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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Reglamentu (ES) 2017/745 (toliau — MPR)! ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2017/746 (toliau — IVPR)? nustatoma sustiprinta medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reguliavimo sistema. Jais
siekiama uztikrinti auks$to lygio pacienty ir naudotojy sveikatos apsaugg ir sklandy
Siy produkty vidaus rinkos veikima. Siekiant Siy tiksly ir atsizvelgiant | nustatytas
problemas, susijusias su ankstesne reguliavimo sistema, S$iuose reglamentuose
nustatyta patikimesné atitikties vertinimo sistema, kuria siekiama uztikrinti ES rinkai
pateikiamy priemoniy kokybe, saugg ir veiksminguma.

MPR taikomas nuo 2021 m. geguzés 26 d>. 120 straipsnio 3 dalyje numatytas
pereinamasis laikotarpis baigsis 2024 m. geguzés 26 d.

IVPR taikomas nuo 2022 m. geguzés 26d. 2022 m. sausio mén. Europos
Parlamentas ir Taryba patvirtino laipsniSka IVPR pereinamojo laikotarpio pratgsimag
— didelés rizikos in vitro diagnostikos priemonéms jis pratestas iki 2025 m. geguzés
26 d., maZesnés rizikos in vitro diagnostikos priemonéms — iki 2027 m. geguzés
26 d., o tam tikroms nuostatoms dél sveikatos jstaigose pagaminty ir naudojamy
priemoniy — iki 2028 m. geguzés 26 d.*

Nepaisant didelés per pastaruosius kelerius metus padarytos pazangos, bendri
atitikties vertinimo (notifikuotyjy) istaigy pajégumai tebéra nepakankami, kad jos
galéty atlikti reikalaujamas uzduotis. Be to, daugelis gamintojy nepakankamai
pasirengg iki pereinamojo laikotarpio pabaigos ivykdyti grieztesnius MPR
reikalavimus. Tai kelia grésme galimybei jsigyti medicinos priemoniy ES rinkoje.

Lig $iol pagal Reglamentg (ES) 2017/745 paskirtos 36 notifikuotosios jstaigos. Siuo
metu nagrinéjamos dar 26 paraiSkos deél atitikties vertinimo jstaigy skyrimo
notifikuotosiomis jstaigomis; trijy i$ jy nagrin¢jimas yra gerokai pasistimejes |
priek;j’.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB, OL L 117,2017 55, p. 1).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES (OL L 117,2017 5 5, p. 176).

2020 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty
taikymo pradzios datomis (OL L 130, 2020424, p.18), dél COVID-19 protriikkio ir susijusios
visuomenes sveikatos krizés Reglamento (ES) 2017/745 taikymo pradzios data i§ 2020 m. geguZzés
26 d. nukelta j 2021 m. geguzés 26 d.

2022 m. sausio 25d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/112, kuriuo deél
pereinamojo laikotarpio nuostaty tam tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir atidéto
salygy taikymo viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies keiciamas Reglamentas (ES) 2017/746
(OL L 19,2022 1 28, p. 3).

Siais trimis atvejais bendro vertinimo grupé jau perzitréjo pareiskéjy taisomuyjy ir prevenciniy veiksmy
plana. Viso skyrimo proceso trukmé kiekvienu atveju labai skiriasi. Remiantis 2021 m. gruodzio mén.
duomenimis, vidutiné viso skyrimo pagal MPR proceso trukmé buvo 842 dienos.
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2022 m. spalio mén. notifikuotosios jstaigos pranes¢, kad gavo i§ viso 8 120
gamintojy paraiSky dél sertifikavimo pagal MPR ir pagal MPR isdave 1 990
sertifikaty. Remiantis 2022 m. lapkri¢io 17 d. notifikuotyjy jstaigy Medicinos
priemoniy koordinavimo grupei (MPKG)® pateiktu vertinimu, jei dabartinis
sertifikaty iSdavimo tempas iSliks toks pat ir nepasikeis dabartinés salygos, iki
2024 m. geguzés mén. iSduoty sertifikaty skaiCius gali pasiekti mazdaug 7 000.
Notifikuotyjy jstaigy vertinimu, per¢jimas nuo pagal visas direktyvas iSduoty
sertifikaty prie pagal MPR iSduodamy sertifikaty sistemos galéty buti uzbaigtas iki
2027 m. gruodzio mén.’

Notifikuotyjy jstaigy pagal MPR gauty paraisky ir iSduoty
sertifikaty skaicius
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Saltinis: Europos Komisija, remiantis 2022 m. spalio mén. 30 notifikuotyjy jstaigy pateiktais duomenimis.

Tai yra gerokai maziau nei 21 376 galiojantys sertifikatai, i§duoti pagal Tarybos
direktyva 90/385/EEB dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy (toliau —
AIMPD)? ir Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos priemoniy (toliau — MPD)’,
kuriy galiojimas baigsis laikotarpiu nuo 2023 m. sausio mén. iki 2024 m. geguzés
26d. IS ty 21 376 sertifikaty, 4 311 sertifikaty nustos galioti 2023 m., o 17 095
sertifikaty galiojimas baigsis per pirmuosius penkis 2024 m. ménesius. Pazymétina,

MPKG jsteigta Reglamento (ES) 2017/745 103 straipsniu. Ji yra sudaryta i§ valstybiy nariy paskirty
atstovy, o jai pirmininkauja Komisijos atstovas. MPKG yra jtraukta j Komisijos eksperty grupiy
registra, jos kodas — X03565.

Remiantis notifikuotyjy jstaigy apklausos, kuri buvo vykdoma 2022 m. lapkri¢io mén. pabaigoje ir
gruodzio mén. pradzioje, rezultatais; respondentai atstovavo notifikuotosioms jstaigoms, kurios iSdave
mazdaug 80 proc. visy pagal Tarybos direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB isduoty sertifikaty,
galiojusiy 2022 m. spalio mén. Siuo vertinimu neatsizvelgta j priemoniy, dél kuriy neisduota né vieno
sertifikato pagal Tarybos direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB ir kuriy vertinime pagal MPR privalo
dalyvauti notifikuotoji jstaiga, pirmy pagal MPR isduoty sertifikaty skaiciy.

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB d¢l valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 1990 7 20, p. 17).

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993 7 12,

p- D).
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kad 3 509 sertifikatai, kurie buvo iSduoti pagal AIMPD arba MPD, jau baige galioti
laikotarpiu nuo 2021 m. geguzés mén. iki 2022 m. gruodzio meén.

