**

Bl Europos Sajungos
o Taryba
Briuselis, 2017 m. vasario 22 d.
(OR. en)

10729/16
ADD 1

Tarpinstituciné byla:
2012/0267 (COD)

PHARM 44
SAN 285

MI 479
COMPET 403
CODEC 978

TARYBOS MOTYVY PAREISKIMO PROJEKTAS

Dalykas: Per pirmajj svarstymg priimta Tarybos pozicija siekiant priimti EUROPOS
PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTA dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir
Komisijos sprendimas 2010/227/ES

— Tarybos motyvy pareiskimo projektas

10729/16 ADD 1 aa/NV

DGB 2C LT



I.

I[VADAS

2012 m. rugséjo 26 d. Komisija priémé pasitilyma dél naujo reglamento, kuriuo pakei¢iama
galiojanti Direktyva 98/79/EB ' dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy, taip pat
pasiiilyma dél naujo reglamento, kuriuo pakei¢iamos galiojan¢ios direktyvos 90/385/EEB ? ir
93/42/EEB * dél medicinos prietaisy, ir pateiké juos Tarybai ir Europos Parlamentui. Abu
pasiiilymai yra glaudziai susijg, i juos jtraukta daug vienody nuostaty ir jie visa laikg buvo

nagrinéjami kartu, tieck svarstant Taryboje, tieck derantis su kitomis institucijomis.

Abiejy pasitilymy teisinis pagrindas yra Sutarties dél Europos Sajungos veikimo

114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas. Taikoma jprasta teis¢kiiros procedura.

Kaip numatyta prie Sutar¢iy pridétame Protokole Nr. 2, su valstybiy nariy nacionaliniais
parlamentais buvo pasikonsultuota dé¢l sitilomy nuostaty suderinamumo su subsidiarumo

principu. Né vienas nacionalinis parlamentas nepareiské priestaravimy dél $iy pasialymy .

Komisija pasikonsultavo su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigtnu, ir jis 2013 m.

. 1. 5
vasario 8 d. pateiké nuomong .

Tarybos praSymu Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomong dél pasitilymy

pateiké 2013 m. vasario 14 d. ¢. Regiony komitetas nusprendé nuomonés nepateikti, kadangi

siilomy priemoniy poveikis vietos arba regioninéms valdZios institucijoms yra nedidelis.
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OL L 331,1998 127, p. 1.

OL L 189, 1990 7 20, p. 17.

OL L 169,1993 712, p. 1.

http://www.ipex.eu/

Dok. 5590/13.

Nuomon¢ pateikiama 2013 m. vasario 14 d. dokumente INT/665-666-667 — CES2185-
2012 00 00 TRA AC -2012/0266 (COD) ir 2012/0267 (COD).
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10.

2014 m. balandZio 2 d. Europos Parlamentas priémé teisékiiros rezoliucijas ’ dél abiejy

pasitiilymy ir tokiu budu uzbaigé pirmajj svarstymg. Po rinkimy, 2014 m. lapkricio 5 d.,

Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas (ENVI

komitetas) jgaliojo praneséjus pradéti derybas su Taryba siekiant susitarti dé¢l Siy pasitlymy.

2015 m. spalio 5 d. Taryba susitaré¢ dél bendro pozitrio dél Reglamento dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy projekto ® ir dél bendro pozitrio dél Reglamento dél

medicinos priemoniy projekto °.

2015 m. spalio mén. pradétos derybos su Europos Parlamentu. 2016 m. geguzés 25 d.

jvykusiame deSimtame neformalaus triSalio dialogo susitikime Tarybos atstovai ir Europos

Parlamento atstovai susitaré dél abiejy reglamenty kompromisiniy teksty.

2016 m. birzelio 15 d. Nuolatiniy atstovy komitete jvyko baigiamoji diskusija dél abiejy

pasitlymy ir buvo susitarta dé¢l reglamento dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
projekto kompromisinio teksto '’ bei reglamento dél medicinos priemoniy projekto
kompromisinio teksto ''. Sie kompromisiniai tekstai kai kuriais Komisijai svarbiais
klausimais buvo patikslinti, palyginti su tekstais, parengtais po neformalaus triSalio dialogo

baigiamojo susitikimo, '? ir Komisijos atstovas taip pat galéjo visiskai jiems pritarti.

