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1. IEVADS

Medicinisko ieri¢u tiesisko reguldjumu veido tris svarigakas direktivas', kas aptver milzigu
izstradajumu klastu, no udensnecaurlaidigiem plaksteriem vai ratinkrésliem Iidz pat
rentgenaparatiem, skeneriem, elektrokardiostimulatoriem, ar zalém pilditiem stentiem vai
asins analizu testiem. Visu triju 90. gados pienemto direktivu pamata ir “jauna pieeja” un to
mérkis ir nodroSinat ieksgja tirgus darbibu un cilvéku veselibas un droSibas augsta limena
aizsardzibu. Mediciniskajam iericem’ netiek pieprasita atlauja, ko pirms laianas tirgi pieskir
reglament&josa iestade, tacu tiek prasits atbilstibas noveért€jums, kuru vidéja un augsta riska
iericém veic, iesaistot neatkarigu treSo pusi, ta déveto ‘“pazinoto institlciju”. P&c
sertificéSanas ierices marke ar CE zimi, kas dara iespgjamu to brivu apriti ES/EBTA valstis un
Turcija.

Ietekmes novertéjums ir sadalits galvenaja dala (I dala), kur galvena uzmaniba pievérsta
sisttmiskiem jautajumiem, kas ir biitiski visam tiesiskajam regul§jumam, savukart divos
atseviSskos pielikumos (Il dala) galvena uzmaniba pievérsta konkrétiem jautajumiem, kas
attiecigi skar tikai tadas mediciniskas ierices, kas nav in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices, vai tikai in vitro diagnostikas mediciniskas ierices (/V'D). PamatojoSie dokumenti ir
apkopoti papildinajumos (III dala).

2. PROBLEMAS APRAKSTS

Speka esosais tiesiskais regul&jums ir pieradijis savu vertibu, tacu tas bijis spéka jau 20 gadus
un to nepiecieSams parskatit ka jau jebkuru uz inovativiem izstradajumiem attiecinamu
reglament&josu rezZimu. Turklat nesen tas skarbi kritizéts plassazinas Iidzeklos un politiskaja
telpa, jo 1pasi péc Francijas veselibas iestazu konstatgjumiem, ka kads francu razotajs (Poly
Implant Prothese, PIP) pret€ji pazinotas institiicijas (jeb pilnvarotas iestades) sniegtajam
apstiprinagjumam vairakus gadus kriiSu implantu razoSana mediciniskas klases silikona vieta it
ka izmantojis ripniecisko silikonu, tadgjadi tikstoSiem sievieSu visa pasaulé nodarot
iesp&jamu kait€jumu. Vairaki trukumi, kas liedz sasniegt trijas medicinisko iericu direktivas
izvirzitos galvenos mérkus — proti, nodroSinat medicinisko iericu droSumu un to brivu apriti
ieksgja tirgi — , tika konstatéti sabiedriska apspriesana, ko Komisija notur&ja 2008. gada, un
pec tam v&l viena ar /VD saistitam jautajumam paredzeta sabiedriska apsprieSana, kas notika
2010. gada. No ES medicinisko iericu tiesiska regul€juma paredz€tas parskatiSanas
perspektivas Komisijas dienesti izanaliz&ja ar1 PIP kruSu implantu lietu un spéka esoSaja
reguléjuma papildus jau konstatétajiem triikumiem atrada vél citas nepilnibas. Tomer no
konstatacijam neizriet, ka ES sist€ma, kas reglamenté mediciniskas ierices, pasos pamatos nav
drosa. Pasreizgjas parskatiSanas mérkis ir noverst trikumus un nepilnibas, tomér saglabajot
juridiska regul&juma kop&jos mérkus.

2.1. Sistémiski jautajumi
Speka esosas sisteémas vajakie aspekti ir §adi.

Pazinoto institiciju parraudziba

Padomes Direktiva 90/385/EEK par aktivam implant§jamam medicinas iericem (4/MDD), Padomes
Direktiva 93/42/EEK  par medicinas iericem (MDD) un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 98/79/EK par medicinas iericeém, ko lieto in vitro diagnostika (/VDD).

Saja teksta ar mediciniskam iericém saprot ari in vitro diagnostikas mediciniskas ierices.
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Pazinotas institlicijas uznemas pienakumus sabiedrisko intereSu jomas, un tas ir atbildigas
dalibvalstu kompetento iestazu priekSa. Patlaban saskana ar trijam medicinisko iericu
direkttvam ir ieceltas 78 pazinotas institiicijas. Iestades, razotaji un pasas pazinotas institticijas
zino par butiskam atSkiribam, kas pastav, no vienas puses, attieciba uz to, ka tiek ieceltas un
parraudzitas pazinotas institiicijas, un, no otras puses, attieciba uz to, cik kvalitativi un dzili
§is institlicijas noverté atbilstibu, jo Ipasi ka tas noveérté razotaja klinisko izvert€§jumu vai
izmanto pilnvarojumu, piem&ram, attieciba uz ieprieks nepieteiktiem razotnu apmekl&jumiem
vai izstradajumu parbaudém. No ta izriet, ka pacientu un lietotaju drosiba netiek aizsargata
vienada Itment un ka tiek kroplota lidzigu izstradajumu razotaju konkurence.

