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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2023/...

2023 m. kovo 15 d.

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 j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio

4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiseékiros procedura priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediiros?,

1
2

2023 m. sausio 24 d. nuomon¢ (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).
2023 m. vasario 16 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje)
ir 2023 m. kovo 7 d. Tarybos sprendimas.
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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 veikimg, remiantis auksto 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/EB3, pvz., notifikuotyjy jstaigy
prieziiira, rizikos klasifikavimas, atitikties vertinimo procediros, klinikiniy jrodymy
reikalavimai, budrumas ir rinkos prieziiira, ir jtvirtinamos nuostatos, kuriomis uztikrinamas
su medicinos priemonémis ir in vitro diagnostikos medicinos priemonémis susij¢s

skaidrumas ir atsekamumas;

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 d¢l
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).

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dé¢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,
1993712, p. 1).

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).

PE-CONS 1/1/23 REV 1 2

LT



)

3)

del 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., 0 2024 m. geguzés 26 d. data palikta kaip pereinamojo
laikotarpio, kuriuo tam tikras priemones, kurios toliau atitinka Direktyva 90/385/EEB arba
Direktyva 93/42/EEB, galima teisétai pateikti rinkai arba pradéti naudoti, pabaigos data;

be to, dél COVID-19 pandemijos poveikio Reglamente (ES) 2017/746 numatytas
pereinamasis laikotarpis jau buvo pratestas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu

(ES) 2022/112%;

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

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/112, kuriuo dél
pereinamojo laikotarpio nuostaty tam tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms
ir atidéto sglygy taikymo viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
(ES)2017/746 (OL L 19, 2022 1 28, p. 3).
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4) nepaisant to, kad notifikuotyjy jstaigy, paskirty pagal Reglamenta (ES) 2017/745, skai¢ius
nuolat didé¢ja, bendri notifikuotyjy istaigy pajégumai vis dar nepakankami, kad biity
atliktas daugelio priemoniy, kuriy sertifikatas iSduotas pagal Direktyva 90/385/EEB arba
Direktyva 93/42/EEB iki 2024 m. geguzés 26 d., atitikties vertinimas. Atrodo, kad daug
gamintojy, ypa¢ mazosios ir vidutinés jmonés, nepakankamai pasirengg jrodyti atitikt]
Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams, visy pirma atsizvelgiant | ty naujy reikalavimy
sudétinguma. Todél labai tikétina, kad daugelis priemoniy, kurios gali biiti teisétai
pateiktos rinkai pagal Reglamente (ES) 2017/745 numatytas pereinamojo laikotarpio
nuostatas, nebus sertifikuotos pagal ta reglamenta iki pereinamojo laikotarpio pabaigos,

todel Sajungoje gali pritrikti medicinos priemoniy;
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)

(6)

atsizvelgiant i sveikatos priezitiros specialisty ataskaitas apie nei§vengiama priemoniy
stygiaus pavojy, butina skubiai pratesti pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB isduoty
sertifikaty galiojimg ir pratesti pereinamajj laikotarpj, kuriuo tas direktyvas atitinkancias
priemones buty galima teisétai pateikti rinkai. Pratgsimas turéty biiti pakankamos trukmés,
kad notifikuotosios jstaigos turéty pakankamai laiko atlikti i$ jy reikalaujamus atitikties
vertinimus. Pereinamojo laikotarpio pratgsimu siekiama uZztikrinti auksto lygio visuomenés
sveikatos apsauga, jskaitant pacienty saugg, ir iSvengti medicinos priemoniy, biitiny
sveikatos apsaugos paslaugoms sklandziai teikti, stygiaus, nesumazinant dabartiniy

kokybés ar saugos reikalavimy;

pereinamasis laikotarpis turéty biiti pratgsiamas tam tikromis salygomis, siekiant uztikrinti,
kad papildomu laiku biity galima pasinaudoti tik tuo atveju, jei tai yra saugios priemonés,
kuriy gamintojai émési tam tikry veiksmy, kad bty pradéti jgyvendinti Reglamento

(ES) 2017/745 reikalavimai;
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(7

