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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2021/...

(... gada ...),

ar ko attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami
noteiktam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, un nosacijumu atliktu

piemeéroSanu iestades iek$€jai lietoSanai paredzétam iericém groza Regulu (ES) 2017/746

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta

¢) apakSpunktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdo$anas procediiru?,

2021. gada 8. decembra atzinums (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéts).
Eiropas Parlamenta 2021. gada 15. decembra nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta)
un Padomes ... Iémums.
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ta ka:

(1

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746!, orient&joties uz pacientu un
lietotaju veselibas aizsardzibu augsta limeni un nemot véra mazos un vid€jos uznémumus,
kuri darbojas $aja nozarg, iedibina jaunu tiesisko regul&jumu, lai nodrosinatu netraucétu
ieksgja tirgus darbibu attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, uz kuram
attiecas minéta regula. Lai attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém tiktu
ieveroti kopigie drosibas apsveérumi, Regula (ES) 2017/746 §tm iericém turklat nosaka
augstus kvalitates un droSuma standartus. Turklat Regula (ES) 2017/746 butiski pastiprina
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/79/EK? eso3as regulativas pieejas galvenos
elementus, piem&ram, pazinoto strukttiru parraudzibu, risku klasifikaciju, atbilstibas
novertéSanas procediiras, veiktsp&jas izvertéSanu un veiktspgjas petijumus, vigilanci un
tirgus uzraudzibu, vienlaikus ievieSot noteikumus, kas attieciba uz in vitro diagnostikas

mediciniskajam iericém nodro$ina parredzamibu un izsekojamibu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericeém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par
medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.).
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)

3)

Covid-19 pandémija un ar to saistita sabiedribas veselibas krize dalibvalstim bijusi un
joprojam ir vél nepieredzeta probléma, kas rada milzigu slogu valstu iestadém, veselibas
apripes iestadém, Savienibas iedzivotajiem, pazinotajam struktliram un uzneémejiem.
Sabiedribas veselibas krize ir radijusi arkart&jus apstaklus, kuri prasa ievérojamus papildu
resursus, ka ar1 vitali svarigu in vitro diagnostikas medicinisko iericu plasaku pieejamibu,
ko nebija iesp&jams pamatoti paredzet Regulas (ES) 2017/746 pienemsanas laika. Mingtie
arkart&jie apstakli biitiski ietekmeé dazadas minétas regulas tvéruma esosas jomas,
pieméram, pazinoto struktiiru izraudziSanos un darbu, ka ar in vitro diagnostikas

medicinisko iericu laiSanu tirgl un pieejamibu tirgi Savieniba.

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices ir biitiskas Savienibas iedzivotaju veselibai un
drosibai, un konkréti SARS-CoV-2 testi ir vitali svarigi cinad pret pandémiju. Tapéc ir

janodrosina, lai biitu nepartraukts $adu iericu piedavajums Savienibas tirgd.
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4) Nemot véra pasreiz&jo problému nepieredz€to apmeéru, papildu resursus, kas dalibvalstim,
veselibas apriipes iestadém, pazinotajam struktiiram, uzn€mejiem un citam attiecigajam
personam vajadzigi, lai cinitos pret Covid-19 pandémiju, un pazinoto struktiiru pasreiz€jo
ierobezoto kapacitati, ka arT nemot véra Regulas (ES) 2017/746 sarezgitibu, ir loti
iesp&jams, ka dalibvalstis, veselibas apriipes iestades, pazinotas struktiiras, uznémeéji un
citas attiecigas personas nespés nodro§inat minétas regulas pienacigu istenosanu un pilnigu

piemérosanu no 2022. gada 26. maija, ka noteikts minétaja regula.

(%) Turklat Regula (ES) 2017/746 paslaik paredzetais parejas periods attieciba uz to sertifikatu
derigumu, ko pazinotas struktiiras in vitro diagnostikas mediciniskajam iericeém izdevusas
saskana ar Direktivu 98/79/EK, beidzas taja pasa diena, kad Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) 2017/745! paredzétais parejas periods attieciba uz derigumu, kas ir
noteiktam EK atbilstibas deklaracijam un sertifikatiem, ko pazinotas struktiiras par
mediciniskajam iericém izdevusas saskana ar atceltajam Padomes Direktivam
90/385/EEK? un 93/42/EEK3, proti, 2024. gada 26. maija. Tas rada slogu dalibniekiem,
kuri strada gan ar mediciniskajam iericém, gan ar in vitro diagnostikas mediciniskajam

lericém.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. Ipp.).

2 Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz aktivam implanté€jamam medicinas iericem (OV L 189, 20.7.1990.,
17. lpp.).