Ta pacia dieng tiems tekstams balsuojant ENVI komitete pritaré visi jo nariai.

10

11

12

Europos Parlamentas abiejy pasitlymy pakeitimus priéme jau 2013 m. spalio 22 d.
plenariniame posédyje. Jie iSdéstyti dokumentuose 14936/13 ir 14937/13.

Dok. 12042/15 + ADD 1.

Dok. 12040/1/15 REV 1 + ADD 1.

Dok. 9365/3/16 REV 3. (Siame tekste nurodyti Komisijos pasiiilymo pakeitimai. ,,Svarus®
tekstas visomis kalbomis pateikiamas dokumente 10618/16).

Dok. 9364/3/16 REV 3. (Siame tekste nurodyti Komisijos pasiilymo pakeitimai. ,,Svarus“
tekstas visomis kalbomis pateikiamas dokumente 10617/16).

Dok. 10035/16.
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11.

12.

13.

2016 m. rugséjo 20 d. Taryba pasieké politinj susitarima dél abiejy kompromisiniy teksty .

Pasiekus politinj susitarimg tapo aisku, kad, be kita ko, galéjo kilti su pereinamojo laikotarpio
nuostaty aiSkinimu susijes netikrumas, taigi galéjo kilti nenumatyty pasekmiy pramonei,

pacientams ir reguliavimo institucijoms. Todel keliy valstybiy nariy iniciatyva ir atsizvelgiant

1 keliy Europos Parlamento nariy pasitilymus buvo nuspresta paaiskinti su tuo susijusius

politiniame susitarime iSreikStus ketinimus. Visos valstybés narés ir Europos Parlamentas

neformaliai susitar¢ dél abiejy kompromisiniy teksty susijusiy techniniy paaiskinimy; jie buvo
itraukti j tekstus teisininkams lingvistams rengiant galutines jy redakcijas. Reglamento dél in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy projekto techniniai paaiskinimai iSdéstyti:

- 98 konstatuojamosios dalies antrame ir tre¢iame sakiniuose;

- 99 konstatuojamojoje dalyje;

- 48 straipsnyje '*;

- 110 straipsnio 3 dalyje;

- 112 straipsnio pirmoje ir antroje pastraipose;

- 113 straipsnio 3 dalies f punkto paskutingje pastraipoje

ir

- 113 straipsnio 3 dalies h punkte.

Atsizvelgdama j 9 ir 10 punktuose nurodytus sutartus kompromisinius tekstus ir teisininkams
lingvistams perzitrejus tekstus, 2017 m. kovo 7 d. Taryba priémé pozicijg per pirmaji
svarstyma dél reglamento dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy projekto laikydamasi
iprastos teisékiiros procediiros, nustatytos Sutarties dél Europos Sajungos veikimo

294 straipsnyje.

13

14

Dok. 11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152+ COR 1 ir
11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153

Patikslintas C klasés priemoniy (7 dalis) ir B klasés priemoniy (9 dalis) pavyzdziy émimo
skirtumas.
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II.

14.

I11.
15.

16.

17.

TIKSLAS

Naujyjy reglamenty tikslas yra modernizuoti galiojancig prekybos medicinos priemonémis
teising sistema ir pasalinti teisines spragas, tokiu biidu remiant inovacijas medicinos
priemoniy pramongje ir §ios pramonés konkurencinguma. Jais turéty biiti toliau didinama
pacienty sauga, visy pirma nustatant grieztesnes atitikties vertinimo ir prieziiiros po pateikimo
rinkai procediras, taip pat gamintojams taikomus reikalavimus rinkti klinikinius duomenis,
kuriais jrodoma sauga, veiksmingumas ir galimas nepageidaujamas Salutinis poveikis. Jais
taip pat turéty biiti sudarytos sglygos novatoriSkoms medicinos priemonéms greitai ir

ekonomiskai efektyviai patekti j rinkg.

