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2012/0266 (COD)

KOMISIJAS PAZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM,
ko izstrada atbilstigi Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 6. punktam,

par

Padomes nostaju attieciba uz Eiropas Parlamenta un Padomes regulas par
mediciniskam iericém pienemsanu

1. PRIEKSVESTURE
Datums, kad priekslikums nosiitits Eiropas Parlamentam un
Padomei

(dokuments COM(2012) 542 final —2012/0266 COD): 26.09.2012.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinuma datums:

14.02.2013.
Regionu komitejas atzinuma datums:

08.02.2013.
Eiropas Parlamenta nostajas datums (pirmais lasijums): 02.04.2014.
Padomes nostajas pienemsanas datums: 07.03.2017.

2. KOMISIJAS PRIEKSLIKUMA MERKIS

Apléses liecina, ka medicinisko ieri¢u nozare sarazo vairak neka 500 000 izstradajumu,
aptverot milzigu izstradajumu klastu, no leikoplasta plaksteriem lidz pat kontaktlécam,
rentgenaparatiem, kardiostimulatoriem vai asins analizu testiem.

Patlaban mediciniskas ierices, kas nav in-vitro diagnostikas mediciniskas ierices, tiek
regulétas ar divam svarigikajam direktivam: Direktivu 90/385/EEK' par aktivam
implantgjamam medicinas iericém (piem., kardiostimulatoriem) un Direktivu 93/42/EEK? par
medicinas iericém (piem., kontaktlecam). So 90. gados pienemto direktivu pamata ir "jauna
pieeja", un to mérkis ir nodrosinat netrauc€tu iek$gja tirgus darbibu un sabiedribas veselibas
un pacientu droSibas augsta Itmena aizsardzibu. Attieciba uz mediciniskajam ieric€m pirms
laiSanas tirgi nav jasanem atlauja no regulativas iestade, tacu tiek prasita atbilstibas

: OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
2 OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
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novertésana, kuru vid&ja un augsta riska iericém veic, iesaistot neatkarigu treso personu jeb ta
saukto "pazingoto institiciju". Dalibvalstis iece] un uzrauga pazinotas institiicijas, kuras
darbojas nacionalo iestazu kontrol€. P&c sertificéSanas ierices marké ar CE zimi, kas dara
iesp&jamu to brivu apriti ES/EBTA valstis un Turcija.

Speka esosais tiesiskais regul&jums ir pieradijis savu vertibu, tacu dazas nopietnas nepilnibas
un atSkiribas noteikumu interpretacija un piemerosana liecina, ka reguléjums ir steidzami
japarskata. Turklat §is nozares izteikti inovativais un konkurencialais raksturs prasa
nodroSinat, lai ES riciba biitu pieméroti un moderni reglament&josi instrumenti un visiem
attiecigajiem uzneméjiem tiktu garant€ta nepiecieSama tiesiska noteiktiba.

Saja sakariba Komisija 2012. gada 26.septembri pienéma priekslikumu regulai par
mediciniskam iericém.

Priekslikuma galvenie mérki ir $adi:

— plaSaka un skaidraka ES tiesibu aktu darbibas joma, kas ir paplaSinata, lai taja
ietvertu atseviskus izstradajumus (piem., implantus estétiskam noliikam);

— atjauninati riska klasific€Sanas noteikumi, ka art droSuma un veiktsp&jas prasibas, lai
neatpaliktu no tehnikas un zinatnes attistibas;

— striktaki noteikumi par pazinoto institiiciju iecelSanu un stingraku parraudzisanu, ko
veic nacionalas kompetentas iestades;

— plasakas pazinoto institiiciju pilnvaras, lai nodroSinatu ripigu test€Sanu un regularas
razotaju parbaudes, tostarp nepieteiktas raZzotnu parbaudes;

- augsta riska iericu kontroles mehanisms, kas lautu valstu ekspertu komitejai,
pamatojoties uz zinatniski apstiprinatiem apsveérumiem, katra gadijuma atseviski

izvertet pazinotas institlicijas veikto provizorisko atbilstibas noveértejumus;

— skaidraki razotaju, pilnvaroto parstavju, import€taju un izplatitaju pienakumi, kas
attiecas ar1 uz diagnostikas pakalpojumiem un tirdzniecibu interneta;

— saskanoti noteikumi par vienreiz lietojamu medicinisko iericu parstradi;

— stingrakas prasibas attieciba uz kliniskajiem pieradijumiem, kas apliecina iericu
novertéjumu;

— pastiprinati noteikumi par vigilanci un tirgus uzraudzibu;

