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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un merki

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746' izveido jaunu regulativo
satvaru attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam ieric€ém, pieméram, HIV
testiem, griitniecibas testiem vai SARS-CoV-2 testiem. Tiek I&sts, ka aptuveni 70 %
klinisko lémumu tiek pienemti, izmantojot in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices?.

Jauna Regula (ES) 2017/746 no 2022. gada 26. maija aizstas pasreiz&jo Direktivu
98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika®, un %aja nozare
ieviesis biitiskas izmainas. Regulas mérkis ir nodroSinat raitu ieksg€ja tirgus darbibu
un augstu sabiedribas veselibas, pacientu un lietotaju aizsardzibas limeni, nemot véra
lielo skaitu mazo un vid€jo uznémumu (MVU), kas darbojas $aja nozare.

Viena no galvenajam izmainam attiecas uz neatkarigu atbilstibas noverte€Sanas
struktiru (“pazinoto struktiiru”) iesaisti. Paslaik saskana ar Direktivu 98/79/EK tikai
salidzinos8i neliels skaits augsta riska iericu (aptuveni 8 % visu tirgli piedavato
in vitro diagnostikas ieri¢u) ir paklautas pazinotas struktiiras kontrolei*. Saskana ar
regulu aptuveni 80 % in vitro diagnostikas medicinisko iericu buis pazinoto struktiiru
kontrolg, lielaka dala no tam — pirmoreiz’. Tas nozimé, ka pirms iericu laiSanas
tirgl razotajiem bis pazinotajai strukturai jaiesniedz pieteikums un péc attiecigas
atbilstibas novértéSanas procediiras pabeigSanas jasanem viens vai vairaki sertifikati.
Saskana ar medicinisko iericu nozares parstavju sniegto informaciju atbilstibas
novertéSanas procediira vid€ji aiznem aptuveni 1 gadu, bet iericu raZoSana un
sagatavosana laiSanai tirgii prasa vél aptuveni 6 ménesus®.

Regulas (ES) 2017/746 110. panta ir ietverti parejas noteikumi attieciba uz iericém ar
sertifikatu, ko kada pazinota struktiira saskana ar Direktivu 98/79/EK izdevusi pirms
2022. gada 26. maija. Sie parejas noteikumi attieksies tikai uz iericém, kuram
pazinotas strukturas sertifikats bija vajadzigs jau saskana ar Direktivu 98/79/EK

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Leémumu 2010/227/ES (OV L 117,
5.5.2017., 176. lpp.).

MedTech Europe apsekojuma zinojums, kurd analiz€ta in vitro diagnostikas medicinisko iericu (IVD)
pieejamiba 2022. gada maija, kad bis piemérojama jauna ES IVD regula, 2021. gada 8. septembris,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-
in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies/ (turpmak
“Medtech Europe apsekojuma zinojums”); Rohr U.-P., Binder C., Dieterle T., Giusti F., Messina C. G. M.,
Toerien E., et al. (2016), The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report.
PLoS ONE 11(3): e0149856. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0149856.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas ieric€m, ko lieto
in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.).

Direktivas 98/79/EK 1I pielikuma uzskaititas ierices un pastest€Sanas ierices.

MedTech Europe apsekojuma zinojums (sk. 2. zemsvitras piezimi), 4. lpp. Iletekmes novertgjuma, kas
pievienots Komisijas priekSlikumam regulai par invitro diagnostikas mediciniskam iericém
(COM(2012) 541 final), 1&sts, ka gandriz 90-95 % in vitro diagnostikas medicinisko iericu pieder&tu pie B, C
vai D klases, tapéc uz tam attiektos pazinotas struktiiras iesaiste, sk. SWD(2012) 273 final, III dala,
2. pielikums, 4.4. un 4.5. iedala.

MedTech Europe apsekojuma zinojums (sk. 2. zemsvitras piezimi), 8. lpp.
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(aptuveni 8 %). Sis Komisijas priekslikums ir balstits uz $iem minétajiem parejas
noteikumiem, bet paplasina to tvérumu un pagarina terminus.

No vienas puses, Covid-19 pandémija ir skaidra lieciba, ka Eiropas Savieniba ir
vajadzigs pamatigs in vitro diagnostikas medicinisko iericu tiesiskais regul&jums.
Pieméram, ta izgaismojusi, cik svarigi ir, lai ES tirgii laistie testi tadu virusu ka
SARS-CoV-2 klatbutnes noteikSanai biitu precizi, uzticami un drosi.

