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2012/0266 (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 medicinos
priemoniy priémimo

1. PAGRINDINIAI FAKTAI

Pasitilymo (dokumentas COM(2012) 542 final — 2012/0266 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

Skaiciuojama, kad medicinos priemoniy sektorius apima daugiau kaip 500 000 jvairiausiy
gaminiy nuo pleistry iki kontaktiniy lesiy, rentgeno aparaty, Sirdies stimuliatoriy ar kraujo
tyrimy priemoniy.

Medicinos priemonés, iSskyrus in vitro diagnostikos medicinos priemones, S§iuo metu
reglamentuojamos dviem pagrindinémis direktyvomis: Direktyva 90/385/EEB' dél aktyviyjy
implantuojamyjy medicinos priemoniy (pvz., §irdies stimuliatoriy) ir Direktyva 93/42/EEB”
del medicinos priemoniy (pvz., kontaktiniy leSiy). Paskutiniame pra¢jusio amZiaus
deSimtmetyje priimtos abi direktyvos grindZziamos naujuoju pozitriu ir jomis siekiama
uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikima ir auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga bei
pacienty saugg. D¢l medicinos priemoniy nereikia gauti reguliavimo institucijos iSduodamo
iSankstinio leidimo pateikti jas rinkai, taciau joms taikoma atitikties vertinimo procedura,
kurioje vidutinés ir didelés rizikos priemoniy atveju dalyvauja nepriklausoma trecioji Salis —
vadinamoji notifikuotoji jstaiga. Notifikuotasias jstaigas skiria ir jy veikla stebi valstybés

: OL L 189, 1990 7 20, p. 17.
2 OL L 169, 1993 7 12, p. 1.
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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 trukumy ir taisykliy aiSkinimo bei taikymo skirtumy, todél bitina skubi jos
perzitira. Be to, Sis sektorius yra itin novatoriSkas ir konkurencingas, todel ES privalo
disponuoti tinkamomis ir S$iuolaikiSkomis reglamentavimo priemonémis ir visiems
susijusiems ekonomings veiklos vykdytojams uZztikrinti reikiamg teisinj tikruma.

Atsizvelgdama ] tai, 2012 m. rugséjo 26 d. Komisija priémé Reglamento dél medicinos
priemoniy pasitilyma.

Pagrindiniai pasitlymo tikslai:

— i§plesti ir aiSkiau apibrézti ES teisés akty taikymo sritj, be kita ko, iSplésti ja taip, kad
buty jtraukti tam tikri gaminiai (pvz., estetiniais tikslais naudojami implantai);

— atnaujinti rizikos klasifikavimo taisykles, taip pat saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, kad jie atitikty technologijy ir mokslo pazanga;

— sugrieztinti notifikuotyjy jstaigy skyrimo taisykles ir uztikrinti, kad nacionalinés

v —

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

— nustatyti didelés rizikos priemoniy tikrinimo mechanizmg, leidZiant]j nacionaliniy
eksperty komitetui dél moksliskai pagristy motyvy kiekvienu atveju atskirai jvertinti

notifikuotosios jstaigos atlikta preliminary atitikties vertinima;

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

— suderinti vienkartiniy medicinos priemoniy pakartotinio apdorojimo taisykles;

— sugrieztinti klinikiniams jrodymams, kuriais grindZiamas priemoniy vertinimas,
taikomus reikalavimus;

— sugrieztinti budrumo ir rinkos prieziiiros taisykles;

— patobulinti ES medicinos priemoniy duomeny baze (EUDAMED), kad biity teikiama
iSsami informacija apie ES rinkoje esancias 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.
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3. PASTABOS DEL TARYBOS POZICIJOS

Tarybos pozicijoje apskritai pritariama Komisijos pasitilyme iSkeltiems tikslams, biitent:
padidinti pacienty sauga ir pagerinti visuomenés sveikatos apsauga, sudaryti palankesnes
salygas sklandziai veikti vidaus rinkai ir remti inovacijy diegimg Siame svarbiame sektoriuje.
Taciau Taryba keicia tam tikrus $iy tiksly siekimo biidy aspektus. Toliau pateikiama Tarybos
siilomy svarbiausiy pakeitimy ir Komisijos pozicijos dél ty pakeitimy santrauka.

a) Reglamento dél medicinos priemoniy taikymas tam tikriems nemedicininés paskirties
gaminiams

Remiantis Tarybos pozicija, tam tikry iSvardyty grupiy nemedicininés paskirties gaminiams
(pvz., kontaktiniams leSiams, liposukcijos, lipolizés ar lipoplastikos jrangai, smegenims
stimuliuoti skirtai jrangai) Reglamentas taikomas atsizvelgiant j tai, ar priimtos bendrosios
techninés specifikacijos, kuriose aptariamas rizikos valdymas ir, prireikus, klinikinis
jvertinimas saugos poziluriu. Bendrosios specifikacijos biity pradedamos taikyti pragjus
SeSiems ménesiams nuo jy jsigaliojimo arba nuo Reglamento taikymo pradzios datos
(pasirenkant vélesng datg).

