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I. IEVADS

1.  Komisija 2012. gada 26. septembr1 pienéma priekslikumu jaunai regulai, ar ko aizstaj speka
eso$o Direktivu 98/79/EK ! par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém, un priekslikumu
jaunai regulai, ar ko aizstdj spéka esosds Direktivas 90/385/EEK % un 93/42/EEK * par
mediciniskam iericém, un iesniedza tos Padomei un Eiropas Parlamentam. Abi min&tie
priekslikumi ir ciesi saistiti, liela mera tie ietver vienus un tos pasus noteikumus, un Padomé
notikusaja izskatiSanas procesa un sarunas ar pargjam iestadém tie ir skatiti kopa.

2. Abu priekslikumu juridiskais pamats ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants un
168. panta 4. punkta c) apak$punkts. Saja gadijuma ir piemérojama parasta likumdo3anas
procedira.

3. Saskana ar Ligumiem pievienoto 2. protokolu notika konsultéSanas ar dalibvalstu
parlamentiem, lai noskaidrotu ierosinato noteikumu atbilstibu subsidiaritates principam.
Neviens valsts parlaments neiebilda pret priekslikumiem .

4.  Komisija apspriedas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kurs savu atzinumu sniedza
2013. gada 8. februari °.

5. P&c Padomes liguma Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 2013. gada 14. februari
sniedza savu atzinumu par priekslikumiem °. Regionu komiteja noléma atzinumu nesniegt,
nemot vera ierosinato pasakumu nelielo ietekmi uz vietgjam vai regionalam iestadem.

' OVL331,7.12.1998., 1. Ipp.

? OVL189,20.7.1990., 17. Ipp.

3 OVL169,12.7.1993., 1. Ipp.

4 http://www.ipex.eu/

> 5590/13.

6 Atzinums ir pieejams dokumenta INT/665-666-667 - CES2185-2012 00 00 TRA AC -
2012/0266 (COD) un 2012/0267 (COD) (2013. gada 14. februaris).
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10.

Eiropas Parlaments 2014. gada 2. aprili piendma normativas rezoliicijas ' par abiem

minétajiem priekslikumiem un tad€jadi pabeidza savu pirmo lasijumu. Péc vélésanam Eiropas

Parlamenta Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteja (ENVI komiteja)

2014. gada 5. novembrT pilnvaroja referentus sakt sarunas ar Padomi, lai panaktu vieno$anos

par miné&tajiem priekslikumiem.

Padome 2015. gada 5. oktobra sanaksme panaca vispargju pieeju attieciba uz projektu regulai
par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém ® un attieciba uz projektu regulai ® par

mediciniskam iericém

2015. gada oktobrT tika saktas sarunas ar Eiropas Parlamentu. Desmitaja neoficialaja trialoga,

kas notika 2016. gada 25. maija, Padomes parstavji un Eiropas Parlamenta parstavji panaca

vienoSanos par abu regulu kompromisa tekstiem.

priekslikumiem un tika panakta vieno$anas par kompromisa tekstu regulas projektam par

in vitro diagnostikas mediciniskam iericém '’ un par kompromisa tekstu regulas projektam
par mediciniskam iericeém " Ta ka minétie kompromisa teksti, salidzinot ar tekstiem, kuri
izrietéja no galiga neoficiala trialoga, bija pielagoti dazos Komisijai biitiskos punktos '2, ari

Komisijas parstavis vargja tos pilniba atbalstit.

Taja pasa diena ENVI komiteja visi deputati balsojuma pauda atbalstu minétajiem tekstiem.

10

11

12

EP savus grozijumus abos minétajos priekslikumos pienéma jau 2013. gada 22. oktobra
plenarséde. Tie ir izklastiti dokumentos 14936/13 un 14937/13.

12042/15 + ADD 1.

12040/1/15 REV 1 + ADD 1.

9365/3/16 REV 3. (Saja teksta ir noraditas izmainas Komisijas priekslikuma. "Tirs" teksts ir
pieejams visas valodas dokumenta 10618/16.)

9364/3/16 REV 3. (Saja teksta ir noraditas izmainas Komisijas priek§likuma. "Tirs" teksts ir
pieejams visas valodas dokumenta 10617/16.)

10035/16.
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11.

Padome 2016. gada 20. septembrT panaca politisku vienoSanos par abiem kompromisa

tekstiem 2.

12. Pe&c politiskas vienosanas kluva skaidrs, ka jo 1pasi parejas noteikumi biitu var&jusi radit
nenoteiktibu to interpretacijas zina un tadgjadi, iesp&jams, neparedz€tas sekas nozarei,
pacientiem un regulatoriem. Tadel p&c vairaku dalibvalstu ierosmes un saskana ar dazu
Eiropas Parlamenta deputatu ieteikumiem tika nolemts politiskas vienosanas noliiku $aja
aspekta preciz€t. Visas dalibvalstis un Eiropas Parlaments neoficiali vienojas par izrietoSajiem
tehniskajiem preciz€jumiem attieciba uz abiem kompromisa tekstiem, un tie tekstos tika
ieklauti juristu lingvistu veiktas izskatiSanas laika. Tehniskie preciz€jumi in vitro diagnostikas
medicinisko iericu regulas projekta ir izklastiti:

- 98. apsveéruma otraja un tresaja teikuma;

- 99. apsveruma;

- 48. panta .

- 110. panta 3. punkta;

- 112. panta pirmaja un otraja rindkopa;

- 113. panta 3. punkta f) apakSpunkta pedgja rindkopa;
un

- 113. panta 3. punkta h) apakSpunkta.

