374/EEK) nosaka medicinisko ieri¢u razotaju atbildibu.
Tomeér cietuSajai personai (vai maksatajam, kas sedz arstéSanas
izmaksas) ir japierada MI nodaritais kaitéjums un tas, ka ierice ir
nekvalitativa. Lai pieraditu kvalitates trikumu, pacientiem biezi
trikst vajadzigas informacijas. Tapéc biitu janosaka, ka razo-
tijam ir pienakums nodrosinat cietuSajai personai piekluvi
visiem attiecigajiem dokumentiem un informacijai, kas saistita
ar ierices droSumu un iedarbigumu.

(7) Sk. 3. zemsvitras piezimi.

4.5.2. EESK arl atzist, ka ir jaizstrada mehanisms, ar ko
nodrosinat kompensacijas pacientiem, kas cietusi no nekvalita-
tivam mediciniskam iericém vai IVD. Lai kait§juma gadijuma
nodrosinatu pienacigu atlidzibu, ir janosaka, ka cietusajai pusei
ir tiesibas iesniegt tieSu prasjumu un sanemt atbilstigu kompen-
saciju. Pienakums pieradit, vai nekvalitativa mediciniska ierice ir
vai nav izraisijusi kait€jumu veselibai, japarliek no pacienta uz
razotaju. Par pacienta pienakumu biitu janosaka tikai pieradit
objektivo mediciniskas ierices izraisita kait€juma iesp&amibu.
Tapéc EESK aicina Komisiju nodrosinat atbilstigu kompensacijas
mehanismu, kas nerada medicinisko iericu cenu batisku
pieaugumu.

4.6. Pazinotds institiicijas un kompetentds iestades

4.6.1.  Lai visa Savieniba nodrosinatu vienlidz augstu kompe-
tences limeni, EESK atbalsta stingraku sistému pazinoto insti-
ticiju iecelSanai un uzraudzibai. Atbalstdma ir ari centralizéta
parraudziba par to iecelSanu dalibvalstis.

4.6.2.  EESK atbalsta visus priekslikumus, ar kuriem paredzéts
nostiprinat tiesibas un pienakumus gan kompetentajam
iestadem (procediiru precizé$anu un to koordinacijas uzlabo-
$anu, apmekléjumus uz vietas un nepieteiktas inspekcijas), gan
piegadatajiem (prasibu par kvalificétu personu).

4.6.3. EESK atbalsta nostadni, ka visa Eiropa vajadzigi lidz-
vértigi augsti kvalitates standarti un pazinoto institiiciju kompe-
tences, ta¢u nav parliecinata, vai $adu mérki var sasniegt, ja
pazinoto institiciju ari turpmak ir tikpat daudz, cik patlaban
(80). Kvantitates vieta EESK ieteiktu dot prieksroku kvalitatei.

4.7. Izgltiba un apmacba

4.7.1.  EESK norada, ka ES Padomes secindjumos par inova-
ciju medicinas iericu nozaré ('8) dalibvalstis aicinajusas Komisiju
uzlabot informacijas snieg§anu un apmacibu veselibas apriipes
specialistiem, pacientiem un pacientu gimenes locekliem attie-
ciba uz iericu pareizu lietojumu. MI darbojas tikai tad, ja tas
lieto pareizi. To iedarbigums atkarigs no ta, cik prasmigi un
pieredz&jusi ir terapeiti un laboratorijas personals, kas tas
izmanto.

4.7.2.  Tapéc EESK aicina dalibvalstis paredzét arl attiecigus
noteikumus par specialistu izglitibu un apmacibu, kas ietverta
ierosinatajas regulas.

('8) Sk. 4. zemsvitras piezimi.
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4.8. Pilsoniskas sabiedribas iesaistiSana

4.8.1.  EESK uzskata, ka ierosinata Medicinisko ieri¢u koordi-
nacijas grupa nenodrodina pietickami lielu visu ieintereséto
personu lidzdalibu. lerosinatajas regulas ir paredzéts, ka minéta
grupa var dibinat pastavigas vai pagaidu apaksgrupas, ta¢u EESK
uzskata par nepietieckamu risindgjumu to, ka organizacijas, kas
Savienibas limeni parstav patérétaju, veselibas apripes specia-
listu un medicinisko ieri¢u nozares intereses, $ajas apaksgrupas
tiks uzaicinatas tikai novérotaju statusa. Ir jagada, lai $im orga-
nizacijam bitu aktiva konsultativa loma.