No otras puses, Covid-19 pandémija un ar to saistita sabiedribas veselibas krize
radijusi vél nepieredzétas papildu griitibas ar Regulas (ES) 2017/746 istenosanu. Sie
arkartjie apstakli, nemot veéra vajadzibu kapinat vitali svarigu diagnostikas
medicinisko iericu pieejamibu, ir prasfjusi ievérojamus papildu resursus no
dalibvalstu kompetentajam iestadém, veselibas iestadém, pazinotajam strukttram,
razotajiem un citiem uzne@méejiem. Tam par iemeslu bijusi ne tikai prioritasu maina,
jauni uzdevumi un ievérojama darba slodze, bet ar1 ar celoSanas ierobezojumi un
karantinas rikojumi.

Siem arkartgjiem apstakliem bijusi liela ietekme uz dazadam Regulas (ES) 2017/746
tvéruma esosam jomam. Dati par gatavibu tirgum, ko Eiropas Komisija apkopojusi
2021. gada pirmaja pusé’, liecina, ka dalibvalstis, veselibas iestades, pazinotas
struktiiras un uzne@méji nodroSinat pienacigu regulas IstenoSanu un piemerosanu no
2022. gada 26. maija nespes.

Ipasi japiemin: ta ka saskana ar Regulu (ES) 2017/746 lidz §im ieceltas tikai seSas
pazinotas struktiiras®, ir liels pazinoto struktiiru kapacitates triikums, lidz ar to
razotaji laikus pabeigt juridiski prasitas atbilstibas novertéSanas procediiras nemaz
nevar. Ta ka paslaik ieceltas pazinotas struktiiras ir iedibinatas tikai trijas valstis
(Vacija, Francija un Niderlandg), situacija 1pasi problematiska ir MVU, kuri ir
iedibinati citas dalibvalstis, jo tiem ir tendence pieteikties pazinotajam struktiiram vai
nu sava, vai kada kaiminos esos$a dalibvalsti. Turklat pazinotas strukttiras ar Covid-
19 saistito celoSanas ierobezojumu dél nevargja veikt vajadzigas revizijas uz vietas
razotdja telpas ar mérki verificét raZoSanas procesus un citus relevantos procesus’.
Dazados ES regionos celosanas ierobezojumi joprojam ir spéka, un tie pazinotajam
struktiiram joprojam ieveérojami trauc€ pienacigi novertet atbilstibu.

Ja §1 situacija netiks noversta, ta butiski trauc@s daudzu in vitro diagnostikas
medicinisko iericu piedavajumu tirgii gan veselibas iestadém, gan sabiedribai.

Eiropas Parlaments partiju kopigaja 2021. gada 11. maija véstuleé, ko parakstija
vairakas politiskas grupas (PPE, S&D, Renew, ECR, GUE/NGL, Verts), un Veselibas
ministru padome (EPSCO) 2021.gada 15.jiinija!® Komisiju aicindja iesniegt
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Saskana ar Regulas (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas medictniskam iericEm kopigo TstenoSanas un
sagatavotibas planu (sk. 16. zemsvitras piezimi) Komisijas departamenti, lai var&tu atklat iesp&jamus Skérslus,
kas tirgl var€tu novest pie iericu deficita, no nozares un pazinotajam struktiram lddza regularus
atjauninajumus par dazadu ieintereséto personu sagatavotibu.

Iecelto pazinoto struktiiru sarakstu sk. informacijas sisttma NANDO (New Approach Notified and Designated
Organisations), https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35.

Komisijas pazinojuma par Regulas (ES) 2017/745 un Regulas (ES) 2017/746 IX pielikuma 2.3. un
3.3. iedalas piemérosanu attieciba uz pazinoto struktiiru revizijam, ko veic saistiba ar kvalitates parvaldibas
sisttmas noveértesanu (OV C 8, 11.1.2021., 1. lpp.), ir aplikota iesp€ja ka pagaidu arkart€jus pasakumus
sakara ar Covid-19 pandémijas raditajiem izne@muma apstakliem revizijas veikt attalinati, nevis uz vietas.

Sk. 29. punktu Padomes secindjumos par piekluvi zalém un mediciniskajam iericeém sp&cigakai un noturigai
ES, kurus Padome (EPSCO) apstiprinaja 2021. gada 15. jinija sanaksmég, 9750/21.
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steidzamu tiesibu akta priekSlikumu, kas atvieglotu pareju uz jauno tiesisko
regul§jumu un nodroSinatu in vitro diagnostikas medicinisko iericu pieejamibu ES
tirgii. Steidzami rikoties aicinaja ari ieinteresétas personas, kas parstav medicinisko
iericu nozari, pazinotas struktiiras, veselibas apripes specialisti un pétnieki, kas
darbojas kliniskas kimijas un laboratoriskas medicinas lauka, ka ari bezpelnas
asinsdonoru centri.

