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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2022/...

2022 m. sausio 25 d.

kuriuo dél pereinamojo laikotarpio nuostaty tam tikroms
in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir atidéto salygu taikymo

viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/746

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j 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

2021 m. gruodzio 8 d. nuomon¢ (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).
2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame
leidinyje) ir 2021 m. gruodzio 20 d. Tarybos sprendimas.
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kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/746! nustatoma nauja
reglamentavimo sistema, kuria sickiama uztikrinti sklandy in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kurioms taikomas tas reglamentas, vidaus rinkos veikimg, pagrindu laikant
auksta pacienty ir naudotojy sveikatos apsaugos lygi ir atsizvelgiant j Siame sektoriuje
veikiancias mazasias ir vidutines jmones. Tuo paciu metu Reglamente (ES) 2017/746
nustatyti auksti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kokybés ir saugos standartai,
kad bty sprendziamos bendros tokiy priemoniy saugos problemos. Be to, Reglamentu
(ES) 2017/746 gerokai sustiprinami pagrindiniai Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 98/79/EB? nustatyto esamo reglamentavimo aspektai, pavyzdziui, notifikuotyjy
istaigy prieziiira, rizikos klasifikavimas, atitikties vertinimo procediiros, veiksmingumo
jvertinimas ir veiksmingumo tyrimai, budrumas ir rinkos prieziiira, ir priimamos nuostatos,
kuriomis uztikrinamas skaidrumas in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atzvilgiu ir jy

atsekamumas;

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).

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

©)

COVID-19 pandemija ir su ja susijusi visuomengs sveikatos krizé buvo ir vis dar yra
institucijoms, sveikatos jstaigoms, Sgjungos pilie¢iams, notifikuotosioms jstaigoms ir
ekonomings veiklos vykdytojams. D¢l visuomenés sveikatos krizés susidaré ypatingos
aplinkybés, dél kuriy prireiké dideliy papildomy istekliy, taip pat daugiau gyvybiskai
svarbiy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriy nebuvo galima pagrjstai numatyti
priimant Reglamenta (ES) 2017/746. Sios ypatingos aplinkybés daro didelj poveiki
jvairioms sritims, kurioms taikomas tas reglamentas, pavyzdziui, notifikuotyjy jstaigy
paskyrimui ir darbui, in vitro diagnostikos medicinos priemoniy pateikimui rinkai ir

tiekimui rinkai Sajungoje;

in vitro diagnostikos medicinos priemonés yra labai svarbios Sajungos pilie¢iy sveikatai ir
saugai, 0 SARS-CoV-2 tyrimai yra ypa¢ svarbiis kovojant su pandemija. Todél biitina

uztikrinti nenutriikstamag tokiy priemoniy tiekima rinkai Sgjungoje;
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(4) atsizvelgiant | precedento neturintj dabartiniy i$8tikiy masta, valstybéms naréms, sveikatos
istaigoms, notifikuotosioms jstaigoms, ekonominés veiklos vykdytojams ir kitoms
susijusioms Salims reikalingus papildomus isteklius kovai su COVID-19 pandemija ir
dabartinius ribotus notifikuotyjy jstaigy pajégumus, taip pat atsizvelgiant } Reglamento
(ES) 2017/746 sudétinguma, labai tikétina, kad valstybés narés, sveikatos jstaigos,
notifikuotosios jstaigos, ekonominés veiklos vykdytojai ir kitos susijusios Salys negalés
uztikrinti tinkamo to reglamento jgyvendinimo ir visapusiSko taikymo nuo 2022 m.

geguzeés 26 d., kaip jame nustatyta;

(5) be to, Reglamentu (ES) 2017/746 nustatytas dabartinis pereinamasis laikotarpis, kuriuo
galioja notifikuotyjy jstaigy sertifikatai, iSduoti dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy pagal Direktyva 98/79/EB, baigsis ta pacia dieng kaip ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2017/745! nustatytas pereinamasis laikotarpis, kuriuo galioja tam
tikros EB atitikties deklaracijos ir notifikuotyjy jstaigy sertifikatai, iSduoti dél medicinos
priemoniy pagal Tarybos direktyvas 90/385/EEB? ir 93/42/EEB?, t. y. 2024 m.
geguzes 26 d. Todel kyla sunkumy subjektams, dirbantiems tiek su medicinos

priemoneémis, tiek su in vitro diagnostikos medicinos priemonémis;

1 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo 1§ 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 5 5, p. 1).

2 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).

