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2012/0267 (COD)

KOMISIJOS KOMUNIKATAS EUROPOS PARLAMENTUI
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 6 dalj
deél

Tarybos pozicijos dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy priémimo

1. PAGRINDINIAI FAKTAI

Pasitilymo (dokumentas COM(2012) 541 final —2012/0267 COD)

perdavimo Europos Parlamentui ir Tarybai data —
2012 09 26

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonés data: 2013 02 14
Regiony komiteto nuomonés data: 2013 02 08

Per pirmajj svarstyma priimtos Europos Parlamento pozicijos data: 2014 04 02

Tarybos pozicijos priémimo data: 2017 03 07

2. KOMISIJOS PASIULYMO TIKSLAS

In vitro diagnostikos medicinos priemonés (toliau — IVD medicinos priemonés) (pvz., ZIV
kraujo tyrimy priemongés, néStumo testai, cukriniu diabetu sergantiems zmonéms skirtos
cukraus kiekio kraujyje steb¢jimo sistemos) Siuo metu reglamentuojamos Direktyva
98/79/EB'. Si 1998 m. priimta direktyva grindziama naujuoju pozidiriu ir ja siekiama
uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikimg ir aukSto lygio visuomenés sveikatos apsauga bei
pacienty saugg. D¢l IVD medicinos priemoniy nereikia gauti reguliavimo institucijos
i8duodamo iSankstinio leidimo pateikti jas rinkai, ta¢iau joms taikoma atitikties vertinimo
procediira, kurioje Direktyvos 98/79/EB 1I priede iSvardyty vidutinés ir didelés rizikos
priemoniy ir kai kuriy kity priemoniy atveju dalyvauja nepriklausoma trecioji Salis —
vadinamoji notifikuotoji jstaiga. Notifikuotasias jstaigas skiria ir jy veiklg stebi valstybés
narés, Sios jstaigos veikia kontroliuojamos nacionaliniy institucijy. Sertifikuotos priemonés
zymimos CE Zenklu, leidZianc¢iu joms laisvai judéti ES ir (arba) ELPA Salyse ir Turkijoje.

Esama reglamentavimo sistema neabejotinai turi privalumy, tadiau nustatyta tam tikry
reikSmingy trikumy ir taisykliy aiskinimo bei taikymo skirtumy, todél biutina skubi jos

! OL L 331,1998 127, p. 1.
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perzitira. Be to, Sis sektorius yra itin novatoriSkas ir konkurencingas, tod¢l ES privalo
disponuoti tinkamomis ir SiuolaikiSkomis reglamentavimo priemonémis ir visiems
susijusiems ekonominés veiklos vykdytojams uztikrinti reikiamg teisinj tikrumg. Taip pat
prireiké suderinti IVD medicinos priemonéms taikomas Europos taisykles su tam tikrais
konsoliduotais tarptautiniais principais.

Atsizvelgdama j tai, 2012 m. rugsé¢jo 26 d. Komisija priéemé¢ Reglamento dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy pasitilyma.

Pagrindiniai pasiiilymo tikslai:

— iSplesti ir aiSkiau apibréZti ES teisés akty taikymo sritj, ypa¢ aiSkiai nustatyti su
genetiniais tyrimais ir atrankine diagnostika susijusius aspektus;

— atnaujinti rizikos klasifikavimo taisykles, taip pat saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, kad jie atitikty technologijy ir mokslo pazangg ir deréty su
tarptautiniais principais;

— sugrieztinti notifikuotyjy jstaigy skyrimo taisykles ir uztikrinti, kad nacionalinés

v —

— notifikuotosioms jstaigoms suteikti daugiau galiy, siekiant uztikrinti, kad bity
atlickami nuodugniis bandymai ir reguliariai tikrinami gamintojai, be kita ko,
nepraneSus vykdomi gamykly patikrinimai;

- nustatyti didelés rizikos priemoniy tikrinimo mechanizma, leidziantj nacionaliniy
eksperty komitetui dél moksliskai pagristy motyvy kiekvienu atveju atskirai jvertinti

notifikuotosios jstaigos atliktg preliminary atitikties vertinima;