— uzlabota ES Medicinisko iericu datubanka (EUDAMED), kas sniegtu visaptverosu
informaciju par ES tirgli pieejamajam iericeém;

— labaka ieriCu izsekojamiba visa piegades k&d€, laujot atri un efektivi reagét uz
droSuma problémam (piem., p&c atsaukSanas), un

— cieSaka koordinacija nacionalo iestazu starpa, un Komisijas sniegts zinatniskais,
tehniskais un logistikas atbalsts.
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3. KOMENTARI PAR PADOMES NOSTAJU

Padomes nostaja kopuma ir atbalstiti Komisijas priekSlikuma izklastitie mérki, proti,
nodrosinat pacientu droSibas un sabiedribas veselibas aizsardzibas augstaku Itmeni, veicinat
netrauc€tu iek$¢ja tirgus darbibu un atbalstit inovacijas Saja nozimigaja nozaré. Tomer
Padome ievie§ zinamas izmainas attieciba uz So mérku sasniegSanas veidu. Turpmak ir
apkopotas galvenas izmainas, kas izriet no Padomes un Komisijas nostajas.

a) Atsevisku mediciniskam nolitkam neparedzétu izstradajumu ietversana Medicinisko iericu
regulas darbibas joma

Saskana ar Padomes nostaju regulas pieméroSana atseviskam saraksta ietvertam mediciniskam
noliikam neparedzg&tu izstradajumu grupam (piem., kontaktleécam, tauku atstikSanas, lipolizes
vai lipoplastijas aprikojumam, smadzenu stimulacijas aprikojumam) ir atkariga no kopigo
tehnisko specifikaciju (KTS) pienemsSanas attieciba uz risku parvaldibu un vajadzibas
gadijuma attieciba uz klinisko izveértéSanu saistiba ar droSuma aspektiem. KTS tiktu
piemerotas, kad biitu pagajusi sesi ménesi pec to staSanas speka, vai no regulas piemerosanas
dienas, izveloties vélako no Siem datumiem.

-> Kaut arT medicinisko iericu tiesiba akta darbibas joma saraksta minéto izstradajumu grupas
netiek ietvertas automatiski, ka to bija ierosinajusi Komisija, un tiek ietvertas atkariba no KTS
pienemsSanas, Padomes nostaju var atbalstit, jo specifikacijas varétu but noderigas, ja
jaizstrada Ipasi aspekti saisttba ar medicinisko iericu tiesibu akta piemé&roSanu Siem
izstradajumiem.

b) Viend un taja pasa veselibas iestadeé razotu un izmantotu iericu atbrivosana no dazam
tiesibu akta prastbam

Padomes nostaja nosaka, ka viena un taja pasa veselibas iestad€ razotas un izmantotas ierices
tiek atbrivotas no regulas noteikumu piemé&roSanas, ja ir izpilditi vairaki nosacijumi, tacu tas
neattiecas uz attiecigo visparéjo dro$uma un veiktspéjas prasibu piemérodanu. Sie nosacTjumi
ietver aizliegumu nodot ierici citai juridiskai personai, prasibu razot un izmantot ierici saskana
ar atbilstosu kvalitates parvaldibas sistemu, veselibas iestades pienakumu izstradat un saglabat
ierices dokumentaciju, ka ar sniegt pamatojumu S$aja dokumentacija, ja tirgl laista ierice
nevar pienacigi apmierinat pacienta vajadzibas. Atbrivojums no noteikumu piemé&roSanas
neattiecas uz riipnieciska meéroga razotam iericeém.

-> Kaut arf attieciba uz mediciniskajam iericeém $ads atbrivojums tiek ieviests pirmo reizi,
Padomes nostaju var atbalstit, jo ta piedava pienemamas garantijas attieciba uz $ajas raZzotn€s
razoto iericu kontroli.

¢) Razotaju smniegtais finansialais segums, ja kaitejumu ir radijusas mediciniskas ierices ar
defektiem

Sava nostaja Padome péc biitibas piekrit EP pirma lasijuma nostajai par razotaju atbildibas
obligato apdroSinasanu, jo ta ir atsauce uz spéka esoSajos ES un dalibvalstu tiesibu aktos
paredz€tajam fizisko un juridisko personu tiesibam pieprasit kompensaciju par kait€jumu, ko
radijusi ierice ar defektu. Tom@r Saja sakariba Padomes nostaja nav saglabata EP paredzeta
atbildibas obligata apdroSinaSana, bet ta vietda ir paredz€ts razotdju pienakums veikt
pasakumus, kuri sniegtu pietickamu finansialo segumu saistiba ar razotaju iesp&jamo atbildibu
atbilstoSi Direktivai 85/374/EEK attieciba uz atbildibu par izstradajumiem ar defektiem
[trikumiem]. Sadam finansialajam segumam ir jabiit samérigam ar riska klasi, ierices veidu
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un uznémuma lielumu. Sis Padomes ierosinatais pienakums neskar valstu tiesibu aktos
paredzetos pasakumus, kuri sniedz lielaku aizsardzibu.