Galiojimo pabaigos metai Baigusiy arba baigianciy galioti pagal
Tarybos direktyvas 90/385/EEB ir
93/42/EEB isduoty sertifikaty skaicius

2021 m. (nuo geguzeés 26 d.) 1139
2022 m. 2370

2023 m. 4311

2024 m. (iki 2024 m. geguzes 26 d.) 17 095

Saltinis: Europos Komisija, remiantis 2021-2022 m. notifikuotyjy jstaigy pateiktais duomenimis.

Pasibaigus pagal direktyvas iSduoty sertifikaty galiojimui ir neturint galiojancio
pagal MPR iSduoto sertifikato, gamintojams nebeleidziama pateikti $iy medicinos
priemoniy ES rinkai. Tai gali lemti medicinos priemoniy stygiy, dé¢l to gali kilti
pavojus pacienty saugai. Be to, tikétina, kad tai turéty stipry neigiamg poveikj
inovacijoms ir verslo veiklai ES medicinos technologijy sektoriuje. Dar labiau padét;
blogina COVID-19 pandemijos poveikis klinikiniams tyrimams, auditams vietoje ir
pasaulinéms tiekimo grandinéms, kuriuos taip pat neigiamai veikia Rusijos agresijos
karas pries Ukraing.

Bendras sitilomy pakeitimy tikslas — iSsaugoti galimybe pacientams naudotis labai
jvairiomis medicinos priemonémis, kartu uztikrinant peréjimg prie naujos sistemos.
Pereinamasis laikotarpis bus pratestas laipsniskai, atsizvelgiant | priemonés rizikos
klase, t. y. didesnés rizikos priemonéms — iki 2027 m. gruodzio mén., o vidutings ir
mazesnes rizikos priemonéms — iki 2028 m. gruodzio mén.

Taigi, Siuo pasitlymu siekiama pratesti dabartini MPR 120 straipsnyje nustatyta
pereinamajj laikotarpj, remiantis tam tikromis salygomis, kad tuo papildomu laiku
biity galima pasinaudoti tik tuo atveju, jeigu tai yra saugios priemones, del kuriy
gamintojai jau émeési atitinkamy priemoniy, susijusiy su per¢jimu prie MPR
igyvendinimo. [vykdzius tas salygas, gamintojai ir notifikuotosios jstaigos turéty
daugiau laiko atitikties vertinimo procediiroms pagal MPR atlikti. Siame pasiiilyme
taip pat siiloma atitinkamose MPR ir IVPR nuostatose iSbraukti ,,iSpardavimo*
terming, t.y. priemoniy, kurios bus pateiktos rinkai prie§ arba per pereinamaji
laikotarpj ir kuriy vis dar bus tiekimo grandingje pasibaigus pratgstam pereinamajam
laikotarpiui, tolesnio tiekimo pabaigos data. Taip buty iSvengta, kad be reikalo
neblty iSmetamos saugios medicinos priemonés, kurios jau yra rinkoje, bet dar
nepasieké galutinio naudotojo.

Pereinamojo laikotarpio pratgsimas papildomas pagal ankstesnes Tarybos direktyvas
90/385/EEB ir 93/42/EEB i8duoty sertifikaty galiojimo pratesimu toms priemonéms,
kurioms taikomas pratgstas pereinamasis laikotarpis. Be to, tam tikromis saglygomis
buty pratestas sertifikaty, kurie jau baigé galioti nuo 2021 m. geguzés 26 d.,
galiojimas.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Pasitilymas dera su galiojaniomis politikos nuostatomis ir S$iuo metu
jgyvendinamomis su teis€kiira nesusijusiomis priemonémis, kuriomis bus papildytas
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siilomas pakeitimas. 2022 m. rugpjiucio 25 d. MPKG patvirtino savo nuomong
MDCG 2022-14'°. Siame dokumente i¥déstyta 19 su teisékiira nesusijusiy priemoniy,
kuriomis siekiama padidinti notifikuotyjy jstaigy pajégumus, galimybes gauti
notifikuotyjy jstaigy paslaugas ir gerinti gamintojy parengtj, taip padedant sekmingai
pereiti prie MPR ir IVPR jgyvendinimo. Jau jgyvendintos kelios dokumente MDCG
2022-14 nurodytos priemongés, pvz., priimta MPKG nuomoné dél misriy audity'!,
naujos MPKG gairés dél tinkamos prieZifiros'? ir nauja dokumento MDCG 2019-6
redakcija, kuria paSalintos klititys, trukdziusios notifikuotosioms jstaigoms jdarbinti
kvalifikuotus darbuotojus'>.

2022 m. gruodzio 1 d. Komisija priémé du deleguotuosius aktus, kuriais atidétas
pirmojo iS§samaus pakartotinio notifikuotyjy jstaigy vertinimo terminas'#. Tikimasi,
kad taip bus atlaisvinta dalis tiek skirian¢iyjy institucijy, tiek notifikuotyjy jstaigy

pajégumy.

Tesiami darbai siekiant jgyvendinti likusias nuomoné¢je MDCG 2022-14 nurodytas
priemones, nes jos tebéra svarbios net ir pratesus pereinamajj laikotarpj.

Tolesni veiksmai, kuriais remiamas Siy dviejy reglamenty jgyvendinimas, taip pat
(bendrai) finansuojami pagal programos ,,ES — sveikatos labui*!> 2022 ir 2023 m.
darbo programas.

2022 m. gruodzio 9 d. MPKG paskelbé savo nuomone MPKG 2022186, kurioje
i8déstytas vienodas kompetentingy institucijy poziiris j rinkos prieziiiros priemoniy
taikymg siekiant panaikinti atotrtkj, atsiradusj nustojus galioti pagal MPD arba
AIMPD isduotiems sertifikatams iki iSduodant sertifikatus pagal MPR. Toks pozitris

MPKG nuomoné MDCG 2022-14 dél peréjimo prie MPR ir IVPR jgyvendinimo, notifikuotyjy jstaigy
pajégumy ir medicinos priemoniy bei in vitro diagnostikos priemoniy prieinamumo (2022 m.
rugpjucio mén.).

MPKG nuomoné MDCG 2022-17 dél misriyjy audity (2022 m. gruodzio mén.).