Komisija atzist, ka ir janodroSina gan augsts iericu droSuma un veiktsp&jas Iimenis,
gan to pieejamiba ES tirgl. Tapéc priekslikuma merkis ir iericém ar sertifikatu, kas
izdots saskana ar Direktivu 98/79/EK, pagarinat jau noteikto parejas periodu un
iericém, kuru atbilstiba pazinotajam struktiiram saskana ar Regulu (ES) 2017/746
janoverte pirmoreiz, noteikt individualus parejas periodus. Ta ka kops Covid-19
uzliesmojuma daudzam veselibas iestadém, jo Tpasi slimnicam, visas piiles nacies
veltit Covid-19, Komisija ierosina noteikt parejas periodu ari prasibam attieciba uz
iericém, ko razo un izmanto viena un taja pasa veselibas iestade (“iestades ieksgjai
lietosanai paredzetas ierices”). Tas veselibas iestadém dos papildu laiku jauno
prasibu izpildei un nodroSinas, ka kliniskajas laboratorijas vél aizvien var izstradat
iestades iek$€jai lietoSanai paredzetus testus, kas biezi vien ir loti svarigi, jo pasi reto
slimibu gadfjuma'!.

Saskaniba ar pasreizéjiem noteikumiem konkretaja ricibpolitikas joma

Regula (ES) 2017/746 tika pienemta kopa ar Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz
mediciniskam iericém!%. 2020. gada aprili Covid-19 pandémijas radito arkartgjo
apstaklu del, lai noverstu pacientiem un veselibas apriipes specialistiem vajadzigo
medicinisko iericu trikumu vai to piegades kavéSanos, Eiropas Parlaments un
Padome pienéma regulu'?®, ar ko Regulas (ES) 2017/745 pieméro3anas sakuma dienu
uz vienu gadu (lidz 2021. gada 26. maijam) atliek, parejas perioda beigu datumu
attiectba uz noteiktu tadu EK atbilstibas deklaraciju un pazinotas struktiiras
sertifikatu deriguma terminu, kas izdoti saskana ar atceltajam Direktivam
90/385/EEK un 93/42/EEK, saglabajot 2024. gada 26. maiju.

Regulas (ES) 2017/746 piemérosSanas sakuma dienas atlik§ana par vienu gadu ar tas
istenoSanu saistitas griitibas neatrisinatu. Ta ka galvena ar gatavibu tirgum saistita
probléma ir ierobeZzota pazinoto struktiru kapacitate, bitu japariipgas, lai
pazinotajam struktiram nav vienlaikus janoverte parak daudz iericu, paredzot iesp&ju
jaunas regulas prasibas ieviest pakapeniski un vienlaikus prioritiz&jot augsta riska
invitro diagnostiku. To var panakt, grozot regulas 110.pantu par parejas
noteikumiem un eso$ajam augstakas riska klases iericem nosakot 1saku parejas
periodu neka esoSajam zemakas riska klases iericem. Taja paSa laika paSreizgjais
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Saskana ar pétijumu, kas veikts Lévenas universitates slimnica (Belgija), 47 % kliniskas laboratorijas
izmantoto testu ir iestades iecks€jai lictoSanai paredzgti testi, 42 % ir ar CE zimi mark®éti testi un 11 % ir
modificéti testi vai ar CE zZimi marketi testi, ko lieto nereglament&ti. Tomér gandriz 98 % rezultatu tiek iegiiti
ar CE zimi marketos testos. Sk. Vermeersch P., Van Aelst T., Dequeker E. M. C. The new IVD Regulation
2017/746: a case study at a large university hospital laboratory in Belgium demonstrates the need for
clarification on the degrees of freedom laboratories have to use lab-developed tests to improve patient care.
Clin Chem Lab Med. 2020 Jul 21;59(1):101-106. doi: 10.1515/cclm-2020-0804. PMID: 32692695.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un
atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis), ar kuru attieciba uz dazu
noteikumu pieméroSanas datumiem groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam ieric€m
(OV L 130, 24.4.2020., 18. Ipp.).
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parejas periods iericEém, uz kuram attiecas pazinotas struktiiras sertifikati, kas izdoti
saskana ar Direktivu 98/79/EK, biitu japagarina par vienu gadu — lidz 2025. gada
26. maijam. Ta var€s noveérst, ka Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746
paredzetie parejas periodi beidzas vienlaikus, un samazinat slogu dalibvalstu
kompetentajam iestadém, pazinotajam struktiiram, razotajiem, veselibas iestadém un
citiem aktoriem, kas nodarbojas gan ar mediciniskajam iericeém, gan in vitro
diagnostiku.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Sa priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD)
114. pants un 168. panta 4. punkta c) apakSpunkts.

Subsidiaritate

Saskana ar subsidiaritates principu ES Iimena ricibu var istenot tikai tad, ja
dalibvalstis vienas paSas nespgj sasniegt paredz&tos merkus. Grozamais tiesibu akts ir
pienemts ES Iimeni, ieverojot subsidiaritates principu, un jebkadi grozijumi taja
jaizdara ar ES likumdev&ju pienemtu tiesibu aktu. Pasreizgja grozijuma priekslikuma
gadfjuma ES riciba ir vajadziga, lai izvairitos no iesp&amiem iericu piedavajuma
traucjumiem, nodroSinatu raitu ieks$gja tirgus darbibu un pacientu un lietotaju
veselibas augsta Iimena aizsardzibu.