DroSums pec laiSanas tirgi

Viens no galvenajiem reglament&josas sist€mas balstiem ir dalibvalstu tiesibas ierobezot vai
aizliegt kadas ierices tirgoSanu, ja ta var apdraud@t pacienta, lietotaja vai kadas tresas personas
veselibu un dro§ibu vai arT ja CE zZime kadam razojumam ir piestiprinata nelikumigi. Tomé&r
pieredze ar vigilances sistémas izmantoSanu un citiem dalibvalstim pieejamiem tiesibu
instrumentiem (piem., drosibas klauzulas) liecina, ka nacionalo kompetento iestazu riciba nav
visas nepiecieSamas informacijas un ka uz vienam un tam pa$am problémam tas reage
atSkirigi, tadgjadi liekot Saubities, vai Eiropas Savieniba pacientu un lietotaju aizsardziba ir
saskanota Itment, un radot Sk&rSlus ieks€ja tirgus darbibai.

Parredzamiba un izsekojamiba

Par Eiropas tirgli laistam mediciniskam iericem precizi dati nav pieejami. Vairakas
dalibvalstis ir izstradajuSas savus elektroniskas registracijas rikus. RaZotdjiem un
pilnvarotajiem parstavjiem, kuri kadu izstradajumu vélas tirgot vairakas dalibvalstis, prasiba
registréties vairakkartgji pa atseviskam dalibvalstim ir nozimigs administrativs slogs. Dazas
Eiropas valstis izsekojamibas prasibas sakuSas izvirzit arl uzpeéméjiem (razotajiem,
importetajiem, izplatitajiem, slimnicam), jo medicinisko iericu izsekojamiba patlaban ES
liment nav reglament&ta. Tomér nacionalas sist€émas savstarp€ji nav saderigas un nenodroSina
izsekojamibu pari robezam, kas biitu nepiecieSama, lai visa ES teritorija Tstenotu augsta
limena droSibu pacientiem.

Piekluve arejam specialam zinasanam

Argjie eksperti (piem., veselibas apriipes specialisti, akadémisko aprindu parstavji) patlaban
nav strukturéti iesaistiti reglamentéSanas procesa. Reglamentgjosas iestades, veselibas apriipes
specialisti un razotaji ir apgalvojusi, ka spraigam izstradajumu inovacijas procesam ir
nepiecieSams, lai lemSanas procesa biitu pieejamas zinatnes un kliniskas prakses ekspertu
konsultacijas.

Reglamentejosas sistemas parvaldiba

ES Iimeni ir konstatéti reglament€josas sist€mas parvaldibas trilkumi, par kuriem zinojusas
vairakas ieinteres€tas puses, t.i., veselibas apripes specialisti, pacienti, apdro$inataji, razotaji
un plassazinas Iidzekli. Uzskata, ka tad nav pietickami efektiva un rezultativa. Patiesi,
medicinisko iericu direktivas nav juridiska pamata nodroSinat ES Iimena parskatu par
situaciju un attiecigu koordinaciju dalibvalstu starpa. Dalibvalstu sadarbibai trukst tehniska,
zinatniska un logistiska atbalsta, nav stabilu IT riku sist€mas parvaldiSanai, nav apkopota art
zinatniska un kliniska pieredze. Tade] Eiropas tirgli noteikumi netiek attiecinati vienveidigi,
nenotiek kopiga atbildes riciba un tiek pasliktinata pacientu un lietotaju drosiba, ka ari
traucéta iekS€ja tirgus pareiza darbiba.
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Turklat triikst skaidra noskiruma starp medicinisko iericu direktivam un pargjo tiesisko
regul&jumu, kas attiecas, piem., uz zalém, biocidiem, partiku vai kosmétikas lidzekliem, tadel
dazadas dalibvalstis vieniem un tiem pasiem produktiem ir atSkirigs tiesiskais statuss (ta
devetie “robeZgadijumi”). Visbeidzot, patlaban direktivas nav skaidri noteikti vai vispar nav
reglament&ti uzne€meju pienakumi. Abi Sie faktori var apdraud@t pacientu drosibu un veicinat
ieksgja tirgus fragmentaciju.

