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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiulymo pagrindimas ir tikslai

Medicinos priemoniy sektorius yra labai jvairi ir novatoriSka Europos ekonomikos augimo
varomoji jéga. Sis sektorius atlicka svarby vaidmenj didinant Europos Sajungos
konkurencingumg, uztikrinant valstybiy nariy sveikatos priezitiros sistemy veikimg ir
galiausiai uztikrinant auksta visuomenés sveikatos apsaugos lygi. Medicinos priemone gali
buti bet koks instrumentas, aparatas, prietaisas, programin¢ jranga, implantas, naudoti in vitro
skirtas reagentas arba bet kokia medziaga ar gaminys, gamintojo numatytas naudoti vienas
suzalojimui ar kitai buklei diagnozuoti, gydyti, palengvinti, iSvengti, stebéti, numatyti ar
prognozuoti.

Medicinos priemonés apima jvairius gaminius, pavyzdziui, pleistrus, SvirkStus, chirurgines
kaukes, akinius, neigaliyjy vezim¢lius, medicinos programéles, kiuno skenerius ir
implantuojamasias priemones, pavyzdziui, Sirdies voztuvus, Sirdies stimuliatorius arba kelio ir
klubo sgnario endoprotezus. In vitro diagnostikos medicinos priemoniy (IVD) pavyzdziai yra
gripo arba COVID-19 tyrimai, ZIV tyrimai, geny mutacijy tyrimai arba kraujo grupés tyrimai.
Pasaulio sveikatos organizacijos duomenimis, pasaulingje rinkoje yra apie 2 000 000 jvairiy
ri$iy medicinos priemoniy, priskiriamy daugiau kaip 7 000 bendryjy priemoniy grupiy’.
Europoje yra daugiau kaip 38 000 medicinos technologijy imoniy. MaZosios ir vidutinés
imonés (MV]) sudaro apie 90 proc. pramonés, o dauguma jy yra mazosios ir labai mazos
imonés, kuriose dirba maziau nei 50 darbuotojy. Medicinos technologijy pramoné¢je Europoje
i§ viso dirba daugiau kaip 930 000 asmeny. Apskaic¢iuota, kad 2024 m. Europos medicinos
technologijy rinkos verté sieké mazdaug 170 mlrd. EUR?,

Reglamentu (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (toliau — Medicinos priemoniy
reglamentas arba MPR)® ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/746 dél in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy (toliau — Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy
reglamentas arba DIVMPR)* (toliau $iame pasiiilyme — reglamentai) nustatyta sustiprinta
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (IVD) reglamentavimo

https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (zitiréta 2025 m. spalio 17 d.).
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (zitréta 2025 m.
spalio 17 d.). Pateikiami 27 ES valstybiy nariy, Islandijos, Norvegijos, Sveicarijos ir Jungtinés
Karalystés duomenys.

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



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

sistema. Kaip nurodyta pirmose dviejose konstatuojamosiose dalyse, MPR ir DIVMPR
sickiama sukurti patikimg, skaidrig, nusp€jamg ir tvarig medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimo sistema, kuria biity uztikrintas aukstas
saugos ir sveikatos lygis, kartu remiant inovacijas. Siais reglamentais siekiama uztikrinti
sklandy vidaus rinkos veikima, pagrindu laikant pacienty ir naudotojy auksto lygio sveikatos
apsaugg ir atsizvelgiant j Siame sektoriuje veikiancias MV].

Siekiant Siy tiksly ir sprendziant problemas, susijusias su anksciau taikytais teisés aktais,
reglamentuose, be kita ko, nustatyti grieztesni klinikiniy jrodymy, kuriuos gamintojai turi
surinkti, kad jrodyty savo priemoniy atitikt] atitinkamoms taisykléms, lygio reikalavimai.
Reglamentuose taip pat numatyta patikimesné atitikties vertinimo sistema, pagal kurig
tikrinama ES rinkai pateikiamy priemoniy kokybé¢, sauga ir veiksmingumas. Pagal MPR ir
DIVMPR priemonés skirstomos j keturias rizikos klases>, atsizvelgiant j juy numatyta paskirtj
ir keliamg rizikg. Priklausomai nuo priemonés rizikos klasés, gamintojas, prie$
paZzenklindamas priemon¢ CE Zenklu ir pateikdamas ja rinkai, i atitikties vertinimg turi
jtraukti nepriklausoma treciosios Salies atitikties vertinimo jstaiga (toliau — notifikuotoji
istaiga). Isigaliojus MPR ir DIVMPR, paskirtyjy notifikuotyjy istaigy skaicius buvo labai
mazas, todel atsirado kliti¢iy privalomame sertifikavimo pries§ pateikiant rinkai procese. Iki
Siol pagal MPR paskirta 51 notifikuotoji jstaiga, o pagal DIVMPR — 19 notifikuotyjy jstaigy.

MPR jsigaliojo 2021 m. geguzés 26 d.°, o0 DIVMPR — 2022 m. geguzés 26 d. Reglamentais
nustatyti daug grieZtesni reikalavimai, kurie taip pat taikomi esamoms priemonéms, riboti
notifikuotyjy jstaigy sertifikavimo pajégumai ir nepakankamas gamintojy pasirengimas kelé
tiekimo trikumo ir ypatingos svarbos priemoniy iSnykimo i§ rinkos rizikg. Todél MPR 120
straipsnyje numatytas pereinamasis laikotarpis buvo pratestas Reglamentu (ES) 2023/6077 ir
baigsis 2027 m. gruodzio 31 d. arba 2028 m. gruodzio 31 d., priklausomai nuo priemonés
rizikos klasés ir tam tikry salygy. DIVMPR 110 straipsnyje nurodyti pereinamieji laikotarpiai
buvo pratesti Reglamentu (ES) 2022/112% ir Reglamentu (ES) 2024/1860°; jie baigsis 2027 m.

Medicinos priemongés skirstomos i I klase (maza rizika), Ila klas¢ (maza arba vidutiné rizika), IIb klasg
(vidutiné arba didelé rizika) ir III klas¢ (didelé rizika); IVD skirstomos i A klas¢ (maza individuali
rizika ir maza rizika visuomenés sveikatai), B klas¢ (vidutiné individuali rizika ir maza rizika
visuomengés sveikatai), C klas¢ (didelé individuali rizika ir vidutiné rizika visuomenés sveikatai) ir D
klase (didelé individuali rizika ir didelé rizika visuomenés sveikatai).

2020 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty
taikymo pradzios datomis, (OL L 130, 20204 24, p.18) dél COVID-19 protriikkio ir susijusios
visuomenés sveikatos krizés Reglamento (ES) 2017/745 taikymo pradzios data i§ 2020 m. geguzés
26 d. nukelta j 2021 m. geguzés 26 d.

2023 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/607, kuriuo dél tam tikroms
medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio
nuostaty i§ dalies keiciami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, (OL L 80, 2023 3 20, p. 24).

8 2022 m. sausio 25d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)2022/112, kuriuo dél
pereinamojo laikotarpio nuostaty tam tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir atidéto
salygy taikymo viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/746,
(OL L 19,2022 128, p. 1).



gruodzio 31 d., 2028 m. gruodZzio 31 d. arba 2029 m. gruodzio 31 d., priklausomai nuo IVD
rizikos klasés ir tam tikry salygy, kurios yra panasios | MPR nustatytas sglygas.

Pakartotinis pereinamyjy laikotarpiy pratgsimas buvo tik trumpalaikis sprendimas siekiant
sumazinti stygiaus rizika. Jis negaléjo iSspresti pagrindiniy struktiiriniy problemy, susijusiy su
MPR ir DIVMPR jgyvendinimu. Atsizvelgdama | daugybe S$iy dviejy reglamenty
jgyvendinimo problemy, 2024 m. Europos Komisija pradé¢jo tikslinj MPR ir DIVMPR
vertinimg. Nepaisant didelés pazangos, padarytos praktiskai jgyvendinant MPR ir DIVMPR,
atliekant tikslinj vertinima (kuris uzbaigiamas tuo paciu metu kaip ir Sis pasitilymas) nustatyta
reglamentavimo sistemos trikumy. Sie trikumai daro poveikj priemoniy prieinamumui ir ES
gamintojy (visy pirma daugelio labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy) konkurencingumui ir
trukdo diegti inovacijas medicinos technologijy srityje. Tai savo ruoztu daro neigiamg poveiki
sveikatos prieziuros kokybei ir pacienty saugai. Tikslinio vertinimo rezultatai pateikti Sio
aiSkinamojo memorandumo 3 skirsnyje.

Siuo pasitlymu siekiama supaprastinti reglamentavimo sistema ir pritaikyti ja ateities
poreikiams. Pagrindinis jo tikslas — supaprastinti taikomas taisykles, sumazinti gamintojams
tenkanCig administracing nastg ir padidinti notifikuotyjy jstaigy sertifikavimo procediiros
nuspéjamumg ir ekonominj efektyvumg, kartu iSsaugant aukSta visuomenés sveikatos
apsaugos ir pacienty saugos lygj, ir taip padéti pasiekti pradinius reglamenty tikslus. MPR ir
DIVMPR tiksly vis dar siekia visi atitinkami subjektai. Taciau pakankamai nuspéjamy
sertifikavimo proceso terminy trilkumas ir skirtinga praktika visoje ES toliau mazina CE
zenklo gavimo proceso veiksmingumg. Be to, kai kurie Siuose reglamentuose nustatyti
reikalavimai néra proporcingi faktinei priemoniy keliamai rizikai, dél to patiriamos
nepagristai didelés iSlaidos ir nasta. D¢l veikla pernelyg apsunkinanciy reikalavimy
gamintojai, ypa¢ MV], gali nutraukti atitinkamy priemoniy tiekimg arba atidéti jy pateikima
rinkai, o tai gali turéti neigiamy pasekmiy pacienty prieZifirai ir visuomengés sveikatai. Sie
reikalavimai taip pat gali turéti neigiamos jtakos ES medicinos priemoniy rinkos
konkurencingumui, palyginti su kity pasaulio regiony rinkomis.

Siuo pasitilymu reaguojama j Europos Parlamento'?, keliy valstybiy nariy'' ir daugelio
suinteresuotyjy subjekty prasymus supaprastinti medicinos priemoniy reglamentavimo
sistemg ir numatyti priemones, kuriomis biity siekiama uztikrinti priemoniy prieinamumag.
Reikia naujo reglamento, kad biity iSsprestos nustatytos problemos, kurios kitu atveju turéty

9 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1860, kuriuo i§ dalies
keic¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, kiek tai susij¢ su laipsnisku ,,Eudamed* diegimu,
pareiga informuoti tiekimo pertraukimo ar nutraukimo atveju ir pereinamojo laikotarpio nuostatomis dél
tam tikry in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, (OL L 2024/1860, 2024 7 9).

2024 m. spalio 23 d. Europos Parlamento rezoliucija dél biitinybés skubiai perziiiréti Medicinos
priemoniy reglamentg (2024/2849(RSP)) (OL C, C/2025/485, 2025 1 29,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Airijos, Kroatijos, Liuksemburgo, Pranciizijos, Rumunijos, Maltos, Slovénijos, Suomijos ir Vokietijos
bendras dokumentas ,,Btinos MPR ir IVPR reformos. Prioritetai / pagrindiniai aspektai” (Europos
Sgjungos Taryba, 2024 11 28, 15380/24).



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj

didelj poveikj medicinos priemoniy rinkai, taigi ir ES pacientams teikiamy sveikatos
priezitiros paslaugy kokybei.

Pasitilymu siekiama pagerinti dabartinés reglamentavimo sistemos veikimg, visy pirma
siekiant sklandaus bendrosios rinkos veikimo, kartu uztikrinant aukSto lygio pacienty
sveikatos apsauga. Jis grindziamas pagrindiniais esamos sistemos ypatumais, visy pirma
decentralizuotu poziiiriu (pagal kurj atsakomybé¢ priskiriama valstybéms naréms) ir
notifikuotyjy jstaigy dalyvavimu atitikties vertinimo procediiroje, kaip ir kituose ES teisés
aktuose, grindziamuose naujaja teisés akty sistema. Taciau tikslas yra sukurti paprastesn¢ ir
ekonomiskai efektyvesne reglamentavimo sistemg ir skatinti tolesnj derinima, kuriant
konkurencingesng¢ ir novatoriskesne ES rinka.

Medicinos priemoniy koordinavimo grupé (MPKG) buvo jsteigta pagal MPR 103 straipsnj ir
ja sudaro nacionaliniy kompetentingy institucijy atstovai, o jai pirmininkauja Komisija. Siame
pasitilyme MPKG islieka pagrindine valdymo jstaiga.

Pasiiilymu stiprinamas notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas per koordinavimo grupe
(,NBCG-Med®), isteigta pagal MPR 49 straipsnj, ir sukuriamas tiesioginis ,,NBCG-Med*
atskaitingumas MPKG. Nors uZ notifikuotgsias jstaigas ir toliau bus atsakingos valstybés
narés, pasiilymu siekiama pagerinti notifikuotyjy jstaigy prieziiirg ir reguliarig stebéseng
itraukiant Komisijos ir kity valstybiy nariy ekspertus.

MPR jsteigtos eksperty komisijos!?, kurios teikia mokslines ir klinikines konsultacijas,
susijusias su medicinos priemonémis ir IVD, taip pat teikia nuomones dé¢l notifikuotyjy
jstaigy parengty tam tikry didelés rizikos priemoniy klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaity
ir dél tam tikry didelés rizikos IVD veiksmingumo jvertinimo ataskaity. Nuo 2022 m.
eksperty komisijoms sekretoriato paslaugas teikia Europos vaisty agentiira (EMA)Y.
Pasiiilymu siekiama padidinti eksperty komisijy turimy ekspertiniy ziniy aprépti ir iSplésti jy
patariamaja funkcijg reguliavimo sprendimy priémimo srityje. Be to, j Komisijos pasitilyma
taip pat jtraukta EMA parama kompetentingoms institucijoms, siekiant pagerinti jy veiklos
koordinavima, visy pirma susijusj su ribiniais atvejais ir klasifikavimo klausimais, nukrypti
nuo taikytiny atitikties vertinimo procediiry ir galimai kity reikalavimy leidZianciomis

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Atsizvelgiant ] tai, kad reikia skubiai imtis veiksmy, pasiiilymas pateikiamas kaip
neatidéliotinas tolesnis veiksmas, susijgs su tiksliniu MPR ir DIVMPR vertinimu. Juo
siekiama panas$iy tiksly kaip ir 2023 m. balandZio mén. priimtais Komisijos pasitilymais del
ES farmacijos srities teisés akty reformos'®. Uztikrinamas suderinamumas su sifilomais
reglamentais, kuriais pakei¢iama Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentas (ES) Nr. 726/2004.

Europos Komisijos svetainé, Medicinos priemonés. Eksperty komisijos. Apzvalga.

Reglamento (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir
medicinos priemoniy krizéms ir jy valdymo srityje 30 straipsnis.

ES farmacijos srities teisés akty reforma. Visuomenés sveikata.



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en?prefLang=lt
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=lt

Sis pasitilymas taip pat dera su Komisijos pasiiilymu dél Biotechnologijy akto'’, kurj
numatyta priimti tuo paciu metu kaip ir §j pasiiilyma ir kuriame, be kita ko, sitilomi Klinikiniy
tyrimy reglamento'® pakeitimai, pavyzdziui, suderinto bendry tyrimy, susijusiy su vaistais,
IVD ir (arba) medicinos priemonémis, vertinimo procediira. Siuo pasiilymu atitinkamos MPR

nuostatos taip pat suderinamos su naujuoju Reglamentu dél i§ Zmogaus gauty medziagy
(ZGM)Y,

. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Pasiulymu padedama siekti Komisijos tikslo didinti ES konkurencingumg sudarant
palankesnes saglygas verslui ir remiant mokslinius tyrimus bei inovacijas. Konkurencingumo
kelrodzio komunikate'® pakartojama, kad reikia supaprastinti reglamentavimo aplinka,
sumazinti nastg ir skatinti inovacijas, visy pirma technologijomis grindziamuose sektoriuose.

Komunikate ,Paprastesné ir greitesné Europa“!® nustatyti nauji administracinés nastos

mazinimo ir naujy supaprastinimo priemoniy prioritety nustatymo tikslai.

Sis pasiiilymas taip pat dera su Komisijos parengta Europos gyvybés moksly strategija,
kurioje nurodyta, kad rizika prarasti konkurencinguma kity regiony atzvilgiu yra ypac¢ didelé
tokiose srityse kaip medicinos priemonés, nes teisés aktai néra pakankamai palankis
inovacijoms, néra pritaikyti ateiciai ir juose nenumatyta aiSkiy budy, kaip patekti j rinkas.
Tod¢l Komisija jsipareigojo pasitlyti teisekiiros iniciatyva, kuria biity uztikrinta pusiausvyra
tarp ES reglamenty, susijusiy su medicinos priemonémis ir in vitro diagnostika,
supaprastinimo ir veiksmingos pacienty saugos ir visuomenés sveikatos apsaugos, taip pat
atsizvelgiant j ekstremaligsias sveikatos situacijas.

Pasitlymas dera su ES politika saugos, sveikatos ir aplinkos srityse, nes juo uztikrinamas
aukstas pacienty saugos ir visuomenés sveikatos apsaugos lygis, kartu sumazinant pernelyg
grieztus reikalavimus ir supaprastinant proceduras. Pasiilymu papildoma ES politika

2025 m. gruodzio 16 d. Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatoma
priemoniy, skirty Sgjungos biotechnologijy ir biotechnologinés gamybos sektoriams stiprinti, ypac
sveikatos srityje, sistema ir kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 178/2002, (EB)
Nr. 1394/2007, (ES) Nr. 536/2014, (ES) 2019/6, (ES) 2024/795 ir (ES) 2024/1938, (Europos
biotechnologijy aktas), COM(2025) 1022.

16 Reglamentas (ES) Nr. 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Reglamentas (ES) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,ES konkurencingumo kelrodis®,
COM(2025) 30 final, 2025 1 29.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui ,,Paprastesné ir greitesné Europa. Komunikatas dél jgyvendinimo ir
supaprastinimo*, COM(2025) 47 final, 2025 2 11.

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Gyvybés mokslams rinkis Europg. Strategija, kuria
siekiama, kad iki 2030 m. ES tapty patraukliausia pasaulyje vieta gyvybés mokslams®,
COM(2025) 525 final, 2025 7 2.
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bendrosios rinkos ir dirbtinio intelekto srityse, nes juo nustatomos reguliavimo priemongs,
kuriomis siekiama ty paciy tiksly kaip ir esamomis ty sri¢iy nuostatomis.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Kadangi pasiiilymu i§ dalies kei¢iami du galiojantys reglamentai, pasitilymo teisinis pagrindas
yra toks pat kaip ir i§ dalies kei¢iamy reglamenty, t.y. Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo (SESV) 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas. Siame dalinio keitimo
reglamente siilomomis priemonémis siekiama iSsaugoti ir sustiprinti sklandy bendrosios
rinkos veikima, kiek tai susij¢ su medicinos priemonémis ir in vitro diagnostikos medicinos
priemonémis, kartu iSsaugant priemoniy veiksminguma ir sauga pacientams ir naudotojams.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

MPR ir DIVMPR nustatyta bendr3a ES lygmens reglamentavimo sistema, nes $iy reglamenty
tiksly nebuvo galima deramai pasiekti nacionalinémis intervencinémis priemonémis.
Konkreciai Sie tikslai yra uztikrinti auksto lygio pacienty ir naudotojy sveikatos apsaugg ir
sklandy bendrosios rinkos veikima, taip pat iSvengti galimo rinkos sutrikdymo. Siekiant
spresti nustatytas problemas, veiksmai ES lygmeniu laikomi pigesniais ir efektyvesniais nei
nacionalinés priemonés visose valstybése narése. Dél Sios priezasties siutlomi MPR ir
DIVMPR pakeitimai turi biiti daromi ES lygmeniu.

. Proporcingumas

Sitlomais pakeitimais nevirSijama to, kas biitina supaprastinimo ir nastos mazinimo tikslams
pasiekti, kad biity uZtikrinta, jog bity pasicktas numatytas abiejy reglamenty tikslas. Sis
tikslas yra sukurti patikimg, skaidrig, nuspéjamg ir tvarig medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimo sistema, kuri uZtikrinty auksta visuomenés
sveikatos apsaugos ir pacienty saugos lygj ir sklandy tokiy priemoniy vidaus rinkos veikima.

. Priemonés pasirinkimas

Komisija sitilo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg. Tai tinkamiausia teisiné priemoné,
nes tik reglamentu, kuris taikomas vienodai, privalomai ir tiesiogiai, gali buti uZztikrintas
vienodumo laipsnis, kuris yra biitinas siekiant pagerinti bendrosios rinkos veikima, kiek tai
susije su medicinos priemonémis ir in vitro diagnostikos medicinos priemonémis.



3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

. Ex post vertinimas / galiojanciy teisés akty tinkamumo patikrinimas

Komisija ka tik uZbaigé tikslinj reglamenty vertinima®'. Sis pasiilymas grindZiamas to
vertinimo i§vadomis.

Apskritai atlikus vertinimg nustatyta, kad reglamenty nauda pacientams ir sveikatos prieziiiros
sistemoms pasireiskia stiprinant priemoniy saugg bei veiksmingumg ir didinant skaidruma.
TaCiau Sie laiméjimai pasiekiami patiriant dideliy ir daznai neproporcingy reikalavimy
laikymosi i$laidy, kurias taip pat lemia didelis reglamentavimo sudétingumas.

Atlikus vertinimg nustatyta, kad reglamentais sustiprinta reglamentavimo sistema, nes
nustatyti grieztesni reikalavimai dél notifikuotyjy jstaigy paskyrimo ir priezitros, atitikties
vertinimy atlikimo ir klinikiniy jrodymy rinkimo. Tadiau S§ie trys aspektai yra glaudziai
tarpusavyje susij¢, todél vienos srities trikumai daro poveikj visai sistemai. D¢l
susiskaidziusio ir ilgo paskyrimo proceso sumaz¢ja turimi pajégumai ir atsiranda prieziiiros
nenuoseklumas, o tai savo ruoztu prisideda prie skirtingos atitikties vertinimo praktikos. Be
to, del neiSsamiy arba nevienodai jvertinty klinikiniy jrodymy pailgéja vertinimy trukmeé ir
sumaz¢ja nuspéjamumas, taip pat apribojamas gebéjimas jrodyti, kad reglamenty saugos
tikslai yra pasiekti. Nors pazanga akivaizdi, bendras pajégumy apribojimy, susiskaidziusios
priezitiros ir nevienody jrodymy reikalavimy poveikis reiskia, kad efektyvumas, suderinimas
ir veiksmingumas vis dar neatitinka liikesCiy. D¢l to reglamentavimo sistema suvokiama kaip
nenuspéjama ir neproporcinga, o tai mazina suinteresuotyjy subjekty pasitikéjima sistema.
Konkreciau, vertinimas rodo, kad dél to sumazéja tam tikry priemoniy (pvz., novatoriSky ir
niSiniy priemoniy) prieinamumas, o tai daro neigiamg poveikj pacienty apsaugai ir pramonés
konkurencingumui.

Vertinime pabréziami keli dabartinés reglamentavimo sistemos triikumai ir neveiksmingumas,
visy pirma susij¢ su supaprastinimu ir procediry racionalizavimu. SusiskaidZiusi ir
nesuderinta reglamentavimo sistema léme keleta efektyvumo trikumy ir nereikalingg nasta
suinteresuotiesiems subjektams, kurie ragina sukurti labiau centralizuotg valdymo struktiira.
Nenumatytas administracinés nastos padid¢jimas, atrodo, kyla dél perteklinio ataskaity
teikimo ir darbo nereikalingo dubliavimo, o tai kelia dideliy sunkumy suinteresuotiesiems
subjektams. Sias problemas dar labiau paaitrina sistemos nenuspéjamumas ir
neproporcingumas , visy pirma ekonominés veiklos vykdytojams, siekiantiems reikalavimy
aiSkumo ir nuoseklumo, kad biity galima skatinti inovacijas nepakenkiant saugai. Be to, kaip
galimi biidai sumazinti kai kurias i§ iy kliti¢iy, padidinti efektyvuma ir sumazinti iStekliy
apribojimus daZznai nurodomi skaitmeniniai sprendimai. Nustatytas valdymo struktiiry

2z Komisijos tarnyby darbinis dokumentas dél tikslinio Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos

priemoniy ir Reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy vertinimo,
SWD(2025) 1051.



susiskaidymas, besidubliuojantys ataskaity teikimo reikalavimai ir ribota skaitmenizacija
didina administracines ir prisitaikymo islaidas tiek valdzios institucijoms, tiek ekonominés
veiklos vykdytojams.

Apibendrinant, 1§ tikslinio vertinimo matyti, kad:

. tam tikri reikalavimai, ypac susij¢ su atitikties vertinimo procediiromis, yra pernelyg
sudétingi, apsunkinantys, reikalaujantys daug laiko ir brangiis;

. nacionalinés institucijos ir notifikuotosios jstaigos nepakankamai vienodai taiko
teisinius reikalavimus;

. dabartiniai koordinavimo mechanizmai néra pakankamai efektyviis ir veiksmingi;

. ES lygmeniu néra teikiama pakankamai konsultacijy techniniais ir reglamentavimo
klausimais;

. néra pritaikomy reguliavimo mechanizmy, skirty proverzio inovacijoms ir retosioms

ar niSinéms medicinos priemonéms;

. reglamentai daro nenumatyta neigiamg poveikj inovacijoms, konkurencingumui ir
pacienty prieziurai;

. reikia uztikrinti didesnj suderinamumg su kitais ES teisés aktais, pavyzdziui,
Klinikiniy tyrimy reglamentu.

Vertinimas parodé, kad yra galimybiy uZztikrinti supaprastinimg ir sumazinti su abiejy
reglamenty jgyvendinimu susijusig na$ta nepakenkiant jy pagrindiniams tikslams.

. Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

Be nuolatiniy konsultacijy su valstybémis narémis ir suinteresuotaisiais subjektais, kurios
vyksta Medicinos priemoniy koordinavimo grupéje, ir vieSy bei tiksliniy konsultacijy,
kuriomis remtasi atliekant tikslin} vertinimg, Komisija paskelbé kvietimg teikti informacijg
apie tiksling MPR ir DIVMPR perzitira.