3 Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericém (OV L 169,
12.7.1993., 1. Ipp.).
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(6) Lai nodroSinatu netraucétu ieksgja tirgus darbibu un augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas un pacientu droSibas Iimeni, ka arT lai nodroSinatu juridisko noteiktibu un
1zvairitos no iesp&jamiem tirgus trauc€jumiem, ir japagarina Regula (ES) 2017/746
noteiktie parejas periodi attieciba uz iericém, uz kuram attiecas sertifikati, ko pazinotas
struktiiras izdevusas saskana ar Direktivu 98/79/EK. To paSu iemeslu dél arT japaredz
pietiekams parejas periods iericém, kuram atbilstibas novertésana, kura iesaistita pazinota

struktiira, saskana ar Regulu (ES) 2017/746 javeic pirmoreiz.

(7) Attieciba uz laiku, kas vajadzigs pazinoto struktiiru kapacitates palielinasanai, biitu japanak
lidzsvars starp $adu struktiiru ierobezoto pieejamo kapacitati un augsta sabiedribas
veselibas aizsardzibas ITmena nodrosinasanu. Tapéc attieciba uz in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericém, kuram atbilstibas noveértéSana, kura iesaistita pazinota struktiira, ir
saskana ar Regulu (ES) 2017/746 javeic pirmoreiz, parejas periodiem vajadzetu biit
tadiem, lai var€tu diferencet augstaka vai zemaka riska ierices. Parejas perioda ilgumam
vajadzetu bt atkarigam no attiecigas ierices riska klases ta, ka periods ir 1saks ieric€m, kas

ietilpst augstaka riska klas€, un garaks iericém, kas ietilpst zemaka riska klasg.
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®)

)

(10)

Lai dotu pietieckami daudz laika tirgli joprojam darit pieejamas in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices, kuras ir likumigi laistas tirgl saskana ar $aja regula paredzetajiem
parejas noteikumiem, arT tas piegadat tieSajiem lietotajiem vai nodot ekspluatacija, Regula
(ES) 2017/746 paredzetais tirgoSanas termins - 2025. gada 27. maijs - bitu japielago, lai

nemtu vera $aja regula paredz&tos papildus parejas periodus.

Nemot vera to, cik lieli resursi veselibas iestadém jaliek lieta cina pret Covid-19
pandémiju, min€tajam iestadém butu jadod papildu laiks sagatavoties, lai ievérotu
konkré&tos nosacijumus, kas Regula (ES) 2017/746 noteikti attieciba uz iericém, kuras razo
un izmanto viena un taja pasa veselibas iestade (“iestades ieksgjai lietoSanai paredzetas
ierices”). Tadel mingto nosacijumu piemé&rosana bitu jaatliek. Ta ka veselibas apriipes
iestadém biis vajadzigs pilnigs parskats par tirgii pieejamajam in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericém, kas markétas ar CE zimi, nosacijums, kas paredz veselibas
apripes iestadém pienakumu pamatot to, ka ar tirgii pieejamu ierici mérkgrupas pacientu
specifiskas vajadzibas nav iesp&jams apmierinat vai tas nav iesp&jams apmierinat pienaciga
veiktspgjas [imeni, nebiitu japiemero, kamer nav beigusies $aja regula noteiktie parejas

periodi.

Tapec Regula (ES) 2017/746 biitu attiecigi jagroza.
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(1)

(12)

Nemot veéra to, ka $1s regulas merkus, proti, pagarinat Regula (ES) 2017/746 noteiktos
parejas periodus, minétaja regula ieviest papildu parejas noteikumus un atlikt minétas
regulas noteikumu piemérosanu iestades ieks€jai lietoSanai paredze&tam ieric€m, nevar
pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet to méroga un iedarbibas dé] min&tos
mérkus var labak sasniegt Savienibas lItmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu (LES) 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
minétaja panta noteikto proporcionalitates principu Saja regula paredz vienigi tos

pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasniegSanai.

So regulu pienem arkart&jos apstaklos, kuri izriet no Covid-19 pandémijas un ar to saistitas
sabiedribas veselibas krizes. Lai panaktu Regulas (ES) 2017/746 grozijumu paredz&to
ietekmi attieciba uz parejas periodiem, papildu parejas periodiem un iestades ieks€jai
lietoSanai paredzetam ieric€ém piemérojamo noteikumu piemerosanu, jo 1pasi noluka
nodrosinat juridisko noteiktibu uznéméjiem, Sai regulai jastajas speka pirms 2022. gada
26. maija. Tade] tiek uzskatits par lietderigu paredzet izn€mumu attieciba uz astonu nedélu
laikposmu, kas minéts LES, Ligumam par Eiropas Savienibas darbibu un Eiropas
Atomenergijas kopienas dibinasanas ligumam pievienota Protokola Nr. 1 par valstu

parlamentu lomu Eiropas Savieniba 4. panta.
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(13) Nemot vera, ka ir arkartigi svarigi nekave€joties risinat sabiedribas veselibas krizi, kas
saistita ar Covid-19 pand@miju, Sai regulai biitu jastajas spéka steidzamibas karta diena,

kad to publice Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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1. pants
Regulu (ES) 2017/746 groza $adi:
1) regulas 110. pantu groza s$adi:
a)  panta 2. punktu groza sadi:

1)  punkta pirmaja dala datumu “2024. gada 27. maija” aizstaj ar datumu

“2025. gada 27. maija”;

i1)  punkta otraja dala datumu “2024. gada 27. maija” aizstaj ar datumu

“2025. gada 27. maija”;
b) panta 3. un 4. punktu aizstaj ar Sadiem:

“3.  Atkapjoties no §s regulas 5. panta, ierices, kas minétas $a punkta otraja un
treSaja dala, drikst laist tirgii vai nodot ekspluatacija [idz min&tajas dalas
noraditajiem datumiem ar noteikumu, ka minétas ierices no §is regulas
piemérosanas dienas aizvien atbilst Direkttvai 98/79/EK, un ar noteikumu, ka

mingto iericu konstrukcija un paredzetaja noliika nav batisku izmainu.
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Ierices, kuram ir sertifikats, kas ticis izsniegts saskana ar Direktivu 98/79/EK
un kas ir derigs saskana ar §a panta 2. punktu, drikst laist tirgli vai nodot

ekspluatacija lidz 2025. gada 26. maijam.

lerices, kuru atbilstibas novertéSanas procediira saskana ar Direktivu 98/79/EK
pazinota struktiira nebija jaiesaista, par kuram atbilstibas deklaracija saskana ar
mingto direktivu sagatavota pirms 2022. gada 26. maija un kuru atbilstibas
novertéSanas procediira saskana ar So regulu pazinota struktiira ir jaiesaista,

drikst laist tirgt vai nodot ekspluatacija lidz sadiem datumiem:

a) D klases ierices — I1dz 2025. gada 26. maijam;

b)  C klases ierices — lidz 2026. gada 26. maijam;

c)  Bklases ierices — lidz 2027. gada 26. maijam;

d) A Kklases ierices, ko tirgii laiz sterilas, — 1idz 2027. gada 26. maijam.

Atkapjoties no $a punkta pirmas dalas, attieciba uz pectirgus uzraudzibu, tirgus
uzraudzibu, vigilanci, uznémgeju un iericu registraciju §a punkta pirmaja, otraja
un treSaja dala ming€tajam iericém piemeéro §is regulas prasibas, nevis

Direktivas 98/79/EK attiecigas prasibas.
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Neskarot IV nodalu un §a panta 1. punktu, pazinota struktura, kas izsniegusi $a
punkta otraja dala min&to sertifikatu, turpina bt atbildiga par atbilstosu
uzraudzibu attieciba uz visam piemérojamam prasibam saistiba ar iericém,

kuras ta ir sertific€jusi.

lerices, kas likumigi laistas tirgi, ievérojot Direktivu 98/79/EK, pirms
2022. gada 26. maija, var turpinat darit pieejamas tirgii vai nodot ekspluatacija

lidz 2025. gada 26. maijam.

Ierices, kas, ieverojot §a panta 3. punktu, likumigi laistas tirgi no 2022. gada
26. maija, var turpinat darit pieejamas tirgii vai nodot ekspluatacija [idz sadiem

datumiem:

a) ierices, kas minétas 3. punkta otraja dala vai 3. punkta tresas dalas

a) apakSpunkta, — lidz 2026. gada 26. maijam;

b) ierices, kas min&tas 3. punkta tresas dalas b) apakspunkta, — lidz

2027. gada 26. maijam,;

c) ierices, kas minétas 3. punkta tresas dalas c) un d) apakSpunkta, — Iidz

2028. gada 26. maijam.”;
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2) regulas 112. panta otraja dala datumu “2025. gada 27. maijam” aizstaj ar datumu

“2028. gada 26. maijam”;

3) regulas 113. panta 3. punkta pievieno sadus apakSpunktus:

‘Ci)

3

regulas 5. panta 5. punkta b) un c) un e) lidz 1) apakSpunktu pieméro no 2024. gada

26. maija;

regulas 5. panta 5. punkta d) apakSpunktu piem&ro no 2028. gada 26. maija.”.

2. pants

Siregula stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnes.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemerojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetajs prieksséedetajs
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