2.2, Konkréti jautajumi

Attieciba uz noteiktiem izstradajumiem pastav normativas nepilnibas vai nenoteiktiba.
Piem&ram, ES tiesibu akti par mediciniskajam iericém patlaban nereglamenté nedz
izstradajumus, kas izgatavoti, izmantojot dzivotnesp€jigus cilvéka audus vai Stnas, nedz
implantgjamus izstradajumus vai citus invazivus izstradajumus, kam nav mediciniska
uzdevuma, nedz ari vienreiz lietojamu ieri€u parstradasanu. Kas attiecas uz [VD, IVD
direkttva attieciba uz “ieksgjiem” testiem patlaban ir paredz€ts iznémums, tacu dazadas
dalibvalstis to pieméro atskirigi. Turklat attieciba uz genétiskiem testiem /VD direktivas
piemérosana nav pietickami skaidra un Eiropas Savieniba ta varetu tikt interpretéta atskirigi.
No ta izriet, ka atSkiras pacientu un sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni un tiek trauceta
ieksgja tirgus izveide Siem izstradajumiem.

Svarigs jautajums ir IVD Klasifikacija, kas péc pieejas IVD direktiva patlaban atSkiras no
citam mediciniskajam iericem izmantotas klasifikacijas pieejas un jaunakajam starptautiska
limena norisém. 2008. gada izveidota Vispasaules saskanoSanas darbgrupa medicinisko iericu
jautajumos (GHTF) pienéma IVD iericu klasifikacijas sist€ému, kuras pamata ir ar to lietoSanu
saistitais risks un kura salidzinajuma ar pasreizgjo ES pieeju ir stabilak integréjama tehnikas
attistiba.

Turklat prasibas, kas izvirzitas /VD direktiva, kura kop$ tas pienemSanas 1998. gada nav
grozita, ir japielago, nemot véra tehnikas, zinatnes un reglamentéjuma attistibu,
pieméram, attieciba uz kliniskajiem pieradijumiem, kas jasniedz raZotajiem, prasibam péc
testéSanas uz vietas vai pacienta tuvuma vai pieskanosanos biitiskiem grozijumiem, kas laika
gaita ieviesti attieciba uz citam mediciniskajam iericém. Turklat medicinisko ieri¢u joma
dazas juridiskas normas, pieméram, butiskas prasibas un kritériji attieciba uz iericu
klasificéSanu péc riska, nepietickami atspogulo tehnikas un zinatnes attistibu, pieméram,
attieciba uz ingest§jamam iericém vai iericem ar nanomaterialiem. Zinama nenoteiktiba
pastav arf attieciba uz prasibam, kas izvirzitas iericu kliniskai izvertéSanai.

Visbeidzot, patlaban ES tiesibu aktos nav paredzéta nekada dalibvalstu koordin&Sanas to
pieteikumu novertesana, kas iesniegti uz tadiem kliniskiem pétijjumiem par mediciniskam
iericem, ko paredzets veikt vairakas dalibvalstls. RaZotajiem/sponsoriem dokumentacija
jaiesniedz katra dalibvalsti, un p&c tam tie sanem daudzus papildu informacijas pieprasijumus,
kas palielina administrativo slogu un izmaksas. Turklat attiecigo dalibvalstu veiktaja
novertésana par vienas un tas pasas pétamas ierices tehnikas un droSuma aspektiem iesp&jams
iegiit atskirigus iznakumus. Tas nozime art atskirigu drosibas lIimeni pacientiem, kas piedalas
viena un taja pasa pétijuma, kuru isteno vairakas dalibvalstis. Turklat §1 parskatiSana paver
iespgju attieciga gadijuma saskanot normas, kas reglamenté medicinisko iericu kliniskos
petijumus ar nesen pienemto regulas priekslikumu par cilvékiem paredz€tu zalu kliniskajiem
izméginajumiem’.

3 COM(2012)369.
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3. ES RICIBAS NEPIECIESAMIBA UN SUBSIDIARITATE

Patlaban spéka esoSo medicinisko iericu direktivu pamata ir Liguma nosacijumi, kas
reglament€ ieksgja tirgus izveidi un darbibu (tagad LESD 114. pants). Ar Lisabonas ligumu
sabiedribas veselibas jomas juridiskais pamats ir papildinats, lai var€tu pienemt normas, kas
nosaka augstus kvalitates un drosibas standartus zalem (LESD 168. panta 4. punkta,
c) apakSpunkts). Abas politikas jomas ir Savienibas un dalibvalstu kopgja kompetence.

Saskana ar speka esoSajam medicinisko iericu direktivam Eiropas Savieniba principa ir
iespéjama ar CE zimi mark&tu iericu briva aprite. Tikai Savienibas ItmenT ir iesp&jams panakt
priekslikuma paredz&to spéka esoso direktivu parskatiSanu, ar kuru Lisabonas liguma
ietvertais grozijums, kas attiecas uz sabiedribas veselibu, tiks integréts ES tiesibu aktos. Ta ir
nepiecieSama, lai visiem Eiropas pacientiem un lietotajiem paaugstinatu sabiedribas veselibas
aizsardzibas Itmeni, ka ari lai dalibvalstim par raZojumiem liegtu pienemt atSkirigus
noteikumus, kas v&l vairak fragment&tu ieks€jo tirgu. Saskanoti noteikumi un procediiras dod
iesp€ju razotajiem, jo ipasSi MVU, kas ir vairak neka 80 % nozares (attieciba uz IVD — 90 %),
samazinat ar nacionalajam reglament&juma atSkirtbam saistitas nevienadibas, turklat
nodros$inot augstu un vienlidzigu droSuma limeni visiem Eiropas pacientiem un lietotajiem.