Atsiliepimus buvo galima pateikti nuo 2025 m. rugséjo 8 d. iki spalio 6 d.?> Galiojanéiais
buvo laikomi i§ viso 427 atskiri atsiliepimai® ir 166 priedai** (galutiné analizé buvo pagrijsta
165 i3 $iy priedy).

2 Europos Komisija, ,,Medicinos priemonés ir_diagnostikos in vitro priemonés. Tiksliné ES taisykliy

perziira“, svetainé ,ISsakykite savo nuomone®.

I §i skaiciy jtrauktas vienas atsiliepimas, atmestas kaip neatitinkantis griztamosios informacijos teikimo
taisykliy; penki keturiy respondenty atsiliepimai buvo pasalinti, nes buvo manoma, kad jie dubliuojasi,
o 14 atsiliepimy buvo sujungti j SeSis atsiliepimus, nes jie buvo laikomi vienas kitg papildanciais
atsiliepimais.
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Kalbant apie suinteresuotyjy subjekty grupes, daugiausia atsakymy pateiké bendrovés ir
jmones (199 atsakymai, 46,6 proc.), taip pat verslo asociacijos (61 atsakymas, 14,29 proc.).
Kiti respondentai buvo nevyriausybinés organizacijos (36 atsiliepimai, 8,43 proc.),
akademinés ir moksliniy tyrimy institucijos (31 atsiliepimas, 7,26 proc.), valdzios institucijos
(13 atsiliepimy, 3,04 proc.) ir profesinés sajungos (6 atsiliepimai, 1,41 proc.). Atsiliepimus
taip pat pateiké notifikuotosios jstaigos (5 atsiliepimai, 1,17 proc.) ir vartotojy organizacijos
(1 atsiliepimas), taip pat pavieniai asmenys (37 atsiliepimai i§ ES pilieciy (8,67 proc.) ir 8
atsiliepimai 1§ ne ES pilieciy (1,87 proc.). Kai kurie suinteresuotieji subjektai pasirinko
variantg ,,Kita®“ (30 atsiliepimy, 7,03 proc.). Didzioji dauguma atsakymus pateikusiy
bendroviy / jmoniy atstovavo MV] (129 atsakymai, 64,8 proc.), iskaitant 34 vidutines, 54
mazasias ir 41 labai mazg jmong.

Kalbant apie geografine apréptj, respondentai daugiausia buvo i§ Vokietijos (100 atsiliepimy,
23,42 proc.), Belgijos (48 atsiliepimai, 11,24 proc.) ir Pranctizijos (39 atsiliepimai,
9,13 proc.).

Atsiliepimai, pateikti pagal kvietimg teikti informacija, parodé, kad respondentai sutiko su
nustatytomis kliiitimis, kylan¢iomis dél reglamenty. Jie nurod¢ neproporcingas iSlaidas, didelg
administracing nastg ir bendrg reglamentavimo sudétinguma, taip pat pakartojo tikslinio
vertinimo i8vadas. Suinteresuotieji subjektai i§ esmés iSreiske didelj pritarimg priemonéms,
kuriomis siekiama supaprastinti reglamentavimo sistemg ir padaryti ja proporcingesng ir
efektyvesng, sumazinti administracing nastg ir suteikti daugiau lankstumo, kad bty galima
remti novatorisky priemoniy patekimg j rinkg.

Visy suinteresuotyjy subjekty grupiy respondentai apskritai pripazino reglamenty tikslus ir
pabrézé, kad atliekant perzilira daugiausia démesio ir toliau turéty biiti skiriama saugos
standarty iSlaikymui ir aukStam visuomenés sveikatos lygiui, be kita ko, uztikrinant priemoniy
prieinamumg arba remiant inovacijas, skirtas mazoms gyventojy grupéms.

Apskritai suinteresuotieji subjektai pabrézeé, kad reikia taikyti rizika grindZiama pozilrj ]
reikalavimus, remti didesn¢ skaitmenizacijg ir efektyvesn; valdymg. Atsiliepimai apémeé
sitlomus pakeitimus, susijusius su keliomis sritimis, jskaitant klinikiniy duomeny ir duomeny
po pateikimo rinkai reikalavimus, atitikties vertinimo proceso supaprastinimag ir didesnj
nuspéjamuma, taip pat pakeitimus, susijusius su auditu ir prieziiira po pateikimo rinkai.

Atsiliepimuose taip pat ypaC pabréztas reglamenty poveikis MVI, nes manoma, kad
reikalavimy laikymosi iSlaidos MV] yra ypa€ neproporcingos; daugelis suinteresuotyjy
subjekty praso atsizvelgti | MV] poreikius.

24 IS 171 priedo, gauto pagal kvietima teikti informacija, penki nebuvo jtraukti j analiz¢ (vienas priedas i$

atmesty atsiliepimy, du priedai buvo pateikti kartu su pirmiau nurodytais besidubliuojanciais
atsiliepimais, o vienas dokumentas buvo to paties respondento pateiktas tris kartus).

Vienas to paties respondento tris kartus pateiktas priedas buvo laikomas nesusijusiu su nagrin¢jama
tema.
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Kai kurie suinteresuotieji subjektai taip pat pritaré aktyvesniam skaitmeniniy priemoniy
naudojimui. Taip pat buvo pateikta praSymy supaprastinti ir sustiprinti valdyma, be kita ko,
siekiant padidinti nuspéjamumg ir uztikrinti suderintg reglamentavimo sistemos aiskinima.

Galiausiai suinteresuotieji subjektai pritaré priemonéms, kuriomis didinamas suderinamumas
su kitomis ES teisés akty sistemomis, pavyzdziui, ES teisés aktais dél klinikiniy tyrimy ir
dirbtinio intelekto.

Komisija taip pat pradéjo keleta tiksliniy apklausy, jskaitant vieng apklausa, skirta maziems ir
vidutiniams medicinos priemoniy gamintojams, ir surenge keleta praktiniy seminary.

. Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Pasitlymas grindziamas tikslinio vertinimo i§vadomis ir pirmiau apraSytomis konsultacijomis
su suinteresuotaisiais subjektais.

. Poveikio vertinimas

Pasitlymu sprendziamos problemos, nustatytos atlickant tikslinj vertinimg. Siilomg MPR ir
DIVMPR perziiira sudaro tikslinés supaprastinimo priemonés (kurioms perspektyviy
alternatyvy néra), kuriomis siekiama sumazinti nastg ir uztikrinti didesnj teisés akty sistemos
nusp¢jamumg. Siiilomais pakeitimais nesiekiama keisti teisés akty tiksly, nes norima
uztikrinti, kad rinkoje nuolat biity saugiy ir novatorisky priemoniy, kad biity garantuojama
auksto lygio pacienty sauga, visuomenés sveikata ir sveikatos priezilira. Atsizvelgiant | tai,
nuspresta, kad poveikio vertinimas néra nei butinas, nei tinkamas laiko ir efektyvumo
pozitriu.

Vietoj to prie pasiilymo pridedamas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas, kuriame
paaiskinamos siiilomos priemonés, pateikiami jrodymai ir jy analize, taip pat suinteresuotyjy
subjekty nuomonés. Tame Komisijos tarnyby darbiniame dokumente pateikti iSlaidy
mazinimo jver¢iai’®. Apskritai apskai¢iuota, kad bendras kiekybiskai jvertinamas tame
dokumente apraSyty supaprastinimo priemoniy poveikis, atsizvelgiant ; visame dokumente
i8déstytus apribojimus ir prielaidas, sieks daugiau kaip 3 mlrd. EUR per metus. Be finansinés
naStos mazinimo, Siomis priemonémis siekiama sukurti proporcingg, efektyvig ir lankscig
sistema, padidinti teisinj tikruma, remti nuoseklesnj jgyvendinimg visoje Sajungoje ir islaikyti
aukstg visuomeneés sveikatos apsaugos lygi, nustatyta MPR ir DIVMPR. Siiilomos priemonés,
kuriomis remiama efektyvesné ir inovacijoms palankesné sistema, galiausiai padeda
uztikrinti, kad pacientai ir toliau galéty naudotis jiems reikalingomis priemonémis.

26 Komisijos tarnyby darbinis dokumentas dél i§laidy mazinimo, SWD(2025) 1050.



. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Pasitulymu prisidedama prie Komisijos jsipareigojimo supaprastinti ES teisés aktus ir
sumazinti ES Zmonéms, jmonéms ir administracijoms tenkancig reglamentavimo nasta,
didinant ES konkurencingumag ir atsparuma.

Numatoma, kad pasitilymu supaprastinti procediiras ir sumazinti gamintojams, platintojams ir
notifikuotosioms jstaigoms tenkancig nastg bus sumazintos MV], dideliy bendroviy ir kity
atitinkamy sektoriy suinteresuotyjy subjekty reikalavimy laikymosi iSlaidos. Supaprastinus
administracines procediiras gerokai sumazés netikrumas, o jmonéms bus uztikrintas didesnis
nusp¢jamumas, kad jos galéty efektyviau planuoti savo moksliniy tyrimy ir plétros veikla.
Labiau supaprastinti notifikuotyjy jstaigy sertifikavimo ir prieziiros procesai padidins
atitinkamy ES sektoriy, visy pirma MVI, konkurencinguma, nes jie galés greifiau reaguoti |
kintancias rinkos saglygas ir vartotojy poreikius. Dél efektyvesniy ir labiau nuspé€jamy procesy
atitinkamos ES jmonés taps patrauklesnés tiek vidaus, tiek uzsienio investuotojams, o tai
galéty paskatinti didesnes investicijas ir augimg Siame sektoriuje.

. Pagrindinés teisés

Pasililyme atsizvelgiama j Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje*’ nustatytas
pagrindines teises ir principus. Visy pirma juo iSlaikoma kiekvieno asmens teisé | tai, kad
buty gerbiama jo fiziné ir psichiné nelieCiamybé (3 straipsnis), teis¢ | asmens duomeny
apsaugg (8 straipsnis), laisvé uzsiimti verslu (16 straipsnis) ir teisé j nuosavybe (17 straipsnis).
Be to, siilomos supaprastinimo priemonés, numatomas administracinés nastos sumazinimas ir
priemonés, kuriomis remiamos j pacientg orientuotos inovacijos ir priemoniy prieinamumas,
iskaitant priemones, skirtas mazoms pacienty grupéms, padeda uZztikrinti teis¢ ] profilakting
sveikatos priezilirg ir teis¢ gauti medicininj gydyma. Jais taip pat uztikrinama auksto lygio
zmoniy sveikatos apsauga, kaip nustatyta Chartijos 35 straipsnyje.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitilymas daro poveikj ES biudzetui, visy pirma kiek tai susij¢ su papildomais iStekliais,
kuriy reikia siekiant uztikrinti: 1) grieztesne notifikuotyjy jstaigy priezitirg ir vienoda
reglamentavimo sistemos taikyma; 2) galimyb¢ naudotis papildomomis iSorés mokslinémis,
techninémis ir reguliavimo ekspertinémis Ziniomis, siekiant padéti priimti jrodymais pagristus
sprendimus, ir 3) Europos vaisty agentiros (EMA) paramg siekiant geriau koordinuoti
nacionaliniy valdzios institucijy veiklg, susijusiag su MPR ir DIVMPR jgyvendinimu, visy
pirma budrumo ir rinkos prieziliros, ribiniy atvejy ir klasifikavimo sprendimy, klinikiniy
tyrimy ir veiksmingumo tyrimy, taip pat iSimtiniais atvejais nukrypti leidZian¢iy nuostaty,
susijusiy su pacienty sveikata ir sauga, srityse. Finansinéje paZzymoje pateikiama iSsami
informacija apie poveikj biudZetui ir reikalingus ZmogiSkuosius bei administracinius iSteklius.
Taikant §j pozitr] pasitelkiamas jtvirtintas eksperty komisijy ir EMA vaidmuo, kad biity

z EUR-Lex — 12012P/TXT — LT — EUR-Lex.
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efektyviai tenkinami sektoriaus poreikiai pagal dabarting sistemos struktira, taip
pasinaudojant galiojan¢iy ES reglamenty privalumais.

Pasitilymu Komisijai suteikiami jgaliojimai nustatyti mokes¢ius uz tam tikra veikla, kurios
reikalaujama pagal galiojan¢ius MPR ir DIVMPR bei siiilomus pakeitimus, pavyzdziui, uz
notifikuotyjy jstaigy vertinima ir stebéseng ir konsultacijy moksliniais bei reglamentavimo
klausimais teikimg. Todél ta veikla bent iS dalies gali biti finansuojama 1§ mokesciy,
numatant galimybe MV] nustatyti lengvatinius tarifus. Taciau kita veikla, visy pirma susijusi
su geresniu nacionaliniy valdzios institucijy veiklos koordinavimu siekiant pagerinti
bendrosios rinkos veikimg ir supaprastinti ekonominés veiklos vykdytojy reikalavimy
laikymasi, $iuo etapu negali biti finansuojama i$ subjekty, kuriems taikoma reglamentavimo
sistema, finansiniy jnaSy. Reikia nustatyti specialig taisykle dél naudotojy mokesciy, nes
tokios taisyklés galioja kituose ES ir kity regiony sektoriuose.

Sustiprinto koordinavimo sanaudy poveikis ES biudZetui ilgainiui leis sumazinti ekonomingés
veiklos vykdytojy iSlaidas, nes bus gaunama naudos i§ bendrojoje rinkoje taikomos vienodos
praktikos, supaprastinty procediiry ir patikimesnés bei labiau nuspéjamos reglamentavimo
infrastrukttros, kuri didina konkurencingumg ir skatina inovacijas. Be to, siilomu pakeitimu
sustiprinamas ES gebéjimas veiksmingai uzkirsti kelia grésméms visuomenés sveikatai,
pavyzdziui, medicinos priemoniy tiekimo trilkumui ir saugos problemoms, ir | jas reaguoti,
taip kuo labiau sumazinant islaidas, susijusias su bet kokiu reglamentavimo sistemos
efektyvumo trilkumu. Labai svarbu tai, kad Siomis pastangomis taip pat siekiama supaprastinti
galiojancius reglamentus, sumazinti administracing nastg ir patobulinti notifikuotyjy istaigy
sertifikavimo procesus, taip gerokai sumazinant bendras gamintojams tenkancias islaidas,
kartu uztikrinant visuomenés sveikatg ir pacienty sauga.

5. KITI ELEMENTAI
. Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Pasitilymo poveikis bus stebimas taikant esamus ataskaity teikimo ir priezitiros mechanizmus,
kurie yra jprastos su reglamentais susijusios tolesnés veiklos dalis. Be to, Komisija siiilo
atlikti dar vienag MPR ir DIVMPR taikymo vertinimg praéjus penkeriems metams nuo
siilomy pakeitimy jsigaliojimo.

. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Pasitlymo struktiira:

1 straipsnis. Reglamento (ES) 2017/745 pakeitimai;
2 straipsnis. Reglamento (ES) 2017/746 pakeitimai,
3 straipsnis. Reglamento (ES) 2022/123 pakeitimai;
4 straipsnis. Reglamento (ES) 2024/1689 pakeitimai;
5 straipsnis. [sigaliojimas.

Pakeitimus pagal pagrindines temas, susijusius straipsnius ir konkrecias pasiilymo nuostatas
galima apibendrinti taip:



Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (MPR) ir
Reglamento (ES) 2017/746 (DIVMPR) pakeitimai

1 TEMA. SUPAPRASTINIMAS IR PROPORCINGUMAS

Straipsniai

Uz atitikt] reglamentuojamiems
reikalavimams atsakingi asmenys (MPR: 15
straipsnis, DIVMPR: 15 straipsnis)

Sertifikaty  galiojimas  ir
sertifikavimas ~ (MPR: 56
DIVMPR: 51 straipsnis)

pakartotinis
straipsnis,

ir klinikiniai duomenys (MPR: 2 straipsnio
48 punktas, 61 straipsnis, Il priedas, XIV
priedas, DIVMPR: XIII priedas)

Patikimos technologijos (MPR: 2 straipsnio
72 punktas, 18 straipsnis, 32 straipsnis, 52
straipsnis, 61 straipsnis, 86 straipsnis)

Perpakavimas ir pakartotinis Zenklinimas
(MPR: 16 straipsnis, DIVMPR: 16 straipsnis)

Konkrecios pasiiilymo nuostatos

Panaikinami 1Ssamis uz atitikt]
reglamentuojamiems reikalavimams
atsakingy asmeny kvalifikacijos reikalavimai
ir panaikinama MV], kurios naudojasi iSores
uz atitiktj reglamentuojamiems
reikalavimams atsakingy asmeny
paslaugomis, pareiga turéti galimybg ,,visada
ir nepertraukiamai® naudotis tokiy asmeny
paslaugomis — pakanka, kad jos tiesiog turéty
galimybe naudotis tokiy asmeny
paslaugomis.

Panaikinamas ilgiausias sertifikaty galiojimo
laikotarpis (Siuo metu penkeri metai). Uzuot
pakartotinai  sertifikavusios  priemones,
notifikuotosios jstaigos atliks periodines
perziliras, proporcingas priemonés keliamai
rizikai, kol sertifikatas galioja.

Klinikiniais duomenimis gali biti laikomi
jvairesni duomenys. Salygos, kuriomis
remiamasi lygiavertés priemonés klinikiniais
duomenimis, tampa lankstesnés. MPR 61
straipsnyje  iSpleCiama galimybé jrodyti
priemonés saugg ir veiksmingumag remiantis
tik neklinikiniais duomenimis. Skatinama
taikyti  naujojo  pozilrio  metodikas,
pavyzdziui, in silico bandymus.

Nustatoma patikimos technologijos
priemonés apibréztis, taikytina priemonéms,
kurioms  bus  tatkomi  proporcingesni
reikalavimai, pakei¢iant priemoniy saraSus,
pateiktus dabartiniuose MPR 18 straipsnio 3
dalyje, 52 straipsnio 4 dalyje ir 61 straipsnio
6 dalies b punkte.

Panaikinami reikalavimai dél notifikuotosios
Jstaigos sertifikato, susijusio su pakartotinio
zenklinimo ir perpakavimo veikla, taip pat
1Sankstinio praneSimo pareiga.



Klasifikavimo taisyklés (MPR: VIII priedas)

Kai kurios klasifikavimo taisyklés
pritaikomos taip, kad tam tikros priemongés,
pavyzdziui, daugkartinio naudojimo
chirurginiai instrumentai, aktyviyjy

implantuojamyjy  priemoniy  priedai ir
programiné jranga, biity priskirti Zemesnéms
rizikos klaséms.

2 TEMA. ADMINISTRACINES NASTOS MAZINIMAS

Straipsniai

Saugos ir  (klinikinio)  veiksmingumo
duomeny santrauka (MPR: 32 straipsnis,
DIVMPR: 29 straipsnis)

Periodiskai atnaujinamas saugos protokolas
(MPR: 86 straipsnis, DIVMPR: 81 straipsnis)

PraneSimo apie tam tikrus rimtus incidentus,
susijusius su budrumu, terminai (MPR: 87
straipsnis, DIVMPR: 82 straipsnis)

Pakeitimai po sertifikavimo (MPR: VII
priedas, DIVMPR: VII priedas)

Leidimas atlikti tam tikrus veiksmingumo
tyrimus arba  praneSimas apie  juos
(DIVMPR: 58 straipsnis)

Konkrecios pasiiilymo nuostatos

Priemoniy, dél kuriy gamintojas turi pateikti
saugos ir  (klinikinio)  veiksmingumo
duomeny  santrauka,  taikymo  sritis
susiaurinama iki ty priemoniy, dél kuriy
notifikuotoji jstaiga turi atlikti techninés
dokumentacijos  vertinimg.  Saugos  ir
(klinikinio) veiksmingumo duomeny
santraukos projektas yra dokumenty, kurie
turi buti pateikti notifikuotajai jstaigai, dalis,
todel atskiro  notifikuotosios  jstaigos
patvirtinimo nebereikia.

Sumazintas daZnumas, kuriuo gamintojai
privalo atnaujinti periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus. Notifikuotosios jstaigos
atlickama periodiskai atnaujinamo saugumo
protokolo perZiiira bus jos priezitiros veiklos
dalis.

Gamintojai turés 30 dieny (vietoj 15 dieny)
pranesti apie rimtus incidentus, nesusijusius
su grésmémis visuomenés sveikatai, mirtimi
ar rimtu sveikatos pablogéjimu.

Notifikuotoji jstaiga turi atskirti pakeitimus,
susijusius su kokybés valdymo sistema arba
patvirtinta priemone, kuriuos gamintojai gali
jgyvendinti be iSankstinio praneSimo, be
iSankstinio  patvirtinimo arba tik gave
notifikuotosios jstaigos patvirtinimg. Tam
tikrais atvejais notifikuotoji  jstaiga ir
gamintojas susitaria dél iS anksto nustatyto
pakeitimy kontrolés plano.

Veiksmingumo tyrimams, kuriuose atlieckami
tik jprasti kraujo émimo veiksmai, iSankstinis
leidimas nebus reikalingas. PraneSimas apie
atrankinés diagnostikos priemoniy



veiksmingumo tyrimus, kuriuose naudojami
likutiniai méginiai, bus panaikintas.

3 TEMA. PRIEMONIU, SKIRTY SPECIALIOMS PACIENTYU GRUPEMS AR
SITUACIJOMS, INOVACIJOS IR PRIEINAMUMAS

Straipsniai

Pasigamintos priemonés (MPR: 5 straipsnio
5 dalis, DIVMPR: 5 straipsnio 5 dalis)

Tam tikry priemoniy tiekimo pertraukimas
arba nutraukimas (MPR: 10a straipsnis,
DIVMPR: 10a straipsnis)

Proverzio medicinos priemoniy arba retyjy
medicinos priemoniy atitikties vertinimo
procediiros (MPR: naujas 52a straipsnis,
DIVMPR: naujas 48a straipsnis)

Nukrypti leidZian¢ios nuostatos, taikomos
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy,
nelaimiy ar kriziy atvejais (MPR: 59
straipsnis, naujas 59a straipsnis, DIVMPR:
54 straipsnis, naujas 54a straipsnis)

Apribotos  bandomosios reglamentavimo
aplinkos (MPR: nauji 59b ir 59c¢ straipsniai,
DIVMPR: nauji 54b ir 54c straipsniai)

Konkrecios pasiiilymo nuostatos

Gamybos ir naudojimo sveikatos jstaigose
salygos tampa lankstesnés, pvz., leidziama
perduoti pasigamintas priemones, jei tai
atitinka pacienty saugos ar visuomenés
sveikatos interesus. Panaikinama DIVMPR
numatyta sglyga, kad rinkoje néra lygiavertés
priemones. Centrinés laboratorijos,
gaminancios ir naudojancios tyrimus tik
klinikiniams ~ tyrimams, jtraukiamos |
pasigaminty priemoniy iSimties taikymo sritj.

Centrin¢ ataskaity teikimo ir keitimosi
informacija IT priemoné¢ bus pateikta
,Eudamed* arba bus sgveiki su ,,Eudamed®.
EMA parengs priemoniy, kurioms taikoma
pareiga pranesti, nustatymo metodikg ir tokiy
priemoniy sarasga.

Nustatomi proverzio medicinos priemoniy ir
retyjy medicinos  priemoniy  kriterijai.
Eksperty komisijai priskyrus priemones
proverzio medicinos priemoniy ir retyjy
medicinos priemoniy kategorijai, joms bus
taitkoma prioritetiné ir nuolatiné perzitra.
Gamintojai turi galimybe konsultuotis su
eksperty komisijomis.

Komisija gali savo iniciatyva leisti pateikti
rinkai priemones susiklosCius ekstremaliajai
visuomengs sveikatos situacijai.

Kilus dideléms tarpvalstybinio pobiidzio
gresméms sveikatai, jvykus nelaiméms ar
esant krizéms kompetentingos institucijos
gali leisti nukrypti nuo CE Zenklu pazymeéty
priemoniy  gamybos, projektavimo ar
numatytos paskirties reikalavimy.

Valstybés narés ir Komisija gali sukurti
apribotas  bandomagsias  reglamentavimo
aplinkas, kad biity patenkinti



Vienkartiniy priemoniy
apdorojimas (MPR: 17 straipsnis)

pakartotinis

Rinkiniai (DIVMPR: naujas 19a straipsnis)

Anks¢iau  patvirtinty  retyjy  medicinos
priemoniy testinumas (MPR: 120 straipsnis,
DIVMPR: 110 straipsnis)

Nanomedziaga VIII

priedas)

(MPR: 1 priedas,

besiformuojanciy technologijy poreikiai.

Gamintojai privalés pagristi teiginj apie
vienkartinj naudojimg. Visos priemongés,
kurios néra skirtos vienkartiniam naudojimui,
gali biiti pakartotinai apdorojamos pagal
gamintojo pateiktas instrukcijas. Asmuo,

kuris  visiSkai rekonstruoja  vienkarting
priemong, yra  visiSkai  rekonstruotos
priemonés gamintojas. Si nuostata bus

pradéta taikyti praéjus penkeriems metams
nuo jsigaliojimo.

Patikslinama DIVMPR 2 straipsnio 11 dalyje
apibrézty rinkiniy sudétis.

Retgsias medicinos priemones, kurios buvo
pazymétos CE zenklu pagal ankstesnes
direktyvas ir dél kuriy eksperty grupé
patvirtino atitikt] retyjy medicinos priemoniy
kriterijams, galima toliau teikti rinkai
pasibaigus pereinamiesiems laikotarpiams,
laikantis tam tikry salygy.

Pasenusi nanomedziagos apibréztis, pateikta
MPR 2 straipsnyje, bus iSbraukta ir pakeista
nuoroda j 2022 m. birzelio 10 d. Komisijos
rekomendacija del nanomedZiagos
apibrézties, kuri bus pateikta I ir VIII priedy
nuostatose, susijusiose su nanomedziagomis.