Dokumentas MDCG 2022-15, Gairés dél tinkamos prieziiiros, susijusios su IVPR 110 straipsnio
pereinamojo laikotarpio nuostatomis dél priemoniy, kuriy sertifikatai iSduoti pagal IVPD (2022 m.
rugséjo mén.); dokumentas MDCG 2022-4 rev. 1, Gairés dél tinkamos priezitros, susijusios su MPR
120 straipsnio pereinamojo laikotarpio nuostatomis dél priemoniy, kuriy sertifikatai iSduoti pagal MPD
arba AIMPD (2022 m. gruodzio mén.).

Dokumentas MDCG 2019-6 Rev.4, klausimai ir atsakymai dél reikalavimy, susijusiy su
notifikuotosiomis jstaigomis (2022 m. spalio mén.).

2022 m. gruodzio 1 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES).../..., kuriuo dél notifikuotyjy jstaigy
iSsamaus pakartotinio vertinimo daznumo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2017/745 (C(2022) 8640), ir 2022 m. gruodzio 1d. Komisijos deleguotasis
reglamentas (ES).../..., kurivo dél notifikuotyjy jstaigy iSsamaus pakartotinio vertinimo daznumo i§
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 (C(2022) 8649). Siuos
deleguotuosius aktus galima rasti tarpinstituciniame deleguotyjy akty registre, o Europos Parlamentas ir
Taryba jiems taiko trijy ménesiy tikrinimo procediirg.

Pavyzdziui, pagal ,,ES — sveikatos labui‘2022 m. darbo programg: kvietimas teikti paraiskas, kuriuo
siekiama skatinti didinti esamy ir naujy notifikuotyjy jstaigy pajégumus, padéti mazosioms ir
vidutinéms jmonéms (MV]) ir pirma karta paraiSkas teikiantiems pareiskéjams gauti notifikuotyjy
jstaigy paslaugas ir gerinti gamintojy parengtj (Zr. SS-g-22—19.03), jvairis veiksmai, kuriais remiamas
reglamenty dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy jgyvendinimas
(zr. HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 ir 11), ir tiesioginés dotacijos valstybiy nariy institucijoms
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy rinkos priezitirai stiprinti (HS-g-22—
19.01). Pagal ,.ES — sveikatos labui® 2023 m. programa: parama notifikuotyjy jstaigy koordinavimo
grupés techniniam sekretoriatui (Zr. HS-p-23—63) ir kvietimas teikti pasitilymus dél retyjy medicinos
priemoniy programos, visy pirma skirtos vaikams (zr. HS-g-23-65).

MPKG nuomoné MDCG 2022-18 dél MPR 97 straipsnio taikymo senosioms priemonéms, kuriy pagal
MPD arba AIMPD iSduotas sertifikatas baigia galioti iki iSduodant sertifikatg pagal MPR.
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turéty buti laikina priemong¢, taikoma, kol jsigalios Siame pasiiilyme numatyti teisés
akty pakeitimai. Jis padeda iSvengti medicinos priemoniy tiekimo ES rinkoje
sutrikdymo. Taciau, atsizvelgiant j sertifikaty, kuriy galiojimas baigiasi 2023—
2024 m., skaicCiy, tai néra tvarus biidas iki 2024 m. geguzés 26 d. iSspresti itin didelio
baigianciy galioti sertifikaty skaiciaus, dél kurio gali sulététi visi procesai, klausima.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Pasitlymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 114
straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.

o Subsidiarumas

Pagal subsidiarumo principg ES gali imtis veiksmy tik tuomet, jei numatytos
priemonegs tiksly valstybés narés negali pasiekti vienos. IS dalies keiciami teisés aktai
buvo priimti ES lygmeniu laikantis subsidiarumo principo, tad bet kokie pakeitimai
turi buti atlikti ES teisés akty leid¢jy priimtu aktu. Pagal Siuo metu sitlomg
pakeitimg ES turi imtis veiksmy, kad buty iSvengta priemoniy tiekimo visoje ES
sutrikimy, taip pat uZtikrintas sklandus vidaus rinkos veikimas ir auksSto lygio
pacienty bei naudotojy sveikatos apsauga.

. Proporcingumo principas

Sitlomi ES veiksmai yra butini siekiant iSvengti medicinos priemoniy stygiaus visoje
ES pavojaus. Sitlomais pakeitimais siekiama uztikrinti, kad biity galima pasiekti
numatyta MPR ir IVPR tikslg. Tas tikslas — sukurti patikima, skaidrig, nuspé&jamg ir
tvaria medicinos priemoniy reguliavimo sistema, kuri uZztikrinty auksSto lygio
visuomeneés sveikatos apsaugg ir pacienty saugg ir sklandy tokiy priemoniy vidaus
rinkos veikimg. Pasiiilyme iSlaikomas abiejy reglamenty tikslas uZtikrinti auks$to
lygio priemoniy saugg ir veiksminguma, stiprinant notifikuotyjy istaigy vykdoma jy
priezilirg. Jame numatytas tik papildomas Siam tikslui pasiekti bitinas laikas.
Pasitlymas yra proporcingas, nes juo siekiama spresti nustatytg problemg — tai, kad
del nepakankamy notifikuotyjy jstaigy pajégumy ir nepakankamos gamintojy
parengties rinkoje gali nebelikti daugelio esamy priemoniy. Todél 1§ dalies kei¢iant
MPR siiiloma tik numatyti galimybe laipsniskai jvesti reikalavimus ir juos taikyti tik
vadinamosioms senosioms priemonéms, kuriy atitikties vertinime privalo dalyvauti
notifikuotoji jstaiga, nekeiciant ty reikalavimy esmes ir iSbraukiant ,,iSpardavimo*
terming. IS dalies keiCiant IVPR, sitiloma tik iSbraukti ,,iSpardavimo® terming, kad
IVPR bty suderintas su siiilomu MPR pakeitimu. Komisija sitilo atskirti didesnés
rizikos (t.y. III ir IIb klasés implantuojamasias priemones) ir mazesnés rizikos
priemones (t. y. kitas IIb klasés priemones, Ila klasés ir Im, Is, Ir klasiy priemones'”),
didesnés rizikos priemonéms nustatant trumpesnius pereinamuosius laikotarpius, o
mazesneés rizikos priemonéms — ilgesnius laikotarpius. Vadovaujantis Siuo pozitriu
siekiama suderinti turimus notifikuotyjy jstaigy pajégumus ir gamintojy parengtj
uztikrinti aukSto lygio visuomenés sveikatos apsauga.