Proporcionalitate

lerosinata ES riciba ir vajadziga, lai nodroSinatu, ka visas iesaistitas puses pilniba
isteno un pieméro Regulu (ES) 2017/746, nemot véra Covid-19 pandémijas apmeru
un ar to saistito sabiedribas veselibas krizi. lerosinato grozijumu merkis ir
nodro$inat, ka tick sasniegts paredzétais Regulas (ES) 2017/746 noliiks. Sis noliiks ir
izveidot pamatigu, parredzamu, paredzamu un ilgtsp€jigu in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericEm piemé€rojamu regulativo satvaru, kas garanteé augstu
sabiedribas veselibas un pacientu drosibas aizsardzibas Itmeni un raitu $adu iericu
iekseja tirgus darbibu.

Priekslikuma saglabats Regulas (ES) 2017/746 meérkis nodroSinat, ka iericém ir
augsts droSuma un veiktspgjas [imenis, uzlabojot to parraudzibu, ko realiz€ pazinotas
struktiiras, un veselibas iestadém nosakot vienotas prasibas attieciba uz iestades
iekSejai lietoSanai paredzétam iericem. Tas paredz tikai $a meérka sasniegSanai
vajadzigo papildu laiku. PriekSlikums ir proporcionals, jo ta mérkis ir risinat galveno
problému, t. 1., to, ka nepietiekamas pazinoto struktiiru kapacitates del liels skaits
esoSo in vitro diagnostikas iericu varétu no tirgus pazust. Tap&c ierosinatie grozijumi
attiecas tikai uz prasibu pakapenisku ievieSanu un Regulas (ES) 2017/746 butibu
nemaina. Tie ir versti uz eso$ajam iericeém, kuru gadijuma vajadziga pazinotas
struktiiras iesaiste, un uz iestades ieks€jai lietoSanai paredzétam iericém. lerosinatie
grozijumi neaizkavés regulas piemeroSanu ar CE zimi markétam in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém, kuru gadijuma pazinotas struktiiras iesaiste nav
vajadziga (t. 1., nesterilam A klases iericem, kas veido aptuveni 20 % tirgus'?), un
“jaunam” in vitro diagnostikas iericem (t. 1., tam, uz kuram saskana ar Direktivu

Y4 MedTech Europe apsekojuma zinojums (sk. 2. zemsvitras piezimi).
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98/79/EK 1izdots sertifikats vai atbilstibas deklaracija neattiecas). Ieceréts minétajam
iericém Regulu (ES) 2017/746 pilniba piemé&rot no 2022. gada 26. maija.

Komisija ierosina noSkirt augstaka riska ierices (t.1, D un C klases ierices) un
zemaka riska ierices (t.1., B un A klases sterilas ierices), nosakot 1sakus parejas
periodus augstaka riska iericém un garakus periodus zemaka riska iericem. Sis
pieejas meérkis ir pieejamo pazinoto struktiru kapacitati lidzsvarot ar augstu
sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni.

Taja ir nemts veéra ari tas, ka pazinoto struktiiru interes€s ir arT turpmak sanemt
sertifikacijas pieteikumus, lai atmaksatos investicijas, ko tas veikusSas, lai tas ieceltu
saskana ar Regulu (ES) 2017/746.

o Juridiska instrumenta izvele

Ta ka grozamais tiesibu akts ir Eiropas Parlamenta un Padomes pienemta regula, ar
ierosinatais tiesibu akts ir regula, kas japienem Eiropas Parlamentam un Padomei.

3. EX POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

Sim priekslikumam atsevisks ietekmes novértéjums nav pievienots, jo ietekmes
novértéjums jau tika veikts, sagatavojot Regulu (ES) 2017/746. Sis priekslikums
nemaina Regulu (ES) 2017/746 péc butibas un neuzliek jaunus pienakumus
attiecigajam personam. Ta galvenais meérkis ir grozit parejas noteikumus, lai ar
Covid-19 pandémiju saistitu arkartas iemeslu d@l regulas prasibas var€tu ieviest
pakapeniski.

Izn€muma apstakli un vajadziba rikoties atri, lai nodroSinatu noteiktibu pirms regulas
pieméroSanas sakuma dienas, nedeva iesp&ju rikot plaSu sabiedrisko apsprieSanu.
Tapéc Komisija dalibvalstu un ieinteres€to personu viedokli noskaidroja
meérkorientéta sazina.