4 TEMA. SERTIFIKAVIMO NUSPEJAMUMAS IR EKONOMINIS EFEKTYVUMAS

Straipsniai

Strukttrinis dialogas (MPR: VII priedas,
DIVMPR: VII priedas)

Atitikties vertinimo procediiros (MPR: 52
straipsnis, 1X, X, XI priedai, DIVMPR: 48
straipsnis, X, X, XI priedai)

Konkrecios pasitilymo nuostatos

Bus nustatytas teisinis pagrindas
notifikuotosioms jstaigoms ir gamintojams
prie§ pateikiant paraiSka ir po jos pateikimo

vykdyti struktirinj dialoga, grindZiama
dokumentuotomis procediiromis.
Bus sumazintas notifikuotyjy  jstaigy

dalyvavimas vertinant maZesnés ir vidutinés
rizikos priemoniy (Ila ir IIb klasiy bei B ir C
klasiy) atitikt] (techninés dokumentacijos
vertinimas,  taikomas  vienai  tipinei
bendrosios priemoniy grupés, kategorijos ar
viso portfelio priemonei). Vykdant prieZitiros
veikla, nereikés sistemingai vertinti tipiniy
priemoniy techninés dokumentacijos. A



Klinikinio jvertinimo konsultacijy procedira

(MPR: 54  straipsnis), veiksmingumo
jvertinimo  konsultacijy  procedira  ir
iSankstinés konsultacijos (DIVMPR: 48

straipsnis, naujas 56a straipsnis)

Notifikuotyjy istaigy mokesciai (MPR: 50
straipsnis)

klasés sterilioms IVD notifikuotyjy jstaigy
dalyvavimas nebus reikalingas.

Notifikuotosios jstaigos turés galimybe
vietoje  atlickamus  auditus = pakeisti
nuotoliniais auditais. Kai tai pagrjsta saugos
problemy nebuvimu, prieziiiros auditai turéty
buti atliekami tik kas dvejus metus.
Neplanuoti auditai turéty buti atlieckami tik
pagristais atvejais.

Sutrumpinti konsultacijy su vaisty ir ZGM
institucijomis terminai.

Klinikinio jvertinimo konsultacijy procedira

bus taikoma tik I klasés
implantuojamosioms priemonéms, 0
Komisijai bus suteikti igaliojimai
deleguotuoju  aktu jtraukti kity tipy
priemones.

Veiksmingumo  jvertinimo  konsultacijy

procediira bus panaikinta. Vietoj to bus
numatyta galimybé¢ i§ anksto konsultuotis su
eksperty komisijomis dél C ir D klasiy IVD.

Labai mazy ir mazyjy gamintojy mokesciy
bei su retosiomis medicinos priemonémis
susijusiy mokesCiy sumazinimas. Komisija
bus jgaliota nustatyti notifikuotyjy jstaigy
mokesciy dyd; ir struktiira.

5 TEMA. KOORDINAVIMAS DECENTRALIZUOTOJE SISTEMOJE

Straipsniai

Gaminiy reguliavimo statusas ir priemoniy
klasifikavimas (MPR: 4 straipsnis, naujas 4a
straipsnis, naujas 5la straipsnis, naujas 51b
straipsnis, DIVMPR: 3 straipsnis, naujas 3a
straipsnis, naujas 47a straipsnis, naujas 47b
straipsnis)

Notifikuotyjy istaigy paskyrimas ir stebésena
(MPR: 3644 straipsniai, DIVMPR: 31
straipsnis, kuriame daroma nuoroda i MPR
nuostatas)

Konkrecios pasitilymo nuostatos

Kompetentingy institucijy veiklos, susijusios
su gaminio priskyrimu medicinos priemonei
ir priemonés klasifikavimu, koordinavimas
(Helsinkio procediira) bus kodifikuotas,
numatant galimybe praSyti eksperty komisijy
pateikti nuomones.

Atitikties  vertinimo  jstaigy  paraiSky
vertinimas ir notifikuotyjy jstaigy
paskyrimas / notifikavimas bus supaprastinti

dalyvaujant bendro vertinimo grupéms,
kurias  sudaro  nacionaliné institucija,
atsakinga uZz notifikuotgsias  jstaigas,

Komisijos paskirti ekspertai ir kiti valstybiy



Gamintojy ir notifikuotyjy istaigy gincy
sprendimo  mechanizmas  (MPR: 35
straipsnis, DIVMPR: 31 straipsnis, kuriame
daroma nuoroda | MPR nuostatas)

Notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas
(MPR: 49 straipsnis, 31 straipsnis, kuriame
daroma nuoroda } MPR nuostatas)

Sustiprintas iSorés eksperty,  kuriy
paslaugomis  gali  biiti  naudojamasi
reguliavimo sistemoje, vaidmuo (MPR: 106
straipsnis, naujas 106a straipsnis, DIVMPR:
100 straipsnis)

EMA parama kompetentingy institucijy
veiklos koordinavimui (MPR: naujas 106b
straipsnis)

nariy paskirti ekspertai.

Bendro vertinimo grupés dalyvaus atliekant
notifikuotyjy jstaigy stebésena po jy
paskyrimo, bent kas dvejus metus.

Kas penkerius metus atlickamas iSsamus
notifikuotyjy jstaigy pakartotinis vertinimas
bus panaikintas.

Komisijai bus suteikti jgaliojimai nustatyti
mokesCiy ir atlygintiny ilaidy, susijusiy su
notifikuotyjy jstaigy paskyrimu ir stebésena,
dydj ir struktiira.

Gamintojy ir notifikuotyjy jstaigy gincy
atveju uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga
institucija atliks ombudsmeno vaidmen;.

Bus sugrieztinta notifikuotyjy jstaigy pareiga
dalyvauti notifikuotyjy istaigy koordinavimo
grupés (,NBCG-Med®) veikloje. ,,NBCG-
Med* teiks ataskaitas MPKG.

Bus iSpléstas eksperty komisijy vaidmuo ir
sudétis, jtraukiant jas, pvz., nustatant
gaminiy reguliavimo statusg ir klasifikuojant
priemones. Eksperty komisijos turéty gebéti
teikti konsultacijas moksliniais, techniniais,
klinikiniais ir reglamentavimo klausimais
Komisijai, valstybéms naréms, MPKG,
notifikuotosioms jstaigoms ir tam tikrais
atvejais gamintojams. EMA toliau teiks

sekretoriato paslaugas eksperty komisijoms.

Eksperty komisijy ir eksperty laboratorijy
funkcijos, kurios S§iuo metu bendrai
reglamentuojamos MPR 106 straipsnyje, bus
paaiskintos atskira nuostata dél eksperty
laboratorijy.

EMA  teiks  moksling, techning ir
administracing parama nacionaliniy
kompetentingy institucijy veiklos

koordinavimui keliose srityse, pavyzdZziui,
ribiniy atvejy ir klasifikavimo, daugiasaliy
klinikiniy  tyrimy, nukrypti leidzianciy
nuostaty, budrumo ir rinkos prieziliros
srityse.



EMA taip pat teiks parama MV].

6 TEMA. TOLESNE SKAITMENIZACIJA

Straipsniai

Atitikties priemoniy skaitmenizacija (MPR:
19 straipsnis, naujas 110a straipsnis, I
priedas, VI priedas, DIVMPR: 17 straipsnis,
naujas 103a straipsnis, I priedas, VI priedas)

Atitikties vertinimo skaitmenizacija (MPR:
naujas 52b straipsnis, DIVMPR: naujas 48b
straipsnis)

Pardavimas internetu (MPR: 6 straipsnis,
DIVMPR: 6 straipsnis)

UDI ir ,,Eudamed* (MPR: 27-33 straipsniai,
VII priedas, DIVPR: 24-30 straipsniai, VII
priedas)

Konkrecios pasiiilymo nuostatos

ES atitikties deklaracija gali buti pateikiama
skaitmenine forma.

Atsizvelgiant | Dbiisimas jgyvendinimo
taisykles, tam tikra informacija etiketéje gali
buti pateikiama skaitmenine forma.

Tyrimy prie paciento lovos gamintojai galés
pateikti elektronines naudojimo instrukcijas.

Informacija pagal MPR / DIVMPR teikiama
elektroniniu biidu.

Ekonominés  veiklos  vykdytojai  savo
skaitmeninius kontaktinius duomenis turi
pateikti ,,Eudamed*.

Gamintojai gali rengti techninius
dokumentus, ataskaitas ir kitus dokumentus
skaitmenine forma.

Jei priemoné parduodama internetu, turi biti
pateikta tam tikra esmin¢ informacija, biitina
priemonei  identifikuoti, ir  naudojimo
instrukcijos.

Patikslintos UDI priskyrimo ir registravimo
,,BEudamed‘ nuostatos.

Numatyta galimybé tam tikras elektronines
sistemas jdiegti uz ,,Eudamed* riby.

7 TEMA. TARPTAUTINIS BENDRADARBIAVIMAS

Straipsniai

Tarptautinio bendradarbiavimo ir kliovimosi
mechanizmai (MPR: naujas 108a straipsnis ir
naujas 108b straipsnis)

Konkrecios pasiiilymo nuostatos

Itraukiamas naujas skirsnis dél tarptautinio
bendradarbiavimo, kuriuo skatinama veikla,
kuria siekiama pasaulinés reglamentavimo
konvergencijos ir tarptautinio
bendradarbiavimo, pavyzdziui, Tarptautinis
medicinos priemoniy reguliavimo institucijy
forumas (IMDRF) ir Medicinos priemoniy
bendro audito programa (MDSAP).



8 TEMA. SAVEIKA SU KITAIS SAJUNGOS TEISES AKTAIS

Straipsniai

Bendri vaisty, medicinos priemoniy ir (arba)
IVD tyrimai (MPR: naujas 79a straipsnis,
DIVMPR: naujas 75a straipsnis)

Kibernetinis saugumas (MPR: naujas 87a
straipsnis, [ priedas, DIVMPR: naujas 82a
straipsnis, I priedas)

Konkrecios pasitilymo nuostatos

Vykdant bendrus tyrimus, uzsakovas gali
pateikti  vieng  paraiska, dél  kurios
pradedamas koordinuotas vertinimas pagal
Reglamenta (ES) Nr. 536/2014 dél klinikiniy

tyrimy, kuris bus atitinkamai 1§ dalies
pakeistas Biotechnologijy aktu?®.
Apie rimtus incidentus, apie kuriuos

praneSama pagal budrumo sistema, nustatytg
MPR arba DIVMPR, ir kurie taip pat laikomi
aktyviai iSnaudojamu pazeidZziamumu ir
dideliais  incidentais,  kaip  nurodyta
Reglamente (ES) 2024/2847 dé¢l kibernetinio
atsparumo, bus praneSama atitinkamoms
nacionalinéms reagavimo | kompiuteriy
saugumo incidentus tarnybos (CSIRT) ir
Europos Sajungos kibernetinio saugumo
agentiirai (ENISA). Be to, gamintojai per
,Eudamed* turés pranesti CSIRT ir ENISA
apie aktyviai iSnaudojamg pazeidZziamuma ir
didelius incidentus, kurie nelaikomi rimtais

incidentais, kaip apibrézta MPR arba
DIVMPR.

MPR/ DIVMPR 1 priede kibernetinis
saugumas bus aiskiai nurodytas
bendruosiuose saugos ir veiksmingumo
reikalavimuose.

Reglamento (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo
vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje pakeitimai.

Straipsniai

28 COM(2025) 1022, zr. 15 i¥nasa.

Konkrecios pasitilymo nuostatos



Eksperty komisijy valdymas (30 straipsnis) EMA jgaliojimai teikti sekretoriato paslaugas
medicinos  priemoniy  srities  eksperty
komisijoms yra suderinti su MPR nuostaty
del eksperty komisijy pakeitimais.

Reglamento (ES) 2024/1689 dél dirbtinio intelekto pakeitimai

Straipsniai Konkrecios pasiiilymo nuostatos

I priedas Dirbtinio intelekto akto I priede MPR ir
DIVMPR perkeliami i§ A skirsnio j B skirsnj.



2025/0404 (COD)
Pasitlymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taisykliy
supaprastinimo ir nastos mazinimo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES)
2017/746, dél Europos vaisty agentiiros paramos medicinos priemoniy eksperty
komisijoms i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2022/123 ir i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2024/1689 dél jo I priede nurodyto Sajungos derinamyju teisés akty
saraSo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ i jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

perdavus teisékiiros procediira priimamo akto projekta nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentais (ES) 2017/745% ir (ES) 2017/746%
nustatomos reglamentavimo sistemos, kuriomis atitinkamai siekiama uztikrinti
sklandy medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy vidaus
rinkos veikimg, pagrindu laikant pacienty ir naudotojy auksto lygio sveikatos apsauga.

! OLC,,p..

2 OLC,,p..

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél 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 5 5, p. 1). http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

2)

€)

(4)

©)

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 reglamentavimo sistemos
elementai, nustatyti Tarybos direktyvose 90/385/EEB° ir 93/42/EEB® ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/79/EB’, pvz., notifikuotyjy jstaigy prieZiiira,
rizikos klasifikavimas, atitikties vertinimo procediiros, klinikiniy jrodymy
reikalavimai, budrumas ir rinkos prieziiira, ir reikalaujama sukurti Europos medicinos
priemoniy duomeny baze (,Eudamed®), kad bity uztikrintas su medicinos
priemonémis ir in vitro diagnostikos medicinos priemonémis susijes skaidrumas ir
atsekamumas;

pratgsus Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746 110
straipsnyje numatytus pereinamuosius laikotarpius, medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy stygiaus rizika Sgjungoje sumazéjo, taciau nebuvo
iSsprestos  pagrindinés  struktiirinés problemos, susijusios su abiejy reglamenty
igyvendinimu;

atlikusi tikslinj reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 vertinimg® Komisija
patvirtino, kad reglamentais buvo sustiprinta reglamentavimo sistema, nes buvo
nustatyti grieztesni reikalavimai dél notifikuotyjy jstaigy paskyrimo ir prieziiiros,
atitikties vertinimy atlikimo ir klinikiniy jrodymy rinkimo. Taciau vertinime taip pat
atkreiptas démesys ] kelis reglamentavimo sistemos trikumus ir neefektyvuma, dél
kuriy gamintojai patiria nereikalinga nasta. Pernelyg sudétingi ir daznai neproporcingi
reikalavimai bei brangios, ilgos ir nenuspéjamos atitikties vertinimo procediiros daro
poveiki priemoniy prieinamumui, Sgjungos gamintojy, visy pirma mazyjy ir vidutiniy
imoniy, konkurencingumui ir medicinos technologijy inovacijoms. Tai daro neigiamg
poveikj sveikatos priezitiros lygiui ir pacienty saugai Sajungoje;

siekiant paSalinti nustatytus trikumus, esamos taisyklés turéty biiti supaprastintos, o
administraciné nasta turéty biiti sumazinta nekeliant pavojaus auksto lygio visuomenés
sveikatos ir pacienty saugai. Be to, turéty biiti padidintas abiejy reglamenty taikymo
nuspéjamumas ir ekonominis efektyvumas, kad biity pasiekti pradiniai jy tikslai,

1 Reglamento (ES) 2017/745 taikymo srit} jtrauktos tam tikros priemoniy, kurios yra
panaSios ] medicinos priemones, tafiau gamintojas teigia, kad jos skirtos tik
estetiniams ar kitiems ne medicininiams tikslams, grupés. Siekiant padidinti teisinj

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius
implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 1990 7 20, p. 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993 7 12,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
SWD(2025) 1051 final.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(1)

tikruma ir uZtikrinti nuosekluma, turéty buti patikslinta, kad tokiy gaminiy, kuriy
paskirtis néra medicininé, priedai taip pat patenka ] Reglamento (ES) 2017/745
taikymo sritj;

Reglamento (ES) 2017/745 nuostatos turéty biiti pritaikytos prie Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES) 2024/193 8° — naujo Sajungos teisés akto i§ Zmogaus gauty
medziagy (ZGM) srityje;

siekiant iSvengti dvigubo reglamentavimo reikalavimy taikymo, gaminiams, kuriuos
sudaro medicinos priemon¢ ir in vitro diagnostikos medicinos priemoné, turéty biiti
taikomas Reglamentas (ES) 2017/745 arba Reglamentas (ES) 2017/746, priklausomai
nuo gaminio pagrindinio veikimo biido, o priemonés daliai, kuri atliecka pagalbine
funkcija, turéty buti taikomi kitame reglamente nustatyti bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai;

Reglamente (ES) 2017/745 pateikta nanomedZziagos apibréztis turéty buti atnaujinta,
kad atitikty 2022 m. birzelio 10 d. Komisijos rekomendacija dél nanomedziagos
apibrézties'?;

saugg ir veiksminguma. Taciau klinikiniy duomeny rengimo procesas daznai yra ilgas
ir brangus. Klinikiniy duomeny apibréztis turéty biiti iSplésta, kad bty galima naudoti
duomenis, gautus atliekant atitinkamos priemonés tyrimus, kurie skelbiami mokslingje
literatiiroje, taciau nebiitinai yra recenzuojami;

priemoniy, kurios yra patikimos technologijos, rizikos profilis yra zemesnis nei kity
tos pacios rizikos klasés priemoniy. Tod¢l joms taikomos tam tikros Reglamente (ES)
2017/745 nustatytos iSimtys arba proporcingesni reikalavimai. Kad ty nuostaty
taikymas bty lankstesnis ir labiau pritaikytas ateities poreikiams, | ta reglaments,
remiantis Medicinos priemoniy koordinavimo grupés!! parengtomis gairémis, turéty
biiti jtraukta termino ,patikimos technologijos priemoné™ apibréZztis, o esami
Reglamento (ES) 2017/745 18, 52 ir 61 straipsniuose pateikti priemoniy sgrasai turéty
biiti pakeisti nuoroda  naujg apibrézta termina;

siekiant uZztikrinti teisinj tikrumg ir apsaugoti laisvo prekiy judéjimo principa, turéty
bliti  supaprastintas  nacionaliniy = kompetentingy institucijy = koordinavimo
mechanizmas, skirtas sprendimams dél gaminio reguliavimo statuso ir priemonés

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938 dél i§ zmogaus
gauty medziagy, skirty naudojimui zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos
direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB, (OL L, 2024/1938, 2024 7 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

2022 m. birzelio 10d. Komisijos rekomendacija dél nanomedziagos apibrézties, C(2022) 3689
(OL C 229, 2022 6 14, p. 1).

MPKG 2020-6, Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously CE
marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide for manufacturers and notified bodies
(2020 m. balandzio mén.).
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(12)

(13)

(14)

klasifikavimo priimti, ir, kai tinkama, ] jj turéty buti jtrauktos eksperty komisijos, kurig
remia Europos vaisty agentiira (EMA), iSorés ekspertinés Zinios. Taciau sprendimg dél
reguliavimo statuso turéty priimti nacionalinés institucijos arba, kai tinkama,
Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus;

priemoniy (pasigaminty priemoniy) gamyba ir naudojimas sveikatos jstaigose tam
tikromis sglygomis yra labai svarbis sveikatos priezitros paslaugy teikimui tais
atvejais, kai tikslinés pacienty grupés poreikiy negalima patenkinti rinkoje esanciomis
priemonémis. Nors grieztos sglygos, kuriomis remiantis tokioms pasigamintoms
priemonéms netaikoma dauguma Reglamente (ES) 2017/745 arba Reglamente (ES)
2017/746 nustatyty reikalavimy, i$ esmés turéty likti galioti, turéty biiti nustatytas tam
tikras lankstumas, kad buty pasalinta nereikalinga administraciné nasta sveikatos
pacientams buty uztikrinta prieiga prie pasigaminty priemoniy, kai néra alternatyvy.
Pavyzdziui, turéty buti panaikintos kai kurios su dokumentais susijusios pareigos, ypac
pagal Reglamenta (ES) 2017/746, taikomos sveikatos jstaigoms, akredituotoms pagal
standartg EN ISO 15189. Pasigamintg priemong turéty biiti galima perduoti kitai
sveikatos jstaigai, kai tai pagrista dél visuomenés sveikatos, pacienty sveikatos ar
pacienty saugos interesy. Be to, siekiant uztikrinti teisinj tikrumg sveikatos jstaigoms,
kai rinkai pateikiama priemong, kuria tikslinés pacienty grupés poreikiai tenkinami
taip pat, kaip ir pasigaminta priemone, sveikatos jstaigai turéty buti suteiktas ilgas
pereinamasis laikotarpis, iki kol iSimtis vidaus gamybai nebebus taikoma.
Atsizvelgiant | jy svarba pasirengimui ekstremaliosioms visuomenés sveikatos
situacijoms ir reagavimui ] jas, salyga, kad rinkoje néra priemonés, kuri lygiaveréiu
biidu tenkinty tikslinés pacienty grupés poreikius, turéty buti panaikinta
pasigamintoms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms;

laboratorijos, kurios atlieka klinikinius mokslinius tyrimus, susijusius su vaisty,
kuria testus, kad patenkinty pacienty poreikius klinikiniy tyrimy metu. Kai $ie testai
néra gaminami pramoniniu mastu ir néra komercializuojami, tokiy laboratorijoje
pasigaminty testy padétis yra panasi | pasigaminty priemoniy, gaminamy ir naudojamy
sveikatos jstaigoje, padéti. Todél tam tikry Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimy
1$imtis, numatyta to reglamento 5 straipsnio 5 dalyje, taip pat turéty buti taikoma
laboratorijoje pasigamintiems testams, naudojamiems tik klinikiniams tyrimams;

siekiant uztikrinti vienodas salygas internetu ir tradiciniais platinimo kanalais
parduodamoms priemonéms, turéty biiti sugrieztinti tam tikri nuotolinei prekybai
taikomi informacijos reikalavimai. Visy pirma turéty biti patikslinta, kad valstybés
narés taip pat gali, remdamosi visuomenés sveikatos apsaugos motyvais, nurodyti
nutraukti diagnostiniy ar gydymo paslaugy, teikiamy kaip informacinés visuomenés



(15)

(16)

(17)

(18)

paslaugos, apibréztos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES) 2015/1535'2,
teikeéjy veikla, nedarant poveikio nacionalinei teisei, kuria reglamentuojama medicinos
profesija;

nors kiekviena valstybé naré ir toliau turéty biiti atsakinga uz kalbos, kuria jos
teritorijoje esantiems naudotojams turéty buti teikiama informacija, nustatyma,
valstybés narés turéty apsvarstyti galimybe priimti tokig informacija kitomis Sajungos
kalbomis, kurios paprastai suprantamos medicinos srityje, ypa¢ kai kalbama apie
profesionaliems naudotojams skirtas priemones, kad biity sumazintos vertimo islaidos;

siekiant sumazinti sudétingumg ir padidinti nuosekluma, turéty buti panaikintos
nereikalingos nuostatos, kuriose tiesiog nurodoma, kad taikomi kity Reglamente (ES)
2017/745, Reglamente (ES) 2017/746 ar kituose teisés aktuose numatyty nuostaty
reikalavimai;

kai kuriy gamintojy priemones projektuoja ir gamina kitas juridinis ar fizinis asmuo.
Nors reglamentais (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 padidintas skaidrumas, susije¢s su
priemon¢ projektuojanciu ir gaminanciu asmeniu, turéty buti patikslintos gamintojo
pareigos, susijusios su jo prieiga prie techninés dokumentacijos daliy, kurias gali
parengti pirminés jrangos tiekéjas, be kita ko, kompetentingy institucijy vykdomos
priezitros tikslais;

siekiant palengvinti ir supaprastinti pareigos teikti informacija taikyma tais atvejais,
kai pertraukiamas arba nutraukiamas tam tikry priemoniy tiekimas, kaip nustatyta
reglamentuose (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, ir padidinti teisinj tikrumag dél
priemoniy, kurioms taikoma ta pareiga teikti informacija, turéty biiti sukurta centriné
IT priemong, skirta praneSimams ir dalijimuisi informacija. Be to, EMA turéty biiti
suteikti jgaliojimai parengti ir paskelbti priemoniy, kurioms taikoma pareiga teikti
informacija, saraSa. EMA teikiant paramg tiekimo pertraukimo ar nutraukimo atvejais
taip pat turéty biti atsizvelgiama | Vykdomosios medicinos priemoniy iniciatyvinés
grupés (VMPIG), isteigtos Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2022/123"3, indélj. Siekiant uztikrinti auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga,
nuolating prieiga prie medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy bei jy prieinamumg, taip pat stiprinti pasirengima ekstremaliosioms
sveikatos situacijoms ir reagavimg ] jas, valstybés narés ir Komisija turéty turéti
galimybe prasyti priemoniy, jtraukty ] priemoniy, kurioms taikoma pareiga teikti
informacijg, saraSa, gamintojy pateikti informacijg apie rizikg ir tiekimo grandinés
trikumus, kurie gali turéti jtakos tokiy priemoniy tiekimui. Ta informacija gali biti

2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka,
(OL L 241, 20159 17, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos
vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje
(OL L 20,2022 1 31, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(20)

21)

(22)
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naudojama vertinant galimg ypatingos svarbos medicinos priemoniy tiekimo grandinés
pazeidziamuma, pavyzdziui, vykdant VMPIG veikla;

atsizvelgiant | pazanga skaitmeniniy rySiy ir skaitmeniniy atitikties uZztikrinimo
priemoniy srityse ir siekiant sumazinti administracing nasta, turéty buti nurodyta, kad
atitinkamy subjekty rySiy palaikymag ir teisiniy pareigy laikymasi, jskaitant
dokumentacijos, ataskaity ir kity dokumenty rengimg, taip pat atitikties vertinimo
procediiras, i§ esmés turéty biiti jmanoma vykdyti skaitmenine forma. Be to, tais
atvejais, kai konkretaus formato nereikalaujama, turéty buti automatiskai priimami
skaitmeniniai formatai, pavyzdziui, elektroniniai parasai;

siekiant supaprastinti taisykles ir sumazinti reikalavimy laikymosi iSlaidas, reikéty
panaikinti kai kuriuos pernelyg grieztus reikalavimus, pavyzdziui, reikalavimag dél
asmens, atsakingo uz atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams, kvalifikacijos arba
reikalavimg visada ir nepertraukiamai turéti galimybe¢ naudotis to asmens paslaugomis,
kai jis nepriklauso gamintojo organizacijai. Be to, turéty biiti panaikinti nereikalingi
ataskaity teikimo ir sertifikavimo reikalavimai, susij¢ su priemoniy, kurios jau
pateiktos vidaus rinkai ir toliau joje platinamos, pavyzdziui, uz oficialiy gamintojo
platinimo sistemy riby, perpakavimu arba pakartotiniu zenklinimu;

Komisijos ataskaitoje'* dél Reglamento (ES) 2017/745 17 straipsnio veikimo pabréZta,
kad taisykliy dél vienkartiniy priemoniy taikymas visoje Sgjungoje yra susiskaidgs, o
atitinkamus reikalavimus sunku jgyvendinti, todél vienkartiniy priemoniy pakartotinio
apdorojimo rinka yra labai ribota ir nepatraukli. Siekiant supaprastinti taisykles dél
vienkartiniy priemoniy ir padidinti priemoniy pakartotinj naudojimg d¢l ekonominiy ir
aplinkosauginiy priezas¢iy, gamintojas turéty biiti atsakingas uz tai, kad, atsizvelgiant
1 priemonés charakteristikas ir savybes, biity nustatyta, ar priemon¢ galima
pakartotinai apdoroti ir kaip tai galima padaryti. ISskyrus atvejus, kai gamintojas
tinkamai pagrindZia vienkartinio naudojimo nuoroda, priemonés turéty biiti
pakartotinai apdorojamos, o vienkartinés priemonés arba priemones, kuriy negalima
toliau pakartotinai apdoroti, turéty buti visiskai rekonstruojamos;

unikaliyjy priemoniy identifikatoriy (UDI) sistema ir priemoniy registravimas Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (,,Eudamed®) yra pagrindinés priemonés
Sajungos rinkai tiekiamy priemoniy atsekamumui ir skaidrumui uZtikrinti. Siekiant
padidinti aiSkumg ir teisinj tikruma, atitinkamos reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES)
2017/746 nuostatos, susijusios su tomis priemonémis, turéty buti patikslintos ir
supaprastintos;

dirbtinio intelekto naudojimas medicinos priemonése ir in vitro diagnostikos
medicinos priemonése gali padeéti skatinti inovacijas ir pagerinti pacienty diagnostika

2024 m. lapkricio 29 d. Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745 17 straipsnio dél vienkartiniy priemoniy ir jy pakartotinio
apdorojimo veikimo (COM(2024) 560 final).