-> Nors medicinos priemones reglamentuojantys teisés aktai iSvardyty grupiy gaminiams
taikomi ne savaime, kaip siiilé Komisija, o atsizvelgiant j bendryjy specifikacijy priémima,
Tarybos pozicijai galima pritarti, nes specifikacijos gali buti naudingos siekiant iS§samiau
iSdéstyti tam tikrus specialius aspektus, susijusius su medicinos priemones reglamentuojanciy
teisés akty taikymu tiems gaminiams.

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, iSskyrus atitinkamus bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, netaikomas, jeigu laikomasi tam tikry salygy. Be kita ko, turi buti laikomasi Siy
salygy: draudziama perduoti priemon¢ kitam juridiniam asmeniui, priemoné turi biiti
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 biiti tinkamai patenkinti naudojant rinkoje esancig priemong.
Pramoniniu mastu gaminamoms priemonéms iSimtis netaikoma.

-> Nors §i iSimtis medicinos priemonéms nustatoma pirma karta, 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 svarstymg priimtos Europos Parlamento pozicijos
principui, pagal kurj jvedamas privalomas gamintojy civilinés atsakomybes draudimas, nes
joje pakartojama, kad fiziniai ir juridiniai asmenys turi teis¢ pagal taikomus Sajungos ir
nacionalinés teisés aktus reikalauti atlyginti del defekty turinCiy priemoniy patirta zalg. Vis
délto Tarybos pozicijoje neislaikoma EP numatyto privalomo civilinés atsakomybés draudimo
idéja, bet gamintojams nustatoma prievolé biiti nustacius priemones, kuriomis uztikrinami
pakankami finansiniai iStekliai, atsizvelgiant i jy galimg atsakomybe pagal Direktyva
85/374/EEB d¢l atsakomybés uz gaminius su trikumais. Tokie finansiniai iStekliai turi buti
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proporcingi rizikos klasei, priemonés tipui ir jmonés dydziui. Si Tarybos nustatyta prievolé
nedaro poveikio didesn¢ apsaugg uztikrinanioms priemonéms pagal nacionaling teisg.

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

d) Igaliotyjy atstovy atsakomybé

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 pasiiilyme buvo nustatyta ribota jgaliotyjy atstovy teisiné 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 procesa. Taciau vykstant teisinéms deryboms paaiskéjo, kad yra daug konkreciy su
ne ES gamintojy gaminamomis priemonémis susijusiy vykdymo uztikrinimo problemy,
kurios taikant esama horizontaliosios atsakomybés tvarka néra tinkamai sprendziamos. Sios
vykdymo uZztikrinimo problemos gali labai trukdyti apsaugoti zalg patyrusius pacientus.
Todel, siekiant uztikrinti visuomenés sveikatos apsaugg ir pacienty sauga, Tarybos pozicijai
galima pritarti.

e) Vienkartiniy medicinos priemoniy pakartotinis apdorojimas

Remiantis Tarybos pozicija, vienkartinés medicinos priemonés gali biti pakartotinai
apdorojamos tik jei tai leidziama pagal nacionaling teis¢ ir laikantis Reglamento dél
medicinos priemoniy nuostaty. Kai pakartotinis apdorojimas leidziamas, pakartotinj
apdorojimg atliekantis subjektas privalo prisiimti gamintojo prievoles. Taciau jei pakartotinj
apdorojimg vykdo sveikatos jstaigos ir treCiosios Salys sveikatos jstaigy prasymu, taikoma
kitokia tvarka. Laikydamosi Sios tvarkos, valstybés narés gali nuspresti netaikyti su gamintojy
prievolémis susijusiy tam tikry taisykliy, jeigu jvykdomos tam tikros salygos, bitent
laikomasi bendryjy specifikacijy. Komisija turi ne véliau kaip teisés akto taikymo pradzios
dieng priimti tas bendrasias specifikacijas, o jei ji to nepadaro, biity taikomi darnieji standartai
ir nacionalinés nuostatos. Atitikt] susijusioms bendrosioms specifikacijoms arba
nacionalinéms nuostatoms ir darniesiems standartams turéty patvirtinti notifikuotoji jstaiga.
Valstybés narés turéty skatinti ir gali reikalauti, kad sveikatos jstaigos pacientams teikty
informacija apie pakartotinai apdoroty priemoniy naudojimg sveikatos jstaigoje. Jos gali
priimti grieZtesnes nuostatas arba savo teritorijoje pakartotinj apdorojima uzdrausti (taikyti
vadinamagjg atsisakymo dalyvauti nuostatg).