Sadarbiba ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu (MDCG)"> Komisijas Veselibas
un partikas nekaitiguma generaldirektorats (SANTE GD) izstradaja kopigu
istenoanas planu'®, kura noteikti biitiskie un prioritarie Regulas (ES) 2017/746
istenoSanas pasakumi. Plana ir ieklautas uzraudzibas darbibas un situativa planoSana
iespgjamo sastrégumpunktu un citu parejas problému risinasanai. Plans tiks pastavigi
istenots un atjauninats ari péc ierosinato Regulas (ES) 2017/746 grozijumu
pienemsSanas.

2021. gada veiktie tirgus apsekojumi apliecina vajadzibu péc likumdoSanas ricibas.
Komisijai pieejamie dati, kurus snieguSas pazinotas struktiiras un arodasociacija
MedTech Europe, kas reprezenté aptuveni 90 % no in vitro diagnostikas tirgus
ienémumiem, liecina par §adu situaciju:

Direktiva 98/79/EK Regula (ES) 2017/746

5 MDCG izveidota ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu. Ta sastav no dalibvalstu ieceltiem parstavjiem, un tas
priekssedetajs ir Komisijas parstavis. MDCG ir ieklauta Komisijas ekspertu grupu registra ar kodu X03565,
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&groupIlD=3565.

16 Kopigais Tsteno$anas un sagatavotibas plans Regulai (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas medictniskam
iericem (2021. gada jiinijs), https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md sector/docs/md_joint-impl-

plan_en.pdf.
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Tirgii pieejami aptuveni 40000 dazadu
in vitro diagnostikas medicinisko iericu

Paredzams, ka tirgli biis pieejams aptuveni
31000 dazadu invitro  diagnostikas
medicinisko ieri¢u (nozare prognoze, ka
gandriz 9000 tirgt paSlaik pieejamo iericu
saskana ar Regulu (ES) 2017/746 nebis
mark&tas ar CE zimi, kas biitu samazinajums
par 22 %)

Aptuveni 3300  invitro  diagnostikas
medicinisko iericu (t. 1., aptuveni 8 % tirgi
pieejamo IVD) gadijuma bija vajadziga
pazinotas strukturas iesaiste:

e aptuveni 2500 IVD, kas ietilpa
Direktivas  98/79/EK Il pielikuma
darbibas joma3;

e aptuveni 800 pastest€Sanas [VD

Vairak neka 24 000 invitro diagnostikas
medicinisko iericu (t. 1., aptuveni 78 % visu
tirgll paredzami ienakoSo IVD) gadijuma bis
vajadziga pazinotas struktiiras iesaiste:

e aptuveni 1200 D klases IVD (=4 %);

e aptuveni 7860 C klases IVD (=25 %);

e aptuveni 14890 Bklases IVD
(=49 %);

e aptuveni 340 sterilo A klases IVD
(=0,01 %)

1545 pazinoto struktiru izdoti sertifikati

31 pazinoto struktiru izdots sertifikats, kas
aptver aptuveni 1300 ierices (galvenokart B
un C klases ierices; par D klases iericEm
sertifikati nav izdoti)'’;

pazinotas struktliras san€musas aptuveni
520 pieteikumu uz sertifikaciju, kas aptvertu
aptuveni 9600 iericu (galvenokart B un
C klases ierices);

par aptuveni 95% IVD, kuru gadijuma
vajadziga pazinotas struktiiras iesaiste,
sertifikati vél nav izdoti, tostarp par visam
D klases iericem

(situacija 2021. gada 9. septembr?)

leceltas 22 pazinotas  struktiiras  (péc
Apvienotas Karalistes izstasanas no ES —
18)

Ieceltas 6 pazinotas strukttras, 11 pieteikumi
veél nav izskatiti (2021. gada septembris)

2021. gada 28.janvari un 27.julija SANTE GD rikoja sanaksmes ar MDCG, lai
apspriestu kopigo istenoSanas planu, jo ipasi grutibas ar regulas istenoSanu un

piemérotako pieeju likumdoSanas iniciativai.

Papildus regularai viedoklu apmainai ar ieinteresétajam personam visa gada garuma
2021. gada septembri ar pazinoto struktiru, Eiropas medicinisko ieri¢u nozares,

7 MedTech Europe apsekojuma zinojuma noradits, ka sertifikati aptvéra 2848 invitro diagnostikas
mediciniskas ierices, to vidii 156 D klases ierices, 1491 C klases ierici, 1220 B klases ierices un 11 sterilas
A Kklases ierices.
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veselibas iestazu, veselibas apripes specialistu, laboratoriju, pacientu un patérétaju
parstavjiem tika rikotas mérkorientetas diskusijas par iesp&amu likumdoSanas
iniciativu.

No visam iesaistitajam personam sanemtie komentari ir izskatiti un péc iespgjas
nemti vera, tiecoties lidzsvarot dazadas intereses.