4. ES INICIATIVAS MERKI

Sai parskatiSanai ir tris visparéji merki.

o Vispargjais mérkis A: nodroSinat augsta limena aizsardzibu cilvéku veselibai un
drosibai

. Vispar€jais mérkis B: nodroSinat iek$€ja tirgus netraucetu darbibu

. Vispargjais merkis C: nodroSinat tiesisko reguléjumu, kas atbalsta Eiropas

medicinisko ieri¢u nozares inovativitati un konkurétsp&ju

Turklat vispar€jos mérkus sasniegt palidz vairaki konkreti merki, kas saistiti ar atseviskam
konstatétam problémam.

o Merkis Nr. 1: vienoti kontrol&t pazinotas institiicijas

o Merkis Nr. 2: nodro$inatu lielaku juridisko skaidribu un labaku koordinaciju attieciba
uz droSumu péc laiSanas tirgii

o Merkis Nr. 3: “robezgadijumiem” rast starpnozaru risinajumus

o Merkis Nr. 4: attieciba uz ES tirgii laistam mediciniskam ieric€ém nodroSinat labaku

parredzamibu, tostarp to izsekojamibu;

. Merkis Nr. 5: vairak iesaistit argjos zinatnes un kliniska darba ekspertus

. Merkis Nr. 6: uznémgjiem paredz€t skaidri noteiktus pienakumus un atbildibu, ari
diagnostisko pakalpojumu un interneta tirdzniecibas jomas

o Merkis Nr. 7: administrésana — efektivi un rezultativi parvaldit reglamentgjoSo
sistemu

Sakara ar konkrétiem jautajumiem, kas ir butiski vai nu tadam mediciniskam iericém, kuras
nav VD, vai ari tikai in vitro iericém, tiesibu akts ir orientéts uz daziem konkrétiem papildu
meérkiem, lai risinatu problémas attiecigajas nozar€s, pieméram:
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. noverst juridiska regul€juma trikumus un nepilnibas medicinisko iericu vai IVD

jomas;

. noteikt attiecigas juridiskas prasibas, pemot véra tehnologiju, zinatnes un
reglament&juma attistibu medictnisko iericu vai /VD joma,

o atbilstigi un stabili novertet /VD klasifikaciju un atbilstibu;

o panakt lielaku juridisko noteiktibu un koordinaciju kliiskas izvert€Sanas un

petijumu joma, jo 1pasi attieciba uz tadu izvert€Sanu un pétijumiem, ko medicinisko
ieri€u joma veic vairakas dalibvalstis.

5. POLITIKAS RISINAJUMI

Ietekmes novert&juma ir aplikoti tris galvenie risinajumi.

o ES meroga netiek veiktas nekadas darbibas (bazes scenarijs)

. Attieciba uz medicinisko iericu tirdzniecibas atlaujam ievieS fundamentalas
parmainas

o Attistibas scenarijs ar 1dz§ingja rezima nostiprinaSanu, kura saglaba to pasu juridisko
pieeju

TreSais risinajums ir viduscel$ starp diviem gal&jibu scenarijiem, un taja ir izmantotas stipras
puses, kas piemtt “jaunajai pieejai”, uz kuras balstas speka esosais rezims, tacu ir ar1 laboti
konstatétie trukumi. Izmantojot So risinajumu, t.i., speka eso$a regulativa rezima talaku
attistibu, ir izstradati vairaki politiski risinajumi, kas atbilst katram konkr&tajam mérkim un
pieversas atseviskajam konstatétajam problémam.

6. POLITISKO RISINAJUMU SALIDZINAJUMS UN TO IETEKMES NOVERTEJUMS

Scenarijs “ES neveic nekadas darbibas” bija janoraida jau no pasa sakuma, jo Komisija ir
apnemusies, kur tas lietderigi, speka esoSos tiesibu aktus saskanot ar razojumu tirdzniecibas
jauno tiesisko regulgjumu’. V&l svarigak, nerikosanas nozimétu, ka iepriek§ aprakstitds
problémas joprojam turpinatos vai pat padzilinatos, apdraudot sabiedribas veselibu un iericu
lietotaju un pacientu aizsardzibu. Turklat atturéSanas no ES meroga ricibas vartu rosinat
dalibvalstis rikoties nacionala Iimeni, tadejadi talak graujot ieksgjo tirgu. PIP krisu implantu
skandals apliecindja, ka politiska izvéle “ES neveic nekadas darbibas” nav attaisnojama.