(24)

(25)

ir gydyma. Lygiagretus reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, kai taikytina, bei
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/1689' taikymas galéty lemti
reikalavimy dubliavimasi ir slopinti inovacijas. Siekiant uzkirsti kelig tokiam
dubliavimuisi ir  supaprastinti  dirbtiniu  intelektu  grindziamy priemoniy
reglamentavimo sistema, Reglamento (ES) 2024/1689 taikymas toms priemonéms
turéty biiti ribojamas tik tomis nuostatomis, kurios nurodytos to reglamento 2
straipsnio 2 dalyje. Todél Reglamento (ES) 2024/1689 1 priedo nuorodos |
reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 turéty biiti perkeltos i§ A skirsnio | B
skirsnj. Prireikus Komisija gali pasinaudoti savo jgyvendinimo ir deleguotaisiais
jgaliojimais, kad nustatyty konkre¢ius su dirbtiniu intelektu susijusius reikalavimus,
atsizvelgdama | Reglamento (ES) 2024/1689 III skyriaus 2 skirsnyje nustatytus
reikalavimus. Be to, notifikuotosios jstaigos, paskirtos vertinti didelés rizikos DI
sistemas, kurioms atitinkamai taikomi reglamentai (ES) 2017/745 arba (ES) 2017/746,
taip pat turéty atitikti konkrecius su DI susijusius reikalavimus, nustatytus Reglamento
(ES) 2024/1689 31 straipsnyje;

saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pagal Reglamenta (ES)
2017/745 ir saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka pagal Reglamenta (ES)
2017/746 wuztikrina klinikiniy jrodymy, kuriais grindZiamas priemonés saugos ir
veiksmingumo vertinimas, skaidrumg. Kadangi tokios santraukos rengimas ir
atnaujinimas yra brangus, tas reikalavimas turéty buti aiSkiai taikomas tik toms
priemonéms, dél kuriy pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746
reikalaujama sistemingai vertinti priemonés techning dokumentacija. Be to, santrauka
turéty biiti parengta taip, kad buty aiSki numatytam priemonés naudotojui. Siekiant
sumazinti nastg ir padidinti ekonominj efektyvuma, neturéty buti reikalaujama rengti
papildomy santraukos versijy kitiems asmenims, pavyzdziui, pacientams. Be to,
kadangi santraukos projektas bet kuriuo atveju yra dokumenty, kurie turi biiti pateikti
notifikuotajai jstaigai, dalis, atskiro notifikuotosios jstaigos patvirtinimo neturéty biiti
reikalaujama. Be to, reikéty vengti santraukoje ir naudojimo instrukcijoje pateiktinos
informacijos dubliavimo;

pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 notifikuotosios jstaigos atlieka
svarbig funkcijg medicinos priemoniy reglamentavimo sistemoje, nes notifikuotosios
jstaigos iSduodamas sertifikatas yra biitina daugumos priemoniy patekimo ] rinka
salyga. Todé¢l, siekiant uztikrinti, kad priemonéms biity taikomos vienodos ir
nusp¢jamos patekimo  rinkg salygos, turéty buti padidinta notifikuotyjy jstaigy
atskaitomybeé ir jy atitikties vertinimo veiklos suderinimo lygis. Tuo tikslu turéty biiti
supaprastintas paraiska tapti notifikuotaja jstaiga pateikusiy jstaigy vertinimo ir jy

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos
suderintos dirbtinio intelekto taisyklés ir i§ dalies keiciami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES)
Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir direktyvos
2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828, (Dirbtinio intelekto aktas) (OL L, 2024/1689, 2024 7 12,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

paskyrimo procesas. Be to, notifikuotyjy istaigy prieziiira turéty biiti sugrieztinta
jtraukiant bendro vertinimo grupes, be kita ko, j notifikuotyjy jstaigy stebésena.
Atsizvelgiant  tokius pakeitimus, kas penkerius metus atlikti visapusisSka notifikuotyjy
Jstaigy vertinimg nebéra biitina, todél Sig nuostatg reikéty panaikinti;

siekiant supaprastinti notifikuotyjy istaigy vertinimg ir stebéseng, bendro vertinimo
grupes turéty sudaryti uz notifikuotajg jstaiga atsakinga nacionaliné institucija, taip pat
ekspertai i$ kity valstybiy nariy ir Komisijos paskirti ekspertai. Be to, uz notifikuotaja
Jstaigag atsakingai nacionalinei institucijai turéty biiti pavesta spresti gamintojy ir
notifikuotyjy jstaigy gincus, kylancius vykdant atitikties vertinimo procediras;

nors dauguma notifikuotyjy jstaigy yra privatis pelno siekiantys subjektai, jos vykdo
savo funkcijas vieSojo intereso labui. Todel, kiek tai susij¢ su gamintojais, kurie yra
labai mazos ar mazosios jmonés, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje
2003/361/EB'S, ir kiek tai susije su retosiomis medicinos priemonémis, notifikuotosios
Istaigos turéty buti jpareigotos sumazinti mokesCius uz atitikties vertinimo veikla,
vykdoma pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746;

siekiant padidinti notifikuotyjy istaigy taikomy mokes€iy uz priemoniy atitikties
vertinimo veikla, vykdoma pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746,
nusp¢jamumg ir uzkirsti kelig pernelyg dideliems mokes¢iams, Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatomas notifikuotyjy
istaigy taikomy mokesciy dydis ir struktiira, nedarant poveikio galimam Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 101 ir (arba) 102 straipsniy taikymui notifikuotyjy jstaigy
kainy nustatymo ar jy ekonominés veiklos vykdymo biidams;

priemonés priskiriamos skirtingoms klaséms, atsizvelgiant | jy rizikos lygi. Kai kurios
klasifikavimo taisyklés turéty biti pritaikytos atsizvelgiant | priemoniy keliama rizika,
kad jos buty priskirtos zemesnei rizikos klasei, pvz., daugkartinio naudojimo
chirurginiai instrumentai arba aktyviyjy implantuojamyjy priemoniy priedai;

kalbant apie mazZesnés ir vidutinés rizikos priemones, notifikuotyjy jstaigy
dalyvavimas atitikties vertinimo procese turéty biiti sumazintas, kad jis bty
proporcingas priemongs rizikos klasei. Pavyzdziui, kalbant apie Ila klasés ir IIb klasés
neimplantuojamas priemones arba dauguma C klasés priemoniy, kai notifikuotoji
Istaiga turi vertinti techning dokumentacijg atrankos budu, turéty biiti paaiSkinta, kad
techninés dokumentacijos vertinimas reikalingas tik vienai tipinei priemoniy
kategorijos ar bendrosios priemoniy grupés priemonei, o jei tai B klasés priemonés —
tik vienai gamintojo gaminiy portfelio priemonei. Papildomas techninés
dokumentacijos vertinimas vykdant priezitiros veiklg turéty biiti atliekamas tik tais
atvejais, kai, remiantis prieZiliros po pateikimo rinkai sistemos duomenimis, kyla
galimy abejoniy. Kadangi A klasés steriliy priemoniy keliama rizika yra maza,

2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézimo
(OL L 124, 2003 5 20, p. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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€2))

(32)

(33)

(34)

notifikuotosios jstaigos dalyvavimas ty priemoniy atitikties vertinimo procese turéty
biti panaikintas;

siekiant remti inovacijas ir proverzio technologijy bei priemoniy, skirty mazoms
pacienty grupéms, kiirimg ir priecinamuma, atitikties vertinimo procediiros turéty buti
pritaikytos atsizvelgiant | konkrecig ty priemoniy padétj. Tuo tikslu, remiantis
Medicinos priemoniy koordinavimo grupés parengtomis gairémis, j reglamentus (ES)
2017/745 ir (ES) 2017/746 turéty buti jtraukti proverzio medicinos priemoniy ir retyjy
medicinos priemoniy kriterijai. Jei eksperty komisija patvirtina proverzio medicinos
priemonés arba retosios medicinos priemonés statusa, notifikuotosios jstaigos
atlickamai priemonés perzitirai turéty biiti teikiama pirmenybé, prireikus remiantis
papildomomis eksperty komisijy rekomendacijomis;

Reglamente (ES) 2017/745 numatyta klinikinio jvertinimo konsultacijy procediira yra
priemon¢ notifikuotyjy jstaigy atlickamam tam tikry didelés rizikos priemoniy
vertinimui tikrinti. Si procediira turéty bati skirta priemonéms, kuriy isskirtinis
tikrinimas suteikia papildomg pacienty saugos garantijg. Todél klinikinio jvertinimo
konsultacijy procedira turéty biti taikoma tik III klasés implantuojamosioms
priemonéms, i$ jos taikymo srities pasalinant IIb klasés aktyvigsias priemones, skirtas
vaistui jvesti ir (arba) pasalinti. Taciau turéty biiti numatyta galimybé ] klinikinio
jvertinimo konsultacijy procediros taikymo sritj deleguotuoju aktu jtraukti konkreciy
tipy didelés rizikos priemones, kai tai pateisinama dé¢l pacienty saugos priezasciy;

Reglamente (ES) 2017/746 numatyta veiksmingumo jvertinimo vertinimo procediira
tam tikroms D klasés priemonéms néra veiksminga, nes joje painiojamos eksperty
grupiy ir notifikuotyjy jstaigy pareigos. Todél ji turéty buti panaikinta ir pakeista
ankstyvy moksliniy konsultacijy deél didelés rizikos in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy procesu, kuriuo gamintojams suteikiama galimybé konsultuotis su eksperty
komisijomis dél savo veiksmingumo jvertinimo strategijos;

pasibaigus notifikuotosios jstaigos iSduoto medicinos priemoniy arba in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy sertifikato galiojimui, notifikuotosios istaigos turi
jvertinti, ar sertifikatas gali biiti atnaujintas. D¢l to atsiranda administracin¢ nasta,
netikrumas ir nereikalingos iSlaidos. Todé¢l ilgiausias notifikuotyjy istaigy iSduoty
sertifikaty galiojimo laikotarpis turéty biti panaikintas, iSskyrus atvejus, kai
notifikuotoji jstaiga mano, kad galiojima butina apriboti dél pagristy priezasCiy,
pavyzdziui, kai sertifikatas iSduodamas su sglygomis, pagal kurias gamintojas po
sertifikavimo turi rinkti papildomus klinikinius duomenis etape po pateikimo rinkai,
kaip tai gali buti tatkoma proverzio technologijy medicinos prietaisams;



(35)

(36)

(37)

(38)

siekiant reaguoti i Sajungos lygmens ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija,
pripazinta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2022/2371'7, arba
uztikrinti medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kurioms
taikoma medicininiy atsako priemoniy apibréztis pagal Tarybos reglamenta (ES)
2022/2372'8, tiekimg, Komisija turéty turéti galimybe jgyvendinimo aktais leisti
pateikti rinkai arba pradéti naudoti priemones, kuriy atitikties vertinimas pagal
reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 nebuvo atliktas. Be to, kai reaguojant |
ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacijg, nelaime¢ ar kriz¢ reikia konkreciy CE
zenklu pazyméty priemoniy, pavyzdziui, didesniais kiekiais arba pritaikyty numatomai
paskirciai, valstybés narés arba Komisija turéty turéti galimybge atleisti gamintojus nuo
tam tikry reikalavimy, susijusiy su priemonés gamyba, projektavimu ar numatyta
paskirtimi;

siekiant uztikrinti, kad teisiné sistema, kuria reglamentuojami itin novatoriski
medicinos priemoniy ir in vitro medicinos priemoniy sektoriai, biity pritaikyta ateities
poreikiams ir galéty skatinti inovacijas, valstybés narés ir Komisija turéty turéti
galimybe sukurti apribotas bandomagsias reglamentavimo aplinkas medicinos
priemoniy arba in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje, kad biity sudarytos
palankesnés salygos kurti ir bandyti novatoriSkas priemones ar reglamentavimo
metodus, taikant grieztg prieziiira;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2010/63/ES'® 4 straipsnyje nustatyta, kad,
kai jmanoma, vietoj gyviiny naudojimu pagristos procediros biity naudojamas
moksliSkai tinkamas metodas arba bandymo strategija, nesusij¢ su gyvy gyviiny
naudojimu. Bandymai, kuriems nenaudojami gyvinai, pvz., naujojo poziiirio
metodikos, apimantys novatoriSkus in vitro (lasteliy arba audiniy), in-chemico
(cheminiy medziagy), in-silico (kompiuterinius) metodus arba jy derinius, gali vis
dazniau pakeisti arba papildyti saugos ir veiksmingumo tyrimams skirtus bandymus su
gyvinais. Todél turéty biti skatinamas metody, pagal kuriuos nenaudojami gyviinai,
jskaitant naujojo pozilirio metodikas, taikymas moksliniams jrodymams klinikiniuose
ir neklinikiniuose tyrimuose gauti;

kadangi daugelio priemoniy, iSskyrus didelés rizikos priemones, sauga ir
veiksmingumg galima pakankamai pagristi naudojant neklinikinius duomenis,

2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy
tarpvalstybinio pobidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES,
(OL L 314, 2022 12 6, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentas (ES) 2022/2372 dél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uZztikrinti susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai, (OL L 314, 2024 12 6, p. 64, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

2010 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais
naudojamy gyviny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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(39)

(40)
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(43)

iskaitant naujojo pozitrio metodikas, Reglamente (ES) 2017/745 turéty buti labiau
pabrézta galimybé atitikties vertinime naudoti neklinikinius duomenis priemonés
saugai ir veiksmingumui patvirtinti;

daznai yra prieinami klinikiniai duomenys apie priemones, kurios yra lygiavertés
priemonei, kuriai atlickamas atitikties vertinimas. Todél siekiant, kad salygos,
kuriomis gamintojai gali praSyti pripazinti lygiavertiSkumag, biity lankstesnés,
Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimas sudaryti sutart] su lygiavertés priemonés
gamintoju, kuria suteikiama prieiga prie jo techninés dokumentacijos, turéty biiti
panaikintas ir lygiavertiSkumo kriterijai turéty biiti pritaikyti;

klinikinis steb¢jimas po pateikimo rinkai yra svarbus Reglamento (ES) 2017/745
reikalavimas siekiant nustatyti visas saugos problemas, kuriy gali kilti priemong
naudojant realiomis sglygomis. Siekiant sumazinti ataskaity, kurias gamintojai turi
parengti, skaifiy, gamintojai turéty turéti galimybe jtraukti klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai iSvadas tiesiogiai ] atnaujinta klinikinio jvertinimo ataskaita,
nereikalaujant parengti atskiros klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai jvertinimo
ataskaitos;

pareiga parengti periodiSkai atnaujinamg saugos protokolg yra svarbi reglamentuose
(ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 numatyta priemoneé, pagal kurig reikalaujama, kad
gamintojai tikrinty priemonés saugg ir veiksmingumg jos gyvavimo laikotarpiu.
Siekiant i§vengti nereikalingy i§laidy ir administracinés nasStos gamintojams ir padaryti
Sig pareiga proporcingesng, periodiSkai atnaujinamo saugos protokolo atnaujinimo
daznumas turéty bti sumazintas priklausomai nuo priemonés rizikos klasés;

nereikalingas skirtingy reglamentavimo sistemos subjekty vertinimy dubliavimasis
daro neigiama poveikj tos reglamentavimo sistemos efektyvumui ir nuoseklumui.
Todél turéty biuti patikslintos kompetentingy institucijy ir notifikuotyjy jstaigy
funkcijos ir pareigos, visy pirma susijusios su budrumo atvejy vertinimu, ir pasalinti
visi nereikalingi elementai;

klinikinis tyrimas, kuriam taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 536/2014%°, in vitro diagnostikos medicinos priemonés veiksmingumo tyrimas,
kuriam taikomas Reglamentas (ES) 2017/746, arba medicinos priemonés klinikinis
tyrimas, kuriam taikomas Reglamentas (ES) 2017/745 (toliau — bendri tyrimai).
Siekiant i$spresti problemas, susijusias su sudétingu keliy reglamenty taikymu tiems
bendriems tyrimams, uzsakovams turéty biti suteikta galimybe¢ pateikti vieng paraiska
del bendro tyrimo, kad biity galima atlikti koordinuotg jo vertinimag pagal Reglamenta
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2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, (OL L 158, 2014 527, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(ES) Nr.536/2014. Pateikus vieng paraiska, Reglamentas (ES) 2017/746 ir
Reglamentas (ES) 2017/745 neturéty buti taikomi;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2024/2847%' reikalaujama, kad
gamintojai pranesty apie aktyviai iSnaudojamg pazeidziamuma ir didelius incidentus,
darancius poveikj gaminiy su skaitmeniniais elementais saugumui, siekiant uztikrinti,
kad atitinkamos nacionalinés reagavimo ] kompiuteriy saugumo incidentus tarnybos
(CSIRT), paskirtos koordinatorémis, ir Europos Sajungos kibernetinio saugumo
agentiira (ENISA) galéty tinkamai jvertinti pazeidziamumg ir incidentus, darancius
poveikj vidaus rinkai. Taciau Reglamentas (ES) 2024/2847 netaikomas medicinos
priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos priemonéms. Nors apie su kibernetiniu
saugumu susijusius incidentus reikia pranesti pagal galiojancias budrumo taisykles,
nustatytas reglamentuose (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, kai jie priskiriami rimtiems
incidentams, apie su kibernetiniu saugumu susijusius incidentus, nesusijusius su
visuomenes sveikata ar pacienty sauga, nepraneSama. Tai didel¢ kibernetinio saugumo
spraga. Todél susietyjy priemoniy gamintojai turéty biti jpareigoti per ,,Eudamed
CSIRT ir ENISA pranesti ir apie tuos incidentus;

pagrindiniai subjektai pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, t.y.
gamintojai, kompetentingos institucijos, notifikuotosios istaigos ir Komisija, turéty
turéti galimybe naudotis eksperty, turin¢iy atitinkamy moksliniy, klinikiniy, techniniy
ir reglamentavimo ekspertiniy Ziniy, paslaugomis. Geresnis koordinavimas ir galimybe
naudotis ekspertinémis ziniomis padeda kurti nuspéjama ir patikimg reglamentavimo
sistemg. Todél reikéty iSplésti eksperty komisijy turimas ekspertines Zinias jvairiose
srityse, kuriose eksperty komisijos teikia konsultacijas, ir jy dalyvavimag
reglamentuose (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 nustatytoje reglamentavimo sistemoje.
EMA jgaliojimai remti eksperty komisijas pagal Reglamenta (ES) 2022/123 turéty biiti
atitinkamai 1§ dalies pakeisti;

reglamentais (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 numatyta decentralizuota
reglamentavimo sistema. Veiksmingas nacionaliniy institucijy veiklos koordinavimas
yra labai svarbus siekiant uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikimag ir nuosekly
reglamentuose nustatyty reikalavimy taikyma, kad bity uZtikrinta vienoda auksto
lygio pacienty saugos ir visuomenés sveikatos apsauga. Kad koordinavimas biity
veiksmingas ir efektyvus, nacionalinéms institucijoms reikia mokslinés, techninés ir
administracinés paramos, kurig tinkamiausiu biidu gali teikti EMA, nes ji jau valdo
medicinos priemoniy srities eksperty komisijas. Todél EMA turéty biti jgaliota
Komisijos vardu teikti reikiamg paramg nacionaliniy kompetentingy institucijy veiklos
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2024 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/2847 dél horizontaliyjy
kibernetinio saugumo reikalavimy, keliamy produktams su skaitmeniniais elementais, kuriuo i§ dalies
kei¢iami reglamentai (ES) Nr. 168/2013 bei (ES) 2019/1020 ir Direktyva (ES) 2020/1828,
(Kibernetinio atsparumo aktas) (OL L, 2024/2847, 2024 11 20,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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koordinavimui, kad bty sudarytos palankesnés salygos vienodai taikyti reglamentus
(ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746;

Sajunga dalyvauja Tarptautiniame medicinos priemoniy reguliavimo institucijy
forume (IMDRF)?*? — savanori§koje viso pasaulio reguliavimo institucijy grupéje,
kurios tikslas — paspartinti tarptautinj reglamentavimo suderinimg ir konvergencija
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje. Sgjungos
medicinos priemoniy reglamentavimo sistema didzigja dalimi grindziama IMDRF
parengtomis gairémis. Siekdamos padidinti efektyvumg, sumazinti reglamentavimo
pastangy dubliavimasi ir skatinti pasauling konvergencija, Komisija ir valstybés narés
turéty aktyviai dalyvauti tarptautiniuose bendradarbiavimo reglamentavimo srityje ir
kliovimosi mechanizmuose ar kliovimosi programose ir jais naudotis;

siekiant iSvengti nesusipratimy, susijusiy su rinkiniais, kurie yra in vitro diagnostikos
medicinos priemones ir j kuriuos integruoti gaminiai, kuriems taikomi kiti Sajungos
teisés aktai, pavyzdziui, vaistai, rizikos, turéty biti patikslinta, kad j rinkinius jtraukti
gaminiai turéty atitikti tiems gaminiams taikomus teisés aktus;

Reglamentu (ES) 2017/746 nustatytos konkrecios atrankinés diagnostikos priemonéms
taikomos nuostatos. Atsizvelgiant | patirti, jgyta taikant tas nuostatas, atrankinés
diagnostikos priemoniy apibréztyje biitina paaiSkinti, kad atrankinés diagnostikos
priemoné gali buti susijusi su daugiau nei vienu vaistu. Be to, siekiant iSvengti
nereikalingo atrankinés diagnostikos priemoniy vertinimo dubliavimosi, turéty biiti
paaiskinta, kad konsultuotis su vaisty srities institucija turéty biiti butina tik dél naujy
atrankinés diagnostikos priemoniy ir kad vaisty srities institucija, su kuria
konsultuojamasi, neturéty kartoti notifikuotosios jstaigos atlikto vertinimo;

veiksmingumo tyrimai yra svarbus in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
klinikiniy jrodymy S$altinis. Veiksmingumo tyrimy atlikimo taisyklés turéty bti
supaprastintos tais atvejais, kai jie nekelia jokios papildomos rizikos tiriamiesiems
asmenims, pavyzdziui, kai tyrimo metu atliekamas jprastas kraujo émimas 1i8
nepazeidZiamy asmeny arba kai atrankinés diagnostikos priemoniy tyrimai atliekami
naudojant likutinius meéginius;

pereinant nuo ankstesnés reglamentavimo sistemos prie reglamentavimo sistemos
pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, tam tikry priemoniy, skirty
mazoms pacienty grupéms, tiekimas buvo nutrauktas, nes dél per¢jimo iSlaidy
gamintojams buvo ekonomiSkai sunku atlikti atitikties vertinimg pagal tuos
reglamentus. Nutraukus ty retyjy medicinos priemoniy tiekimg, kyla pavojus
prieziliros ir pacienty apsaugos lygiui, kai néra alternatyviy diagnostikos ar gydymo
metody. Todél gamintojams turéty biiti leidziama, laikantis tam tikry salygy, toliau
parduoti retgsias medicinos priemones, kurios buvo teisétai parduodamos pagal
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Tarptautinis medicinos priemoniy reguliavimo institucijy forumas (IMDRF) | Tarptautinis medicinos
priemoniy reguliavimo institucijy forumas.
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(52)

(33)

(54)

(55)

(56)