(8)

siekiant uztikrinti laipsniskg per¢jima prie Reglamento (ES) 2017/745 jgyvendinimo,
istaiga, iSdavusi sertifikatg pagal Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB,
galiausiai turéty tinkamg prieziiirg, susijusig su priemonémis, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, perduoti notifikuotajai jstaigai, paskirtai pagal Reglamentg
(ES) 2017/745. Siekiant teisinio tikrumo, turéty biiti numatyta, kad pagal Reglamenta
(ES) 2017/745 paskirta notifikuotoji jstaiga neturéty buti atsakinga uz tos notifikuotosios

Jstaigos, kuri i§davé sertifikatg, vykdoma atitikties vertinimo ir priezitros veikla;

dél laikotarpio, kuris biitinas tam, kad gamintojai ir notifikuotosios jstaigos galéty atlikti
medicinos priemoniy, kurioms pagal Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB
suteiktas atitikties sertifikatas arba deklaracija, atitikties vertinimg pagal Reglamenta

(ES) 2017/745, pazymétina, kad reikeéty uztikrinti notifikuotyjy jstaigy nedideliy pajégumy
ir auksto lygio pacienty saugos ir visuomenés sveikatos apsaugos pusiausvyrg. Todel
pereinamojo laikotarpio trukmé turéty priklausyti nuo atitinkamy medicinos priemoniy
rizikos klasés, tad didesnés rizikos priemoniy atveju laikotarpis biity trumpesnis, o

mazesnes rizikos klasés priemoniy atveju — ilgesnis;
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©)

(10)

priesingai nei direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB, Reglamente (ES) 2017/745
reikalaujama, kad notifikuotoji jstaiga dalyvauty atliekant pagal uzsakyma pagaminty

IIT klasés implantuojamyjy priemoniy atitikties vertinimg. Atsizvelgiant j nepakankamus
notifikuotyjy jstaigy pajégumus ir | tai, kad pagal uzsakyma pagaminty priemoniy
gamintojai neretai yra mazosios arba vidutinés jmongs, kurios negali gauti notifikuotosios
istaigos paslaugy pagal direktyvas 90/385/EEB ir 93/42/EEB, turéty buti nustatytas
pereinamasis laikotarpis, kuriuo pagal uzsakyma pagamintas III klasés implantuojamasias
priemones bty galima teisétai pateikti rinkai arba pradéti naudoti be notifikuotosios

istaigos i8duoto sertifikato;

Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnio 4 dalimi ir Reglamento (ES) 2017/746

110 straipsnio 4 dalimi uzdrausta toliau rinkai tiekti arba pradéti naudoti priemones, kurios
pateikiamos rinkai iki taikomo pereinamojo laikotarpio pabaigos ir kurios vis dar yra
tiekimo grandinéje praéjus vieniems metams nuo to pereinamojo laikotarpio pabaigos.
Siekiant, kad nebiity be reikalo iSmetamos saugios medicinos priemongs ir in vitro
diagnostikos medicinos priemongs, kuriy vis dar yra tiekimo grandinéje, ir nepadidéty
neiSvengiamas tokiy priemoniy stygiaus pavojus, toks tolesnis priemoniy tiekimas rinkai ar

pradéjimas naudoti neturéty biti apribotas laiko atzvilgiu;
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(11) todeél reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 turéty biti atitinkamai 1§ dalies pakeisti;

(12) kadangi Sio reglamento tiksly, biitent spresti problemas, susijusias su medicinos priemoniy
ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygiaus rizika Sgjungoje, valstybés narés
negali deramai pasiekti, o d¢l jy masto ir poveikio ty tiksly biity geriau siekti Sgjungos
lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties (toliau — ES sutartis) 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatytg proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirsijama to, kas biitina nurodytiems

tikslams pasiekti;
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(13)

Sis reglamentas priimamas dél iSimtiniy aplinkybiy, susidariusiy dél neiSvengiamo
medicinos priemoniy stygiaus pavojaus ir susijusio visuomenés sveikatos krizés pavojaus.
Kad biity uztikrintas poveikis, kurio siekiama i§ dalies keiCianciais reglamentais

(ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, ir uztikrinta galimybé naudotis priemonémis, kuriy
sertifikaty galiojimas jau pasibaiggs 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 susij¢ su
abiejy reglamenty pakeitimais, Sis reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka jo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng. Dél tos pacios priezasties taip
pat tikslinga taikyti iS§imtj d¢l aStuoniy savaiciy termino, nurodyto prie ES 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 S] REGLAMENTA:
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1 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/745 daliniai pakeitimai
Reglamentas (ES) 2017/745 18 dalies kei¢iamas taip:
1) 120 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 2 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,»Nuo 2017 m. geguzés 25 d. notifikuotyjy istaigy pagal direktyvas 90/385/EEB ir
93/42/EEB isduoti sertifikatai, kurie vis dar galiojo 2021 m. geguzés 26 d. ir véliau
nebuvo panaikinti, licka galioti pasibaigus sertifikate nurodytam laikotarpiui iki Sio
straipsnio 3a dalyje atitinkamai priemoniy rizikos klasei taikomy daty. Nuo 2017 m.
geguzes 25 d. notifikuotyjy jstaigy pagal minétas direktyvas iSduoti sertifikatai, kurie
vis dar galiojo 2021 m. geguzés 26 d., ir kuriy galiojimas baigési .... [Sio reglamento
jsigaliojimo data], laikomi galiojanciais iki §io straipsnio 3a dalyje nustatyty daty tik

tuo atveju, jei tenkinama viena i$ Siy salygy:

a) iki sertifikato galiojimo pabaigos dienos gamintojas ir notifikuotoji jstaiga
pasira$¢ rasytinj susitarima pagal Sio reglamento VII priedo 4.3 skirsnio antrg
pastraipa dél priemonés, kurios sertifikato galiojimas pasibaiges, arba dél

priemongs, kuria numatyta pakeisti tg priemong, atitikties vertinimo;
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b)  valstybés narés kompetentinga institucija leido pasinaudoti nukrypti nuo

taikytinos atitikties vertinimo procediros leidZziancia nuostata pagal Sio

reglamento 59 straipsnio 1 dalj arba pagal Sio reglamento 97 straipsnio 1 dalj

pareikalavo, kad gamintojas atlikty taikyting atitikties vertinimo procediirg™;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Nukrypstant nuo 5 straipsnio ir jeigu tenkinamos §io straipsnio 3c dalyje

nustatytos salygos, §io straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytos priemonés gali biiti

pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki tose dalyse nustatyty daty.

3a. Priemonés, kuriy sertifikatai iSduoti pagal Direktyva 90/385/EEB arba
Direktyva 93/42/EEB ir kurie galioja pagal §io straipsnio 2 dalj, gali biiti

pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki Siy daty:

a)  1iki 2027 m. gruodZzio 31 d. — visos III klasés ir IIb klasés
implantuojamosios priemongés, iSskyrus sitilus zaizdai susitti, kabes,
danty plombas, danty breketus, danty vainikélius, varztus (sraigtus),

pleiStus, ploksteles, vielas, vinis, apkabéles ir jungtis;
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3b.

3c.

b)  iki 2028 m. gruodzio 31 d. — IIb klasés priemonés, nenurodytos Sios
dalies a punkte, Ila klasés priemones ir I klasés priemonés, kurios

pateikiamos rinkai sterilios arba turi matavimo funkcija.

Priemoneés, kuriy atitikties vertinimo procediiroje pagal Direktyva 93/42/EEB
neprivaléjo dalyvauti notifikuotoji jstaiga, kuriy atitikties deklaracija buvo
parengta iki 2021 m. geguzes 26 d. ir kuriy atitikties vertinimo procediiroje
pagal §j reglamentg privalo dalyvauti notifikuotoji jstaiga, gali biiti pateikiamos

rinkai arba pradedamos naudoti iki 2028 m. gruodzio 31 d.

Sio straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytos priemonés gali biiti pateikiamos rinkai
arba pradedamos naudoti iki tose dalyse nurodyty daty tik tuo atveju, jei

tenkinamos $ios salygos:

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

b)  priemoniy konstrukcija ir numatyta paskirtis i§ esmeés nepasikeite;

¢) 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
sistemg pagal 10 straipsnio 9 dalj;

e)  ne véliau kaip 2024 m. geguzés 26 d. gamintojas arba jgaliotasis atstovas
pagal VII priedo 4.3 skirsnio pirmg pastraipg notifikuotajai jstaigai
pateiké oficialig paraiska dél Sio straipsnio 3a ar 3b dalyse nurodytos
priemongs arba priemonés, kuria numatyta pakeisti tg priemong, atitikties
vertinimo ir ne véliau kaip 2024 m. rugséjo 26 d. notifikuotoji jstaiga ir
gamintojas pasirasé rasytinj susitarimg pagal VII priedo 4.3 skirsnio antrg

pastraipa.