17 Im klasé — I klasés priemonés, turinios matavimo funkcijg; Is klasé — I klasés priemonés, kurios

pateikiamos rinkai sterilios; Ir klas¢ — I klasés priemonés, kurios yra daugkartiniai chirurginiai
instrumentai.
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Priemonés pasirinkimas

Sitlomas aktas yra reglamentas, kurj turi priimti Europos Parlamentas ir Taryba,
kadangi aktai, kuriuos reikia i§ dalies pakeisti, yra Europos Parlamento ir Tarybos
priimti reglamentai.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Atsizvelgiant | tai, kad Sis pasiiilymas yra skubus, prie jo nepridedamas specialus
poveikio vertinimas. Poveikio vertinimas jau buvo atliktas rengiant pasiiilymus dél
MPR ir IVPR, be to, Siuo pasiilymu nekei¢iama MPR arba IVPR esmé ir
susijusioms Salims nenustatoma naujy prievoliy. Visy pirma $iuo pasiiilymu siekiama
1§ dalies pakeisti pereinamojo laikotarpio nuostatas, kad biity daugiau laiko pereiti
prie MPR reikalavimy jgyvendinimo ir bity iSvengta medicinos priemoniy stygiaus.
D¢l bitinybés imtis skubiy veiksmy siekiant uztikrinti tikrumg iki Siuo metu
nustatytos reglamento taikymo pereinamojo laikotarpio pabaigos datos nebuvo
galimybés surengti plataus masto vieSy konsultacijy. Tad Komisija reikiamus
duomenis i§ wvalstybiy nariy ir suinteresuotyjy Saliy surinko per tikslinius
informacijos mainus.

Sia iniciatyva siekiama uZtikrinti, kad visoje Europoje pacientai galéty naudotis
saugiomis medicinos priemonémis. Kadangi iki 2024 m. geguzés mén. termino baigs
galioti vis daugiau sertifikaty, Komisija jsipareigojo priimti pasitilymg 2023 m.
sausio mén. Toks sprendimas pagristas skubiais Europos Parlamento, valstybiy nariy
ir suinteresuotyjy subjekty, t.y. sveikatos prieziiros specialisty, pacienty,
akademinés bendruomenés, mokslo jstaigy, pramonés atstovy ir notifikuotyjy istaigy,
raginamais. Valstybiy nariy ir suinteresuotyjy subjekty nuomonés teirautasi tikslingai
bendraujant, daugiausia per pajégumy ir parengties klausimams skirtus Medicinos
priemoniy koordinavimo grupés (MPKQG) posédzius, kurie vyko 2022 m. rugpjicio
24-25d., spalio 24-25d. ir lapkri¢io 17 d. Po 2022 m. lapkri¢io 24 d. Europos
Parlamente jvykusiy diskusijy (klausimas, j kurj atsakoma Zodziu Nr. O-43/2022)
Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas
2022 m. gruodzio 5 d. raStu papras¢ skubaus tikslinio pakeitimo. 2022 m. gruodzio
9 d. Uzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy reikaly (EPSCO) tarybos
posédyje sveikatos klausimais'® apsikeista nuomonémis su valstybémis narémis;
beveik visos valstybés narés pasisaké ir pritaré tam, kad biity skubiai priimtas
tikslinis MPR ir IVPR pakeitimas, kaip pasiiilé Komisija.

Komisija toliau atidZiai stebés poky¢ius ir siilomy pakeitimy poveikj rinkai. Ji taip
pat konsultuosis su MPKG ir suinteresuotaisiais subjektais dél bitinybés imtis
papildomy veiksmy.

POVEIKIS BIUDZETUI

Sitlomas veiksmas poveikio biudzetui neturi.
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Zr. Komisijos informacinj prane§ima, kuris i$platintas kaip 2022 m. gruodzio 6 d. Tarybos dokumentas
Nr. 15520/22
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KITI ELEMENTAI
ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

1 straipsnyje pateikiami sitlomi MPR 120 straipsnio 2, 3 ir 4 daliy, taip pat 122 ir
123 straipsniy pakeitimai. 2 straipsnyje pateikiami IVPR 110 straipsnio 4 dalies ir
112 straipsnio pakeitimai.

Pasiulymo 1 straipsnio 1 dalies a punktas — sertifikaty galiojimo prat¢simas

Sia nuostata i§ dalies kei¢iama MPR 120 straipsnio 2 dalis. Ja pratesiamas pagal
Tarybos direktyvg 90/385/EEB arba Tarybos direktyva 93/42/EEB iSduoty
sertifikaty, kurie galiojo MPR taikymo pradzios dieng (2021 m. geguzés 26 d.) ir
kuriy notifikuotoji jstaiga nepanaikino, galiojimas. Pratgsimas taikomas tiesiogiai,
todél notifikuotosios jstaigos neprivalo keisti kiekviename sertifikate nurodytos
datos. Sertifikato galiojimas pratgsiamas tiek, kiek pratesiamas pereinamasis
laikotarpis, nustatytas siilomose MPR 120 straipsnio 3a—3c dalyse. Jsigaliojus
sitlomam pakeitimui, sertifikaty, kuriy galiojimas jau pasibaiges, galiojimo
pratesimas priklausyty nuo to, ar galiojimo pabaigos dieng gamintojas buvo pasirases
sutart] su notifikuotgja jstaiga dél atitinkamos priemonés atitikties vertinimo.
PrieSingu atveju, jeigu pasibaigus sertifikato galiojimui tokia sutartis nebuvo
pasirasyta, nacionaliné kompetentinga institucija gali biiti pagal MPR 59 straipsnj
leidusi pasinaudoti nukrypti nuo taikomos atitikties vertinimo procediros leidziancia
nuostata arba pagal MPR 97 straipsnj pareikalavusi, kad gamintojas atitikties
vertinimo procediirg atlikty per konkrety laikotarpj.

Pasiiilymo 1 straipsnio 1 dalies b punktas — pereinamojo laikotarpio pratesimas

Sia nuostata i§ dalies kei¢iama MPR 120 straipsnio 3 dalis. D¢l nuostatos
formuluotés ilgumo 3 dalis pakei¢iama 3a—3g dalimis. Pereinamasis laikotarpis
pratgsiamas nuo 2024 m. geguzes 26 d. iki 2027 m. gruodzio 31 d. — didesnés rizikos
priemonéms (III klasés ir IIb klasés implantuojamosioms priemonéms, iSskyrus tam
tikras priemones, dé¢l kuriy MPR numatytos iSimtys, jeigu Sios priemonés laikomos
pagamintomis naudojant patikimas technologijas) ir iki 2028 m. gruodzio 31 d. —
vidutinés ir mazesnés rizikos priemonéms (kitoms IIb klasés priemonéms ir Ila, Im,
Is ir Ir klasiy priemonéms).