Noraidits tika arT risinajums izdarit fundamentalas parmainas, ievieSot medicinisko iericu
tirdzniecibas atlauju. Sabiedriskaja apsprieSana un dialoga ar kompetentajam iestadeém,
razotajiem un lielako tiesu citu ieinteres€to pusSu daudzi nepiekrita tam, lai par medicinisko
iericu droSuma un veiktsp&jas noveérté€Sanu atbildigas biitu nevis pazinotas institlicijas
(pilnvarotas iestades), bet gan reglamentgjosas iestades un lai CE zimi aizstatu ar tirdzniecibas
atlauju.

Decentralizéta tirdzniecibas atlauja (ko izsniegtu dalibvalstis) nelabvéligi un nozimigi
ietekm@tu medicinisko iericu ieks€jo tirgu, jo uz nacionalam atlaujam attiecinata savstarp&ja

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus
uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu, un Eiropas Parlamenta un Padomes Leémums
Nr. 768/2008/EK par produktu tirdzniecibas vienotu sisteému.
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atziSana nepavértu automatisku piekluvi tirgiem citas dalibvalstis, kas izstradajumu ielaiSanu
varétu atteikt, pamatojoties ar veselibas aizsardzibas apsvérumiem. Tapéc ta biitu pretruna ar
vienu no pasreiz spéka esoso direktivu galvenajiem mérkiem. Centralizétai (ES limena)
tirdzniecibas atlaujai biitu nepiecieSams izveidot tadu jaunu publisku ES struktiiru ar ieri¢u
verteSanai pietiekami kvalificétiem darbiniekiem, kas butu lidziga ASV FDA. Ta butiski
ietekmétu ES budZetu, raZotajiem raditu izmaksas un administrativu slogu, ka ari, kavejot
izstradajumu nonaksanu tirgl, bremz&tu inovaciju.

Lai gan p&c PIP kriisu implantu skandala atskan€ja aicinajumi pariet uz tirdzniecibas atlaujas
sisttmu, nav nekadu pieradijumu, ka valsts iestades izsniegta tirdzniecibas atlauja biitu
noversusi razotaja tisu krapniecibu, kas notikusi péc tam, kad izstradajuma laiSana tirga tikusi
apstiprinata. Isteniba PIP lieta diezgan labi pierada, ka ir nepiecieSama stingraka péctirgus
droSuma sistéma, kam veltiti ar 2. mérki saistitie ricibpolitiskie risinajumi. Ja nekadi
pieradijumi neatbalsta centraliz€tu izverteSanu, ko Saja parskatiSana paredzeto mérku
sasniegSanas labad veiktu reglament&josa iestade, reglament&joso sist€mu tada veida radikali
mainit nebiitu lietderigi.

Tadel izraudzitais risindjums ir speka eso$a reZima attistiSana, saglabajot to pasSu
juridisko pieeju. Tadgjadi lidzSingjo sist€ému, kas ir bijusi paraugs mediciniskas ierices
reglamentg€joso tiesibu aktu starptautiskai tuvinasanai, biis iesp&jams attistit un labak pielagot
uzdevumam. To atbalsta kompetentas iestades, razotaji un daudzas citas ieinteresétas puses,
un ta ir vislabak piemérota tiesibu akta iniciativas visparigo meérku sasniegSanai. Lai bitu
iesp&jams sasniegt arT parskatiSanas konkrétos mérkus un noveérst konstatétas problémas, §1
politiska izvele ir talak sadalita atseviskos ricibpolitiskos risinagjumos, no kuriem dazi ir
alternativi, savukart citi— kumulativi. Turpmak sniegtaja tabula ir noraditi izraudzitie
politiskie risinajumi katram konkrétajam mérkim.

Tomér $aja ietekmes noveért§juma $ados divos jautajumos v€lamais risinajums ir atstats
politiskai izvélei:
o Merkis Nr. 1 (vienoti kontrolét pazinotas institiicijas):

— pazinoto institliciju iecelSanas un parraudzibas kompetenci nodot ES struktiirai
vai

— pazinoto institiiciju iecelSanu un parraudzisanu nodot dalibvalstim, procesa
pirms tam iesaistot “apvienotas noveért€Sanas grupas”, kuras ir novertétaji no
citam dalibvalstim un no kadas ES struktiras.

. Merkis Nr. 7: (administréSana — reglamentg€josas sistemas efektiva un rezultativa
parvaldiba):
— Eiropas Zalu agentiiras (EMA) pienakumus attiecinat uz mediciniskajam
iericém un $aja agentiira izveidot Medicinisko iericu ekspertu grupu vai
— medicinisko iericu reglament€Sanas sistému parvaldit Eiropas Komisijai

(iesaistot savu Kopigas pétniecibas centru) un izveidot Medicinisko iestazu
ekspertu grupu, ko atbalsta centrs.