13.  Nemot véra 9. un 10. punkta min€tos kompromisa tekstus, par kuriem ir panakta vienoSanas,
un pec tam, kad dokumentus bija parskatijusi juristi lingvisti, Padome 2017. gada 7. marta
saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta noteikto parasto likumdosanas
procediiru pienéma savu nostaju pirmaja lastjuma attieciba uz projektu regulai par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém.

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

' Paraugosanas atikiribu specifikacija iericém, kas klasificétas ka C klases (7. punkts) un
B klases (9. punkts) ierices
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II.

14.

I11.
15.

16.

17.

MERKIS

Jauno regulu mérkis ir modernizet speéka esoSo normativo reguléjumu par medicinisku iericu
tirdzniecibu un noverst juridiskas nepilnibas, tadgjadi atbalstot medicinisko iericu nozares
inovaciju un konkurétsp&ju. Tam butu vel vairak jastiprina pacientu drosiba, it Tpasi ieviesot
stingrakas procediiras atbilstibas noveértéSanai un pectirgus uzraudzibai un razotajiem paredzot
prasibas tadu klinisko datu radisanai, kas sniedz pieradijumus par drosSumu, veiktsp&ju un
jebkadiem nevélamiem blakusefektiem. Tam biitu arT jarada iesp&jas inovativam

mediciniskam iericém atri un izmaksu zina efektivi pieklut tirgum.

PADOMES PIRMA LASIJUMA NOSTAJAS ANALIZE

Padome uzskata, ka, lai regulétu medicinisko iericu nozari, vairs nepietiek ar Direktivam
90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK. Ir velams saglabat kopigu Savienibas tiesisko
regul&jumu attieciba uz mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém,
un tapec abam regulam par mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas iericém vajadzétu
atSkirties tikai tad, ja atSkiribas ir pamatotas ar So divu kategoriju iericu biitibu un tam

paredz€tajiem nolikiem.

Gatavojot savas nostajas pirmaja lastjuma, Padome ka vienu no savam prioritatém akcentgja
tadu noteikumu pastiprinasanu, kas attiecas uz pazinotajam institticijam, lai parliecinatos, ka
pazinotas institiicijas tiek ieceltas un darbojas atbilstigi saskanotiem nosacijumiem visa
Savieniba. Jaunas regulas ne tikai stiprina pazinoto institiiciju parraudzibu, ko veic dalibvalstu

iestades, bet arT stiprina pazinoto institiiciju kompetences attieciba uz uznémejiem.

Ir papildinati un preciz&ti noteikumi, kas attiecas uz ieri¢u un uznémeéju registréSanu, it ipasi
noteikumi, ar kuriem reglament€ ierices unikalo identifikacijas sist€ému. To rezultata biitu
jaizveido funkcionalaka sisteéma, kas saistita ar iericu identifikaciju un izsekojamibu,

vienlaikus saglabajot saskanotibu ar starptautiskajiem principiem un praksi $aja joma.
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18.

19.

20.

21.

Iv.
22.

23.

Medicinisko iericu klasifikacijas sist€ma un — vél jo vairak — in vitro diagnostikas
medicinisko iericu klasifikacijas sist€éma ir pielagota, lai atbilstu straujajam zinasanu
pieaugumam zinatnes, medicinas un tehnikas jomas un no ta izrietosajai arvien modernaku

iericu izstradei.

Ir precizéeti atbilstibas novertésanas noteikumi, tacu tie joprojam ir balstiti uz pastavoso labi
iestradato sistému. Saja sakariba ir batiski pastiprinati noteikumi par augsta riska iericu

novertésanu, domajot par pacientu drosibu.
Prasibas attieciba uz datu vakSanu medicinisko iericu kliniskajos p&tijumos un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu veiktsp€jas pétijumos ir bitiski pastiprinatas un saskanotas ar

prasibam, kas piemé&rojamas cilvékiem paredz&tu zalu kliniskajam parbaudém.

Ir pastiprinati noteikumi par vigilanci un tirgus uzraudzibu, un ir ieviestas jaunas prasibas

uznémejiem attieciba uz péctirgus uzraudzibu, jo 1pasi klinisko peckontroli.

NOBEIGUMS

Padomes nostaja pirmaja lasijuma atspogulo kompromisu, par kuru ar Komisijas atbalstu ir

panakta vienoSanas starp Padomi un Eiropas Parlamentu.

Divas véstules, kuras datétas ar 2016. gada 16. jiiniju, ENVI komitejas priekSsédétajs

informéja Pastavigo parstavju komitejas (I) priek§sédetaju, ka, ja Padome Eiropas
Parlamentam ka savu nostaju pirmaja lastjuma oficiali nosiitts abus tadejadi saskanotos
kompromisa tekstus, kas juristiem lingvistiem vél jaizstrada galigaja redakcija, vins kopa ar
abiem referentiem ieteiks plenarsédei Parlamenta otraja lasijuma pienemt Padomes nostaju

bez grozijumiem.
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24. Padomes nostaja pilna méra ir nemts véra Komisijas priekslikums un Eiropas Parlamenta
pirmaja lasijuma ierosinatie grozijumi. Tapéc Padome uzskata, ka tas nostaja pirmaja lasijuma
ir Iidzsvarots kompromiss, kas dos labumu gan pacientiem, gan veselibas apriipes

pakalpojumu sniedz€jiem, gan nozare stradajosiem uznémejiem.
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