Kaip ir dabartinéje MPR 120 straipsnio 3 dalyje, pratgstas pereinamasis laikotarpis
taitkomas tik vadinamosioms senosioms priemonéms, t.y. priemonéms, kuriy
sertifikatas arba atitikties deklaracija iSduota pagal Tarybos direktyva 90/385/EEB
arba Tarybos direktyva 93/42/EEB iki 2021 m. geguzés 26 d.

Be to, pratgstas pereinamasis laikotarpis taikomas, jeigu taip pat tenkinamos kelios

salygos, t. y.:

e  priemonés turi ir toliau atitikti atitinkamai Direktyvg 90/385/EEB arba
Direktyva 93/42/EEB. Si salyga jau jtraukta j dabarting MPR 120 straipsnio 3
dalj;

° priemoniy konstrukcija ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeiGia. Si salyga
jau jtraukta i dabarting MPR 120 straipsnio 3 dalj;

° priemonés nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty atzvilgiu.
Savoka ,nepriimtina rizika sveikatai ir saugai“ paaiSkinta MPR 94 ir 95
straipsniuose. Nereikalaujama sistemingai tikrinti tokios priemonés saugos, nes
priemoniy, kuriy sertifikatas iSduotas pagal direktyvas, tinkamg priezitirg
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vykdys sertifikatg iSdavusi jstaiga arba pagal MPR paskirta notifikuotoji
jstaiga. Jeigu kompetentinga institucija, vykdydama rinkos priezitros veikla,
nustato, kad priemoné kelia nepriimting rizikg pacienty, naudotojy ar kity
asmeny sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty
atzvilgiu, pereinamasis laikotarpis tai priemonei nebetaikomas;

° ne véliau kaip 2024 m. geguzés 26 d. gamintojas jdiegé kokybés valdymo
sistema pagal MPR 10 straipsnio 9 dalj. Sia salyga sickiama uztikrinti, kad
gamintojai palaipsniui pradéty laikytis visy MPR reikalavimy. Siame etape
nereikalaujama pateikti jokio specialaus kokybés valdymo sistemos tinkamuma
patvirtinan¢io  dokumento, t.y. nereikia nei savideklaracijos, nei
notifikuotosios jstaigos atlickamo kokybés valdymo sistemos tinkamumo
patikrinimo. Taciau gamintojas, pateikdamas paraiSka d¢l atitikties vertinimo
notifikuotajai jstaigai (zr. kita sglyga), netiesiogiai patvirtina, kad jo kokybés
valdymo sistema atitinka MPR;

° ne véliau kaip 2024 m. geguzés 26 d. gamintojas arba jo jgaliotasis atstovas
pagal MPR VII priedo 4.3 skirsnj pateiké oficialia paraiska dél atitikties
vertinimo dél vadinamosios senosios priemonés, kurios sertifikatas arba
atitikties deklaracija iSduota pagal direktyva, arba dél priemonés, kuria
numatyta pakeisti ta priemon¢ pagal MPR, ir ne véliau kaip 2024 m. rugséjo
26 d. notifikuotoji jstaiga ir gamintojas pasirasé rasytinj susitarimg pagal §io
reglamento VII priedo 4.3 skirsnj. Sia salyga sickiama uztikrinti, kad pratestas
pereinamasis laikotarpis biity taikomas tik toms priemonéms, kuriy gamintojas
ketina pereiti prie MPR jgyvendinimo. Taliau pratestas pereinamasis
laikotarpis taip pat turéty buti taikomas toms vadinamosioms senosioms
priemoneéms, kurias gamintojas ketina pakeisti vadinamaja nauja priemone, dél
kurios atitikties vertinimo jis kreipiasi iki 2024 m. geguzés 26 d. Taip nebebus
be reikalo pateikiamos paraiSkos dél priemoniy, kurios bet kuriuo atveju bus
laipsniskai paSalintos i§ rinkos ir pakeistos naujos kartos priemonémis,
paliekant esamus modelius iki pereinamojo laikotarpio pabaigos.

Priemoniy, kuriy sertifikatas iSduotas pagal AIMPD arba MPD, vadinamajg tinkamg
priezilirag toliau vykdys sertifikata iSdavusi notifikuotoji jstaiga. Kitu atveju
gamintojas gali susitarti su notifikuotgja jstaiga, paskirta pagal MPR, kad ji tapty
atsakinga uz ta priezilirg. Véliausiai ta dieng, kai turi biiti pasiraSytas raSytinis
gamintojo ir notifikuotosios jstaigos susitarimas dél atitikties vertinimo pagal MPR,
ta notifikuotoji jstaiga automatiskai tapty atsakinga uz tinkama priezitira.

Siuo pakeitimu iki 2026 m. geguzés 26 d. trunkantis pereinamasis laikotarpis
nustatomas ir pagal uZsakyma pagamintoms III klasés implantuojamosioms
priemonéms, kurioms $iuo metu MPR 120 straipsnio 3 dalis netaikoma. Nors pagal
uzsakyma pagaminty III klasés implantuojamyjy priemoniy gamintojai nuo 2021 m.
geguzés 26 d. privalo laikytis visy taikyting MPR reikalavimy, dabar jiems bus
suteikta daugiau laiko i§ notifikuotosios jstaigos gauti savo kokybés valdymo
sistemos tinkamumg patvirtinant] sertifikata3. Be to, S§iuo atveju pereinamasis
laikotarpis taikomas tik, jeigu gamintojas iki 2024 m. geguzés 26 d. pateikia paraiska
ir iki 2024 m. rugséjo 26 d. pasiraSoma sutartis su notifikuotgja jstaiga.

Pasiiilymo 1 straipsnio 1 dalies ¢ punktas — MPR nustatyto ,iSpardavimo*
termino iSbraukimas

Sia nuostata iSbraukiama $iuo metu MPR 120 straipsnio 4 dalyje nustatyta
»iSpardavimo* data (2025 m. geguzés 27 d.). Todé¢l priemonés, pateiktos rinkai iki
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pereinamojo laikotarpio pabaigos, gali buti toliau tiekiamos rinkai, nesant teisinio
laiko apribojimo.

Pasiilymo 1 straipsnio 2 ir 3 dalys — MPR 122 ir 123 straipsniy pritaikymas

Sia nuostata MPR 122 ir 123 straipsniai pritaikomi, atsizvelgiant j pratesta
pereinamajj laikotarpj ir i§braukta iSpardavimo terming.