-> So jauno tiesibu akta elementu var atbalstit, jo tas piedava biitisku garantiju pacientiem un
medicinisko iericu lietotajiem, taja pasa laika paredzot, ka razotajam ir pietickama ricibas
briviba attieciba uz konkrétiem Iidzekliem $ada finansiala seguma nodrosinasana.

d) Pilnvaroto parstavju atbildiba

Padomes nostaja nostiprina pilnvaroto parstavju lomu un pienakumus, krietni parsniedzot
Komisijas priekslikuma paredzeétos. Konkrétak, taja paredz€ts, ka gadijumos, kad ierices ar
defektiem rada kait€jumu, pilnvarotais parstavis kopa ar import€taju un razotaju uzpemas
solidaru atbildibu.

-> Komisijas priekslikuma bija noteikts, ka pilnvarotajiem parstavjiem ir ierobezoti juridiskie
pienakumi, nemot véra, ka tiem ir ierobezota loma medictnisko iericu laiSana tirgli un parasti
nav visu vajadzigo zinasanu par ierices projekt€Sanu un razoSanu. Tomér likumdoSanas
sarunu procesa kluva skaidrs, ka ir daudz specifisku izpildes problému saistiba ar iericém, ko
razo razotaji, kas nav ES razotaji, un pasreiz€ja horizontalaja atbildibas rezima tas nav
iespejams pienacigi atrisinat. Sis izpildes problémas varétu krietni mazinat to pacientu
aizsardzibu, kuriem radits kait€jums. Tapéc Padomes nostaju var atbalstit sabiedribas
veselibas aizsardzibas un pacientu drosibas interesgs.

e) Vienreiz lietojamu medicinisko iericu parstradasana

Saskana ar Padomes nostaju vienreiz lietojamas mediciniskas ierices drikst parstradat tikai
tad, ja to atlauj valstu tiestbu akti un ja to veic atbilsto§i Medicinisko iericu regulas
noteikumiem. Ja parstradasana tiek atlauta, parstradatajam ir jauzpemas razotaja pienakumi.
Tomer, ja parstradaSanu veic veselibas iestades un tre$as personas pec veselibas iestazu
pieprasijuma, jaievero cits rezims. Atbilstosi tam dalibvalstis var izlemt nepiemérot atseviskus
noteikumus par razotaja pienakumiem, ja ir izpilditi konkr&ti nosacijumi, proti, ieverotas
kopigas specifikacijas. Komisijai ir japienem $is kopigas specifikacijas lidz tiesibu akta
piem&roSanas dienai, bet, ja tas netiek izdarits, tieck pieméroti saskanoti standarti un valstu
tiesibu akti. Atbilstibu attiecigajam kopigajam specifikacijam vai valstu tiesibu aktiem un
saskanotajiem standartiem vajadzetu apliecinat pazinotajai institticijai. Dalibvalstis mudina un
var ligt veselibas iestades sniegt informaciju pacientiem par parstradatu iericu lietoSanu
veselibas iestade; tas var piepemt stingrakus noteikumus vai sava teritorija aizliegt
parstradasanu (ta saukta atteikSanas).

-> Si pieeja biitiski atkiras no Komisijas priekslikuma, kura paredzéts, ka visus parstradatajus
uzskata par razotdjiem un ka vienreiz lietojamas ierices kritiskam vajadzibam nevar
parstradat. Tomer, nemot véra dalibvalstu atSkirigas pieejas un jautajuma sensitivo raksturu
no sabiedribas veselibas un pacientu drosibas viedokla, Padomes nostaju varétu pienemt,
domajot par to, ka nakotné ES méroga iedibinat minimalos noteikumus, kas attieksies uz
vienreiz lietojamu medicinisko iericu parstradi, un tadéjadi So nostaju var atbalstit.