PER PIRMAJI SVARSTYMA PRIIMTOS TARYBOS POZICIJOS ANALIZE
Taryba mano, kad medicinos priemoniy sektoriui reglamentuoti direktyvy 90/385/EEB,

92/42/EEB ir 98/79/EB nebepakanka. Pageidautina islaikyti bendrg medicinos priemonéms ir
in vitro diagnostikos medicinos priemonéms skirtg Sgjungos teis€s akty sistema, todél abu
reglamentai d¢l medicinos priemoniy ir dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy turéty
skirtis tik tais atvejais, kai skirtumus pateisina iy dviejy priemoniy kategorijy pobudis ir

numatyta paskirtis.

Rengdama savo pozicijas per pirmajj svarstyma, Taryba kaip vieng i$ prioritety sutelké
démesj | taisykliy, susijusiy su notifikuotosiomis jstaigomis, sugrieZtinima, kad visoje
Sajungoje biity uZtikrintas notifikuotyjy jstaigy skyrimas ir veikimas suderintomis salygomis.
Naujaisiais reglamentais ne tik sugrieZtinama valstybiy nariy valdZzios institucijy vykdoma
notifikuotyjy jstaigy stebésena, bet ir sustiprinama notifikuotyjy jstaigy kompetencija

ekonominés veiklos vykdytojy atzvilgiu.

Buvo papildytos ir paaiskintos nuostatos dél priemoniy ir ekonominés veiklos vykdytojy
registravimo, ypac unikaliyjy priemoniy identifikatoriy sistema reglamentuojancios nuostatos.
Jos turéty sudaryti salygas sukurti labiau funkcing priemoniy identifikavimo ir atsekamumo

sistema, kartu i$laikant suderinimg su tarptautiniais principais ir praktika Sioje srityje.
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18.

19.

20.

21.

Iv.

22.

23.

Medicinos priemoniy klasifikavimo sistema ir, dar labiau, in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy klasifikavimo sistema buvo pritaikytos, kad atitikty greitag moksliniy, medicinos ir

techniniy Ziniy plétrg ir su tuo susijusj vis pazangesniy priemoniy kiirima.

Nuostatos dél atitikties vertinimo buvo paaiskintos, taciau ir toliau yra grindZziamos esama
nusistovéjusia sistema. Buvo labai sugrieztintos nuostatos dé¢l didelés rizikos priemoniy

vertinimo, kad biity uztikrinta pacienty sauga.

Medicinos priemoniy klinikiniy tyrimy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
veiksmingumo tyrimy duomeny rinkimo reikalavimai buvo labai sugrieztinti ir suderinti su

reikalavimais, taikomais Zzmonéms skirty vaisty klinikiniams tyrimams.

Buvo sugrieztintos nuostatos dél budrumo ir rinkos prieziiiros, taip pat ekonominés veiklos
vykdytojams buvo nustatyti nauji priezitiros po pateikimo rinkai reikalavimai, visy pirma

klinikinis steb&jimas po pateikimo rinkai.

ISVADA
Per pirmajj svarstyma priimta Tarybos pozicija atspindi kompromisa, dél kurio, padedant

Komisijai, susitar¢ Taryba ir Europos Parlamentas.

Dviem 2016 m. birzelio 16 d. laiSkais ENVI komiteto pirmininkas informavo Nuolatiniy

atstovy komiteto (COREPER 1) pirmininka, kad jei Taryba oficialiai perduoty Europos
Parlamentui taip sutartus abu kompromisinius tekstus, teisininkams lingvistams patvirtinus
galuting jy redakcija, kaip savo pozicijas per pirmajj svarstyma, jis ir kiti du praneséjai
plenariniame posédyje rekomenduoty, kad per antrajj svarstyma Parlamente Tarybos pozicijos

biity priimtos be pakeitimy.
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24. Tarybos pozicijoje visiskai atsizvelgiama ] Komisijos pasitilymg ir Europos Parlamento per
pirmajj svarstymg pasitlytus pakeitimus. Todél Taryba mano, kad jos pozicija per pirmajj
svarstymg yra subalansuotas kompromisas, kuris bus naudingas pacientams, sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéjams ir Sio sektoriaus ekonominés veiklos vykdytojams.
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