— aiSkiau nustatyti gamintojy, jgaliotyjy atstovy, importuotojy ir platintojy prievoles,
taip pat taikomas teikiant diagnostikos paslaugas ir prekiaujant internetu;

— sugrieztinti klinikiniams jrodymams, kuriais grindziamas IVD medicinos priemoniy
vertinimas, taikomus reikalavimus;

— sugrieztinti budrumo ir rinkos prieziiiros taisykles;

— patobulinti ES medicinos priemoniy duomeny baze (EUDAMED), kad biity teikiama
i$sami informacija apie ES rinkoje esanc¢ias [IVD medicinos priemones;

— uztikrinti geresnj priemoniy atsekamuma visoje tiekimo grandingje, kad buty galima
greitai ir veiksmingai reaguoti iskilus saugos problemy (pvz., atSaukti priemong), ir

— pagerinti nacionaliniy institucijy veiklos koordinavimg, o Komisija turéty teikti
moksling, techning ir logisting parama.

3. PASTABOS DEL TARYBOS POZICIJOS

Tarybos pozicijoje apskritai pritariama Komisijos pasitlyme iSkeltiems tikslams, butent:
padidinti pacienty saugg ir pagerinti visuomenés sveikatos apsauga, sudaryti palankesnes
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salygas sklandziai veikti vidaus rinkai ir remti inovacijy diegima Siame svarbiame sektoriuje.
Taciau Taryba keicia tam tikrus Siy tiksly siekimo budy aspektus. Toliau pateikiama Tarybos
siilomy svarbiausiy pakeitimy ir Komisijos pozicijos dél ty pakeitimy santrauka.

a) Su genetiniais tyrimais susijusios informacijos teikimas ir konsultavimas

Tarybos pozicijoje, grindziamoje tam tikrais per pirmajj svarstymg priimtos Europos
Parlamento pozicijos elementais, pateikiamos kelios biitinosios nuostatos, kuriomis 1§
valstybiy nariy reikalaujama uztikrinti, kad tais atvejais, kai asmenims atliekamas su sveikatos
priezilira susijes genetinis tyrimas, tirlamajam asmeniui buty suteikiama susijusi informacija
atitinkamai apie tyrimo pobudj, reik§me¢ ir padarinius. Visy pirma turéty biti uztikrinamos
tinkamos galimybés naudotis konsultavimo paslaugomis, jeigu genetiniai tyrimai suteikia
informacijos apie ligas, kurios yra laikomos neiSgydomomis. Komisija pateiks pareiskima
apie biisimg ataskaitg dél Siy nuostaty (zr. 5 dalj).

-> Siomis nuostatomis siekiama uztikrinti geresne visuomenés sveikatos apsaugg ir didesne
pacienty sauga, taip pat pagerinti informacijos teikima, todél joms galima pritarti.

b) Kai kuriy teisés aktais nustatyty reikalavimy netaikymas toje pacioje sveikatos jstaigoje
pagamintoms ir naudojamoms priemonéms

Remiantis Tarybos pozicija, toje pacioje sveikatos jstaigoje pagamintoms ir naudojamoms
priemonéms Reglamentas, i$skyrus atitinkamus bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, netaikomas, jeigu laikomasi tam tikry salygy. Be kita ko, turi biiti laikomasi $iy
salygy: draudziama perduoti priemone¢ kitam juridiniam asmeniui, priemoné turi buti
gaminama ir naudojama taikant tinkamg kokybés valdymo sistema, sveikatos jstaiga privalo
parengti ir saugoti su priemone susijusius dokumentus, taip pat tuose dokumentuose pagristi,
kad paciento poreikiai negali buti tinkamai patenkinti naudojant rinkoje esancig priemong.
Pramoniniu mastu gaminamoms priemonéms i§imtis netaikoma.

-> Nors §i iSimtis taikoma visy klasiy IVD medicinos priemonéms, Tarybos pozicijai galima
pritarti, nes joje pateikiama pakankamai garantijy dél tokiy vietoje gaminamy priemoniy
kontrolés.