> Sis poziiiris gerokai skiriasi nuo i§déstytojo Komisijos pasiiilyme, kuriame buvo numatyta,
kad visi pakartotin] apdorojimg atliekantys subjektai biity laikomi gamintojais ir kad nebiity
galima pakartotinai apdoroti kritiniais atvejais naudoti skirty vienkartiniy priemoniy. Vis délto
atsizvelgiant | nacionaliniy metody jvairove ir j $io klausimo opuma visuomenés sveikatos ir
pacienty saugos pozilriu, Tarybos pozicija, regis, yra priimtinas biidas ES mastu nustatyti
vienkartiniy medicinos priemoniy pakartotiniam apdorojimui taikytinas biitingsias taisykles,
todel jai galima pritarti.

f) Pavojingyjy medziagy naudojimas invazinése medicinos priemonése
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Tarybos pozicijoje pritariama per pirmaji svarstymg priimtos Europos Parlamento pozicijos
principui, nes ja nustatoma grieztesné tam tikry pavojingyjy medziagy naudojimo medicinos
priemonése tvarka. Remiantis Tarybos pozicija, gamintojai privalo notifikuotajai jstaigai
pagristi, kod¢l invazinése medicinos priemonése ir priemonése, kuriomis transportuojami arba
kuriose laikomi vaistai arba i organizmg (pakartotinai) jvesti arba i$ jo pasalinti skirtos kitos
medziagos, yra tam tikrg koncentracijg virSijantis kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky
reprodukcijai medziagy ir (arba) endokrining sistema ardanciy medziagy kiekis. Tuo tikslu
reikalaujama, kad Komisija kuo greiciau ir ne véliau kaip praé¢jus vieniems metams po S$io
reglamento jsigaliojimo datos jgalioty atitinkama mokslinj komiteta parengti gaires d¢l ftalaty
buvimo sudétyje. Komisija taip pat prireikus turi jgalioti atitinkamg mokslinj komiteta
parengti gaires d¢l kity kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai medziagy
arba endokrining sistema ardan¢iy medziagy. Be to, tokiy priemoniy sudétyje esanciy
atitinkamy medZziagy sarasas turi biiti pateikiamas priemongs etiketéje ir (arba) ant kiekvieno
vieneto pakuotés ar, atitinkamais atvejais, ant prekinés pakuotés.

-> Siam pozitriui galima pritarti, nes juo siekiama uZtikrinti geresne pacienty ir naudotojy
apsauga.

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

Kaip buvo nurodyta Komisijos pasitilyme, ekonominés veiklos vykdytojai privaléty
identifikuoti bet kurj ekonominés veiklos vykdytoja, i§ kurio gavo priemone¢ ir kuriam
priemong tieké (jskaitant sveikatos jstaigas ir sveikatos prieziuros specialistus). Taciau,
prieSingai nei Komisijos pasiiilyme, kuriuo tik nustatomas btisimos UDI sistemos teisinis
pagrindas ir pagrindiniai principai, o i$samesnius reikalavimus palickama nustatyti
jgyvendinimo etapu, Tarybos pozicijoje iSdéstomos iSsamios UDI sistemos jgyvendinimo
taisyklés. Pagrindiniai pozicijos ypatumai — reikalavimas gamintojams, kad UDI kodas jy
pagamintoms priemonéms bty priskirtas iki taikymo pradzios datos, ir reikalavimas, kad
UDI Zymena ant priemonés ir visy auksStesniy lygiy pakuociy bty pateikiama laipsniskai,
atsizvelgiant | priemonés rizikos klase. Sveikatos jstaigos ir ekonominés veiklos vykdytojai
privalo saugoti III klasés implantuojamyjy priemoniy UDI koda. Papildomos su saugojimu
susijusios prievolés ekonominés veiklos vykdytojams gali biiti nustatytos jgyvendinimo
aktais, o sveikatos jstaigoms jas gali nustatyti valstybés nares.