Komisija arT turpmak cieSi sekos 1idzi notikumu attistibai un ierosinato grozijumu

ietekmei uz tirgu. Par vajadzibu péc papildu darbibam ta apspriedisies ar MDCG un
ieinteres€tajam personam.

IETEKME UZ BUDZETU

BudzZetu ierosinata riciba neietekmeé.

LV



2021/0323 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko attieciba uz parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericém, un prasibu atliktu piemérosanu iestades iekSejai lietoSanai
paredzetam iericém groza Regulu (ES) 2017/746

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pa$i ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c¢) apakSpunktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

péc apspriesanas ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju,

p&c apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru,

ta ka:

(1) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746!, orientgjoties uz pacientu un
lietotaju veselibas aizsardzibu augsta Itmeni un nemot veéra mazos un vidgjos
uznémumus, kuri darbojas $aja nozarg, iedibina jaunu tiesisko regulgjumu, lai
nodroSinatu raitu iek$€a tirgus darbibu attieciba uz invitro diagnostikas
mediciniskajam iericém, uz kuram attiecas minéta regula. Lai attieciba uz in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém tiktu ieveroti kopigie droSibas apsveérumi, Regula
(ES) 2017/746 §tm iericém turklat nosaka augstus kvalitates un droSuma standartus.
Turklat Regula (ES) 2017/746 biitiski pastiprina Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 98/79/EK? eso$as regulativas pieejas galvenos elementus, piem&ram,
pazinoto struktiiru parraudzibu, atbilstibas novért€Sanas procediiras, veiktsp€jas
izverteSanu un veiktsp&jas pétijumus, vigilanci un tirgus uzraudzibu, vienlaikus
ieviesot noteikumus, kas attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém
nodroSina parredzamibu un izsekojamibu.

(2) Covid-19 pandémija un ar to saistita sabiedribas veselibas krize dalibvalstim bijusi un
joprojam ir v&l nepieredzéta probléma, kas rada milzigu slogu valstu iestadém,
veselibas iestadém, Savienibas iedzivotajiem, pazinotajam struktliram un uznémeéjiem.
Sabiedribas veselibas krize ir radijusi arkart€jus apstaklus, kuri prasa ievérojamus

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES
(OVL117,5.5.2017., 176. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas ieric€m,
ko lieto in vitro diagnostika (OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.).
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3)

(4)

©)

(6)

(7

papildu resursus, ka ar vitali svarigu in vitro diagnostikas medicinisko iericu plasaku
pieejamibu, un Regulas (ES) 2017/746 pienemSanas laika to paredzet faktiski nebija
iesp&jams. Minétie arkartejie apstakli butiski ietekmeé dazadas minétas regulas tvéruma
esoSas jomas, pieméram, pazinoto struktiru iecelSanu un darbu, ka ar1 in vitro
diagnostikas medicinisko iericu laiSanu tirgii un piedavasanu tirgii Savieniba.

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices ir butiskas Savienibas iedzivotaju veselibai
un drosibai, un konkréti SARS-CoV-2 testi ir vitali svarigi cina pret pandémiju. Tap&c
ir janodro$ina nepartraukts $adu iericu piedavajums Savienibas tirgd.

Nemot veéra pasreiz€jo gritibu nepieredzéto apméru, papildu resursus, kas
dalibvalstim, pazinotajam struktiram, uznémgjiem, veselibas iestadém un citam
relevantajam personam vajadzigi, lai cinitos pret Covid-19 pand€miju, un pazinoto
struktiiru pasreiz€jo ierobezoto kapacitati, ka arT nemot véra Regulas (ES) 2017/746
sarezgitibu, ir loti iesp&jams, ka dalibvalstis, veselibas iestades, pazinotas struktras,
uznémeji un citas relevantas personas nespés nodroSinat minétas regulas pienacigu
istenoSanu un pilnigu piem&roSanu no 2022. gada 26. maija, ka noteikts miné&taja
regula.

Turklat Regula (ES) 2017/746 paslaik paredzetais parejas periods attieciba uz to
sertifikatu derigumu, ko pazinotas struktiiras in vitro diagnostikas mediciniskajam
iericém izdevusas saskana ar Direktivu 98/79/EK, beidzas taja pasa diena, kad Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745° paredzétais parejas periods attieciba
uz derigumu, kas ir noteiktam EK atbilstibas deklaracijam un sertifikatiem, ko
pazinotas struktiiras par mediciniskajam iericem izdevusas saskana ar atceltajam
Padomes Direktivam 90/385/EEK* un 93/42/EEK?®, proti, 2024. gada 26. maija. Tas
rada slogu aktoriem, kuri strada gan ar mediciniskajam ieric€m, gan ar in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém.