(57)

direktyvas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB, neatlickant atitikties vertinimo
procediiros pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746;

tam tikri reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 priedai, kuriuose iSsamiau
nustatomos pareigos ir reikalavimai, taikytini notifikuotosioms jstaigoms, ekonomingés
veiklos vykdytojams ir priemonéms, turéty biiti suderinti su atitinkamy ty reglamenty
nuostaty pakeitimais ir atitikti tuos pacius tikslus, t.y. supaprastinimg, nastos
mazinimg, didesnj sertifikavimo proceso ekonominj efektyvumg ir tolesne
skaitmenizacijg;

siekiant sumazinti medicinos priemoniy, } kurias integruota vaistiné medziaga arba
ZGM, atitikties vertinimo procediry i§laidas ir trukme, konsultacijos su vaisty srities
institucijomis arba ZGM srities institucijomis turéty buti supaprastintos ir
sutrumpintos. Medziagomis pagrijstos medicinos priemonés, kurias sistemingai
absorbuoja Zzmogaus kiinas, yra medicinos priemonés. Jose néra jokios medziagos,
Konsultacijos su vaisty srities institucija atlickant tokiy medziagomis pagristy
medicinos priemoniy atitikties vertinimg yra netinkamos, todél turéty biiti panaikintos;

reglamentais (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 Komisijai suteikti jgaliojimai pagal
SESV 290 straipsnj priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamos tam tikros
neesminés reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 nuostatos. Atsizvelgiant | ty
reglamenty taikymo patirt] ir butinybe iSlaikyti tam tikrg lankstuma, susijusj su
reglamentuose nustatytais daznai labai techniniais ir proceddriniais reikalavimais,
igaliojimai priimti deleguotuosius aktus taip pat turéty buti suteikti dél kity neesminiy
reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 nuostaty, siekiant jas pritaikyti prie
patirties, igytos jas taikant, mokslo ar technikos pazangos arba poky¢iy tarptautiniu
lygmeniu;

reglamentais (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 Komisijai suteikti jgaliojimai priimti
1gyvendinimo aktus. Siekiant uZtikrinti vienodas ty reglamenty jgyvendinimo salygas,
Komisijai turéty biti suteikti papildomi jgyvendinimo jgaliojimai;

kadangi Sio reglamento tiksly, t.y. medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos
medicinos priemonéms taikomy taisykliy supaprastinimo ir naStos maZzinimo, kartu
i8laikant reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 tikslus, valstybés narés negali
deramai pasiekti, o d¢l veiksmo masto arba poveikio ty tiksly bty geriau siekti
Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas bitina
nurodytiems tikslams pasiekti;

tode¢l reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 turéty biiti atitinkamai 1§ dalies
pakeisti;



(58) siekiant visoms susijusioms Salims suteikti pakankamai laiko imtis biitiny priemoniy,
kad biity laikomasi Sio reglamento, tam tikry nuostaty taikymas turéty biti atidétas.
Taciau nuostatos, kurioms pasirengti nereikia laiko, turéty buti taikomos nuo $io
reglamento jsigaliojimo dienos;

(59) Siuo reglamentu nustatomi privalomi reikalavimai tarpvalstybinéms skaitmeninéms
vieSosioms paslaugoms, nurodytoms Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
2024/903?%. Todél buvo atliktas saveikumo vertinimas. Parengta ataskaita pateikta
teisés akto pasitilymo finansinio poveikio ir skaitmeniniy aspekty pazymos skyriuje
»Skaitmeniniai aspektai‘,

PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/745 pakeitimai

Reglamentas (ES) 2017/745 i8 dalies kei¢iamas taip:

1) 1 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

2 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,,Sis reglamentas nuo bendryjy specifikacijy, priimty pagal 9 straipsnj, taikymo
pradzios dienos taip pat taikomas XVI priede iSvardytoms gaminiy, neturinciy
numatytos medicininés paskirties, grupéms ir jy priedams, atsizvelgiant i}
techniniy galimybiy iSsivystymo lygj ir visy pirma esamus darniuosius
standartus, taikomus analogiSkoms medicininés paskirties priemonéms,
grindZziamoms panasia technologija.®;

4 dalis pakeiCiama taip:

»4.  Siame reglamente medicinos priemonés, medicinos priemoniy priedai ir
XVI priede iSvardyti gaminiai bei jy priedai, kuriems $is reglamentas
taikomas pagal 2 dalj, toliau vadinami priemonémis.*;

6 dalies g punktas pakei¢iamas taip:

»Z) transplantacijai  skirtiems organams, kuriems taikoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES”, arba i§ zmogaus gautoms
medziagoms, kurioms taikomas FEuropos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2024/1938™", arba jy dariniams ar produktams, kuriuose
Jjy yra arba kurie sudaryti i§ jy; taciau S$is reglamentas taikomas
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2024 m. kovo 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/903, kuriuo nustatomos
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d)

e)

priemonéms, pagamintoms naudojant i§ Zmogaus gauty medZiagy
darinius, kurie yra negyvybingi arba padaryti negyvybingais;

* 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2024/1938 dél i§ zmogaus gauty medziagy, skirty naudojimui Zmogui,
kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos
2002/98/EB ir 2004/23/EB, (OL L, 2024/1938, 2024717, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07).

** 2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES
dél transplantacijai skirty Zzmogaus organy kokybés ir saugos standarty
nustatymo (OL L 207, 2010 8 6, p. 14, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/07).;

7 dalis pakei¢iama taip:

»/. Bet kuri priemoné, pateikiama rinkai ar pradedama naudoti, kurios
neatsiecjama sudedamoji dalis yra in vitro diagnostikos medicinos
priemone, apibrézta Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 2 punkte,
kurios veikimas papildo priemonés, | kurig ji jtraukta, veikima,
reglamentuojama S$iuo reglamentu. Tokiu atveju Reglamento (ES)
2017/746 1 priede nustatyti atitinkami bendrieji saugos ir veiksmingumo
reikalavimai taikomi tos priemonés dalies, kuri yra in vitro diagnostikos
medicinos priemoné, saugai ir veiksmingumui.

Taciau jei in vitro diagnostikos medicinos priemonés veikimas yra
pagrindinis ir néra papildantis priemonés, j kurig ji jtraukta, veikima,
visas nedalomas gaminys reglamentuojamas Reglamentu (ES) 2017/746.
Tokiu atveju Sio reglamento I priede nustatyti atitinkami bendrieji saugos
ir veiksmingumo reikalavimai taikomi priemonés dalies saugai ir
veiksmingumui.®;

10 dalis 18 dalies kei€iama taip:
1)  pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Bet kuri priemon¢, pateikiama rinkai ar pradedama naudoti, kurios
neatsiejama sudedamoji dalis yra negyvybingos i§ Zmogaus gautos
medziagos arba jy dariniai, kuriy veikimas papildo tos priemones, |
kurig jie jtraukti, veikimg, vertinama ir leidimas jai suteikiamas
laikantis $io reglamento.*;

1)  antros pastraipos pirmame sakinyje nuoroda ,,Direktyva 2004/23/EB*
pakei¢iama nuoroda ,,Reglamentu (ES) 2024/1938*;

2) 2 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1 punkto antra pastraipa pakeifiama taip:
,» Toliau i§vardyti gaminiai taip pat laikomi medicinos priemonémis:

— priemonés, kuriomis kontroliuojamas apvaisinimas ar padedama
apvaisinti;

— gaminiai, specialiai skirti 1 straipsnio 4 dalyje nurodytoms priemonéms
valyti, dezinfekuoti arba sterilizuoti;*;
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b) 7 punktas pakeiCiamas taip:

”7)

bendroji priemoniy grupé — priemoniy, turinciy tas pacias arba panasias
numatytas paskirtis ir bendrg technologija, kurias dél to galima
sugrupuoti bendrai, nenurodant konkreciy charakteristiky, visuma;*;

C) 18, 19, 20 ir 21 punktai iSbraukiami;
d) 48 punktas pakeiCiamas taip:

,»48)

klinikiniai duomenys — informacija apie saugg arba veiksminguma, kuri
yra gauta naudojant priemong ir gauta is$ $iy Saltiniy:

— aptariamos priemonés arba priemonés, kurios lygiavertiSkumas
aptariamai priemonei gali biti jrodytas, klinikiniy tyrimy;

— kity mokslingje literatiiroje paskelbty tyrimy, susijusiy su aptariama
priemone arba priemone, kurios lygiavertiSkumas aptariamai
priemonei gali biiti jrodytas;

— recenzuojamoje mokslingje literattroje skelbty praneSimy apie kita
aptariamos priemonés arba priemonés, kurios lygiavertiSkumas
aptariamai priemonei gali biiti jrodytas, klinikinio naudojimo
patirtj;

— klinikiniu atZvilgiu svarbios informacijos, gautos vykdant prieziiirg
po pateikimo rinkai, visy pirma klinikinj stebéjimg po pateikimo
rinkai;*;

e) jraSomi nauji 72, 73, 74, 75 ir 76 punktai:

»12)

73)

74)

patikimos technologijos priemoné — priemone, priklausanti bendrajai
priemoniy grupei ir atitinkanti Siuos kriterijus:

a) jos konstrukcija yra paprasta, jprasta ir stabili;

b)  anksciau ji nebuvo siejama su saugos problemomis;

c) ji pasizymi gerai zinomomis klinikinémis veiksmingumo
savybémis ir yra standartin¢ priemone, kurios numatoma paskirtis
ir techniniy galimybiy i8sivystymo lygis kito labai nedaug;

d) jiilgg laikg buvo tiekiama Sgjungos rinkoje;*;

bendras tyrimas — vieno ar daugiau vaisty klinikinis tyrimas, apibréZtas
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 punkto 2 papunktyje,
atliekamas kartu su vienos ar daugiau in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, apibrézty Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 42 punkte,
veiksmingumo tyrimu ir (arba) su vienos ar daugiau priemoniy klinikiniu
tyrimu;

apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — kompetentingos
institucijos sukurta kontroliuojama aplinka, kurioje gamintojams arba
blisimiems gamintojams suteikiama galimybé, kai tinkama, realiomis
salygomis kurti, bandyti, validuoti ir naudoti novatoriSka gaminj ar
technologija, galimai patenkancius j §io reglamento taikymo sritj, pagal
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plang ribotg laikg ir

v —



75) apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos planas — dokumentas,
dél kurio susitaré dalyvaujantis gamintojas (-ai) arba busimas
gamintojas (-ai) ir kompetentinga institucija ir kuriame apraSomi
apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje vykdomos veiklos
tikslai, salygos, tvarkarastis, metodika ir reikalavimai;

76) Sajungos apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — Komisijos
sukurta kontroliuojama aplinka, kurioje ribotg laikg bandomi alternatyvis
arba nauji reglamentavimo reikalavimai arba vykdymo uZztikrinimo
praktika ir vertinamas jy pagristumas, palyginti su esamais reikalavimais
ir praktika pagal §j reglamenta.*;

3) 3 ir 4 straipsniai pakeic¢iami taip:

,,3 Straipsnis
Tam tikry apibréZciy dalinis pakeitimas ir jgyvendinimas

1.  Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus siekiant i$ dalies pakeisti patikimos technologijos priemonés apibréztj,
pateikta 2 straipsnio 72 punkte, atsizvelgiant | technikos ir mokslo pazangg ir
apibréztis, dél kuriy buvo susitarta Sgjungos ir tarptautiniu lygmenimis.

2. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity sudaromi nebaigtiniai
priemoniy, kurioms taikoma 2 straipsnio 72 punkte pateikta patikimos
technologijos priemonés apibréztis, arba priemoniy, kurioms ji netaikoma,
sarasai.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

4 straipsnis
Gaminiy reguliavimo statusas

1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos koordinuoja savo veikla
nustatydamos, ar konkretus gaminys, gaminiy kategorija ar grupé atitinka 2
straipsnio 1 punkte pateikta medicinos priemoneés apibréztj arba 2 straipsnio 2
punkte pateikta medicinos priemonés priedo apibréZzt] arba ar gaminys patenka
1 XVI priedo taikymo sritj arba yra tame priede nurodyto gaminio priedas.

2. Valstybés narés uztikrina, kad biity pakankamai konsultuojamasi su
atitinkamomis valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, vaisty, i§ Zmogaus gauty medziagy (ZGM),
biocidy, maisto produkty, kosmetikos gaminiy ar kity gaminiy, kuriems
taikomi Sgjungos teisés aktai, srityse, kai nustatant, ar gaminiui taikytinas
priemonés reguliavimo statusas, kyla klausimy dél jo priskyrimo bet kuriai i§
Sty gaminiy kategorijy. Tokiais atvejais valstybés narés taip pat uztikrina, kad
biity pakankamai konsultuojamasi su atitinkamomis patariamosiomis ar
reguliavimo jstaigomis, jsteigtomis pagal atitinkamus Sgjungos teisés aktus,
pavyzdziui, Europos vaisty agentira (EMA), ZGM koordinavimo taryba,
Europos cheminiy medziagy agentira (ECHA) ir Europos maisto saugos
tarnyba (EFSA).



4)

3. Jeigu valstybés narés kompetentinga institucija, atlikusi vertinima pagal 94
straipsnj, mano, kad gaminys, kuris yra pazenklintas CE Zenklu pagal 20
straipsnj, nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj, ji konsultuojasi su kity
valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis dél numatomos priemonés,
kuria nustatomas atitinkamo gaminio reguliavimo statusas.

4.  Jei valstybés narés kompetentinga institucija pareiskia pagrjsta nesutikimg dél
3 dalyje nurodytos numatomos priemonés, konsultuojanti institucija perduoda
klausima 106 straipsnyje nurodytai eksperty komisijai ir kuo labiau atsizvelgia
] tos eksperty komisijos nuomong.

5. Kompetentingy institucijy pagal §j straipsnj vykdomos koordinavimo veiklos
rezultatai ir eksperty komisijos nuomongés, pateiktos pagal Sio straipsnio 4 dalj
ir 4a straipsnio 2 dalj, skelbiami viesai, neatskleidziant jokios konfidencialios
informacijos, kaip nurodyta 109 straipsnyje.

6.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatoma §io straipsnio
1-4 daliy ir 4a straipsnio taikymo procediira, jskaitant terminus. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.*;

jterpiamas 4a straipsnis:

,,4a straipsnis

Nuomoné apie
gaminio reguliavimo statusq ir jo
nustatymas

1.  Kompetentinga institucija, notifikuotoji jstaiga, gamintojas, gaminio kir¢jas
arba Komisija gali 106 straipsnyje nurodytai eksperty komisijai pateikti
pagrista praSymg pateikti nuomone de¢l to, ar konkretus gaminys, gaminiy
kategorija ar grupé atitinka medicinos priemonés arba medicinos priemonés
priedo apibréztis arba ar gaminys patenka ;] XVI priedo taikymo sritj arba yra
tame priede nurodyto gaminio priedas. Jeigu tokio praSymo pateikéjas mano,
kad atitinkamas gaminys yra priemone¢, praSyme taip pat nurodomas siiilomas
priemonés klasifikavimas pagal 51 straipsnj ir VIII prieda.

2. Eksperty komisija savo nuomong¢ pateikia nepagristai nedelsdama. Prasymo
pateikéjas kuo labiau atsizvelgia j eksperty komisijos nuomong.

3.  Atsizvelgdama j 2 dalyje arba 4 straipsnio 4 dalyje nurodyta eksperty komisijos
nuomong, valstybé nar¢ gali pateikti Komisijai pagrista praSyma nustatyti, ar
konkretus gaminys, gaminiy kategorija ar grup¢ atitinka medicinos priemonés
arba medicinos priemonés priedo apibréztis arba ar gaminys patenka j XVI
priedo taikymo sritj ar yra tame priede nurodyto gaminio priedas.

Komisija priima sprendimg atsizvelgdama ] pagrista valstybés narés praSyma
arba savo iniciatyva, priimdama jgyvendinimo aktus; tie jgyvendinimo aktai
priimami pagal 114 straipsnio 3 dalyje nurodyta nagrinéjimo procediirg.

Komisija gali praSyti eksperty komisijos pateikti paaiSkinimus arba gali
grazinti nuomong¢ eksperty komisijai toliau svarstyti, be kita ko, tais atvejais,
kai dél valstybés narés pagristo praSymo kyla naujy mokslinio ar techninio
pobiidzio klausimy.



5)

Sis straipsnis netaikomas, jei pagal kitus Sajungos teisés aktus nustatyta, kad
atitinkamo gaminio, gaminiy kategorijos ar grupés reguliavimo statusas
patenka j ty kity Sajungos teisés akty taikymo sritj, arba jei pagal kitus
Sajungos teisés aktus vykdoma reguliavimo statuso nustatymo procedira.*;

5 straipsnis i dalies keiCiamas taip:

a)

b)

5 dalis 1§ dalies keiCiama taip:

i)

iii)

pirma pastraipa i§ dalies kei¢iama taip:
1)  apunktas pakeiCiamas taip:

»a) priemonés néra perduodamos kitam juridiniam asmeniui,
iSskyrus atvejus, kai jos perduodamos kitai sveikatos jstaigai
dél tinkamai pagristy visuomenés sveikatos, pacienty saugos
ar pacienty sveikatos interesy arba siekiant pasirengti
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai ar | ja
reaguoti;*;

2)  d punktas pakei¢iamas taip:

»d) kompetentingos institucijos praSymu sveikatos jstaiga teikia
informacija apie tokiy priemoniy naudojimg, taip pat
nurodydama a ir ¢ punktuose nurodyta pagrindima;*;

3)  fpunktas pakeic¢iamas taip:

»f) sveikatos jstaiga parengia dokumentacija, kuri biity
pakankamai iSsami, kad kompetentinga institucija galéty
isitikinti, kad I priede nustatyti bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai yra jvykdyti;*;

4)  gpunktas iSbraukiamas;
antra pastraipa pakei¢iama taip:

,» Valstybéms naréms paliekama teisé riboti bet kokios konkrecios ruiSies
tokiy priemoniy gamybg arba naudojima, ir joms turi buti suteikiama
prieiga, sudarant galimybe tikrinti Sig sveikatos jstaigy veikla.*;

pridedamos $ios trys pastraipos:

,,Pirmos pastraipos a punkto tikslais, perduodant priemong kitai sveikatos
jstaigai, perduodancioji ir priimancioji sveikatos jstaigos uztikrina
priemoneés atsekamuma.

Pirmos pastraipos ¢ punkto tikslais nuo tos dienos, kai sveikatos jstaiga
suzino, kad konkrecius tikslinés pacienty grupés poreikius galima
patenkinti rinkai tiekiama priemone, ji gali toliau gaminti ir naudoti savo
priemong ne ilgiau kaip 10 mety.

Pirmos pastraipos h punkto tikslais, kai priemoné¢ perduodama pagal a
punkta, priimancioji sveikatos jstaiga praneSa perduodanciajai sveikatos
Jstaigai apie visus su priemone susijusius incidentus.*;

pridedamos 7 ir 8 dalys:

A

Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai  priimti
deleguotuosius aktus, kuriais biity i§ dalies keiciami I priede nustatyti



6)

7)

8)

bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, siekiant juos suderinti su
mokslo ar technikos pazanga arba tarptautiniais pokyciais arba jtraukti
reikalavimus, susijusius su nauja rizika ar technologijomis.

Priimdama jgyvendinimo aktus pagal §io straipsnio 6 dalj, deleguotuosius
aktus pagal Sio straipsnio 7 dalj arba bendrasias specifikacijas pagal Sio
reglamento 9 straipsnj dél priemoniy, kurios yra didelés rizikos DI
sistemos, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2024/1689*** 6 straipsnio 1 dalyje, arba kuriose didelés rizikos DI
sistemos naudojamos kaip saugos komponentai, Komisija atsizvelgia i to
reglamento III skyriaus 2 skirsnyje nustatytus reikalavimus.

*#% 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

2024/1689, kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisyklés ir i§
dalies keic¢iami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES)
Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir
direktyvos 2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828, (Dirbtinio
intelekto aktas) (OL L, 2024/1689, 2024 7 12, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).*;

6 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

jterpiama 2a dalis:

,»2a. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, sitlantis priemon¢ pagal 1 dalj

arba paslaugg pagal 2 dalj, pasiiilyme pateikia bent I priedo 23.2 skirsnio
a—d ir m punktuose nurodyta informacijg ir prieigag prie naudojimo
instrukcijy.*;

3 ir 4 dalys pakeiciamos taip:

”3°

Kompetentingos institucijos praSymu bet kuris fizinis ar juridinis asmuo,
sitilantis priemon¢ pagal 1 dalj arba paslaugg pagal 2 dalj, pateikia
atitinkamos priemonés ES atitikties deklaracijos, parengtos pagal 19
straipsnj, arba pareiskimo, parengto pagal 21 straipsnio 2 dalj, kopijg ir
bendradarbiauja su valstybés narés, kurioje sitloma priemoné ar
paslauga, kompetentingomis institucijomis.

Valstybé naré gali, remdamasi visuomeneés sveikatos apsaugos motyvais,
reikalauti, kad paslaugos, apibréztos Direktyvos (ES) 2015/1535 1
straipsnio 1 dalies b punkte, teikéjas arba paslaugos teikéjas pagal 2 dalj
nutraukty savo veikla.*;

7 straipsnis papildomas $ia pastraipa:

,Nedarant poveikio nacionalinei teisei del gydytojy profesinés praktikos, pirma
pastraipa taip pat taikoma priemonéms, naudojamoms 6 straipsnio 2 dalyje nurodytai
paslaugai teikti.;

9 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys pakeiciamas taip:

,Jeigu néra darniyjy standarty arba kai atitinkamy darniyjy standarty nepakanka, arba
kai reikia spresti visuomenés sveikatos problemas, Komisija, pasikonsultavusi su
MPKG, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos bendrosios
specifikacijos, susijusios su Siame reglamente nustatytais reikalavimais, visy pirma


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

9)

su ataskaitomis ir planais, kuriuos turi parengti gamintojai, I priede nustatytais
bendraisiais saugos ir veiksmingumo reikalavimais, II ir III prieduose nustatyta
technine dokumentacija, IX-XI prieduose nustatytomis atitikties vertinimo
proceduromis ir XIII priede nustatyta pagal uzsakymg pagamintoms priemonéms
taikoma procediira, XIV priede nustatytu klinikiniu jvertinimu ir klinikiniu stebéjimu
po pateikimo rinkai arba XV priede nustatytais klinikinio tyrimo reikalavimais.*;

10 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 3 ir 7 dalys iSbraukiamos;
b) 9 dalis pakei¢iama taip:

»9. Gamintojai jdiegia tinkamg kokybés valdymo sistemg, siekdami
uztikrinti, kad biity nustatytos procediros tam, kad serijiné gamyba
atitikty Sio reglamento reikalavimus. Tinkamai ir laiku atsizvelgiama |
priemonés konstrukcijos ar savybiy ir darniyjy standarty ar bendryjy
specifikacijy, kuriais remiantis deklaruota priemonés  atitiktis,
pakeitimus. Priemoniy, iSskyrus tiriamgsias priemones, gamintojai
nustato, dokumentuoja, igyvendina, palaiko, atnaujina ir nuolat tobulina
kokybés valdymo sistema, kuria paciu efektyviausiu bidu ir proporcingai
rizikos klasei ir priemonés tipui, uztikrinama atitiktis Siam reglamentui.

Kokybés valdymo sistema apima visas su procesy, procediry ir
priemoniy kokybe susijusias gamintojo organizacijos dalis ir aspektus. Ja
reglamentuojama struktiira, funkcijos, procediiros, procesai ir valdymo
iStekliai, kuriy reikia, kad bity jdiegti principai ir priemonés, biitini
siekiant uztikrinti atitiktj $io reglamento nuostatoms.*;

c) 10 dalis iSbraukiama;
d) 11 dalis papildoma Sia pastraipa:

,»Nustatydamos oficialigja Sajungos kalba, kuria turi biti teikiama I priedo 23
skirsnyje nurodyta informacija arba kita informacija, kurig turi pateikti
gamintojas, valstybés narés apsvarsto galimybe priimti kita oficialiagja Sajungos
kalbg, kuria teikiama informacija, atsizvelgdamos ] vidutinio numatyto
naudotojo (-y) technines Zinias, patirt], i§silavinimg ar parengima.*;

e) 13 dalis iSbraukiama;
f) 14 dalis 18 dalies kei€iama taip:
1)  treCia pastraipa iSbraukiama;
i1)  ketvirta pastraipa iSbraukiama;
g) 15 dalis pakeic¢iama taip:

,»15. Jeigu gamintojams priemones suprojektavo ar pagamino kitas juridinis ar
fizinis asmuo, informacija apie to asmens tapatyb¢ pridedama prie
informacijos, kuri turi biiti pateikta pagal 29 straipsnio 4 dalj. Tokiais
atvejais gamintojas uztikrina, kad juridinis ar fizinis asmuo,
suprojektaves ir pagamings priemong, pagal Sio straipsnio 4 ir 8 dalis
parengty, nuolat atnaujinty ir, gaves praSyma, kompetentingoms
institucijoms pateikty atitinkamas techninés dokumentacijos dalis. Be to,
gamintojas  parengia, nuolat atnaujina ir, gaves praSyma,
kompetentingoms institucijoms  pateikia ~ likusias  techninés



10)

1)
12)

dokumentacijos dalis, visy pirma nurodytas II priedo 2 skirsnyje ir III
priede.*;

h) 16 dalis iSbraukiama;
10a straipsnis 18 dalies keiiamas taip:
a) 1 dalies antra pastraipa pakeiciama taip:

,Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija pateikiama likus ne maziau kaip
SeSiems ménesiams iki numatomo pertraukimo ar nutraukimo arba, jei tai
nejmanoma, nepagrjstai nedelsiant po to, kai gamintojas suzino apie numatomag
pertraukimg ar nutraukima. Gamintojas kompetentingai institucijai pateiktoje
informacijoje nurodo pertraukimo ar nutraukimo priezastis.*;

b) pridedamos 4, 5 ir 6 dalys:

»4.  Komisija, prireikus bendradarbiaudama su EMA, sukuria, prizidri ir
valdo IT sistema, kuria sudaromos palankesnés salygos teikti ataskaitas ir
keistis informacija apie priemoniy tiekimo pertraukimo ar nutraukimo
atvejus pagal 1, 2 ir 3 dalis. Si IT sistema integruojama j 33 straipsnyje
nurodyta Europos medicinos priemoniy duomeny bazg¢ arba yra su ja
saveiki. Joje taip pat sudaromos salygos sveikatos jstaigoms ir sveikatos
prieziliros specialistams informuoti kompetentingas institucijas apie
priemoniy, reikalingy jy profesinei veiklai vykdyti, nepriecinamumag arba
tiesioging jy neprieinamumo rizikg.

5. EMA, bendradarbiaudama su Vykdomgja medicinos priemoniy
iniciatyvine grupe (VMPIG), isteigta pagal Reglamento (ES) 2022/123
21 straipsnj, parengia metodika, pagal kurig nustatomos priemoneés arba
priemoniy kategorijos, dél kuriy pagristai galima numatyti, kad tiekimo
pertraukimas arba nutraukimas galéty padaryti didele Zala pacienty ar
visuomenés sveikatai arba sukelti tokios Zalos rizika, kaip nurodyta 1
dalyje. Remdamasi ta metodika, EMA, bendradarbiaudama su VMPIG ir
susitarusi su Komisija, parengia, paskelbia ir nuolat atnaujina priemoniy
arba priemoniy kategorijy, kurioms taikomos 1, 2 ir 3 dalys, sarasa. Sios
dalies tikslais prireikus gali biiti konsultuojamasi su MPKG, gamintojy
atstovais, kitais atitinkamais medicinos priemoniy sektoriaus tiekimo
grandinés dalyviais ir sveikatos prieziliros specialisty, pacienty ir
vartotojy atstovais.