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

h) Europos medicinos priemoniy duomeny bankas (EUDAMED)

Tarybos pozicijoje nustatyti platesni reikalavimai dé¢l 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 reik§mingy prievoliy
sukurti labai didel¢ duomeny bazg ir nustatyti gana varginanciag duomeny bazés funkcijy
tikrinimo procediira, tai yra priimtina, nes taip biity uztikrintas didesnis informacijos apie
rinkoje esancias priemones skaidrumas.

i) Grieztesni notifikuotyjy jstaigy skyrimo kriterijai
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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.

-> Komisija pritaria notifikuotyjy jstaigy skyrimo ir priezitiros reikalavimy sugrieztinimui.
J) Konsultacijos dél tam tikry didelés rizikos priemoniy klinikinio jvertinimo

Tarybos pozicijoje, remiantis Komisijos pasiiilyme nurodytos tikrinimo procediiros pagrindu
ir atsizvelgiant | tam tikrus per pirmajj svarstymg priimtoje Europos Parlamento pozicijoje
apibréztos Sios procediiros taikymo srities elementus, nustatomas reikalavimas dél tam tikry
didelés rizikos priemoniy konsultuotis su eksperty komisija. Laikydamasi Sios procediros,
eksperty komisija galéty pagal nurodytus kriterijus pasirinkti bylg ir notifikuotajai jstaigai
pateikti moksling nuomone¢ 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 bty vieSai
prieinami EUDAMED. Susijusiems gamintojams gali tekti mokéti mokescius, o jy struktiira ir
lygis biity nustatyti jgyvendinimo aktais.

-> Komisija gali pritarti pozicijai, kuri puikiai dera su Komisijos tikslais.
k) Grieztesni klinikiniams tyrimams ir klinikiniams duomenims taikomi reikalavimai

Remiantis Komisijos pasitilymu ir per pirmajj svarstymg priimta Europos Parlamento
pozicija, leidimo vykdyti klinikinius tyrimus suteikimo procediiros dar tiksliau suderintos su
vaisty klinikiniy tyrimy taisyklémis, visy pirma nuostatomis dél informuoto asmens sutikimo
ir pazeidziamy subjekty apsaugos. Gamintojy prievolés vykdyti didelés rizikos priemoniy
klinikinius tyrimus sugrieztintos, taikant iSimtis patikimoms technologijoms. Numatytas
ilgesnis pereinamasis laikotarpis keliose valstybése narése atlickamy klinikiniy tyrimy
paraisky suderinto vertinimo tvarkai jdiegti, kad valstybés narés savanoriskai jgyty reikiamos
patirties.

-> Komisija pritaria tokiems grieztesniems reikalavimams ir mano, kad tiek patikimoms
technologijoms taikomos iSimtys, tiek ilgesnis pereinamasis laikotarpis suderinto vertinimo
tvarkai jdiegti yra tinkamas ir gerai pagristas.

) Gamintojy uztikrinama prieziiira po pateikimo rinkai ir isplésta pranesimy 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 parengtg prieziliros po
pateikimo rinkai plang. ISanalizavus visus susijusius priezitiros po pateikimo rinkai duomenis
padarytos iSvados dél mazos rizikos priemoniy turi biiti iSdéstomos prieziiiros po pateikimo
rinkai ataskaitoje, o dél didesnés rizikos klasés priemoniy — periodiskai atnaujinamame
saugos protokole. Ataskaitg dél III klasés ir implantuojamyjy priemoniy gamintojai savo
notifikuotajai jstaigai privaléty teikti naudodamiesi EUDAMED. Be to, praneSimus apie
tendencijas privaloma teikti ne tik dél didziausios rizikos priemoniy, kaip buvo nustatyta
pradiniame Komisijos pasiiilyme.

-> Visiems Siems elementams galima pritarti, nes jais Komisijos pasiiilymas neabejotinai
patobulinamas.
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m) Pereinamieji laikotarpiai

Tarybos pozicijoje iSlaikomi bendrieji 3 mety pereinamieji laikotarpiai, taciau jtraukiamos
kelios specialios nuostatos. Visy pirma uz medicinos priemones atsakingg nacionaling
kompetentingg institucija valstybés narés turi paskirti per 12 ménesiy nuo taikymo pradzios.
Pagal senus teisés aktus iSduoti sertifikatai netenka galios ne véliau kaip praéjus 4 metams po
taikymo pradzios datos. Priemonés, pagal sengsias direktyvas teisétai pateiktos rinkai iki
taikymo pradzios datos, gali biti toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos naudoti 5 metus po
tos datos.

-> Nurodytiems rezultatams Komisija pritaria.

4. ISVADA
Taryba veike vieningai.

Taigi Komisija pritaria Tarybos priimtai pozicijai.
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