¢) Gamintojy finansiniai istekliai, jeigu defekty turincios medicinos priemonés padaryty Zalos

Tarybos pozicijoje pritariama per pirmgjj svarstyma priimtos Europos Parlamento pozicijos
principui, pagal kurj nustatomas privalomas gamintojy civilinés atsakomybés draudimas, nes
joje pakartojama, kad fiziniai ir juridiniai asmenys turi teis¢ pagal taikomus Sajungos ir
nacionalinés teisés aktus reikalauti atlyginti dél defekty turin€iy priemoniy patirtg zalg. Vis
delto Tarybos pozicijoje neislaikoma EP numatyto privalomo civilinés atsakomybés draudimo
idéja, bet gamintojams nustatoma prievolé biiti nustacius priemones, kuriomis uztikrinami
pakankami finansiniai iStekliai, atsizvelgiant j jy galima atsakomybe pagal Direktyva
85/374/EEB dél atsakomybés uz gaminius su trikumais. Tokie finansiniai iStekliai turi buti
proporcingi rizikos klasei, priemonés tipui ir jmonés dydziui. Si Tarybos nustatyta prievolé
nedaro poveikio didesn¢ apsaugg uztikrinan¢ioms priemonéms pagal nacionaling teisg.

-> Siai naujai teisés akto nuostatai galima pritarti, nes ja pacientams ir [IVD medicinos
priemoniy naudotojams suteikiama reikSminga garantija, o gamintojams leidZiama
pakankamai lanksciai rinktis konkrecias tokiy finansiniy iStekliy uztikrinimo priemones.

d) Igaliotyjy atstovy atsakomybé
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Pagal Tarybos pozicija jgaliotiesiems atstovams tenka gerokai didesnis vaidmuo ir
atsakomyb¢, nei buvo nustatyta Komisijos pasiiilyme. Visy pirma jgaliotasis atstovas biity
solidariai su importuotoju ir gamintoju atsakingas uz zala, patirta dél defekty turinciy
priemoniy.

-> Komisijos pasiilyme buvo nustatyta ribota jgaliotyjy atstovy teisin¢ atsakomybe,
atsizvelgiant ] tai, kad jgaliotieji atstovai atlieka nedidelj vaidmenj; medicinos priemong
pateikiant rinkai ir paprastai negali turéti visy susijusiy ziniy apie priemonés modelj ir
gamybos procesg. Taciau vykstant teisinéms deryboms paaiskéjo, kad yra daug konkreciy su
ne ES gamintojy gaminamomis priemonémis susijusiy vykdymo uZztikrinimo problemuy,
kurios taikant esama horizontaliosios atsakomybés tvarka néra tinkamai sprendziamos. Sios
vykdymo uZtikrinimo problemos gali labai trukdyti apsaugoti Zalg patyrusius pacientus.
Todél, siekiant uztikrinti visuomenés sveikatos apsaugg ir pacienty sauga, Tarybos pozicijai
galima pritarti.

e) Su identifikavimu ir atsekamumu susijusios prievolés ir unikaliyjy priemoniy identifikatoriy
(UDI) sistemos sukiirimas

Kaip buvo nurodyta Komisijos pasiilyme, ekonominés veiklos vykdytojai privaléty
identifikuoti bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, i§ kurio gavo priemong ir kuriam
priemone tieké (iskaitant sveikatos istaigas ir sveikatos prieziiros specialistus). Taciau,
prieSingai nei Komisijos pasiiilyme, kuriuo tik nustatomas busimos UDI sistemos teisinis
pagrindas ir pagrindiniai principai, o iSsamesnius reikalavimus paliekama nustatyti
igyvendinimo etapu, Tarybos pozicijoje iSdéstomos iSsamios UDI sistemos jgyvendinimo
taisyklés. Pagrindiniai pozicijos ypatumai — reikalavimas gamintojams, kad UDI kodas jy
pagamintoms priemonéms biity priskirtas iki taikymo pradzios datos, ir reikalavimas, kad
UDI zymena ant priemong¢s ir visy auksStesniy lygiy pakuociy biity pateikiama laipsniskai,
atsizvelgiant | priemonés rizikos klase. KonkreCios su saugojimu susijusios prievolés
ekonominés veiklos vykdytojams gali buti nustatytos jgyvendinimo aktais, o sveikatos
jstaigoms jas gali nustatyti valstybés narés.