3 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169,
1993712, p. 1).
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(6) siekiant uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikimg ir auksta visuomenés sveikatos apsaugos
ir pacienty saugos lygi, taip pat siekiant suteikti teisinj tikrumg ir iSvengti galimo rinkos
sutrikdymo, biitina pratesti Reglamentu (ES) 2017/746 nustatytus pereinamuosius
laikotarpius, taikomus priemonéms, dél kuriy notifikuotosios jstaigos yra iSdavusios
sertifikatus pagal Direktyva 98/79/EB. Dél ty paciy priezasciy taip pat biitina nustatyti
pakankama pereinamajj laikotarpj, taikoma priemonéms, kuriy atitikties vertinimas

v —

karta;

(7) kalbant apie laikotarpj, kai reikia padidinti notifikuotyjy jstaigy pajégumus, reikéty
uztikrinti tokiy jstaigy turimy riboty pajégumy ir auksto visuomenés sveikatos apsaugos
lygio pusiausvyra. Tod¢l pereinamieji laikotarpiai, taikomi in vitro diagnostikos medicinos
(ES) 2017/746 turi biti atliktas pirma karta, turéty buti tokie, kad biity galima didesnés
rizikos priemones atskirti nuo mazesnés rizikos priemoniy. Pereinamojo laikotarpio trukmé
turéty priklausyti nuo atitinkamos priemonegs rizikos klasés, tad didesnés rizikos priemoniy

atveju laikotarpis biity trumpesnis, 0 mazesnés rizikos klasés priemoniy atveju — ilgesnis;
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(10)

siekiant suteikti pakankamai laiko, kad in vitro diagnostikos medicinos priemones, kurios
teisétai pateiktos rinkai pagal Siame reglamente nustatytas pereinamojo laikotarpio
nuostatas, biity galima toliau tiekti rinkai, be kita ko, galutiniams naudotojams, arba pradéti
jas naudoti, Reglamente (ES) 2017/746 numatyta 2025 m. geguzés 27 d. pardavimo data
turéty biiti suderinta siekiant atsizvelgti | Siame reglamente numatytus papildomus

pereinamuosius laikotarpius;

atsizvelgiant j sveikatos jstaigy kovai su COVID-19 pandemija reikalingus isteklius, toms
jstaigoms turéty biti suteikta papildomo laiko prisitaikyti prie Reglamente (ES) 2017/746
nustatyty konkreciy salygy dél priemoniy gamybos ir naudojimo toje pacioje sveikatos
istaigoje (toliau — viduje pagamintos priemones). Tod¢l ty salygy taikyma reikéty atideéti.
Kadangi sveikatos jstaigoms bus reikalinga i§sami rinkai pateikty CE Zenklu pazyméty in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy apZvalga, salyga, pagal kuria sveikatos jstaiga yra
ipareigojama pagrijsti, kad tikslinés pacienty grupés konkreciy poreikiy nejmanoma
patenkinti arba jy nejmanoma patenkinti pasitelkus lygiaverte rinkoje esancig priemong
pasiekiant tinkamg veiksmingumo lygj, neturéty biiti pradéta taikyti tol, kol nesibaigs

Siame reglamente nustatyti pereinamieji laikotarpiai;

todél Reglamentas (ES) 2017/746 turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;
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(11) kadangi $io reglamento tiksly, butent pratesti tam tikry Reglamente (ES) 2017/746
nustatyty pereinamyjy laikotarpiy taikyma, nustatyti tame reglamente papildomus
pereinamuosius laikotarpius ir atidéti to Reglamento nuostaty dél viduje pagaminty
priemoniy taikyma, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jy masto ir poveikio ty
tiksly biity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties
(toliau — ES sutartis) 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti
priemones. Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principg Siuo reglamentu

nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

(12) Sis reglamentas priimamas i$skirtinémis aplinkybémis, susidariusiomis d¢l COVID-19
pandemijos ir su ja susijusios visuomenés sveikatos krizés. Siekiant i§ dalies pakeisti
Reglamentg (ES) 2017/746 dél pereinamyjy laikotarpiy, papildomy pereinamojo
laikotarpio nuostaty ir nuostaty dél viduje pagaminty priemoniy taikymo, visy pirma
siekiant suteikti ekonominés veiklos vykdytojams teisinio tikrumo, $is reglamentas turi
isigalioti iki 2022 m. geguzés 26 d. Todél tikslinga taikyti 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 nustatyto aStuoniy savaiciy laikotarpio i§imtj;
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(13) atsizvelgiant  tai, kad biitina nedelsiant spresti su COVID-19 pandemija susijusia
visuomengs sveikatos krize, $is reglamentas turéty isigalioti skubos tvarka jo paskelbimo

Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng,

PRIEME ] REGLAMENTA:
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1 straipsnis
Reglamentas (ES) 2017/746 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 110 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 2 dalis i$ dalies keiCiama taip:

1)  pirmoje pastraipoje data ,,2024 m. geguzés 27 d.“ pakei¢iama i ,,2025 m.
geguzés 27 d.;

i1)  antroje pastraipoje data ,,2024 m. geguzés 27 d.* pakeiciama } ,,2025 m.
geguzes 27 d.;

b) 3 ir 4 dalys pakei¢iamos taip:

,»3. Nukrypstant nuo $io reglamento 5 straipsnio, Sios dalies antroje ir trecioje
pastraipose nurodytos priemongs gali biiti pateikiamos rinkai arba pradedamos
naudoti iki minétose pastraipose nustatyty daty su salyga, kad nuo Sio
reglamento taikymo pradzios datos jos toliau atitiks Direktyvos 98/79/EB

reikalavimus ir jy dizainas bei numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeis.
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Priemongs, kuriy sertifikatai iSduoti pagal Direktyva 98/79/EB ir galioja pagal
Sio straipsnio 2 dalj, gali buti pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki

2025 m. geguzés 26 d.

Priemoneés, kuriy atzvilgiu atliekant atitikties vertinimo procediirg pagal
Direktyva 98/79/EB nereikéjo notifikuotosios jstaigos dalyvavimo, kuriy
atitikties deklaracija pagal ta direktyva buvo iSduota anksc¢iau nei 2022 m.
geguzeés 26 d. ir kuriy atzvilgiu atliekant atitikties vertinimo procediirg pagal §j
reglamentg reikia notifikuotosios jstaigos dalyvavimo, gali biti pateikiamos

rinkai arba pradedamos naudoti iki Siy daty:

a) D klasés priemoniy atveju — iki 2025 m. geguzés 26 d.;
b)  Cklasés priemoniy atveju — iki 2026 m. geguzes 26 d.;
c¢) B klasés priemoniy atveju — iki 2027 m. geguzes 26 d.;

d) rinkai pateikiamy steriliy A klasés priemoniy atveju — iki 2027 m.

geguzeés 26 d.

Nukrypstant nuo Sios dalies pirmos pastraipos, Sios dalies pirmoje, antroje ir
trecioje pastraipose nurodytoms priemonéms vietoj atitinkamy Direktyvos
98/79/EB reikalavimy taikomi Sio reglamento reikalavimai, susij¢ su prieZiiira
po pateikimo rinkai, rinkos prieziiira, budrumu, ekonominés veiklos vykdytojy

ir priemoniy registravimu.
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Nedarant poveikio IV skyriui ir $io straipsnio 1 daliai, Sios dalies antroje
pastraipoje nurodyta sertifikatg iSdavusi notifikuotoji jstaiga toliau islieka
atsakinga uz jos sertifikuoty priemoniy atitinkama priezitirg visy taikytiny

reikalavimy atzvilgiu.

Priemonés, kurios buvo teisétai pateiktos rinkai pagal Direktyva 98/79/EB
anksciau nei 2022 m. geguzés 26 d., gali biiti toliau tiekiamos rinkai arba

pradedamos naudoti iki 2025 m. geguzés 26 d.

Priemonés, kurios buvo teisétai pateiktos rinkai pagal Sio straipsnio 3 dalj nuo
2022 m. geguzes 26 d., gali buti toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos

naudoti iki Siy daty:

a) 3 dalies antroje pastraipoje arba 3 dalies trecios pastraipos a punkte

nurodyty priemoniy atveju — iki 2026 m. geguzeés 26 d.;

b) 3 dalies trecios pastraipos b punkte nurodyty priemoniy atveju — iki

2027 m. geguzés 26 d.;

¢) 3 dalies trecios pastraipos c ir d punktuose nurodyty priemoniy atveju —

iki 2028 m. geguzés 26 d.*;
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2) 112 straipsnio antroje dalyje data ,,2025 m. geguzés 27 d.* pakei¢iama | ,,2028 m. geguzés

26 d.«;
3) 113 straipsnio 3 dalis papildoma S$iais punktais:
»1) 5 straipsnio 5 dalies b, ¢ ir e—i punktai taikomi nuo 2024 m. geguzés 26 d.;

j) 5 straipsnio 5 dalies d punktas taikomas nuo 2028 m. geguzés 26 d.*.

2 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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