4.8.2.  Pieredze rada, ka progress Eiropas Savieniba ir iespé-
jams vienigi tad, ja dazadajiem procesu dalibniekiem ir vienots
redz&jums un kopigs meérkis. Pasreizéja sistéma ievérojamu
labumu dod aktiva Padomdevéja komiteja, kas ir dala no Medi-
cinisko ieri¢u ekspertu grupas. Ta ir jasaglaba, un tiesibu aktos
jaietver neparprotama atsauce uz to. Citadi lemumiem un poli-
tikai var pietriikt laikus sniegta un pienaciga ieguldijuma, ko var
dot pacienti, veselibas apriipes specialisti, nozares parstavji un
citas pilsoniskas sabiedribas struktras.

4.9. Parskatisanas klauzula

4.9.1.  Buatu nepiecieSams izvértét regulu darbibu, lai parlieci-
natos, ka mérkis tie3am tiek izpildits. Noteikta laika — ne vélak
ka 3 gadus péc priekslikumu stasanas spéka — to darbiba bitu
oficiali japarskata, un tas batu kopigi jadara gan attiecigajam
iestadém, gan pilsoniskas sabiedribas ieinteresétajam personam,
lai parbauditu, vai regulu mérki ir sasniegti.

Brisele, 2013. gada 14. februari

5. Ipasas piezimes par IVD reguléjumu attieciba uz
kompanjondiagnostiku (CDx)

5.1.  Definicija. EESK pauz bazas, ka kompanjondiagnostikas
ierices definicija, kas ierosinata 2. panta 6) punkta, ir parak plasa
un var radit tiesisku nenoteiktibu. EESK ierosina $adu definiciju:
““kompanjondiagnostikas ierice” ir ierice, kas Tpasi paredzeta, lai arste-
Sanai_ar noteiktam zalem (nevis “kadai mérkterapijai”) atlasitu
pacientus ar kadu ieprieks diagnosticgtu medicinisku stavokli vai
noslieci uz to”.

5.2.  Kliniskie pieradijumi. IVD regulas priekslikuma ietverts
plass noteikumu klasts par kliniskas veiktspéjas pétijumiem ar
IVD, ka ari paredzéta iespgja, ka daudzvalstu kliniskas veikt-
spéjas pétjumu ar iejaukSanos “sponsori” var iesniegt vienu
kopigu pieteikumu, $im nolikam izmantojot Komisijas izvei-
dotu elektronisku portalu.

5.2.1.  Tomeér ierosinatajai regulai baitu janodrosina, ka jaunie
kliniskas veiktspéjas pétijumu noteikumi ir salagoti ar tiem
noteikumiem, kas tiks izstradati péc patlaban notiekosas disku-
sijas par zalu klinisko izméginajumu jauno sistému, ka noradits
iepriekséja EESK atzinuma ('°). EESK turklat uzskata, ka izmegi-
najumu registréSanas datubazém jabit sadarbspéjigam.

5.3.  Razotné veikti testi. Ka izriet no IVD regulas prieks-
likuma, uz razotné veiktiem augsta riska (D klases) testiem
attiecas tas pasas prasibas, kas uz komercialiem D klases
testiem. Tafu uz razotné veiktiem paréjo klasu testiem (ari C
klases un CDx testiem) IVD regula attiecas tikai dalgji. EESK
iesaka principu par veselibas apriipes izstradajumu riska un
ieguvumu noveértésanu attiecinat uz visiem izstradajumiem neat-
karigi no ta, vai tie ir laisti tirgQ vai ari tikusi izstradati un tiek
lietoti tikai attiecigaja iestadé (razotné veikts tests).

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas

priekssedetajs
Staffan NILSSON

(") EESK atzinums par tematu “Cilvékiem paredzétu zalu Kliniskie
izméginajumi”, OV C 44, 15.2.2013.
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