Konkretie merki Izraudzitie politiskie risinajumi

1. problema: pazinoto institiiciju uzraudziSana
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Merkis Nr. 1: vienoti kontrolét pazinotas institlicijas

Noteikt jaunu pazinotajam institiicijam paredz&tu prasibu
minimumu

un

vai nu pazinotas institiicijas iecelt un parraudzit kadai ES
struktiirai,

val pazipotas institlcijas iecelt un parraudzit
dalibvalstim, iesaistot “apvienotas novertésanas grupas”,

ka art
noteikt prasibu pazinot par jauniem pieteikumiem uz

atbilstibas novert€Sanu un paredzet iesp&jamus ex ante
kontroles pasakumus

2. problema: droSums péc laiSanas

tirgii (vigilance un tirgus uzraudziba)

Merkis Nr. 2: nodrosinat lielaku juridisko skaidribu
un labaku koordinaciju attieciba uz droSumu péc
laiSanas tirgli

Vigilances joma precizét galvenos nosacijumus un
iesaistito pusu pienakumus

un

centralizeti zinot par incidentiem un koordingti analizet
noteiktus augsta riska incidentus,

ka art

veicinat tirgus uzraudzibas iestazu sadarbibu.

3. problema: izstradajumu likumigais statuss

Merkis Nr. 3: “robezgadijumiem” rast starpnozaru
risinajumus

Radit starpnozaru specialas zinasanas par
robezgadijumiem, ka arT iespgju noteiktas nozares
razojumu likumigo statusu konstatet ES Itmen1

4. problema: nav ne parredzamibas, ne saskanotas izsekojamibas

laistam
labaku

Merkis Nr. 4: attieciba ES tirgh
medictniskam iericém nodroSinat
parredzamibu, tostarp to izsekojamibu

uz

Centraliz&ti registrét uznéméjus un izstradat ES tirgh
laisto medictnisko iericu sarakstu

un

izvirzit prasibu par medictnisko iericu izsekojamibu

5. problema: aréjo ekspertu pieejamiba

Merkis Nr. 5: vairak iesaistit ar€jus =zinatnes un
kliniska darba ekspertus

Iecelt ekspertu grupu un ES references laboratorijas

6. problema: nay skaidri un pietiekama mera noteikti uznemeju saistibas un piendakumi, art diagnostisko
pakalpojumu un interneta tirdzniecibas jomas

Merkis Nr. 6: uznémejiem paredzet skaidri noteiktus
pienakumus un  atbildibu, arT1 diagnostisko
pakalpojumu un interneta tirdzniecibas jomas

Veikt saskanoSanu ar Lemumu 768/2008, pilnvarotajiem
parstavjiem izvirzit papildu prasibas un precizét
pienakumus diagnostisko pakalpojumu joma
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un

ar ieteikuma tiesibu starpniecibu risinat ar interneta
tirdzniecibu saistitas problémas

7. problema: reglamentejosas sistemas parvaldiba

Meérkis  Nr. 7: administréSana —  reglamentgjosas
sistémas efektiva un rezultativa parvaldiba.

vai_nu Eiropas Zalu agentiras (EMA) pienakumus
attiecinat uz mediciniskajam iericém un $aja agenthra
izveidot Medicinisko ieri¢u ekspertu grupu,

vai medicinisko ieri€u reglamentgSanas sistému parvaldit

Eiropas Komisijai un izveidot Medicinisko iestazu
ekspertu grupu, ko $1 iestade atbalsta.

Turpmak sniegtajas divas tabulas atspoguloti izraudzitie politiskie risinajumi, kas attiecigi
skar mediciniskas ierices, kas nav /VD, un attieciba uz /VD kopsakara ar papildu konkrétajiem

istenotajiem mérkiem $adas jomas:

Problémas, kas biitiskas mediciniskajam iericem, kas nav in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices

Konkrétie mérki

Izraudzitie politiskie risinajumi

MI 1. problema: ka tveruma risinat reglamentejuma triskumus vai nenoteiktibas

MI 1. probléma: noverst juridiskos trikumus un
nepilnibas

Izstradajumus, kas razoti, izmantojot dzivotnesp&jigas
cilveka Stnas un audus, reglamenteét ka mediciniskas
ierices

un
medicinisko iericu direktivas tvéruma reglamentét tadas
atseviSkas implantSjamas ierices un citas invazivas
ierices, kam nav mediciniska nolika,

ka art

saskanoti reglamentgt vienreiz lietojamu medicinisku
iericu parstradasanu

MI 2. problema: ka juridiskas prasibas pielagot tehnikas, zinatnes un reglamentéjuma attistibai

MI 2. probléma: paredzet piemérotas juridiskas
prasibas, nemot véra tehnikas, zinatnes un reguléjuma
attistibu

Attieciba uz konkrétam iericem vai tehnologijam
parskatit klasificeSanas noteikumus un bitiskas prasibas

MI 3. problema: kliniska izverteSana un kliniskie petijumi, jo ipasi tie, ko veic vairak neka viena daltbvalsti

MI 3. problema: lielaka juridiska noteiktiba un
koordinacija kliniskas izvertésanas un petijumu joma,
jo Tpasi attieciba uz tadu izvertéSanu un pétjjumiem,
ko veic vairak neka viena dalibvalst.