6.  Valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba Komisija gali papraSyti
priemoniy, jtraukty j pagal 5 dalj sudaryta saraSa, gamintojy pateikti visg
biiting informacija apie tiekimo grandingje esancig rizikg ir trukumus,
kurie gali turéti jtakos tokiy priemoniy tiekimui, jskaitant gamybos
pajégumus ir pardavimo apimtj.*;

11 straipsnio 4 ir 5 dalys iSbraukiamos;
14 straipsnio 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a)  pirmos pastraipos d punktas pakei¢iamas taip:
»d) ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyres UDI pagal 27 straipsnio 3
dalj.*;

b)  antra pastraipa pakeifiama taip:



13)

14)

15)

»Siekdamas jvykdyti pirmoje pastraipoje nurodytus reikalavimus, platintojas
gali taikyti pavyzdziy atrankos metoda, kuriuo biity atrenkama tipiné to
platintojo tiekiamy priemoniy imtis.*;

15 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

1 dalis pakeiciama taip:

,»1. Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vieng asmenj, atsakingg uz
atitiktj reglamentuojamiems reikalavimams, kuris turi reikiamy
ekspertiniy ziniy medicinos priemoniy srityje.*;

2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Labai maZzos ir maZosios jmoné¢s, kaip apibrézta Komisijos
rekomendacijoje 2003/361/EB**** savo organizacijoje neprivalo turéti
asmens, atsakingo uz veikla, uztikrinanciag atitikt] reglamentuojamiems
reikalavimams, taciau turi turéti galimybe naudotis tokio asmens
paslaugomis.

*#%42003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir
vidutiniy jmoniy apibrézimo (OL L 124, 2003 520, p.36, ELL
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).%;

3 dalies c punktas pakei¢iamas taip:

»C) bty laikomasi prieziiiros po pateikimo rinkai prievoliy pagal 83
straipsnj;";

6 dalis pakei¢iama taip:

,0. Igaliotieji atstovai turi visada ir nepertraukiamai turéti galimybe naudotis
bent vieno asmens, atsakingo uZz atitikt] reglamentuojamiems
reikalavimams, kuris turi reikiamy ekspertiniy ziniy Sgjungoje medicinos
priemoniy srityje taikomy reglamentuojamy reikalavimy klausimais,
paslaugomis.*;

16 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 dalis kei¢iama taip:

1)  pirmos pastraipos jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:
»Platintojas, importuotojas ar kitas fizinis arba juridinis asmuo,
pateikiantis gaminj rinkai arba pradedantis jj naudoti, prisiima
gamintojams taikomas prievoles, jei jis uZsiima bet kuriuo 1§ Siy
dalyky:*;

1)  antra pastraipa pakeiiama taip:
»Pirma pastraipa netaikoma sveikatos prieZiliros specialistui ar kitam
asmeniui, kuris, nors ir néra laikomas gamintoju, surenka arba pritaiko

jau esancig rinkoje priemon¢ individualiam pacientui nekeisdamas jos
numatytos paskirties.*;

4 dalis iSbraukiama;

17 straipsnis pakei¢iamas taip:



,, 17 straipsnis

Vienkartinés priemonés ir priemoniy, kurios néra skirtos vienkartiniam naudojimui,

16)

17)

18)

pakartotinis apdorojimas

1. Priemoné yra skirta vienkartiniam naudojimui tik tuomet, jei gamintojas,
atsizvelgdamas j priemonés dizaing, konstrukcija, medziaga, chemines, fizines
ir biologines savybes, negali uztikrinti, kad priemoné ir toliau atitikty
atitinkamus saugos ir veiksmingumo reikalavimus, kai ji pakartotinai
naudojama pagal numatytg paskirtj po tinkamo pakartotinio apdorojimo.
Gamintojo pateiktas vienkartinio naudojimo nuorodos pagrindimas jtraukiamas
1 I priede nurodyta techning dokumentacija.

2. Jei priemoné néra skirta vienkartiniam naudojimui, gamintojas naudojimo
instrukcijoje pateikia informacija apie tinkamg pakartotinio apdorojimo
procesa, po kurio priemong galima vél naudoti, pagal I priedo 23.4 skirsnio n
punkta.

3. Vienkartinés priemonés ir priemonés, kuriy negalima toliau pakartotinai
apdoroti, gali buti visiSkai rekonstruojamos, kaip apibrézta 2 straipsnio 31
punkte. Fizinis arba juridinis asmuo, kuris atlieka visiSkg rekonstravima,
laikomas visiSkai rekonstruotos priemonés gamintoju.

4.  Komisija pagal 9 straipsnio 1 dalj gali priimti bendrasias specifikacijas dél
bendryjy reikalavimy, susijusiy su priemoniy pakartotiniu apdorojimu arba
visiSku vienkartiniy priemoniy rekonstravimu.*;

18 straipsnis iS dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies antros pastraipos pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija, skirta pacientui, kuriam
implantuota priemoné, pateikiama bet kokiu buidu, be kita ko, elektroniniu ar
skaitmeniniu formatu, leidZian¢iu greitai susipazZinti su ta informacija; ji
pateikiama ta kalba (-omis), kurig (-ias) nustato atitinkama valstyb¢ nare.*;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Implantams, kurie yra patikimos technologijos priemonés, Siame
straipsnyje nustatytos prievolés netaikomos.*;

1 19 straipsnj jterpiama 2a dalis:

»2a. Atitikties deklaracijos pagal 1 ir 2 dalis gali biiti pateikiamos elektronine
forma.*;

22 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:
,»2. Pagal 1 dalj parengtame pareiSkime pateikiama bent $i informacija:

a)  priemoniy ir, kai taikytina, kity j sistema ar procedirinj rinkinj jtraukty
gaminiy identifikaciniai duomenys, jskaitant, kai taikytina, jy bazinj
UDI-DI;

b)  kai taikytina, notifikuotosios jstaigos, dalyvaujancios 3 dalyje nurodytoje
sterilizavimo veikloje, identifikaciniai duomenys;

c) fizinio arba juridinio asmens pareiSkimas, kad:



1) jis patikrino priemoniy ir, jei taikoma, kity gaminiy tarpusavio
suderinamumg pagal gamintojy instrukcijas ir veiksmus atliko
laikydamasis ty instrukcijy;

1)  jis supakavo sistemg ar procediirinj rinkinj ir naudotojams pateiké
reikalingg informacija, jtraukdamas ir tokig informacija, kurig turi
pateikti surinkty priemoniy ar kity gaminiy gamintojai;

iii) priemoniy ir, jei taikoma, kity gaminiy derinimas sistemai arba
procediriniam rinkiniui sudaryti atliktas taikant atitinkamus vidaus
stebésenos, patikros ir validavimo metodus.*;

19) 27 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:

a)

b)

d)

1 dalyje po b punkto jterpiamas ba punktas:
,ba) bazinis UDI-DI, apibréztas VI priedo C dalyje;*;

2 dalis i$ dalies kei¢iama taip:

i)

d punktas pakeiciamas taip:

,»d) subjektas suteikia prieigg prie savo UDI priskyrimo sistemos
visiems suinteresuotiems naudotojams pagal i§ anksto nustatytus ir
skaidrius reikalavimus ir salygas, kuriais atsizvelgiama j labai
mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy, kaip apibrézta Rekomendacijoje
2003/361/EB, interesus;";

e punktas papildomas iv papunkciu:

»1v) sitlyti savo UDI priskyrimo sistemag gamintojams, kurie yra labai
mazos ir mazosios jmonés, kaip apibrézta Rekomendacijoje
2003/361/EB, lengvatinémis sglygomis, kuriomis atsizZvelgiama |
konkrecius tokiy jmoniy poreikius ir kurios yra proporcingos ju
dydziui.*;

3 dalis pakeiciama taip:

”3-

Pries rinkai pateikdamas priemoneg, iSskyrus pagal uzsakymga pagamintas
priemones arba tiriamgsias priemones, gamintojas, laikydamasis
taisykliy, kurias nustaté Komisijos pagal 2 dalj paskirtas identifikatorius
suteikiantis subjektas, tai priemonei priskiria bazinj UDI-DI ir UDI,
apibréztus VI priedo C dalyje. Jei taikytina, gamintojas UDI-DI priskiria
visy aukstesniy lygiy pakuotéms.*;

iterpiamos 3a ir 3b dalys:

»3a. Prie§ pateikdamas rinkai sistemag arba procediirini rinkinj pagal 22

3b.

straipsnio 1 ir 3 dalis, atsakingas fizinis arba juridinis asmuo,
laikydamasis taisykliy, kurias nustat¢é Komisijos pagal 2 dalj paskirtas
identifikatorius suteikiantis subjektas, sistemai arba procediiriniam
rinkiniui priskiria bazinj UDI-DI ir UDI, apibréztus VI priedo C dalyje.

Priemonéms, kurioms taikomas atitikties vertinimas, kaip nurodyta 52
straipsnio 3 dalyje ir 52 straipsnio 4 dalies antroje ir trecioje pastraipose,
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas bazinis UDI-DI priskiriamas pries§
gamintojui del to vertinimo kreipiantis j notifikuotajq jstaiga.*;

10 dalies a ir b punktai pakei¢iami taip:



20)

21)

22)

»a) kuriais, atsizvelgiant ] technikos pazanga, 1§ dalies kei¢iamas
informacijos sgrasas, numatytas VI priedo A ir B dalyse;

b)  kuriais, atsizvelgiant | patirtj, jgyta jgyvendinant UDI sistema, arba |
tarptautinius pokycCius ir technikos pazangg unikaliyjy priemoniy
identifikatoriy srityje, i§ dalies kei¢iamas VI priedas.*;

f) 11 dalis papildoma c¢ punktu:

,»C) Siame straipsnyje, 29 straipsnyje ir VI priedo C dalyje nustatyty su UDI
susijusiy pareigy, kurios netaikomos tam tikroms priemonéms, priemoniy
kategorijoms ar grupéms, atsizvelgiant j labai individualy ty priemoniy
apibiidinimg arba ] jy rizikos klase, rinkai pateikty priemoniy skaiciy ir
finansing bei administracing nasta, susijusia su UDI priskyrimu,
nustatymu.;

28 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 3 dalis pakeiCiama taip:

,»3. Pagrindiniai duomeny elementai, kurie turi buti pateikiami UDI duomeny
bazei, ir nurodyti VI priedo B dalyje, yra prieinami visuomenei, i§skyrus
tos dalies 13 punkte nurodyta elementa.*;

29 straipsnis pakeiiamas taip:

,, 29 straipsnis
Priemoniy ir sistemy arba procediiriniy rinkiniy registravimas

1. Prie§ rinkai pateikdamas priemone, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas
priemones arba tiriamasias priemones, gamintojas bazinj UDI-D pateikia UDI
duomeny bazei kartu su kitais VI priedo B dalyje nurodytais su ta priemone
susijusiais pagrindiniais duomeny elementais. Gamintojas nuolat atnaujina UDI
duomeny bazei pateiktg informacija.

2. Prie§ pateikdamas rinkai sistemg ar procedirinj rinkinj, kaip nurodyta 22
straipsnio 1 ir 3 dalyse, atsakingas fizinis arba juridinis asmuo bazinj UDI-DI
pateikia UDI duomeny bazei kartu su kitais VI priedo B dalyje nurodytais su ta
sistema ar procediiriniu rinkiniu susijusiais pagrindiniais duomeny elementais.
22 straipsnio 1 dalyje nurodytas fizinis arba juridinis asmuo nuolat atnaujina
UDI duomeny bazei pateiktg informacija.

3. Jei tai priemoneés, kurioms taikomas atitikties vertinimas, kaip nurodyta 52
straipsnio 3 dalyje ir 52 straipsnio 4 dalies antroje ir treCioje pastraipose,
notifikuotoji jstaiga ,,Eudamed* patvirtina, kad VI priedo B dalyje nurodyta
informacija yra teisinga.*;

30 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»1. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, sukuria ir tvarko elektroning
sistemg, skirta 31 straipsnio 2 dalyje nurodytiems unikaliesiems
registracijos numeriams kurti ir informacijai, bitinai ir proporcingai
sickiant nustatyti gamintojg ir, kai taikoma, jgaliotaj; atstova,
importuotoja arba 22 straipsnio 1 dalyje nurodyta asmenj, kaupti ir



23)

24)

apdoroti. Informacija, kurig tai elektroninei sistemai turi pateikti
ekonomings veiklos vykdytojai, yra iSsamiai apraSyta VI priedo A dalies
1 skirsnyje.*;

b) 2 dalis papildoma Siuo sakiniu:

»Kai nacionalinése platintojy duomeny bazése reikalaujama pateikti
informacijg apie priemones, tokiose duomeny bazése turi biiti jmanoma gauti
informacija apie priemong i§ 33 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodyty
elektroniniy sistemy.*;

31 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a)  pavadinimas pakeiCiamas taip:

,Ekonominés veiklos vykdytoju registravimas;
b) 1ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

,1. Prie§ rinkai pateikdami priemone, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas
priemones, gamintojai, jgaliotieji atstovai, importuotojai ir $§io
reglamento 22 straipsnio 1 dalyje nurodyti asmenys, siekdami
registruotis, 30 straipsnyje nurodytai elektroninei sistemai pateikia VI
priedo A dalyje nurodytg informacija, jei jie dar néra jsiregistrave pagal
§i straipsnj. Tais atvejais, kai atitikties vertinimo procediiroje pagal 52
straipsnj turi dalyvauti notifikuotoji jstaiga, VI priedo A dalyje nurodyta
informacija tai elektroninei sistemai turi biiti praneSama prie§ pateikiant
paraiska notifikuotajai jstaigai.

2. Kompetentinga institucija nepagristai nedelsdama patikrina pagal 1 dalj
jraSytus duomenis, 30 straipsnyje nurodytoje elektroningje sistemoje
suformuoja unikalyjj registracijos numerj ir jj suteikia gamintojui,
jgaliotajam atstovui, importuotojui arba 22 straipsnio 1 dalyje nurodytam
asmeniui.*;

c) 4 dalyje zodziai ,,vieng savait¢* pakeic¢iami zodziais ,,dvi savaites®;
d) 6 dalis iSbraukiama;
e) 7 dalis pakei¢iama taip:

»7. 130 straipsnyje nurodytg elektronine sistema pagal Sio straipsnio 1 dalj
jvesti duomenys turi biiti vieSai prieinami, iSskyrus VI priedo A dalies
1.4 punkte nurodyta informacija apie asmenj, atsakingg uz atitikt]
reglamentuojamiems reikalavimams.*;

f) 8 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Kompetentinga institucija gali naudotis Siais duomenimis pagal 111
straipsnj imdama mokestj 1§ gamintojy, igaliotyjy atstovy, importuotojy
ar 22 straipsnio 1 dalyje nurodyty asmeny.*;

32 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»1. Jel tai implantuojamosios priemonés ir III klasés priemonés, iSskyrus
pagal uzsakymg pagamintas priemones ar tiriamagsias priemones ir



25)

b)

patikimos technologijos priemones, gamintojas parengia saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka parengiama
aiskiai, kad biity suprantama numatytam naudotojui, ir turi biti vieSai
prieinama per ,,Eudamed*®.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos projektas
jtraukiamas ] dokumentacija, kurig reikia pateikti notifikuotajai jstaigai,
dalyvaujanciai atliekant atitikties vertinimg pagal 52 straipsnj.
Gamintojas uztikrina, kad saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka biity prieinama ,,Eudamed* kaip informacijos apie priemoneg,
kuri turi buti pateikta pagal 29 straipsnio 1 dalj, dalis, ir etiketéje arba
naudojimo instrukcijoje nurodo, kur tg santraukg galima rasti.*;

2 dalyje h punktas pakeiciamas taip:

Y

informacija apie lieckamaja rizikg ar nepageidaujama poveik] ir bet kokie
ispé€jimai ir informacija apie atsargumo priemones.;

33 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

2 dalyje jterpiama §i pastraipa:

»Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, Komisija gali nuspresti, kad viena ar
daugiau toje pastraipoje nurodyty elektroniniy sistemy neturi biiti jtrauktos }
,Eudamed“. Tokiu atveju Komisija uztikrina, kad tos elektroninés sistemos
buty sgveikios su ,,Eudamed*.*;

3 dalis pakeic¢iama taip:

”3'

Rengdama ,,Eudamed ir, kai taikytina, bet kurig elektronin¢ sistema,
kuri néra jtraukta } ,,Eudamed”, Komisija deramai atsiZvelgia |
nacionaliniy duomeny baziy ir nacionaliniy internetiniy s3sajy
suderinamuma, kad biity galima duomenis importuoti ir eksportuoti.*;

4 dalis pakei¢iama taip:

4.

Duomenis | ,,Eudamed* ir, kai taikytina, bet kurig elektronine sistema,
kuri néra jtraukta j ,,Eudamed®, jraSo valstybés narés, notifikuotosios
jstaigos, ekonominés veiklos vykdytojai ir uZsakovai, kaip apibréZta
nuostatose del 2 dalyje nurodyty elektroniniy sistemy. Komisija teikia
techning ir administracing paramg ,,Eudamed* ir, kai taikytina, bet kurios
elektronings sistemos, kuri néra jtraukta j ,,Eudamed®, naudotojams.*;

5 dalis pakei¢iama taip:

”5'

Visa informacija, sukaupta ir apdorota ,,Eudamed* ir, kai taikytina, bet
kurioje elektroningje sistemoje, kuri néra jtraukta i ,,Eudamed®, turi biti
prieinama valstybéms naréms ir Komisijai. Informacija turi biti
prieinama notifikuotosioms jstaigoms, ekonominés veiklos vykdytojams,
uzsakovams ir visuomenei tokiu mastu, kaip nurodyta nuostatose del 2
dalyje nurodyty elektroniniy sistemy.

Komisija uztikrina, kad vieSai prieinamy ,,Eudamed* ir, kai taikytina, bet
kurios elektroninés sistemos, kuri néra jtraukta i ,,Eudamed”, daliy
formatas buty patogus naudotojui ir jose biity lengva atlikti paieska.*;



26)

27)

g)

6 dalis pakeiciama taip:

”6-

,Eudamed® ir, kai taikytina, bet kurioje elektroninéje sistemoje, kuri néra
jtraukta j ,,Eudamed®, saugomi tik tokie asmens duomenys, kuriy reikia,
kad elektroninése sistemose biity galima kaupti ir apdoroti informacija
pagal §j reglamentg. Asmens duomenys laikomi tokia forma, kuri leidzia
nustatyti duomeny subjektus ne ilgesnj laikotarpj, nei nurodytas 10
straipsnio 8 dalyje.*;

8 dalis pakeicCiama taip:

3.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma iSsami tvarka,
bitina ,,Eudamed‘“ir, kai taikytina, bet kuriai elektroninei sistemai, kuri
néra jtraukta j ,,Eudamed®, sukurti ir palaikyti. Tie jgyvendinimo aktai
priilmami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros. Priimdama tuos jgyvendinimo aktus Komisija uztikrina, kad
sistemos, kiek tai jmanoma, biity plétojamos taip, kad nereikéty antra
kartg jvesti tos pacios informacijos toje pacioje elektroninéje sistemoje ar
skirtingose elektroninése sistemose.*;

9 dalis pakeic¢iama taip:

”9-

Komisija, atsizvelgiant ] jos Siuo straipsniu nustatyta atsakomybe ir su
tuo susijusj asmens duomeny tvarkyma, yra laikoma ,,Eudamed® ir jos
elektroniniy sistemy, taip pat, kai taikytina, bet kurios elektroninés
sistemos, kuri néra jtraukta j ,,Eudamed®, valdytoja.*;

34 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

”1'

Komisija, bendradarbiaudama su MPKG, parengia ,,Eudamed* ir, kai taikytina,
bet kurios elektroninés sistemos, kuri néra jtraukta j ,,Eudamed®, funkcines
specifikacijas.®;

35 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

jterpiama §i 6a dalis:

,»0a. Nedarant poveikio kitoms administracinéms arba teisminéms teisiy

gynimo priemonéms, gamintojas arba notifikuotoji jstaiga gali tinkamai
pagristu buidu kreiptis | institucija, atsakinga uZ notifikuotgsias jstaigas,
del bet kokiy neiSspresty gincy, kylanciy deél VII priede nustatyty
reikalavimy taikymo ir notifikuotosios jstaigos dalyvavimo atliekant
atitikties vertinimg pagal 52 straipsnj ir IX, X ir XI priedus. Institucija
iSklauso Salis ir priima sprendimg per 90 dieny. Jei gamintojas yra
Isisteiges  kitoje valstybéje naréje nei notifikuotoji jstaiga, uz
notifikuotajg istaigg atsakinga institucija konsultuojasi su valstybés narés,
kurioje gamintojas yra jsisteiges, kompetentinga institucija.

Tinkamai pagristais atvejais uZz notifikuotgsias jstaigas atsakinga
institucija gali praSyti MPKG rekomendacijy, } kurias ji turi tinkamai
atsizvelgti.

Kiekviena uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija bent kartg per
metus informuoja Komisija ir MPKG apie jai pagal pirma pastraipg
pateiktus gincus, jy baigtj ir susijusias Salis. ] tg informacija
atsizvelgiama vykdant notifikuotyjy istaigy stebéseng pagal 44 straipsni.



28)

29)
30)

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos ir nedarant poveikio kitoms
administracinéms ar teisminéms teisiy gynimo priemonéms, valstybé
nar¢ gali nuspresti Sioje dalyje nustatytas uzduotis pavesti kitai
institucijai arba neteisminio gin¢y sprendimo jstaigai.*;

b) 8 dalis pakei¢iama taip:

”8-

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos koordinuoja savo
veikla, kuri turi biiti vykdoma pagal §j skyriy, bendradarbiauja
tarpusavyje ir su Komisija ir sprendzia klausimus, susijusius su
skirtingomis jy nuomonémis, kad buty uZtikrintas suderintas su
notifikuotosiomis jstaigomis susijusiy reikalavimy taikymas.*;

36 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakeiCiama taip:

”1'

Notifikuotosios jstaigos turi atlikti uzduotis, kurioms jos yra paskirtos
pagal §] reglamenta, paisydamos vieSojo intereso. Jos turi atitikti
organizacinius ir bendruosius reikalavimus, taip pat kokybés valdymo,
iStekliy ir proceso reikalavimus, i§samiau i8déstytus VII priede, kurie yra
bitini, kad jos galéty veiksmingai, nepriklausomai, deramai ir operatyviai
vykdyti tas uzduotis.

Notifikuotosios jstaigos, paskirtos vykdyti atitikties vertinimo veikla,
susijusia su priemonémis, kurios yra didelés rizikos DI sistemos, kaip
nurodyta Reglamento (ES) 2024/1689 6 straipsnio 1 dalyje, arba kuriose
didelés rizikos DI sistemos naudojamos kaip saugos komponentai, taip
pat turi atitikti to reglamento 31 straipsnio 4, 5, 10 ir 11 dalyse nustatytus
reikalavimus.®;

b) pridedama 4 dalis:

4.

Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai  priimti
deleguotuosius aktus, kuriais bity 1§ dalies kei¢iamas VII priedas,
siekiant jj suderinti su technikos ar mokslo pazanga, susijusia su atitikties
vertinimu medicinos priemoniy srityje, iskaitant pokycius tarptautiniu
lygmeniu.*;

37 straipsnio 4 dalis iSbraukiama;

39 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 39 straipsnis

Paraiskos vertinimas

1. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija per 30 dieny patikrina, ar 38
straipsnyje nurodyta paraiSka yra i§sami, ir papraso, kad pareiskéjas pateikty
trukstamg informacijg. Kai paraiSka yra iSsami, ta institucija siuncia ja
Komisijai.

2. Per 14 dieny nuo Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos paraiSkos gavimo Komisija,
pasikonsultavusi su MPKG, paskiria tris ekspertus, atrinktus i§ 40 straipsnio 2
dalyje nurodyto saraSo. Atsizvelgiant j konkreCias paraiSkos aplinkybes, gali
buti paskirtas kitas skaiCius eksperty.



Bent vienas i eksperty yra Komisijai atstovaujantis ekspertas. Kiti du ekspertai
yra 1§ kity valstybiy nariy nei ta, kurioje yra jsisteigusi atitikties vertinimo
istaiga pareiskéja.

Kad ekspertai biity pasirinkti pagal pirmg pastraipa, jie turi biiti kompetentingi
vertinti atitikties vertinimo veiklg ir priemoniy tipus, dél kuriy pateikta
paraiska.

Pagal 2 dalj paskirti ekspertai ir uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija
sudaro bendro vertinimo grupe, kurios veiklag koordinuoja Komisijai
atstovaujantis ekspertas.

Per 90 dieny nuo eksperty paskyrimo pagal 3 dal; bendro vertinimo grupé
perzilri paraiSkg ir patvirtinamuosius dokumentus ir parengia preliminarig
vertinimo ataskaitg. Per ta laikotarp; bendro vertinimo grupé gali paprasSyti
atitikties vertinimo jstaigos pareiskéjos paaiskinimy. Bendro vertinimo grupé
pateikia preliminaria vertinimo ataskaitg atitikties vertinimo jstaigai
pareiskejai.

Jei, remdamasi Sioje dalyje nurodytos paraiSkos ir patvirtinamyjy dokumenty
perzitiros rezultatais, bendro vertinimo grupé mano, kad jstaiga pareiskéja
neatitinka Sio reglamento reikalavimy ir per pagrista laikotarpi negalés jy
jvykdyti ir kad tolesnis vertinimas pagal 6—9 dalis néra tinkamas, ji parengia
galutine vertinimo ataskaita, o uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija
paraiska atmeta.

Jeigu paraiSka néra atmesta, bendro vertinimo grupé¢ planuoja ir atlieka
atitikties vertinimo jstaigos pareiskéjos ir, jei tinkama, pavaldziosios jstaigos ar
subrangovo, esan¢iy Sajungoje arba uZ jos riby ir turin¢iy dalyvauti atitikties
vertinimo procese, vertinimg jstaigoje.