Lai nodro$inatu raitu ieks$gja tirgus darbibu un augstu sabiedribas veselibas un
pacientu droSibas aizsardzibas Iimeni, ka arT nodroSinatu juridisko noteiktibu un
1zvairitos no iesp&jamiem tirgus traucgjumiem, Regula (ES) 2017/746 noteiktie parejas
periodi attieciba uz iericém, uz kuram attiecas sertifikati, ko pazinotas struktiiras
izdevuSas saskana ar Direktivu 98/79/EK, ir japagarina. To paSu iemeslu del ari
japaredz pietiekams parejas periods iericém, kuram atbilstibas novértéSana, kura
lesaistita pazinota struktiira, saskana ar Regulu (ES) 2017/746 javeic pirmoreiz.

Uz laiku, kas vajadzigs pazinoto strukttiru kapacitates palielinaSanai, biitu japanak
lidzsvars starp ierobezoto pieejamo kapacitati un augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas Iimeni. Tapéc attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém,
kuram atbilstibas noveértéSana, kura iesaistita pazinota struktiira, saskana ar Regulu
(ES) 2017/746 javeic pirmoreiz, biitu janosaka atskirigi parejas periodi atkariba no ta,
vai tas ir augstaka vai zemaka riska ierices. Parejas perioda ilgumam vajadzetu but
atkarigam no attiecigas ierices riska klases ta, ka periods ir 1saks augstaka riska
iericém un garaks zemaka riska iericeém.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direkttvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. lpp.).
Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implant&jamam medicinas iericem (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.).

Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericem (OV L 169, 12.7.1993.,

1. Ipp.).

LV



LV

(8)
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(10)
(11)

(12)

(13)

Lai dotu pietieckami daudz laika tirgt joprojam darit pieejamas in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices, kuras laiz tirgli saskana ar $aja regula paredz€tajiem parejas
noteikumiem, ar1 tas piegadat tieSajiem lietotajiem vai nodot ekspluatacija, Regula
(ES) 2017/746 paredzetais tirgoSanas terminS butu japielago, lai nemtu vera
pagarinatos parejas periodus.

Nemot véra, cik lieli resursi veselibas iestadem jaliek lieta cma pret Covid-19
pandémiju, minétajam iestadém vajadz€tu dot papildu laiku sagatavoties konkrétajam
prasibam, kas Regula (ES) 2017/746 noteiktas attieciba uz iericém, kuras razo un
izmanto viena un taja pasa veselibas iestadé (“iestades ieks€jai lietoSanai paredzEtas
ierices”). Tadel So prasibu pieméroSana biitu jaatliek. Ta ka veselibas iestadém bis
vajadzigs pilnigs parskats par tirgii pieejamajam in vitro diagnostikas mediciniskajam
iericém, kas mark@tas ar CE zimi, prasiba sniegt pamatojumu, ka ar tirgl pieejamu
ierici mérkgrupas vajadzibas apmierinat nav iesp&€jams vai tas nevar apmierinat
pienaciga veiktspgjas Itmeni, nebitu japieméro, kam&r nav beiguSies Saja regula
noteiktie parejas periodi.

Tapec Regula (ES) 2017/746 biitu attiecigi jagroza.

Nemot veéra to, ka §1s regulas mérkus, proti, pagarinat Regula (ES) 2017/746 noteiktos
parejas periodus, minétaja regula ieviest papildu parejas noteikumus un atlikt min&tas
regulas noteikumu piemé&rosanu iestades iek$€jai lietoSanai paredz&tam iericém, nevar
pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet to méroga un iedarbibas del
min€tos mérkus var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu (LES) 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar miné€taja panta noteikto proporcionalitates principu
Saja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi min€to merku sasniegSanai.

ST regula tick pienemta iznémuma apstaklos, kuri izriet no Covid-19 pandémijas un ar
to saistitas sabiedribas veselibas krizes. Lai panaktu ieceréto noliiku, proti, Regulu
(ES) 2017/746 grozitu attieciba uz parejas periodiem un iestades ieks€jai lietoSanai
paredz€tam iericém piemeérojamo noteikumu pieméroSanas sakuma datumu, jo 1pasi
noliika nodrosinat juridisko noteiktibu uznémejiem, Sai regulai jastajas spéka pirms
2022. gada 26. maija. Tadel uzskatits par lietderigu paredz€t iznémumu attieciba uz
astonu ned€lu periodu, kas minéts LES, Ligumam par Eiropas Savienibas darbibu un
Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas ligumam pievienota Protokola Nr. 1 par
valstu parlamentu lomu Eiropas Savieniba 4. panta.