Attiectba uz klmiskiem pétjjumiem ieviest terminu
“sponsors” un labak preciz€t galvenos noteikumus
kliniskas izvert€sanas un petjjumu joma

un

dalibvalstim, kuras veic pétjjumus, vairakas valstis
veiktus petijumus novertet koordinéti
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Problémas, kas biitiskas attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskam iericem (/VD)

Konkrétie meérki

Véelamie politiskie risinajumi

IVD 1. problema: ka tveruma risinat reglamentejuma triskumus vai nenoteiktibas

1IVD 1. mérkis:
nepilnibas

novérst juridiskos trikumus un

precizét izp€muma tvérumu “iek$gjiem” testiem,
pieprasit obligatu akreditaciju “iek§€jo” testu razotajiem
un uz augsta riska (D klases) “ieks€jiem” testiem
attiecinat /VDD prasibas

un
1VD juridisko definiciju grozit, lai to attiecinatu arT uz
testiem, kas sniedz informaciju “par noslieci uz
medicinisku stavokli vai slimibu”,

ka art

reglamentt kompanjondiagnostiku saskana ar VD
regulam un nodrosinat mijiedarbibu ar zalu nozari

IVD 2. problema: ka klasificet IVD un attiecigi novertét to atbilstibu, tostarp verificet partiju izlaidi

IVD 2. mérkis: atbilstiga un stabila /VD klasificeSana
un atbilstibas novertésana

Pienemt GHTF (Globalas saskanoSanas darba grupas)
noteikumus un atbilstibas novértéSanas procediras
pielagot attiecigajam GHTF vadlinijam

un
noteikt, ka razotajam pazinotas institicijas un ES

references laboratorijas kontrole verificét augsta riska
1VD partiju izlaidi

IVD-3. problema: juridiskas prastbas nav skaidras

un tas nepiecieSams pielagot tehnikas sasniegumiem

1IVD 3. mérkis: gadajot par labaku /VD droSumu un
veiktsp&ju, noteikt skaidras, atjauninatas juridiskas
prasibas

Precizét juridiskas prasibas attieciba uz /VD kliniskajiem
pieradijumiem

un

precizet juridiskas prasibas attieciba uz pacienttuvam
1VD mediciniskam iericém,

ka art

attieciga  gadfjuma  nodroS§inat
medicinisko iericu direktivu

saskanosanu  ar

Vélamie politiskie risinajumi ir izraudziti tadel, ka ir vislabak pieméroti, lai visa Eiropas
Savieniba nostiprinatu sabiedribas veselibu un pacientu drosibu, pilnveidotu ieksgja tirgus
darbibu un nodrosinatu tiesisko reguléjumu, kas Eiropas medicinisko ieri¢u nozarg, jo ipasi
attieciba uz mazajiem un vid€jiem uznémumiem, atbalsta inovaciju un konkurétspgju.
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Izraugoties risindgjumus, véra nemti ir ar dazadie ieguvumi un izmaksas’. Dazai izraudzitie
risindjumi, pieméram, uznéméjus un mediciniskas ierices registrét centraliz&ti, vai prasibas,
kas attiecas uz medicinisko ieri¢u izsekojamibu, uznéméjiem radis administrativas izmaksas.
Tomér §1s izmaksas attaisno $aja parskatiSana izvirzitie mérki un tas vairak neka kompenses
ietauptjumi, kas radisies, samazinoties tada pasa veida administrativajam izmaksam, kas
patlaban vai nakotn€ radisies nacionala Iimeni. Piem@ram, apmé&ram 21,6 miljonu euro
izmaksas par centralizGtu registréSanu tiktu kompensétas, ietaupot apméram 81,6 lidz
157,1 miljonus euro, dazadas dalibvalstis pildot prasibas par atsevisku registréSanos. Tadgl
izraudzito risinajumu kombinacija uznémejiem sniegs neto ieguvumu, turklat vienlaikus
biitiski paaugstinasies caurredzamibas un sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis.

Dazi izmaksu ietaupTjumi biis arT nacionalajam administracijam: turpmak dazus uzdevumus,
pieméram, uznéméju un medicinisko iericu registréSsanu, veiks ES limeni; tiks novérsta
uzdevumu dublésanas starp dalibvalstim (jo, piem&ram, dazus nopietnus incidentus analiz€s
koordinéti); kopigi izmantos dazas prasmes, zinaSanas un aprikojumu, pieméram, tirgus
uzraudzibas joma.