Jei del iSimtiniy aplinkybiy laikinai nejmanoma arba netikslinga atlikti jstaigos
pareisSkejos, pavaldZiosios jstaigos ar subrangovo vertinimo jstaigoje, bendro
vertinimo grup¢ gali nuspresti vertinimg atlikti  kitomis tinkamomis
priemonémis.

Baigiant vertinima jstaigoje, bendro vertinimo grupé atitikties vertinimo
Jstaigai pareiSk¢jai pateikia vertinimo metu nustatyty reikalavimy nesilaikymo
atvejy sarasa ir bendro vertinimo grupés atlikto vertinimo santrauka.

Per 30 dieny nuo vertinimo jstaigoje uzbaigimo bendro vertinimo grupé
atitikties vertinimo jstaigai pareiSkéjai pateikia vertinimo ataskaita ir, kai
taikytina, informuoja ta jstaiga apie visus vertinimo metu nustatytus
reikalavimy nesilaikymo atvejus.

Jei bendro vertinimo grupé nenustato jokiy reikalavimy nesilaikymo atvejy, jos
vertinimo ataskaita laikoma galutine vertinimo ataskaita ir taitkoma 11 dalis.

Jei bendro vertinimo grupé nustato reikalavimy nesilaikymo atvejy, atitikties
vertinimo jstaiga pareiSkéja bendro vertinimo grupei pateikia sitilomag
taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang, kad reikalavimy nesilaikymo atvejy
problema biity veiksmingai ir laiku paSalinti i§spresta.

Siame plane nurodoma pagrindiné nustatyto reikalavimy nesilaikymo fakto
priezastis ir jame pateikiamas veiksmy jgyvendinimo tvarkarastis.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Per 30 dieny nuo 8 dalyje nurodyto siiilomo taisomyjy ir prevenciniy veiksmy
plano gavimo bendro vertinimo grupé jvertina, ar vertinimo metu nustatyty
reikalavimy nesilaikymo atvejy problema buvo tinkamai iSspresta, ir prireikus
atitikties vertinimo jstaigai pareiskéjai pateikia su juo susijusiy pastaby,
iskaitant praSymus pateikti papildomy paaiskinimy ir atlikti pakeitimus.

Atitikties vertinimo jstaiga pareiSkéja ir bendro vertinimo grupé stengiasi per
tinkamg laikg susitarti dél galutinio taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plano.

Per 30 dieny nuo galutinio taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plano gavimo
arba nuo to momento, kai bendro vertinimo grupé padaro iSvada, kad dél
galutinio plano susitarti nepavyko, bendro vertinimo grupé parengia galuting
vertinimo ataskaitg. Toje ataskaitoje pateikiami vertinimo rezultatai, iSvados
dél taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plany ir tai, ar reikalavimy nesilaikymo
atvejy problema buvo tinkamai iSsprgsta, taip pat, kai taikytina,
rekomenduojama paskyrimo apréptis.

Bendro vertinimo grupé nepagristai nedelsdama pateikia savo galuting
vertinimo ataskaita MPKG.

Remdamasi galutinés vertinimo ataskaitos iSvadomis, uz notifikuotasias
jstaigas atsakinga institucija pateitkia MPKG sprendimo dél notifikuotosios
istaigos paskyrimo projektg arba paraiska atmeta.

Per 21 dieng nuo 11 dalyje nurodyto sprendimo dél paskyrimo projekto gavimo
MPKG pateikia rekomendacija dél numatomo paskyrimo, i kurig uz
notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija tinkamai atsizvelgia priimdama
galutinj sprendimg dél notifikuotosios jstaigos paskyrimo. Esant pagristy
priezasciy $is 21 dienos laikotarpis gali biiti pratgstas vieng kartg dar 21 dienai.

Jei uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija nesutinka su MPKG
rekomendacija, ji pateikia MPKG tinkamai pagrjsta praSyma persvarstyti savo
rekomendacijg. Per 30 dieny nuo to praSymo gavimo MPKG patvirtina savo
rekomendacija arba pateikia nauja rekomendacija.

Jei MPKG 1ir uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija nepasiekia
susitarimo, bet kuri Salis gali perduoti klausima Komisijai.

Per 180 dieny nuo klausimo perdavimo Komisija, pasikonsultavusi su MPKG,
uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija ir prireikus atitinkama atitikties
vertinimo jstaiga pareiSkéja, jvertina sprendimo dél paskyrimo projekty ir
nusprendZzia, tuo tikslu priimdama jgyvendinimo akta, ar paskyrimo projektas
yra pagrjstas.

Jei kuriuo nors proceso etapu bendro vertinimo grupéje nepavyksta pasiekti
bendro sutarimo kuriuo nors klausimu, bet kuris bendro vertinimo grupés narys
gali perduoti klausimg MPKG, kuri nepagristai nedelsdama ir ne véliau kaip
per 60 dieny nuo klausimo perdavimo pateikia savo nuomoneg.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtinamos priemongs,
kuriomis nustatoma iSsami tvarka, kuria apibréziamos procediros ir visi
svarbiis dokumentai, susij¢ su:

a) 38 straipsnyje nurodyta paraiSka dél paskyrimo;

b)  Siame straipsnyje nustatytu paraiSkos vertinimu;



31)

32)

33)

34)

c) 40 straipsnyje nurodytu eksperty skyrimu ir atranka;
d) notifikuotyjy jstaigy stebésena pagal 44 straipsnj.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrin€jimo procediiros.*;

40 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a)  pavadinimas pakeiCiamas taip:

~Eksperty skyrimas, siekiant atlikti bendrq vertinimg‘;
b) 1 dalis pakei¢iama taip:

»l. Visos valstybés narés, paskyrusios uz notifikuotasias jstaigas atsakinga
institucijg, ir Komisija paskiria ekspertus, kurie yra kvalifikuoti vertinti,
skirti ar stebéti atitikties vertinimo jstaigas medicinos priemoniy srityje
arba vertinti gamintojy techning dokumentacijg ir kurie galés dalyvauti
39, 44 ir 48 straipsniuose nurodytoje veikloje. Valstybés narés,
nepaskyrusios uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos, gali
paskirti ekspertus, turincius tokig kompetencija.

Paskirti ekspertai jsipareigoja dalyvauti bendruose vertinimuose.*;

jterpiamas 40a straipsnis:

,,40a straipsnis

Veiklos, susijusios su notifikuotyjy jstaigy
paskyrimu ir stebésena, finansavimas

1.  Atitikties vertinimo jstaigos ir notifikuotosios jstaigos moka mokest] uz jy
paraiSkos dél paskyrimo vertinimg ir jy stebésena, jskaitant pagal 40 straipsnj
paskirty eksperty dalyvavimo toje vertinimo ir stebésenos veikloje i$laidas.

2. Komisija jgyvendinimo aktais nustato mokesCiy struktiirg ir dydj, taip pat
atlygintiny i8laidy mastg ir pobud;j. Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis
114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo procediiros.*;

41 straipsnio trecia pastraipa pakeifiama taip:

,PareiSkéjas pateikia 38 ir 39 straipsniuose nurodytos dokumentacijos ar jos daliy
vertimus ] vieng i§ oficialiyjy Sajungos kalby, reikalingus, kad ta dokumentacija
galéty lengvai suprasti bendro vertinimo grupé, nurodyta 39 straipsnio 4 dalyje.*;

42 straipsnis 18 dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»l. Valstybés narés gali paskirti atitikties vertinimo jstaigas tik
vadovaudamosi MPKG rekomendacija, pateikta pagal 39 straipsnio 11
arba 12 dalj, arba Komisijos pagal 39 straipsnio 14 dalj priimtu
igyvendinimo aktu.*;

b) 4 dalis pakei¢iama taip:
4. Prie notifikavimo pranesimo pridedama MPKG rekomendacija.*;

c)  6-9 dalys iSbraukiamos;



35)

d)

10 dalis pakei¢iama taip:

,10) Skelbdama notifikavimo praneSima sistemoje NANDO, Komisija j 57
straipsnyje nurodytg elektroning sistemg jtraukia informacija, susijusig su
notifikuotosios jstaigos notifikavimu, kartu su §io straipsnio 4 dalyje
nurodytais dokumentais.*;

44 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:

a)

b)

d)

e)

pavadinimas pakei¢iamas taip:
»Notifikuotyju jstaigy stebésena“;
2 dalies antras sakinys pakei¢iamas taip:

»Gavusios uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos prasyma,
notifikuotosios jstaigos pateikia visg atitinkamg informacijg ir dokumentus,
kuriy reikia, kad ta institucija ir bendro vertinimo grupé galéty patikrinti, kaip
laikomasi reikalavimy.*;

jterpiama 3a dalis:

»3a. Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija savo stebésenos ir
vertinimo veiklg vykdo pagal vertinimo programa, atsizvelgdama | visg
notifikuotosios jstaigos veiklos sritji. Ta programa uztikrinama, kad
institucija galéty veiksmingai stebéti, ar notifikuotoji istaiga nuolat
laikosi Sio reglamento reikalavimy, ir joje pateikiamas pagrjstas
notifikuotosios istaigos ir, jei taikoma, jos pavaldziyjy istaigy ir (arba)
subrangovy vertinimo daznumo tvarkara$tis ne trumpesniam kaip dvejy
mety laikotarpiui. UZ notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija MPKG
ir Komisijai pateikia kiekvienos notifikuotosios jstaigos, uz kurig ji yra
atsakinga, stebésenos arba vertinimo programa. Institucija atsizvelgia |
visus Komisijos arba MPKG praSymus pateikti paaiSkinimus ar atlikti
pakeitimus.*;

4 dalis pakei¢iama taip:

4. Ne reCiau kaip karta per metus uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos
institucijos jvertina, ar kiekviena jy valstybiy nariy teritorijose jsteigta
notifikuotoji jstaiga ir tam tikrais atvejais toms notifikuotosioms
Istaigoms pavaldZiosios jstaigos ir subrangovai, uz kuriuos jos yra
atsakingos, vis dar atitinka Siame reglamente, visy pirma VII priede,
nustatytus reikalavimus ir vykdo jame nustatytas prievoles.

Prireikus j vertinima jtraukiamas notifikuotosios jstaigos, jos pavaldZiyjy
Istaigy ar subrangovy auditas vietoje.

Institucija, MPKG arba Komisija gali prasyti Komisijos ir kity valstybiy
nariy eksperty dalyvauti atliekant metin} notifikuotosios jstaigos
vertinima.*;

jterpiamos 4a, 4b ir 4¢ dalys:

»4a. Bent kas dvejus metus notifikuotosios jstaigos metinj vertinima atlieka
bendro vertinimo grupé, kurig sudaro uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga
institucija ir du ekspertai i§ 40 straipsnio 2 dalyje nurodyto saraso,
kuriuos skiria Komisija, pasikonsultavusi su MPKG. Bent vienas i§ ty
eksperty yra Komisijai atstovaujantis ekspertas. Atsizvelgdama |



f)

4b.

4c.

konkrecias stebésenos aplinkybes, Komisija gali paskirti kitg skaiciy
eksperty. Bendro vertinimo grupés veikla koordinuoja Komisijai
atstovaujantis ekspertas.

Jei kuriuo nors proceso etapu bendro vertinimo grupéje nepavyksta
pasiekti bendro sutarimo kuriuo nors klausimu, bet kuris bendro
vertinimo grupés narys gali perduoti klausimg MPKG, kuri nepagristai
nedelsdama ir ne véliau kaip per 60 dieny nuo klausimo perdavimo
pateikia savo nuomong.

Baigiant pagal 4 arba 4a dalj atlikta vertinima, uz notifikuotasias jstaigas
atsakinga institucija arba bendro vertinimo grupé, kai taikytina,
informuoja notifikuotaja jstaiga apie visus vertinimo metu nustatytus
reikalavimy nesilaikymo atvejus ir apibendrina savo vertinima.

Nustacius reikalavimy nesilaikymo atvejy, notifikuotoji jstaiga pateikia
siilomg taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang reikalavimy nesilaikymo
atvejy problemai iSspresti. Siame plane nurodoma pagrindiné nustatyto
reikalavimy nesilaikymo fakto priezastis ir pateikiamas jame nustatyty
veiksmy jgyvendinimo tvarkarastis.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija arba bendro vertinimo
grupé, kai taikytina, jvertina, ar vertinimo metu nustatyty reikalavimy
nesilaikymo atvejy problema buvo tinkamai i§spresta antroje pastraipoje
nurodytame plane, ir prireikus notifikuotajai jstaigai pateikia pastaby dél
plano, iskaitant praSymus pateikti papildomy paaiSkinimy ir atlikti
pakeitimus. Notifikuotoji jstaiga ir institucija arba bendro vertinimo
grupe, kai taikytina, stengiasi tinkamu laiku susitarti dél galutinio
taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plano.

Gavusi galutinj taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang arba, jei uz
notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija arba bendro vertinimo grupé,
kai taikytina, nenustaté reikalavimy nesilaikymo atvejy arba padare
1Svada, kad susitarimas deél galutinio plano nepasiektas, institucija arba
bendro vertinimo grupé, kai taikytina, parengia galuting stebésenos
ataskaita, ] kurig jtraukia vertinimo rezultatus ir, kai taikytina, i§vadas dél
taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plano bei, kai taikytina,
rekomendacijas dél notifikuotosios jstaigos paskyrimo.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija arba bendro vertinimo
grupe, kai taikytina, nepagristai nedelsdama pateikia savo galuting
stebésenos ataskaita MPKG.

Uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija stebi, kai tinkama, kaip
notifikuotoji jstaiga jgyvendina taisomyjy ir prevenciniy veiksmy plang.

Jei galutinéje stebésenos ataskaitoje padaroma iSvada, kad notifikuotoji
jstaiga nebeatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy, arba jei
notifikuotoji jstaiga nejgyvendina taisomyjy ir prevenciniy veiksmy
plano, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija taiko 46 straipsnio
4 dalyje nustatyta procediira.*;

5 dalis pakeic¢iama taip:



36)
37)

Notifikuotyjy istaigy stebésena apima notifikuotosios istaigos darbuotojy,
jskaitant, kai reikia, pavaldziyjy jstaigy bei subrangovy darbuotojus,
priziirimg audita, kai tie darbuotojai dalyvauja atlickant kokybés
valdymo sistemos vertinimus gamintojo jmonéje.*;

g) 6 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,» Vykdant notifikuotyjy jstaigy stebéseng atsizvelgiama j duomenis, gaunamus

i§ rinkos priezitiros, budrumo ir priezitiros po pateikimo rinkai veiklos.*;

h) 8 dalis pakei¢iama taip:

3.

Atliekant notifikuotosios jstaigos stebéseng, atitinkamas skaicius
notifikuotosios jstaigos atlikty gamintojy kokybés valdymo sistemos ir
techninés  dokumentacijos, visy pirma klinikiniy  jvertinimy
dokumentacijos, vertinimy perzitirimi tiek ne jstaigoje, tiek jstaigoje.
Perziurétiny dokumenty atranka turi biiti reprezentatyvi pagal
notifikuotosios jstaigos sertifikuoty priemoniy, ypac¢ didelés rizikos
priemoniy, tipus bei rizikg. *;

1) 9, 10 ir 11 dalys iSbraukiamos;

1) 12 dalis pakei¢iama taip:

»12. UZ notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija parengia metin¢ savo

stebésenos veiklos, susijusios su notifikuotosiomis jstaigomis ir, kai
taikytina, pavaldziosiomis jstaigomis ir subrangovais, santrauka. Ta
santrauka turi buti vieSai prieinama per 57 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema.*;

45 straipsnis iSbraukiamas;

46 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:

a) 1ir2 dalys pakeic¢iamos taip:

”1-

Uz notifikuotasias jstaigas atsakinga institucija praneSa Komisijai ir
MPKG apie visas paraiSkas dél atitinkamy notifikuotosios jstaigos
paskyrimo pakeitimy.

ReikSmingam paskyrimo aprépties iSplétimui taikomos 39 ir 42
straipsniuose nustatytos procediiros. Nukrypstant nuo 39 straipsnio,
vertinimas jstaigoje neatlickamas, jei bendro vertinimo grupé mano, kad
toks vertinimas néra biitinas vertinant praSyma iSplésti apreptj.

Jei paskyrimo pakeitimai néra susij¢ su reikSmingu jo aprepties
i$plétimu, taitkomos 29 dalyse nustatytos proceduros.

Ivertinusi paraiSka dél pakeitimy, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga
institucija praneSa Komisijai apie atitinkamus paskyrimo pakeitimus.
Komisija nepagrjstai nedelsdama paskelbia pakeista notifikavimo
prane$img sistemoje NANDO. Komisija taip pat nepagrjstai nedelsdama
informacijg apie notifikuotosios jstaigos paskyrimo pakeitimus jveda j 57
straipsnyje nurodytg elektroning sistema.*;

b) 4 dalies pirma pastraipa pakeifiama taip:

,»Kai uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija jsitikina, kad notifikuotoji
Jstaiga nebeatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy arba nebevykdo



38)

39)

40)

savo prievoliy, arba nejgyvendino butiny taisomyjy priemoniy, ji,
atsizvelgdama | ty reikalavimy nesilaikymo arba prievoliy nevykdymo
rimtumg, sustabdo, apriboja arba visai ar i§ dalies panaikina paskyrimg arba
nustato salygas notifikuotajai jstaigai. Sustabdymas taikomas ne ilgiau kaip
vienus metus ir gali biiti pratestas vieng karta tokiam paciam laikotarpiui.®;

47 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»1.  Komisija kartu su MPKG iSnagrinéja visus atvejus, kai jai praneSama,
kad yra abejoniy, ar notifikuotoji jstaiga arba viena ar kelios jos
pavaldziosios jstaigos arba subrangovai nuolat vykdo Siame reglamente
nustatytus reikalavimus. Ji uztikrina, kad apie tai biity informuota
atitinkama uZz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija ir jai bity
suteikta galimybé dél ty abejoniy atlikti tyrimg.*;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali inicijuoti 39 straipsnio 2—10
dalyse nurodyta vertinimo procedira, kai esama pagristy abejoniy dél to,
ar notifikuotoji jstaiga arba notifikuotosios jstaigos pavaldzioji jstaiga ar
subrangovas nuolat laikosi Siame reglamente nustatyty reikalavimy, ir kai
laikoma, kad uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos institucijos atlikto
tyrimo metu abejoniy keliantys klausimai nebuvo iSsamiai iSnagrinéti,
arba uz notifikuotgsias jstaigas atsakingai institucijai paprasius. To
vertinimo ataskaita ir iSvados rengiamos laikantis 39 straipsnyje
nustatyty principy.*;

48 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a)  pavadinimas pakeifiamas taip:

,»UZ notifikuotgsias jstaigas atsakingy institucijy keitimasis patirtimi*;
b)  2-5 dalys iSbraukiamos;

49 ir 50 straipsniai pakeiciami taip:

,,49 straipsnis
Notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimas

1.  Komisija uztikrina, kad biity organizuojamas ir vykty tinkamas notifikuotyjy
jstaigy veiklos koordinavimas ir jy bendradarbiavimas, sudarydama medicinos
priemoniy, jskaitant in vitro diagnostikos medicinos priemones, srities
notifikuotyjy istaigy koordinavimo grupe. Koordinavimo grupé rengia
reguliarius posédzius, kurie vyksta ne reciau kaip kartg per metus, ir teikia
ataskaitas MPKG.

Komisija gali nustatyti konkrecig koordinavimo grupés veikimo tvarka.

2. Notifikuotosios jstaigos uztikrina, kad jy specializuoti darbuotojai dalyvauty
atitinkamoje koordinavimo grupés veikloje.

3. Visos pagal §j reglamentg ir Reglamentg (ES) 2017/746 notifikuotos jstaigos
aktyviai dalyvauja koordinavimo grupés darbe, kad padéty jgyvendinti §j
reglamentg ir Reglamentg (ES) 2017/746, dalydamosi patirtimi ir rengdamos



bendrus Sablonus ir technines gaires, kad palengvinty suderinimg ir bendry
poziuriy | atitikties vertinimo veiklg taikyma. Jos bendradarbiauja tarpusavyje,
su Komisija, atitinkamomis valstybiy nariy institucijomis, eksperty
komisijomis ir, kai taikytina, ekspertinémis laboratorijomis arba Europos
Sajungos etaloninémis laboratorijomis, kad uztikrinty suderintg Siame
reglamente ir Reglamente (ES) 2017/746 nustatyty reikalavimy taikyma.

Visos pagal §j reglamenta ir Reglamenta (ES) 2017/746 notifikuotos jstaigos
laikosi koordinavimo grupés parengto ir MPKG patvirtinto elgesio kodekso.
Elgesio kodekse nustatomi vieSojo intereso, auks¢iausios profesinés
kompetencijos ir sgziningumo, neSaliSkumo, nepriklausomumo, skaidrumo,
proporcingumo, nuspéjamumo ir atskaitomybés principai, kuriy notifikuotosios
jstaigos laikosi naudodamosi Siuo reglamentu arba Reglamentu (ES) 2017/746
joms suteiktomis teisémis ir vykdydamos juose nustatytas prievoles.

50 straipsnis
Galimybé gauti notifikuotyjy jstaigy paslaugas ir mokesciai

Notifikuotosios jstaigos nustato savo mokesCiy uz jy atlickamg atitikties
vertinimo veikla sara$us ir tuos saraSus paskelbia vieSai. Siuos sarasus jos
pateikia Komisijai, kuri nuorodas ] juos vieSai paskelbia tam skirtoje interneto
svetaingje.

Notifikuotosios jstaigos gamintojams, kurie yra labai mazos imongs, kaip
apibrézta Rekomendacijoje 2003/361/EB, taiko bent 50 proc. mokescio
sumazinima, 0 mazosioms jmonéms, kaip apibrézta toje rekomendacijoje, —
bent 25 proc. mokes¢io sumazinimg. Jos bent 50 proc. sumazina mokest]
gamintojams, kurie teikia paraiSkas dél 52a straipsnio 3 dalyje nurodyto
retosios medicinos priemones atitikties vertinimo. Notifikuotosios jstaigos
gamintojams, kurie yra labai maZos arba maZosios jmonés, kaip apibrézta
Rekomendacijoje 2003/361/EB, suteikia galimybe atidéti mokes¢iy mokéjima,
kol bus uzbaigta atitinkama atitikties vertinimo veikla.

Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatoma 1 dalyje nurodyty mokesCiy struktiira ir dydis, atsizvelgiant ]
poreikj:

a)  nustatyti ir i§laikyti aukStus priemoniy kokybés ir saugos standartus;
b)  uztikrinti priemoniy prieinamuma;

c) apsaugoti labai mazy, mazyjy ir vidutiniy imoniy, kaip apibrézta
Rekomendacijoje 2003/361/EB, interesus;

d)  remti inovacijas ir konkurencinguma.

Notifikuotosios jstaigos uztikrina, kad gamintojai, kurie yra labai mazos,
mazosios ar vidutinés jmonés, kaip apibrézta Rekomendacijoje 2003/361/EB,
turéty prieiga prie savo atitikties vertinimo veiklos tokiu buidu, kuris biity ne
maziau palankus nei biidas, kuriuo prieiga suteikiama kitiems gamintojams.

Notifikuotosios jstaigos iSnagrinéja visus gamintojo praSymus dél atitikties
vertinimo veiklos ir per 15 dieny nuo praSymo gavimo informuoja gamintoj3
apie sprendima.



41)

42)

6.  Kai tai yra tinkamai pagrjsta dél visuomeneés sveikatos arba pacienty sveikatos
ar saugos interesy, uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga institucija gali nurodyti
notifikuotajai jstaigai priimti gamintojo praSyma dé¢l atitikties vertinimo
veiklos, patenkancios ] tos notifikuotosios jstaigos paskyrimo apréptj.*;

51 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakeiCiama taip:

,»2. Kompetentingos institucijos koordinuoja savo veikla nustatydamos
priemonés arba priemoniy kategorijos ar grupés klasifikacija.
Kompetentingy institucijy koordinavimo veiklos rezultatai, jskaitant
kompetentingos institucijos pagal Sla arba 51b straipsnj priimto
sprendimo ar priemonés rezultatus ir eksperty komisijos pateikta
nuomone¢ dél klasifikavimo, skelbiami vieSai, neatskleidziant jokios
konfidencialios informacijos, kaip nurodyta 109 straipsnyje.*;

b) 3 dalies b punktas pakeiCiamas taip:

,b) kad dél visuomenés sveikatos priezasCiy, remiantis naujais moksliniais
irodymais arba kita informacija, kuri gaunama vykdant budrumo ir rinkos
priezitiros veikla, nukrypstant nuo VIII priedo, priemoné¢, priemoniy
kategorija ar grupé turi biiti priskirtos kitai klasei, atsizvelgiant i
proporcingumo principg ir priemoniy klasifikavimg tarptautiniu
lygmeniu.*;

c) 5 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»diekiant uztikrinti vienodg VIII priede nustatyty taisykliy taikymg ir
atsizvelgiant ] atitinkamy moksliniy komitety ar eksperty komisijy
atitinkamas mokslines nuomones, Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti jgyvendinimo aktus, kiek tai reikalinga siekiant iSspresti skirtingo
aiSkinimo ir praktinio taikymo klausimus.*;

d) pridedama 7 dalis:

»7. Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies kei¢iamas VIII priedas, siekiant jj
suderinti su technikos ar mokslo pazanga arba atsizvelgti | priemoniy
klasifikavimo pokycius tarptautiniu lygmeniu.*;

jterpiami 51a ir 51b straipsniai:

., J1a straipsnis
Klasifikavimas kilus gincéui tarp gamintojo ir notifikuotosios jstaigos

1. Gamintojas arba notifikuotoji jstaiga gali bet kokj tarp jy kilus; gincg del VIII
priedo taikymo perduoti spresti valstybés narés, kurioje gamintojas turi
registruotg verslo vieta, kompetentingai institucijai. Tais atvejais, kai
gamintojas neturi registruotos verslo vietos Sajungoje ir dar nepaskyre
jgaliotojo atstovo, klausimas perduodamas tos valstybés narés, kurioje
jgaliotasis atstovas, nurodytas IX priedo 2.2 skirsnio antros pastraipos b punkto
paskutinéje jtraukoje, turi registruotg verslo vieta, kompetentingai institucijai.