Nemot veéra, ka ir arkartigi svarigi nekavejoties risinat ar Covid-19 pandémiju saistito
sabiedribas veselibas krizi, Sai istenoSanas regulai steidzamibas karta biitu jastajas
speka diena, kad to public€ Eiropas Savienibas Oficidlaja Vestnest,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) 2017/746 groza sadi:

)

regulas 110. pantu groza $adi:
(a) panta 2. punktu groza $adi:

1)  punkta pirmaja dala datumu *“2024. gada 27. maija” aizstdj ar datumu
“2025. gada 27. maija”;
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ii)

punkta otraja dala datumu “2024. gada 27.maija” aizstaj ar datumu
“2025. gada 27. maija”;

(b) panta 3. un 4. punktu aizstaj ar sadiem:

663 .

Atkapjoties no §is regulas 5. panta, ierices, kas min&tas $a punkta otraja
un treSaja dala, drikst laist tirgii vai nodot ekspluatacija Iidz miné&tajas
dalas noraditajiem datumiem ar noteikumu, ka tas ari p&c S$is regulas
piemé&roSanas sakuma dienas atbilst Direktivai 98/79/EK, un ar
noteikumu, ka to konstrukcija un paredz€taja nolika nav butisku
izmainu.

lerices ar sertifikatu, kas izdots saskana ar Direktivu 98/79/EK un ir
derigs saskana ar $a panta 2. punktu, drikst laist tirgii vai nodot
ekspluatacija Iidz 2025. gada 26. maijam.

Ierices, kuru atbilstibas novertéSanas procediira saskana ar Direktivu
98/79/EK pazinota struktiira nebija jaiesaista, par kuram atbilstibas
deklaracija saskana ar minéto direktivu sagatavota pirms 2022. gada
26. maija un kuru atbilstibas novertéSanas procediira saskana ar $o regulu
pazinota struktiira ir jaiesaista, drikst laist tirgii vai nodot ekspluatacija
11dz sadiem datumiem:

a) D klases ierices — Iidz 2025. gada 26. maijam;
b)  C klases ierices — lidz 2026. gada 26. maijam;
c¢)  Bklases ierices — lidz 2027. gada 26. maijam;

d)  Aklases ierices, ko tirgn laiz sterila stavokli, — Iidz 2027. gada
26. maijam.

Tomér attieciba uz péctirgus uzraudzibu, tirgus uzraudzibu, vigilanci,
uznémgéju un ieriu registraciju $a punkta pirmaja, otraja un tresaja dala
minétajam ieric€m piemero §is regulas prasibas, nevis attiecigas prasibas
Direktiva 98/79/EK.

Neskarot IV nodalu un $a panta 1.punktu, pazinota struktiira, kas
izdevusi §a punkta otraja dala minéto sertifikatu, art turpmak ir atbildiga
par atbilstoSu uzraudzibu attieciba uz visam prasibam, kas piemérojamas
iericém, kuras ta sertificgjusi.

lerices, kas, ievérojot Direktivu 98/79/EK, likumigi laistas tirgi pirms
2022. gada 26. maija, ar1 turpmak drikst darit pieejamas tirgii vai nodot
ekspluatacija 1idz 2025. gada 26. maijam.

lerices, kas, ievérojot §a panta 3. punktu, likumigi laistas tirgi no
2022. gada 26. maija, ar1 turpmak drikst darit pieejamas tirgii vai nodot
ekspluatacija Iidz $adiem datumiem:

a) ierices, kas minétas 3. punkta otraja dala vai 3. punkta tresas dalas
a) apakSpunkta, — I1dz 2026. gada 26. maijam;

b)  1ierices, kas minétas 3. punkta tresas dalas b) apakSpunkta, — lidz
2027. gada 26. maijam,;

c) Ilerices, kas minétas 3. punkta tresas dalas c) un d) apakSpunkta, —
lidz 2028. gada 26. maijam.”;

11
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2) regulas 112. panta otraja dala datumu “2025. gada 27. maijam” aizstaj ar datumu
“2028. gada 26. maijam”;

3) regulas 113. panta 3. punkta pievieno $adu 1) un j) apakSpunktu:

“) regulas 5.panta 5.punkta b), c) un e) Ilidz i) apakSpunktu piem&ro no
2024. gada 26. maija;

j)  regulas 5. panta 5. punkta d) apakSpunktu pieméro no 2028. gada 26. maija.”

2. pants

Si regula stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnes.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs

12

LV



	1. PRIEKŠLIKUMA KONTEKSTS
	• Priekšlikuma pamatojums un mērķi
	• Saskanība ar pašreizējiem noteikumiem konkrētajā rīcībpolitikas jomā

	2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITĀTE UN PROPORCIONALITĀTE
	• Juridiskais pamats
	• Subsidiaritāte
	• Proporcionalitāte
	• Juridiskā instrumenta izvēle

	3. EX POST IZVĒRTĒJUMU, APSPRIEŠANOS AR IEINTERESĒTAJĀM PERSONĀM UN IETEKMES NOVĒRTĒJUMU REZULTĀTI
	4. IETEKME UZ BUDŽETU

		2021-10-18T12:27:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