f) Bistamu vielu izmantoSana invazivas mediciniskajas iericés

Sava nostaja Padome péc biitibas piekrit EP pirma lasijuma nostajai, jo ta nosaka stingraku
rezimu dazu bistamu vielu izmanto$anai mediciniskajas ieric€s. Saskana ar Padomes nostaju
raZotajiem ir jasniedz pazinotajai institlicijai pamatojums kancerogé€nu, mutagénu vai
reproduktivajai sistémai toksisku (CMR) vielu un/vai endokrinas sistémas darbibas
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traucgjumu izraisitaju klatbiitnei, kas parsniedz noteiktu koncentraciju invazivas
mediciniskajas ieric€s un ieric€s, kuras izmanto zalu parvadasanai un glabasanai, vai citu tadu
vielu klatbiitnei, kas (atkartoti) jaievada kermeni vai jaizvada no ta. Talab Komisijai —
iespejami drizak un vé€lakais vienu gadu péc §is regulas staSanas spéka — ir japieskir
attiecigajai zinatniskajai komitejai pilnvaras sagatavot pamatnostadnes par ftalatu klatbitni.
Komisija attiecigajai zinatniskajai komitejai ari pieSkir pilnvaras vajadzibas gadijuma
sagatavot pamatnostadnes par citam CMR vielam vai vielam, kas izraisa endokrinas sist€mas
darbibas trauc€jumus. Turklat saraksts ar STm vielam, ko satur $adas ierices, ir janorada ierices
mark&uma un/vai uz katras vienibas iepakojuma, vai attiecigd gadijuma uz tirdzniecibas
iepakojuma.

> So pieeju var atbalstit, jo tas mérkis ir nodrosinat pacientu un lietotaju aizsardzibas
augstaku [imeni.

g) Piendkumi saistiba ar identifikdciju un izsekojamibu un ierices unikald identifikatora
(UDI]) sistemas izveide

Atbilstosi Komisijas prieks§likumam uznémejiem tiktu prasits identificét jebkuru pusi (tostarp
veselibas iestades un veselibas apriipes specialisti), no ka tie ir sanémusi un kam tie ir
piegadajusi ierici. Tomer atSkiriba no Komisijas priekSlikuma, kura noteikts vien toposas UDI
sistémas juridiskais pamats un galvenie principi, detalu precizéSanu atstajot uz ievieSanas
posmu, Padomes nostaja ietver detalizétus noteikumus par UDI sistémas ievieSanu. Sis
nostajas galvenie elementi ir prasiba, lai razotaji savam iericém lidz pieméroSanas datumam
butu pieskirusi UDI kodu, un prasiba, lai UDI datu nesgjs biitu izvietots uz ierices un
pakapeniski, atkariba no ierices riska klases, — uz visiem virs€jiem iepakojuma slaniem.
Veselibas iestadém un uzp@mgjiem obligati ir jaglaba III klases implant€jamo iericu UDI
kods. Turpmakus glabasanas pienakumus var noteikt TstenoSanas aktos uzn€méjiem, un
dalibvalstis §adus pienakumus var uzlikt veselibas iestadeém.

-> Lai gan ta atSkiras no Komisijas nostajas, kopuma attieciba uz ierices identificéSanas un
izsekojamibas potencialu, ko nodroSinas jauna sist€éma, $ada nostaja ir pienemama.

h) Eiropas Medicinisko iericu datubanka (EUDAMED)

Padomes nostaja ir noteiktas plaSakas prasibas informacijas augSupieladei datubanka
EUDAMED un paredzeta lielaka taja ietvertas informacijas parredzamiba, 1pasi attieciba uz
tirgll laisto iericu kliniskajiem datiem. Turklat taja paredzéts, ka attieciba uz EUDAMED
darbibu un saistito noteikumu piemé&ro$anu ir javeic neatkariga revizija par datubankas
funkcionalitati.

-> Lai gan jaatzist, ka Padomes nostaja uzliek Komisijai ievérojamus pienakumus saistiba ar
loti plasas datubankas izveidi un saméra apgriitinoSas procediiras ievieSanu datubankas
funkcionalitates verificéSanas nolika, ta ir pienemama, jo tadgjadi tiktu nodroSinata
parredzamaka informacija par tirgii laistajam iericém.

i) Pastiprindti kritériji pazinoto institiiciju iecelsanai

Padomes nostaja pazinoto institiiciju iecelSanas kriteriji ir aprakstiti detaliz&tak, Ipasi saistiba
ar procesam izvirzitajam prasibam. Turklat, pamatojoties uz kopigu novertgjumu pieredzi
atbilstosi speka esosajiem tiesibu aktiem, detaliz&tak izstradatas arT So institliciju parraudzibas
procediiras.
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-> Komisija atbalsta prasibu stiprinasanu saistiba ar pazinoto institiiciju iecelSanu un
parraudzibu.