-> Tai neatitinka Komisijos pozicijos, taCiau apskritai yra priimtina, atsizvelgiant j priemoniy
identifikavimo ir atsekamumo galimybes, kurias uztikrins naujoji sistema.

f) Europos medicinos priemoniy duomeny bankas (EUDAMED)

Tarybos pozicijoje nustatyti platesni reikalavimai dél informacijos jkélimo | EUDAMED ir
didesnio jame esancios informacijos, visy pirma susijusios su rinkoje esanciy priemoniy
klinikiniais duomenimis, skaidrumo. Be to, joje numatoma, kad tai, kaip veikia EUDAMED ir
kaip taikomos su juo susijusios nuostatos, turéty buti tikrinama atliekant nepriklausomag

duomeny bazés funkcijy audita.

-> Nors tenka pripazinti, kad Tarybos pozicija Komisijai nustatoma reikSmingy prievoliy
sukurti labai didele duomeny bazg¢ ir nustatyti sudétingg duomeny bazés funkcijy tikrinimo
procediira, tai yra priimtina, nes taip biity uztikrintas didesnis informacijos apie rinkoje
esancias priemones skaidrumas.

g) Grieztesni notifikuotyjy jstaigy skyrimo kriterijai
Remiantis Tarybos pozicija, notifikuotyjy jstaigy skyrimo kriterijai, ypac¢ susij¢ su proceso

reikalavimais, apibiidinami i§samiau. Be to, remiantis pagal esamus teisés aktus jau atlikus
bendrus vertinimus jgyta patirtimi, iSsamiau apibréztos jy priezitiros procediiros.
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-> Komisija pritaria notifikuotyjy jstaigy skyrimo ir prieziiros reikalavimy sugrieztinimui.
h) Konsultacijos dél tam tikry didelés rizikos priemoniy klinikinio jvertinimo

Tarybos pozicijoje, grindziamoje Komisijos pasiiilyme nurodytos tikrinimo procediiros
elementais, nustatoma, kad paskirtoji etalonin¢ laboratorija turi tikrinti gamintojy
deklaruojamg D klasés IVD medicinos priemoniy veiksmingumg ir dé¢l D klasés VD
medicinos priemoniy konsultuotis su eksperty komisija, jeigu tokios priemonés
sertifikuojamos pirmg karta ir néra bendryjy techniniy specifikacijy. Laikydamasi S$ios
procediiros, eksperty komisija turéty notifikuotajai jstaigai pateikti moksling nuomong dél jos
atlikto gamintojo klinikinés bylos vertinimo. Nors notifikuotoji jstaiga vadovautis ta nuomone
neprivaléty, ji turéty pagristi, kodél jos nepaiso. Visi su nuomone ir notifikuotosios jstaigos
galutiniu sprendimu susij¢ dokumentai biity vieSai prieinami EUDAMED. Susijusiems
gamintojams gali tekti mokéti mokescius, o jy struktira ir lygis buity nustatyti jgyvendinimo
aktais.

-> Komisija gali pritarti pozicijai, kuri puikiai dera su Komisijos tikslais.

i) Grieztesni klinikinio veiksmingumo tyrimams ir klinikiniams jrodymams taikomi
reikalavimai

Remiantis Komisijos pasitlymu, leidimo vykdyti tam tikrus veiksmingumo tyrimus suteikimo
proceduros dar tiksliau suderintos su vaisty klinikiniy tyrimy taisyklémis, visy pirma
nuostatomis dél informuoto asmens sutikimo ir pazeidziamy subjekty apsaugos. Numatytas
ilgesnis pereinamasis laikotarpis keliose valstybése narése atliekamy klinikiniy tyrimy
paraisky suderinto vertinimo tvarkai jdiegti, kad valstybés narés savanoriskai jgyty reikiamos
patirties.