Pasiiilymo 2 straipsnio 1 dalis — iSbraukiami IVPR nustatyti ,,iSpardavimo*

terminai

Sia nuostata iSbraukiamos §iuo metu IVPR 110 straipsnio 4 dalyje nustatytos
»iSpardavimo* datos (nuo 2025 m. geguzés 25 d. iki 2028 m. geguzés 26 d.). Todél
priemongs, pateiktos rinkai iki [VPR 110 straipsnio 3 dalyje nustatyto pereinamojo
laikotarpio pabaigos, gali biiti toliau tiekiamos rinkai, nesant teisinio laiko
apribojimo.

Pasiilymo 2 straipsnio 2 dalis — IVPR 112 straipsnio pritaikymas

Sia nuostata IVPR 112 straipsnis pritaikomas atsizvelgiant  ,,i§pardavimo® terminy
iSbraukima.
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2023/0005 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo dél tam tikroms medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos

priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio nuostaty i§ dalies kei¢iami reglamentai

(ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami ] Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ i jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

pasikonsultave su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu,

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentais (ES) 2017/745' ir (ES) 2017/746>
nustatoma nauja reguliavimo sistema, kuria siekiama uZtikrinti sklandy medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy vidaus rinkos veikima,
remiantis auk$to lygio pacienty ir naudotojy sveikatos apsauga. Taip pat
reglamentuose (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 nustatyti auksti medicinos priemoniy ir
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kokybés ir saugos standartai, kad biity
sprendZiamos bendros tokiy priemoniy saugos problemos. Be to, abiem reglamentais
gerokai sustiprinami pagrindiniai ankstesnés reguliavimo sistemos elementai, nustatyti
Tarybos direktyvose 90/385/EEB? ir 93/42/EEB* ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 98/79/EB°, pvz., notifikuotyjy jstaigy prieiiira, atitikties vertinimo
procediiros, klinikiniy jrodymy reikalavimai, budrumas ir rinkos prieziiira, ir kartu

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB,OL L 117,2017 55, p. 1).

2017 m. balandzio 5d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES (OL L 117,2017 5 5, p. 176).

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 1990 7 20, p. 17).

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993 7 12,
p- D).

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy (OL L 331, 1998 12 7, p. 1).
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2)

€)

“4)

©)

(6)

(7)

jtvirtinamos nuostatos, kuriomis uztikrinamas su medicinos priemonémis ir in vitro
diagnostikos medicinos priemonémis susij¢s skaidrumas ir atsekamumas;

dél COVID-19 pandemijos poveikio Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2020/561° Reglamento (ES) 2017/745 taikymo pradZios data buvo atidéta vieniems
metams iki 2021 m. geguzés 26 d., o 2024 m. geguzés 26 d. data palikta kaip
pereinamojo laikotarpio, kuriuo tam tikras priemones, kurios toliau atitinka Direktyva
90/385/EEB arba Direktyvag 93/42/EEB, galima pateikti rinkai arba pradéti naudoti,
pabaigos data;

be to, d¢él COVID-19 pandemijos poveikio Reglamente (ES) 2017/746 numatytas
pereinamasis laikotarpis jau buvo pratgstas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2022/1127;

nepaisant to, kad notifikuotyjy jstaigy, paskirty pagal Reglamenta (ES) 2017/745,
skaicius nuolat didéja, bendri notifikuotyjy jstaigy pajégumai vis dar nepakankami,
kad buty atliktas daugelio priemoniy, kuriy sertifikatas iSduotas pagal Direktyva
90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB iki 2024 m. geguzés 26d., atitikties
vertinimas. Atrodo, kad daug gamintojy, ypa¢ mazosios ir vidutinés jmongs,
nepakankamai pasirenge jrodyti atitiktj Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams, be
kita ko, atsizvelgiant | ty naujy reikalavimy sudétinguma. Todé¢l labai tikétina, kad
daugelis priemoniy, kurios gali buti pateiktos rinkai pagal Reglamente (ES) 2017/745
numatytas pereinamojo laikotarpio nuostatas, nebus sertifikuotos pagal ta reglamenta
iki pereinamojo laikotarpio pabaigos, todél Sajungoje gali pritrikti medicinos
priemoniy;

atsizvelgiant | sveikatos priezitros specialisty ataskaitas apie neiSvengiama priemoniy
stygiaus pavojy, biitina skubiai pratesti pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB
iSduoty sertifikaty galiojima ir pratesti pereinamaji laikotarpi, kuriuo tas direktyvas
atitinkancias priemones biity galima pateikti rinkai. Pratgsimas turéty biiti pakankamai
ilgas, kad notifikuotosios jstaigos turéty pakankamai laiko atlikti i§ jy reikalaujamus
atitikties vertinimus. Pereinamojo laikotarpio pratgsimu siekiama uZztikrinti auksto
lygio visuomenés sveikatos apsauga, jskaitant pacienty sauga, ir iSvengti medicinos
priemoniy, bitiny sveikatos paslaugoms sklandziai teikti, stygiaus, nesumaZinant
dabartiniy kokybés ir saugos reikalavimy;

pereinamasis laikotarpis turéty biiti pratesiamas tam tikromis salygomis, siekiant
uztikrinti, kad papildomu laiku biity galima pasinaudoti tik tuo atveju, jei tai yra
saugios priemoneés, kuriy gamintojai émeési veiksmy, kad bty pradéti jgyvendinti
Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimai;

siekiant uZztikrinti laipsniska peréjimg prie Reglamento (ES) 2017/745 jgyvendinimo,
jstaiga, iSdavusi sertifikata pagal Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB,
galiausiai turéty tinkama priezilirg, susijusig su priemonémis, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, perduoti notifikuotajai jstaigai, paskirtai pagal Reglamenta
(ES) 2017/745. Siekiant teisinio tikrumo, turéty biiti numatyta, kad notifikuotoji

2020 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies
keic¢iamas Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty
taikymo pradzios datomis (OL L 130, 2020 4 24, p. 18).