j) Kliniskas izvertesanas konsultacijas par dazam augsta riska iericém

Padomes nostaja, kuras pamata ir Komisijas priekslikuma regulativaja kontroles procediira
sniegtais pamatojums un kurd nemti véra §is procediiras tvéruma atseviski elementi, kas
noteikti EP pirma lasijuma nostaja, ir paredz€ta konsult€Sanas ar ekspertu grupu attieciba uz
dazam augsta riska iericem. Saskana ar So procediru ekspertu grupa, pamatojoties uz
noraditiem krit€rijiem, var€tu izraudzities lietu un pazinotajai institiicijai sniegt zinatnisku
atzinumu par razotaja kliniskas lietas novertejumu. Kaut ari atzinums pazinotajai institiicijai
nav saistoss, ta neieveroSana bltu japamato. Visi attiecigiec dokumenti par atzinumu un
pazigotas institlicijas gala lémumu bitu publiski pieejami datubanka EUDAMED.
Attiecigajiem razotajiem var biit jamaksa maksa, kuras sastavu un apméru noteiks 1stenoSanas
aktos.

-> Komisija var atbalstit So nostaju, kas loti liela mera atbilst tas merkiem.
k) Pastiprindtas prasibas kliniskajiem pétijumiem un kliniskajiem datiem

Pamatojoties uz Komisijas priekslikumu un EP pirma lasijuma nostaju, procediras, kuras
pieskir atlauju veikt kliniskos pétijumus, turpmak biis saskanotas ar noteikumiem par zalu
kliniskajam parbaudém, jo ipaSi attieciba uz noteikumiem par inform&tu piekriSanu un
neaizsargatu pétamo personu aizsardzibu. Razotaju pienakumus veikt kliniskos pétijumus par
augsta riska iericeém pastiprina ar izn@mumiem, kurus nosaka attieciba uz sekmigi ieviestam
tehnologijam. Ilgaks parejas periods ir paredz&ts koordinétajai procediirai, kura novérte
klinisko pétijumu pieteikumus vairak neka viena dalibvalsti, lai tad€jadi dalibvalstis varétu
brivpratigi iegiit nepieciesamo pieredzi.

-> Komisija atbalsta §is pastiprinatas prasibas un uzskata, ka gan iznpémumi attieciba uz
sekmigi ieviestam tehnologijam, gan koordingtajai novértésanas procediirai paredzgtais ilgaks
parejas periods ir atbilstoSs un pienacigi pamatots.

) Razotaju veikta péctirgus uzraudziba un plasdaks tvérums zipojumiem par tendencém

Padomes nostaja ir detalizéti izklastiti razotaja pienakumi sekot Iidzi savu razoto iericu
praktiskajai izmantoSanai péc to laiSanas tirgl. Tajos ir ietvertas prasibas par raZotaja
pectirgus uzraudzibas sistému un pectirgus uzraudzibas planu. Secinajumi, kas izriet no visu
atbilstoSo pectirgus datu analizes, jaizklasta péctirgus uzraudzibas zinojuma par zema riska
iericem un periodiska atjauninata droSuma zinojuma par augstaka riska iericeém. Par III klases
iericém un implant§jamam ieric€m razotajiem bitu jasniedz pazinotajai institlicijai zinojums
datubankda EUDAMED. Turklat pienakums zinot par tendence€m vairs neaprobezojas ar
augstaka riska iericém, ka tas bija sakotngja Komisijas priekslikuma.

-> Visus Sos elementus var atbalstit, jo tie acimredzami uzlabo Komisijas priekslikumu.

m) Parejas periodi

Padomes nostaja ir saglabats tris gadus ilgs visparigais parejas periods, tacu ir pievienoti dazi
konkreti noteikumi. Proti, 12 ménesu laika p&c piemerosanas dienas dalibvalstim ir jaiecel

nacionala kompetenta iestade, kas ir atbildiga par mediciniskam iericeém. Sertifikati, kas ir
izsniegti atbilstosi iepriek$€jiem tiesibu aktiem, zaud€ speku ne velak ka cetrus gadus péc
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piemérosanas dienas. lerices, kas atbilsto$i ieprieks€jam direktivam ir likumigi laistas tirgn
pirms piemérosanas dienas, drikst biit pieejamas tirgl un tikt izmantotas ne ilgak ka piecus
gadus pec minéta datuma.

-> Komisija atbalsta ieprieks izklastito.

4. SECINAJUMI
Padome piené€ma vienpratigu lémumu.

Lidz ar to Komisija pauZz atbalstu Padomes pienemtajai nostajai.
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