Ir 1&sts, ka atkariba no risinajumiem, kas atstati politiskai izlemSanai, ES Iimen1 izraudzito
politisko risinajumu TstenoSanai nepiecieSamie budzeta lidzekli ir no 8,9 miljoniem lidz
12,5 miljoniem euro gada. Finans€juma lielaka dala biis nepiecieSama cilvékresursiem
(atkariba no izraudzitajiem politiskajiem risinajumiem no 35 Iidz 50 pilnslodzes ekvivalentu),
kas atveleti tehniskiem, zinatniskiem un attiecigiem operativiem uzdevumiem, kas javeic, lai
ES IimenT nodrosinatu ilgtsp€jigu un efektivu sist€mas parvaldibu. Otra lielaka budzeta dala
biis nepiecieSama, lai izstradatu un uzturétu IT infrastruktiiru, kas nepiecieSama parskatiSana
izvirzito mérku sasniegSanai (vidgji apm. 2 miljoni euro ik gadu 2014.-2017. gada un
1,8 miljoni 2018. gada un turpmak).

7. SECINAJUMI, PARRAUDZIBA UN IZVERTESANA

Velamie risinajumi palidz€s veidot stabilu tiesisko reguléjumu, kas:
o ir pielagots pasreizgjiem un turpmakiem tehniskiem un zinatniskiem sasniegumiem;

. noteic skaidrakus noteikumus, ko uzpeéméjiem vieglak iev@rot un nacionalajam
iestadém vieglak 1stenot;

. nodroSina ilgtspejigai, efektivai un uzticamai ES ltmena parvaldibai nepiecieSamos
instrumentus.

Lidzsingjas sistemas pozitivie aspekti (ta balsta inovaciju, sniedz atru piekluvi tirgum un ir
izmaksu zina lietderiga) tiks saglabati, savukart negativie aspekti (sabiedribas veselibas
aizsardzibas limena nevienmeriba, tiesisko prasibu Istenosanas nekonsekvence, uztic€Sanas un
parredzamibas trilkums) tiks laboti. Tas visiem Eiropas pacientiem un lietotajiem sniegs
lielaku dro$ibu un nostiprinas Eiropas liderpozicijas mediciniskas tehnologijas inovaciju
joma. Tas gan Eiropa, gan pasaulé palielinas uzticéSanos medicinisko ieri¢u CE zimei un
attiecigi panaks, ka iek$gjais tirgus un starptautiska tirdznieciba tiek mazak trauceti. Tadel ar
medicinisko iericu tiesiska regul&juma parskatiSanu tiek atbalstits Vienota tirgus akts un
Inovacijas savieniba, kas abi ieklaujas stratégija “Eiropa 2020”.

Parskats par izraudzito politisko risindjumu izmaksam un ieguvumiem ir sniegts ietekmes novertéjuma
IIT dalas 9. papildinajuma.
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Tiesibu akta iniciativa, ar kuru tris galvenas spéka esosas direktivas, tris tas grozosas
direktivas un divas Komisijas istenoSanas direktivas tiek parveidotas par divam Eiropas
Parlamenta un Padomes regulam, saglabajot kopreguléjuma pieeju, ko atbalsta standartizacija,
un dazadas nacionalas prasibas aizstajot ar vienotu registraciju, palidz Komisijai ari veikt
vienkarSosanas programmu.

Medicinisko iericu jomas turpmaka tiesiska reguléjuma veiksmiga istenoSana bis atkariga no
vairakiem faktoriem. Dazi no ietekmes noveért§juma izklastitajiem parraudzibas vai
izverteéSanas rikiem ir $adi.

Palidziba, ko sniedz dalibvalstim attieciba uz nacionalo tiesibu aktu pieskanosanu ES
turpmakajam tiesiskajam reguléjumam, un $a procesa parraudzisana

Komisijas un dalibvalstu izstradats celvedis visu esoSo pazinoto institiiciju jaunajam
prasibam un iecelSanas procesam atbilstoSai novértésanai un iecelSanai ne vélak ka
trijus gadus pec jauna tiesibu akta staSanas speka

Gada statistika par centralajai vigilances datubazei pazinoto incidentu skaitu un
koriggjosu pasakumu sakara veiktas koordinétas analizes gadijumu skaitu

Laikus veikta IT infrastruktiras ievieSana cie$sd sadarbiba ar ekspluatacijas
dienestiem un IT specialistiem

Eiropas iericu unikala identifikatora (UDI) sisteémas pilniga ievieSana, ko apméram
10 gadus péc jauno tiesibu aktu stasanas speka veic ciesa sadarbiba ar
starptautiskiem partneriem, jo pasi ar ASV FDA, lai visa pasaulé nodroSinatu iericu
saderibu un darttu iesp&jamu izsekojamibu starp attiecigajam jurisdikcijam

Tads Komisijas zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par “medicinisko iericu
paketes” panakumiem desmit gadus p€c tas piepemsSanas, kurd apliikota jauno
noteikumu ietekme uz sabiedribas veselibu/pacientu dros§ibu, ieks€jo tirgu,
medicinisko iericu nozares inovativitati un konkurétsp&ju (ipaSu veribu veltot
mazajiem un vidgjiem uznémumiem).
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