2022 m. sausio 25d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/112, kuriuo dél
pereinamojo laikotarpio nuostaty tam tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir atidéto
salygy taikymo viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/746
(OL L 19,2022 1 28, p. 3).
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(8)

)

(10)

(1)

Jstaiga neturéty biiti atsakinga uz ankstesnés jstaigos vykdomg atitikties vertinimo ir
priezitros veikla;

dél laikotarpio, kuris biitinas tam, kad gamintojai ir notifikuotosios jstaigos galéty
atlikti medicinos priemoniy, pazenklinty CE Zenklu pagal Direktyva 90/385/EEB arba
Direktyva 93/42/EEB, atitikties vertinimg pagal Reglamenta (ES) 2017/745,
pazymétina, kad reikéty uztikrinti notifikuotyjy jstaigy nedideliy pajégumy ir auksto
lygio pacienty saugos ir visuomenés sveikatos apsaugos pusiausvyrg. Todél
pereinamojo laikotarpio trukmé turéty priklausyti nuo atitinkamy medicinos priemoniy
rizikos klasés, tad didesnés rizikos priemoniy atveju laikotarpis biity trumpesnis, o
mazesnés rizikos klasés priemoniy atveju — ilgesnis;

prieSingai nei direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB, Reglamente (ES) 2017/745
reikalaujama, kad notifikuotoji jstaiga dalyvauty atliekant pagal uzsakyma pagaminty
Il klasés implantuojamyjy priemoniy atitikties vertinimg. Atsizvelgiant |
nepakankamus notifikuotyjy istaigy pajégumus ir j tai, kad pagal uzsakyma pagaminty
priemoniy gamintojai neretai yra mazosios arba vidutinés imonges, kurios negaléjo
gauti notifikuotosios jstaigos paslaugy pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB,
turéty biiti nustatytas pereinamasis laikotarpis, kuriuo pagal uzsakyma pagamintas III
klasés implantuojamgsias priemones buty galima pateikti rinkai arba pradéti naudoti
be notifikuotosios jstaigos iSduoto sertifikato;

Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnio 4 dalimi ir Reglamento (ES) 2017/746 110
straipsnio 4 dalimi uzdrausta toliau rinkai tiekti priemones, kurios pateikiamos rinkai
iki taitkomo pereinamojo laikotarpio pabaigos ir kurios vis dar yra tiekimo grandinéje
prag¢jus vieniems metams nuo to pereinamojo laikotarpio pabaigos. Siekiant, kad
nebiity be reikalo iSmetamos saugios medicinos priemongés ir in vitro diagnostikos
medicinos priemonés, kuriy vis dar yra tiekimo grandingje, ir nepadidéty
neiSvengiamas priemoniy stygiaus pavojus, toks tolesnis priemoniy tiekimas neturéty
biiti apribotas laiko atzvilgiu;

Sis reglamentas priimamas dél iSimtiniy aplinkybiy, susidariusiy dél neiSvengiamo
medicinos priemoniy stygiaus pavojaus ir susijusio visuomenés sveikatos krizés
pavojaus. Kad buty uZtikrintas poveikis, kurio siekiama reglamenty (ES) 2017/745 ir
(ES) 2017/746 pakeitimais, ir uZtikrinta galimybé naudotis priemonémis, kuriy
sertifikaty galiojimas jau pasibaiges arba kuriy sertifikatai baigs galioti iki 2024 m.
geguzeés 26 d., siekiant uztikrinti teisinj tikrumg ekonominés veiklos vykdytojams ir
sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjams, taip pat siekiant nuoseklumo, kiek tai susije
su abiejy reglamenty pakeitimais, biitina, kad Sis reglamentas kuo greiciau jsigalioty.
Deél tos pacios priezasties taip pat tikslinga taikyti i§imtj d¢l astuoniy savaiciy termino,
nurodyto prie Europos Sgjungos sutarties, Sutarties dél Europos Sajungos veikimo ir
Europos atominés energijos bendrijos steigimo sutarties pridéto Protokolo Nr. 1 dél
nacionaliniy parlamenty vaidmens Europos Sajungoje 4 straipsnyje,

PRIEME ] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamentas (ES) 2017/745 1§ dalies kei¢iamas taip:

(D

120 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

(a) 2 dalies antra pastraipa pakeiciama taip:
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(b)

»Nuo 2017 m. geguzes 25 d. notifikuotyjy jstaigy pagal direktyvas 90/385/EEB
ir 93/42/EEB i8duoti sertifikatai, kurie galiojo 2021 m. geguzés 26 d. ir véliau
nebuvo panaikinti, lieka galioti pasibaigus sertifikate nurodytam laikotarpiui
iki 3b dalyje atitinkamai priemoniy rizikos klasei nustatyty daty. Pirmame
sakinyje nurodyti sertifikatai, kuriy galiojimas baigési iki [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti Sio reglamento jsigaliojimo datq], laikomi galiojanciais iki 3b
dalyje nustatyty daty tik tuo atveju, jei tenkinama viena i$ Siy salygy:

(a) iki sertifikato galiojimo pabaigos dienos gamintojas ir notifikuotoji
jstaiga pasira$é raSytinj susitarimg pagal VII priedo 4.3 skirsnio antrg
pastraipg dél priemongs, kurios sertifikato galiojimas pasibaiges, arba del
priemonés, kuria numatyta pakeisti tg priemong, atitikties vertinimo;

(b) valstybés narés kompetentinga institucija leido pasinaudoti nukrypti nuo
taikytinos atitikties vertinimo procediiros leidziancia nuostata pagal 59
straipsnio 1 dalj arba pagal 97 straipsnio 1 dalj pareikalavo, kad
gamintojas atlikty taikyting atitikties vertinimo procediira*;

3 dalis pakeic¢iama taip:

»3a. Nukrypstant nuo 5 straipsnio ir jeigu tenkinamos §io straipsnio 3d dalyje
nustatytos salygos, §io straipsnio 3b ir 3¢ dalyse nurodytos priemonés gali biti
pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki tose dalyse nustatyty daty.

3b. Priemonés, kuriy sertifikatai iSduoti pagal Direktyva 90/385/EEB arba
Direktyva 93/42/EEB ir kurios galioja pagal Sio straipsnio 2 dalj, gali biiti
pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki $iy daty:

(a) iki 2027 m. gruodzio 31 d. — III klasés ir IIb klasés implantuojamosios
priemonés, iSskyrus sitilus zaizdai susiiiti, kabes, danty plombas, danty
breketus, danty vainikelius, varztus (sraigtus), pleiStus, ploksteles, vielas,
vinis, apkabéles ir jungtis;

(b) iki 2028 m. gruodZio 31 d. — IIb klasés priemonés, nenurodytos a punkte,
ITa klasés priemonés ir I klasés priemonés, kurios pateikiamos rinkai
sterilios arba turi matavimo funkcija.