-> Komisija gali pritarti grieZtesniems reikalavimams ir mano, kad ilgesnis pereinamasis
laikotarpis suderinto vertinimo tvarkai jdiegti yra tinkamas ir gerai pagrjstas.

J) Gamintojy uztikrinama prieziiira po pateikimo rinkai ir iSplésta pranesSimy apie tendencijas
teikimo apimtis

Tarybos pozicijoje iSsamiai iSdéstomos gamintojy prievolés stebéti, kaip jy pagamintos
priemonés po pateikimo rinkai naudojamos gyvenime. Be kita ko, reikalaujama, kad
gamintojas turéty idiegta prieziliros po pateikimo rinkai sistema ir parengta prieziliros po
pateikimo rinkai plang. ISanalizavus visus susijusius priezitiros po pateikimo rinkai duomenis
padarytos i§vados dél mazos rizikos priemoniy turi biiti i§déstomos priezitiros po pateikimo
rinkai ataskaitoje, o dél didesnés rizikos klasés priemoniy — periodiskai atnaujinamame
saugos protokole. Be to, praneSimus apie tendencijas privaloma teikti ne tik dé¢l didziausios
rizikos priemoniy, kaip buvo nustatyta pradiniame Komisijos pasitilyme.

-> Visiems Siems elementams galima pritarti, nes jais Komisijos pasiiilymas neabejotinai
patobulinamas.

k) Pereinamieji laikotarpiai

Tarybos pozicijoje iSlaikomi bendrieji 5 mety pereinamieji laikotarpiai, taciau jtraukiamos
kelios specialios nuostatos. Visy pirma uz medicinos priemones atsakingg nacionaling
kompetentinga institucija valstybés narés turi paskirti per 12 ménesiy nuo taikymo pradzios, o
etaloninés laboratorijos turi biiti paskirtos likus 18 ménesiy iki taikymo pradzios datos. Pagal
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senus teisés aktus iSduoti sertifikatai netenka galios ne véliau kaip praéjus 2 metams po
taikymo pradZios datos. Priemonés, pagal sengsias direktyvas teisétai pateiktos rinkai iki
taikymo pradzios datos, gali biiti toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos naudoti 3 metus po
tos datos.

-> Nurodytiems rezultatams Komisija pritaria.

4. ISVADA
Taryba veike vieningai.

Taigi Komisija pritaria Tarybos priimtai pozicijai.

5. PAREISKIMAI
Komisija teikia Siuos du pareiskimus.

1) Komisijos pareiSkimas dél Reglamento dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy 4 straipsnio nuostaty dél informacijos teikimo ir konsultavimo
genetiniy tyrimy srityje

Ne vé¢liau kaip pragjus penkeriems metams po Reglamento taikymo pradzios datos,
vykdydama Reglamento 111 straipsnyje numatyta 4 straipsnio veikimo perzitira, Komisija
pateiks ataskaita dél valstybiy nariy patirties vykdant 4 straipsniu nustatytas informacijos
teikimo ir konsultavimo, kai naudojami genetiniai tyrimai, prievoles. Visy pirma, Komisija
ataskaitoje aptars jdiegta jvairig tvarka, atsizvelgdama j dvejopa Reglamento tiksla, butent —
uztikrinti auksto lygio pacienty saugg ir garantuoti sklandy vidaus rinkos veikima.

2) Komisijos pareiSkimas dél genetiniy tyrimy, atliekamy su gyvenimo biudu ir
gerove susijusiais tikslais

Dél genetiniy tyrimy, atliekamy su gerove ar gyvenimo budu susijusiais tikslais, Komisija
pabrézia, kad medicininés paskirties neturinioms priemonéms, tarp jy ir toms, kurios yra
skirtos asmeny sveikai gyvensenai, gyvenimo kokybei ir gerovei tiesiogiai ar netiesiogiai
palaikyti ar gerinti, Reglamento dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy 2 straipsnis
(Apibréztys) netaikomas. Vis délto Komisija, remdamasi valstybiy nariy vykdomos rinkos
priezitiros veiklos rezultatais, ketina stebéti tam tikrus saugos aspektus, kurie gali buti susije
su tokiy priemoniy naudojimu.
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