3d. Nukrypstant nuo $io straipsnio 3 dalies, Sio straipsnio 3a ir 3b dalyse
nurodytoms priemonéms vietoj atitinkamy direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB
reikalavimy taikomi Sio reglamento reikalavimai, susij¢ su prieziiira po
pateikimo rinkai, rinkos prieziiira, budrumu, ekonomingés veiklos vykdytojy ir

priemoniy registravimu.
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3e. Nedarant poveikio IV skyriui ir Sio straipsnio 1 daliai, notifikuotoji jstaiga, kuri
iSdavé 3a dalyje nurodyta sertifikata, ir toliau lieka atsakinga uz atitinkama
visy taikytiny reikalavimy, susijusiy su jos sertifikuotomis priemonémis,
laikymosi prieziiirg, nebent gamintojas susitaré su notifikuotaja jstaiga, paskirta

pagal 42 straipsnj, kad pastaroji jstaiga vykdys tokig priezitira.

Ne veliau kaip nuo 2024 m. rugséjo 26 d. notifikuotoji jstaiga, pasiraSiusi §io
straipsnio 3¢ dalies e punkte nurodytg raSytinj susitarimg, yra atsakinga uz
priemoniy, dél kuriy pasiraSytas rasytinis susitarimas, priezitirg. Jeigu rasytinis
susitarimas apima priemong, kuria numatyta pakeisti priemong, kurios
sertifikatas iSduotas pagal Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB,

vykdoma tos priemonés, kurig numatoma pakeisti kita, priezitra.
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3f.

Notifikuotosios jstaigos, kuri iSdavé sertifikata, vykdomos priezitiros veiklos
perdavimo notifikuotajai jstaigai, paskirtai pagal 42 straipsnj, tvarka aiskiai
apibréziama 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.

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 nurodyta atitikties vertinimo procediirg iSduoto sertifikato,
jeigu ne véliau kaip 2024 m. geguzés 26 d. gamintojas arba jgaliotasis atstovas
pagal VII priedo 4.3 skirsnio pirma pastraipg notifikuotajai jstaigai pateike
oficialig paraiska d¢l atitikties vertinimo ir ne véliau kaip 2024 m. rugséjo 26 d.
notifikuotoji jstaiga ir gamintojas pasira$¢ raSytinj susitarimg pagal VII priedo

4.3 skirsnio antrg pastraipg.*;
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c) 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, teisétai pateiktos rinkai
nuo 2021 m. geguzés 26 d. pagal Sio straipsnio 3, 3a, 3b ir 3f dalis, gali biiti

toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos naudoti.*;
2) 122 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a)  pirmos pastraipos jzanginé formuluoté pakei¢iama taip:

,Nedarant poveikio §io reglamento 120 straipsnio 3—3e 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:*;
b)  antra pastraipa pakeiCiama taip:

,.Sio reglamento 120 straipsnio 3—3e ir 4 dalyse nurodyty priemoniy atveju §io
straipsnio pirmoje pastraipoje nurodytos direktyvos toliau taikomos tiek, kiek tai

bitina ty daliy taikymui.*;
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3) 123 straipsnio 3 dalies d punkto 24-a jtrauka pakeiciama taip:
,»— 120 straipsnio 3d dalyje.*.
2 straipsnis
Reglamento (ES) 2017/746 daliniai pakeitimai
Reglamentas (ES) 2017/746 i$ dalies kei¢iamas taip:
1) 110 straipsnio 4 dalis pakeifiama taip:

4. Priemonés, kurios anksciau nei 2022 m. geguzeés 26 d. buvo teisétai pateiktos rinkai
pagal Direktyva 98/79/EB, ir priemongés, kurios pagal $io straipsnio 3 dalj teisétai
pateiktos rinkai nuo 2022 m. geguzés 26 d., gali buti toliau tickiamos 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.*.
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3 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje diena.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbiire

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininke Pirmininkas / Pirmininke
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