3c. Priemonés, kuriy atitikties vertinimo procediroje pagal Direktyva
93/42/EEB neprivaléjo dalyvauti notifikuotoji jstaiga, kuriy atitikties
deklaracija buvo parengta iki 2021 m. geguzés 26 d. ir kuriy atitikties
vertinimo procediiroje pagal §] reglamenta privalo dalyvauti notifikuotoji
jstaiga, gali biiti pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki 2028 m.
gruodzio 31 d.

3d. Priemonés gali biiti pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki Sio

straipsnio 3b ir 3¢ dalyse nurodyty daty tik tuo atveju, jei tenkinamos Sios

salygos:

(a) tos priemonés ir toliau atitinka atitinkamai Direktyva 90/385/EEB arba
Direktyva 93/42/EEB;

(b) priemoniy konstrukcija ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeite;

(c) priemonés nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity
asmeny sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos
aspekty atzvilgiu;
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)

(©)

(d) ne véliau kaip 2024 m. geguzés 26 d. gamintojas jdiegé kokybés valdymo
sistema pagal 10 straipsnio 9 dalj;

(e) ne veliau kaip 2024 m. geguzés 26 d. gamintojas arba jgaliotasis atstovas
pagal VII priedo 4.3 skirsnio pirmg pastraipg pateiké oficialig paraiSka
dél Sio straipsnio 3b ir 3c dalyse nurodytos priemonés arba priemonés,
kuria numatyta pakeisti ta priemong, atitikties vertinimo ir ne véliau kaip
2024 m. rugs¢jo 26 d. notifikuotoji jstaiga ir gamintojas pasirasé rasytinj
susitarimg pagal VII priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipg.

3e. Nukrypstant nuo 3a dalies, Sio straipsnio 3b ir 3¢ dalyse nurodytoms
priemonéms vietoj atitinkamy direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB reikalavimy
taikomi Sio reglamento reikalavimai, susij¢ su priezilira po pateikimo rinkai,
rinkos priezilira, budrumu, ekonominés veiklos vykdytojy ir priemoniy
registravimu.

3f. Nedarant poveikio IV skyriui ir Sio straipsnio 1 daliai, notifikuotoji jstaiga,
kuri i8davé 3b dalyje nurodyta sertifikata, ir toliau lieka atsakinga uz
atitinkamg visy taikytiny reikalavimy, susijusiy su jos sertifikuotomis
priemoneémis, laikymosi prieziiirg, nebent gamintojas susitar¢ su notifikuotaja
istaiga, paskirta pagal 42 straipsnj, kad pastaroji jstaiga vykdys tg prieziiira.

Ne véliau kaip nuo 2024 m. rugséjo 26 d. notifikuotoji jstaiga, pasirasiusi 3d
dalies e punkte nurodyta raSytinj susitarimg, yra atsakinga uz priemoniy, dél
kuriy pasiraSytas raSytinis susitarimas, priezilirg. Jeigu raSytinis susitarimas
apima priemong, kuria numatyta pakeisti priemone, kurios sertifikatas iSduotas
pagal Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB, vykdoma tos
priemonés, kurig numatoma pakeisti kita, prieziiira.

Notifikuotosios jstaigos, kuri i8dave sertifikata, vykdomos priezitiros veiklos
perdavimo notifikuotajai jstaigai, paskirtai pagal 42 straipsnj, tvarka nustatoma
gamintojo, pagal 42 straipsnj paskirtos notifikuotosios jstaigos ir, jei jmanoma,
sertifikatg iSdavusios notifikuotosios jstaigos susitarime. Pagal 42 straipsnj
paskirta notifikuotoji jstaiga néra atsakinga uz atitikties vertinimo veikla, kurig
vykdo sertifikatg iSdavusi notifikuotoji jstaiga.

3g. Nukrypstant nuo 5 straipsnio, pagal uzsakymg pagamintas III klasés
implantuojamasias priemones galima pateikti rinkai arba pradéti naudoti iki
2026 m. geguzés 26 d. be notifikuotosios jstaigos pagal 52 straipsnio 8 dalies
antroje pastraipoje nurodytg atitikties vertinimo procedirg iSduoto sertifikato,
jeigu ne veliau kaip 2024 m. geguzés 26 d. gamintojas arba gamintojo
jgaliotasis atstovas pagal VII priedo 4.3 skirsnio pirmg pastraipg pateike
oficialig paraiskg dél taikytino atitikties vertinimo ir ne véliau kaip 2024 m.
rugséjo 26 d. notifikuotoji jstaiga ir gamintojas pasiraS$¢ raSytinj susitarimg
pagal VII priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipg.*;

4 dalis pakei¢iama taip:

»4. Priemonés, kurios buvo teisétai pateiktos rinkai pagal direktyvas
90/385/EEB ir 93/42/EEB iki 2021 m. geguzés 26 d., ir priemonés, pateiktos
rinkai nuo 2021 m. geguzeés 26 d. pagal Sio straipsnio 3a, 3b, 3c ir 3g dalis, gali
biti toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos naudoti.*;

122 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

(1)

pirmos pastraipos jZanginé formuluoté pakeiciama taip:
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»Nedarant poveikio Sio reglamento 120 straipsnio 3a—3f ir 4 dalims ir valstybiy
nariy ir gamintojy prievoléms dél budrumo bei gamintojy prievoléms dél
dokumentacijos prieinamumo pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB, tos
direktyvos panaikinamos nuo 2021 m. geguzés 26 d., iSskyrus:*;

(2) antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Sio reglamento 120 straipsnio 3a—3f ir 4 dalyse nurodyty priemoniy atveju
pirmoje dalyje nurodytos direktyvos toliau taikomos tiek, kiek tai butina ty
daliy taikymui.*;

3) 123 straipsnio 3 dalies d punkto dvideSimt ketvirta jtrauka pakei¢iama taip:
,»— 120 straipsnio 3e dalyje.*.

2 straipsnis
Reglamentas (ES) 2017/746 i$ dalies kei¢iamas taip:
(1) 110 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

,4. Priemonés, kurios anksCiau nei 2022 m. geguzés 26 d. buvo teisétai pateiktos
rinkai pagal Direktyva 98/79/EB, ir priemonés, kurios pagal Sio straipsnio 3 dalj
teisétai pateiktos rinkai nuo 2022 m. geguzés 26 d., gali biiti toliau tiekiamos rinkai
arba pradedamos naudoti.*

(2) 112 straipsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

,.Sio reglamento 110 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty priemoniy atveju Direktyva
98/79/EB toliau taikoma tiek, kiek reikia ty daliy taikymui.*.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje diena.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininke Pirmininkas
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