43)

Per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodyto klausimo perdavimo kompetentinga
institucija konsultuojasi su kitomis valstybémis narémis dél savo sprendimo dél
klasifikavimo projekto.

Jeigu per 30 dieny nuo 2 dalyje nurodytos konsultacijos né viena valstyb¢ naré
nepareiskia pagristo nepritarimo, kompetentinga institucija per 90 dieny nuo 1
dalyje nurodyto klausimo perdavimo priima savo sprendima.

Jeigu per 30 dieny nuo 2 dalyje nurodytos konsultacijos valstybé naré pareisSkia
pagrista nepritarimg dél sprendimo dé¢l klasifikavimo projekto, klausimas
perduodamas 106 straipsnyje nurodytai eksperty komisijai. Ta eksperty
komisija per 30 dieny pateikia nuomon¢ dé¢l priemonés klasifikavimo.
Kompetentinga institucija gali praSyti eksperty komisijos paaiSkinti savo
nuomong.

Per 30 dieny nuo 4 dalyje nurodytos eksperty komisijos nuomonés arba bet
kokio praSomo paaiSkinimo gavimo kompetentinga institucija priima savo
sprendimg kuo labiau atsizvelgdama j eksperty komisijos nuomone. Apie savo
sprendimg ji nepagristai nedelsdama praneSa kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma iSsamesn¢ §io
straipsnio ir 51b straipsnio taikymo tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.

51b straipsnis

Sunkumai, susije su CE Zenklu paZyméty priemoniy klasifikavimu

Jeigu kompetentinga institucija, atlikusi vertinima pagal 94 straipsnj, mano,
kad priemone, kuri yra paZenklinta CE Zenklu pagal 20 straipsnj, néra
klasifikuojama pagal VIII prieda, ji konsultuojasi su kitomis valstybémis
narémis del numatomos priemones, susijusios su medicinos priemones
klasifikavimu.

Jeigu per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodytos konsultacijos valstybé naré
nepareiSkia pagrjsto nepritarimo, kompetentinga institucija gali patvirtinti
priemone¢ dél atitinkamos medicinos priemoneés klasifikavimo ir apie savo
sprendimg praneSa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai, nurodydama
sprendimo priezastis.

Jeigu per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodytos konsultacijos valstybé naré¢ pareiSkia
pagrista nepritarima dél numatomos priemonés dél klasifikavimo, klausimas
perduodamas 106 straipsnyje nurodytai eksperty komisijai, kuri per 30 dieny
pateikia nuomong¢ dél medicinos priemonés klasifikavimo. Kompetentinga
institucija gali praSyti eksperty komisijos paaisSkinti savo nuomong.

Kompetentinga institucija kuo labiau atsizvelgia j eksperty komisijos nuomoneg.
Jeigu kompetentinga institucija patvirtina priemon¢ dél klasifikavimo, ji
nepagristai nedelsdama apie ja praneSa kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai.*;

52 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

3 dalis papildoma $ia pastraipa:



b)

c)

d)

,Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, III klasés priemonéms, kurios yra
patikimos technologijos priemonés, taikomas atitikties vertinimas, kaip
nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, jskaitant kiekvienos bendrosios priemoniy
grupés vienos tipinés priemonés techninés dokumentacijos vertinima.*;

4 dalis pakei¢iama taip:

4.

IIb klasés priemoniy, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas arba
tirlamasias priemones, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima, kaip
nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, jskaitant kiekvienos bendrosios
priemoniy grupés vienos tipinés priemonés techninés dokumentacijos
vertinima, arba, jei tai IIb klasés neimplantuojamos priemonés, kurios yra
patikimos technologijos priemonés, kiekvienos priemoniy kategorijos
vienos tipinés priemonés techninés dokumentacijos vertinima.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jei tai IIb klasés implantuojamosios
priemones, iS8skyrus patikimos technologijos priemones, techninés
dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta IX priedo 4 skirsnyje,
taikomas kiekvienai priemonei. Kita galimybé — gamintojas gali
pasirinkti atlikti atitikties vertinimg, grindziamg tipo tyrimu, kaip
nurodyta X priede, atlickamu kartu su atitikties vertinimu, grindziamu
gaminio atitikties tikrinimu, kaip nurodyta XI priede. «;

5 dalis iSbraukiama;

6 dalis pakei¢iama taip:

0.

ITa klasés priemoniy, iSskyrus pagal uZsakyma pagamintas arba
tiriamgsias priemones, gamintojai privalo atlikti atitikties vertinimg, kaip
nurodyta IX priedo I ir III skyriuose, iskaitant kiekvienos priemoniy
kategorijos vienos tipinés priemonés techninés dokumentacijos
vertinima.

Kita galimybé — gamintojas gali nuspresti parengti II ir III prieduose
nurodyta techning dokumentacija kartu su atitikties vertinimu, kaip
nurodyta XI priedo 10 arba 18 skirsnyje. Techninés dokumentacijos
vertinimas taikomas kiekvienos priemoniy kategorijos vienai tipinei
priemonei.*;

7 dalis i$ dalies keiciama taip:

i)

antras sakinys pakei¢iamas taip:

,»Jeigu tos priemonés pateikiamos rinkai sterilios, turi matavimo funkcija
arba yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, gamintojas
taiko IX priedo I ir III skyriuose arba XI priedo 10a skirsnyje nustatytas
procediras.*;

straipsnis papildomas §ia pastraipa:

»Jei I klasés daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty gamintojas
taiko darniuosius standartus arba bendrgsias specifikacijas, apimancius
visus atitinkamus pirmos pastraipos ¢ punkte nurodytus aspektus,
notifikuotosios jstaigos dalyvavimas nebitinas.*;

12 dalis pakeic¢iama taip:
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»12. Su 1-7 dalyse nurodytomis procediromis susij¢ dokumentai pateikiami
bet kuria notifikuotajai jstaigai priimtina oficialigja Sgjungos kalba.*;

g) 14 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity apibrézta iSsami tvarka
ir procediiriniai aspektai, susij¢ su bet kuriuo i$ Siy aspekty:

a) tipinés priemongés atrankos techninés dokumentacijos vertinimui,
kaip nurodyta 3, 4 ir 6 dalyse, pagrindo;

b)  vietoje atlickamy audity, apie kuriuos i$ anksto nepranesama, ir
pavyzdziy bandymy, kuriuos turi atlikti notifikuotosios jstaigos
pagal IX priedo 3.4 skirsnj, salygy, atsizvelgiant j priemonés
rizikos klasg ir tipa;

c¢) fiziniy, laboratoriniy ar kity bandymy, kuriuos turi vykdyti
notifikuotosios jstaigos atlickant pavyzdziy bandymus, techninés
dokumentacijos jvertinimg ir tipo tyrima;

d) 52a straipsnyje nustatyty atitikties vertinimo procediiry, susijusiy
su proverzio medicinos priemonémis ir retosiomis medicinos
priemonémis, salygy.*;

h)  pridedama 15 dalis:

»15. Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies keic¢iami IX, X, XI ir XIII priedai,
siekiant juos suderinti su technikos ar mokslo pazanga arba tarptautinio
lygmens poky¢iais, susijusiais su priemoniy atitikties vertinimu, ir
atsizvelgti | konkre¢iy priemoniy poreikius, susijusius su jy specifinémis
savybémis.*;

jterpiami 52a ir 52b straipsniai:

., d2a straipsnis

ProverZio medicinos priemoniy ir retyjy medicinos priemoniy atitikties vertinimas

1. ProverZio medicinos priemoniy ir retyjy medicinos priemoniy, kuriy atitikties
vertinime dalyvauja notifikuotoji jstaiga, atitikties vertinimui taikomos 52
straipsnyje nustatytos procediiros, laikantis Siame straipsnyje nustatytos
konkrecios tvarkos.

2. Priemoné¢ laikoma proverzio medicinos priemone, jei ji atitinka Siuos kriterijus:

a) numatoma, kad dél priemonés Sagjungoje atsiras didelis naujoviSkumas,
susijes su priemonés technologija, susijusia klinikine procediira arba
priemones taikymu klinikingje praktikoje;

b) numatoma, kad priemoné turés reikSminga teigiama klinikinj poveiki
pacienty ar visuomenes sveikatai, kiek tai susij¢ su gyvybei pavojinga ar
negriztama nejgaluma sukeliancia liga ar sveikatos sutrikimu, vienu i$ $iy
budy:

1)  ji turés reikSmingg teigiama klinikini poveikj arba poveikj
sveikatai, palyginti su esamomis alternatyvomis ir paZzangiausiomis
technologijomis;



i1)  ji padés patenkinti nepatenkinta medicininj poreikj, kai tuo tikslu
néra alternatyviy priemoniy arba jy nepakanka.

Priemoné laikoma retgja medicinos priemone, jei ji atitinka $iuos kriterijus:

a)  jiskirta ligos ar sveikatos sutrikimo, per metus Sgjungoje pasireiskianciy
ne daugiau kaip 12 000 asmeny, gydymui, diagnostikai ar prevencijai;

b)  jvykdytas bent vienas i$ Siy kriterijy:
1)  néra pakankamai alternatyvy;

11)  numatoma, kad priemoné suteiks klinikinés naudos, palyginti su
esamomis alternatyvomis arba naujausiomis technologijomis,
atsizvelgiant tiek j priemonei buidingus veiksnius, tiek j pacienty
populiacijai budingus veiksnius.

Gamintojui arba notifikuotajai jstaigai pateikus tinkamai pagrista praSyma, 106
straipsnyje nurodyta eksperty komisija pateikia nuomong dél to, ar jvykdyti
atitinkamai Sio straipsnio 2 arba 3 dalyje nustatyti kriterijai. Ta nuomone
skelbiama tam skirtoje interneto svetainéje neatskleidziant jokios
konfidencialios informacijos, kaip nurodyta 109 straipsnyje, ir | ja tinkamai
atsizvelgia gamintojas ir notifikuotoji jstaiga.

Jei eksperty komisijos nuomongéje patvirtinama atitiktis Sio straipsnio 2 arba 3
dalyje nustatytiems kriterijams, proverzio medicinos priemonés arba, kai
taikytina, retosios medicinos priemonés gamintojas gali prasyti 106 straipsnyje
nurodyty eksperty komisijy rekomendacijy dél jos klinikinio kiirimo strategijos
ir tinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy duomeny, reikalingy priemonés
klinikiniam jvertinimui atlikti.

Jei tai patvirtinta proverzio medicinos priemoné arba, kai taikytina, retoji
medicinos priemon¢, notifikuotoji jstaiga, dalyvaujanti 52 straipsnyje
nustatytoje atitikties vertinimo proceduroje, teikia pirmenybe¢ tos priemonés
atitikties vertinimui ir, kai tinkama, taiko testing perZitra, kad sutrumpinty
vertinimo terminus.

Notifikuotoji jstaiga tinkamai atsizvelgia | eksperty komisijy pagal 4 arba 5
dalj pateikta nuomong ar rekomendacijas, o jei ji nesivadovauja tokia nuomone
ar rekomendacijomis, nurodo tinkamai pagristas prieZzastis. Notifikuotoji
istaiga gali praSyti eksperty komisijos paaiskinti jos pateikta nuomong.

Notifikuotoji jstaiga iSduoda sertifikata pagal 56 straipsnj, kai klinikiniai

duomenimis, laikomi tinkamais, jei jvykdyta kuri nors 18 $iy salygy:

a)  neatidéliotino priemonés prieinamumo rinkoje nauda yra didesné uz
rizika, susijusig su tuo, kad vis dar reikia papildomy klinikiniy duomeny;

b) priemonés naudos ir rizikos santykis yra palankus ir gamintojas
Jsipareigoja pateikti papildomy duomeny, gauty vykdant klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai veiklg.

Prireikus notifikuotoji jstaiga apriboja sertifikato galiojimg ir nurodo visas
sertifikato galiojimo salygas ar apribojimus pagal 56 straipsnj, pavyzdZiui,
reikalavimg, kad gamintojas per nustatyta laikotarp; atlikty konkrecig
klinikinio steb&jimo po pateikimo rinkai veikla.



45)

46)

8.  Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies keiCiamas $is straipsnis, siekiant jj suderinti su technikos
ar mokslo pazanga arba atsizvelgti | tarptautinio lygmens pokycius, susijusius
su proverzio medicinos priemoniy arba retyjy medicinos priemoniy atitikties
vertinimu.

9.  Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma iSsamesné Siame
straipsnyje iSdéstyta proverzio medicinos priemoniy arba retyjy medicinos
priemoniy atitikties vertinimo tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

52b straipsnis
Techninés dokumentacijos, atitikties vertinimo ir ataskaity skaitmenizacija

1. Gamintojas gali parengti ir skaitmeniniu formatu pateikti techning
dokumentacijg ir visas ataskaitas ar kitus dokumentus, kuriy reikalaujama
pagal §i reglamenta. Tas skaitmeninis formatas gali buti struktiirizuotas
kompiuterio skaitomas formatas, jei ji galima paversti ] zmogaus skaitoma
formatg ir jei taikoma versijy kontrolé, kad buty galima atlikti retrospektyvias
atitikties patikras. Kai techniné dokumentacija, ataskaitos ar kiti dokumentai
turi buti pateikiami notifikuotajai jstaigai ir ji juos turi jvertinti, gamintojas
susitaria su notifikuotaja jstaiga dél skaitmeninio formato.

2. Kai biutina siekiant uztikrinti, kad 1 dalyje nurodytas skaitmeninis formatas
buty patikimas, sgveikus ir standartizuotas, Komisija gali priimti 9 straipsnyje
nurodytas bendrasias specifikacijas, kuriomis nustatomi minimalieji
skaitmeninio formato reikalavimai arba funkcinés specifikacijos.*;

53 straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

»J. Notifikuotosios jstaigos ir notifikuotyjy istaigy darbuotojai vykdo atitikties
vertinimo veikla paisydami vieSojo intereso ir vadovaudamiesi auk$ciausio
lygio profesinio saZiningumo kriterijumi, uztikrindami reikalaujama techning ir
moksling konkrecios srities kompetencijg ir nepasiduoda jokiam spaudimui bei
paskatoms, visy pirma finansinéms, kurie galéty paveikti jy sprendimus arba jy
atliekamo atitikties vertinimo rezultatus, ypac jei tai susij¢ su asmenimis ar
grupémis, kurie yra suinteresuoti to vertinimo rezultatais.*;

54 ir 55 straipsniai pakeiciami taip:

,, )4 straipsnis

Klinikinio jvertinimo konsultacijy procediira, taikoma tam tikroms didelés rizikos
priemonéms

1. Be procediiry, taikytiny pagal 52 straipsnj, notifikuotoji jstaiga, atlikdama III
klasés implantuojamyjy priemoniy, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas
priemones, atitikties vertinimg, taiko klinikinio jvertinimo konsultacijy
procedira, kaip atitinkamai nustatyta IX priedo 5.1 skirsnyje arba nurodyta X
priedo 6 skirsnyje.

Kai tai pagrista siekiant apsaugoti pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikata
ir sauga arba kitus visuomenés sveikatos aspektus, Komisijai pagal 115
straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies



kei¢iama 1 dalis, siekiant | ty priemoniy, kurioms taikoma pirmoje pastraipoje
nurodyta klinikinio jvertinimo konsultacijy procediira, sgrasg jtraukti kity tipy
priemones.

Nukrypstant nuo 1 dalies, toje dalyje nurodytos procediiros taikyti
nereikalaujama Siais atvejais:

a)  kai atnaujinamas pagal §] reglamentg iSduotas sertifikatas;

b) tuo atveju, kai priemoné suprojektuota keiCiant jau pateikta rinkai
priemong dél tos pacios numatytos paskirties, su salyga, kad gamintojas
jrodé notifikuotajai jstaigai, kad tie pakeitimai nedaro neigiamos jtakos
priemonés naudos ir rizikos santykiui;

c) tuo atveju, kai to priemoniy tipo ar kategorijos klinikinio jvertinimo
principai yra iSdéstyti 8 straipsnyje nurodytame darniajame standarte
arba 9 straipsnyje nurodytoje bendrojoje specifikacijoje ir notifikuotoji
Istaiga patvirtina, kad gamintojo atliktas Sios priemonés klinikinis
jvertinimas atitinka atitinkama tokio pobiidzio priemonés klinikinio
jvertinimo darnyji standartg arba bendraja specifikacija.

Notifikuotoji jstaiga per 57 straipsnyje nurodyta elektronine sistema pranesa
kompetentingoms institucijoms, uz notifikuotgsias jstaigas atsakingai
institucijai ir Komisijai apie tai, ar turi (ar neturi) biti taikoma §io straipsnio 1
dalyje nurodyta procediira. Prie to praneSimo pridedama klinikinio jvertinimo
vertinimo ataskaita.

Notifikuotoji jstaiga kuo labiau atsizvelgia i eksperty komisijos nuomong,
pateikta taikant klinikinio jvertinimo konsultacijy procediirg. Jei notifikuotoji
jstaiga nesivadovavo toje nuomoné¢je pateiktomis nuomonémis ir
rekomendacijomis, ji valstybés narés, kurioje ji yra jsisteigusi, institucijai,
atsakingai uZ notifikuotgsias jstaigas, nuomon¢ pateikusiai eksperty komisijai
ir Komisijai pateikia pagrista tokio nesivadovavimo priezas¢iy paaiskinimg ir
galutine klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitg.

535 straipsnis
Atitikties vertinimy patikrinimo mechanizmas

MPKG arba Komisija gali, jei esama pagristy abejoniy, praSyti eksperty
komisijos pateikti rekomendacijy, susijusiy su bet kurios priemonés sauga ir
veiksmingumu. Tuo tikslu MPKG arba Komisija gali prasyti notifikuotosios
jstaigos, iSdavusios atitinkamos priemonés sertifikata, pateikti eksperty
komisijai savo klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitg ir visas vélesnes tos
priemonés prieziliros vertinimo ataskaitas. Eksperty komisija gali prasyti
notifikuotosios jstaigos arba gamintojo pateikti papildomos informacijos,
kurios reikia jos vertinimui atlikti.

MPKG arba Komisija gali, jei esama pagristy abejoniy, prasyti vienos ar
daugiau ekspertiniy laboratorijy pateikti laboratoriniais bandymais pagristy
rekomendacijy dél bet kurios priemonés saugos ir veiksmingumo, jei priemone
patenka ] ty ekspertiniy laboratorijy paskyrimo apréptj. Tuo tikslu MPKG arba
Komisija gali prasyti notifikuotosios jstaigos, iSdavusios atitinkamos
priemonés sertifikata, pateikti ekspertinéms laboratorijoms savo klinikinio



47)

48)

jvertinimo vertinimo ataskaitg ir visas vélesnes tos priemonés prieziliros
vertinimo ataskaitas. Ekspertinés laboratorijos gali prasyti notifikuotosios
istaigos arba gamintojo pateikti priemonés pavyzdziy arba bet kokios
papildomos informacijos, kurios reikia jy vertinimui atlikti.

Notifikuotoji jstaiga kuo labiau atsizvelgia ] eksperty komisijos arba
ekspertinés laboratorijos pateiktas rekomendacijas ir prireikus imasi visy
tinkamy priemoniy, jskaitant 56 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytas priemones.";

56 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

d)

1 ir 2 dalys pakeiciamos taip:

,»1. Notifikuotosios jstaigos iSduoda sertifikatus pagal 1X, X ir XI priedus
viena i§ oficialiyjy Sajungos kalby ir nedelsdamos juos ijkelia i
,»Eudamed®. Butinas sertifikaty turinys yra nustatytas XII priede.

2. Sertifikaty galiojimo laikas neribojamas, i$skyrus iSimtinius atvejus, kai
notifikuotoji jstaiga mano, kad galiojimo laikotarpj biitina apriboti dél
tinkamai pagristy priezasCiy. Tokiais atvejais notifikuotoji jstaiga
sertifikate nurodo galiojimo laikotarpj. Jei sertifikato galiojimo
laikotarpis yra ribotas, gamintojo praSymu notifikuotoji jstaiga, atlikusi
vertinimg pagal VII priedo 4.11 skirsnj, gali pratesti sertifikato galiojima.
Bet koks sertifikato papildymas galioja tol, kol galioja sertifikatas, kurj
jis papildo.*;

jterpiama 2a dalis:

»2a. Sertifikato galiojimo laikotarpiu notifikuotoji jstaiga vykdo tinkama
priezitros veikla, jskaitant periodines perzitiras, atsizvelgdama j pokycius
pazangiausiy technologijy srityje. Tos perzitiros turi buti proporcingos
priemones rizikos klasei.*;

3 dalis pakeic¢iama taip:

»3. Notifikuotosios jstaigos gali nustatyti sertifikato galiojimo sglygas,
pavyzdziui, apriboti priemonés numatyta paskirti, kad ji apimty tik tam
tikras pacienty grupes, arba reikalauti, kad gamintojas atlikty konkrecius
klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai tyrimus pagal XIV priedo B
dalj.*;

4 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad gamintojas nebesilaiko Sio reglamento
reikalavimy, ji, atsizvelgdama ] proporcingumo principa, sustabdo iSduoto
sertifikato galiojimg ar j; panaikina arba nustato jam salygas, jei tokiy
reikalavimy laikymasis néra uztikrinamas atitinkamais taisomaisiais veiksmais,
kuriy imasi gamintojas per atitinkamg notifikuotosios jstaigos nustatyta
laikotarpj.*;

5 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Notifikuotoji jstaiga | 57 straipsnyje nurodyta elektroning sistemg jtraukia visa
informacijg apie iSduotus sertifikatus, jskaitant jy pakeitimus ir papildymus, bei
informacija apie jy galiojimo sustabdyma, jy galiojimo atnaujinima, jy
panaikinimg arba neiSduotus sertifikatus ir sertifikatams taikomas salygas.*;

57 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
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1 dalis kei¢iama taip:

i)

if)

f punktas pakei¢iamas taip:

»f) 54 straipsnio 3 dalyje ir 3a dalyse nurodyti praneSimai dél atitikties
vertinimo ir informacijos ar dokumenty;*;

1 punktas iSbraukiamas;

59 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

d)

e)

1 dalis pakeiciama taip:

,’1'

Nukrypstant nuo 52 straipsnio arba remiantis tinkamai pagrjstu praSymu,
bet kuri kompetentinga institucija gali ribotg laikotarpj leisti pateikti
rinkai arba pradéti naudoti atitinkamos valstybés narés teritorijoje
konkre€ig priemone, kurios taikytinos vertinimo procediiros nebuvo
atliktos, jei tos priemonés naudojimas yra svarbus dél visuomenés
sveikatos, pacienty saugos arba pacienty sveikatos.*;

jterpiama la dalis:

»la. Nukrypstant nuo 6 straipsnio 2 dalies ir remiantis tinkamai pagrjstu

praSymu, bet kuri kompetentinga institucija gali ribotg laikotarpj leisti
teikti tame straipsnyje nurodyta diagnosting ar gydymo paslaugg fiziniam
ar juridiniam asmeniui, jsisteigusiam atitinkamos valstybés narés
teritorijoje, naudojant priemong, kurios taikytinos vertinimo procediros,
nustatytos Siame reglamente, nebuvo atliktos, jei tos paslaugos teikimas
yra svarbus dél visuomenés sveikatos, pacienty saugos arba pacienty
sveikatos.*;

2 dalis pakei¢iama taip:

”2‘

Valstybé naré¢ informuoja Komisija, kitas valstybes nares ir 106
straipsnyje nurodytas atitinkamas eksperty komisijas apie visus
sprendimus leisti pateikti rinkai ar pradéti naudoti priemong arba teikti
paslauga pagal 1 arba la dalj, jei toks leidimas suteiktas naudoti
priemong ne vienam pacientui.

Valstybé nar¢ taip pat vieSai skelbia informacijg apie tokius leidimus.*;

3 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

”3 .

Kai praSymas pagal 1 arba la dal] pateikiamas daugiau nei vienos
valstybés narés kompetentingoms institucijoms ir remiantis 106
straipsnyje nurodytos eksperty komisijos nuomone, Komisija iSimtiniais
atvejais, susijusiais su visuomenés sveikata, pacienty sauga ar pacienty
sveikata, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais ribotam laikotarpiui
iSple¢iamas valstybés narés pagal 1 arba la dalj suteikto leidimo
galiojimas jtraukiant Sgjungos teritorijg arba suteikiamas 1 arba la dalyje
nurodytas leidimas Sajungos teritorijai. Komisija gali nustatyti salygas,
kuriomis priemoné gali buti pateikta rinkai ar pradéta naudoti arba
kuriomis gali biiti teikiamos diagnostinés ar gydymo paslaugos. Tie
1gyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo proceduros.*;

pridedamos 4 ir 5 dalys:



4. Susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai, pripazintai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2022/2371***** 23 straipsnj, Komisija, pasikonsultavusi su
MPKG, gali savo iniciatyva priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
leidziama pateikti rinkai arba pradéti naudoti priemon¢ pagal 3 dalj.
Leidimas nustoja galioti ne véliau kaip nutraukus ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos pripazinimg pagal Reglamento (ES)
2022/2371 23 straipsnio 2 dalj. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Jei yra tinkamai pagrjsty priezas¢iy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios
susijusios su zmoniy sveikata ir sauga, Komisija gali priimti nedelsiant
taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 114 straipsnio 4 dalyje
nurodytos proceduros.

5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos taisyklés,
kuriomis i$samiau patikslinama Siame straipsnyje nustatyta procedira.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediros.;

kakxk 2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2022/2371 dé¢l dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai,
kuriuvo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES, (OL L 314,
2022 12 6, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).*;

50) jterpiami 59a, 59b ir 59c¢ straipsniai:

,,J9a straipsnis

Nuo tam tikry reikalavimy nukrypti leidZiancios nuostatos, taikytinos kilus didelei
tarpvalstybinio pobiidZio grésmei sveikatai, jvykus nelaimei ar kilus krizei

1.

Gamintojui pateikus tinkamai pagrjsta praSyma, kompetentinga institucija,
nukrypdama nuo atitinkamy II, III, IX, X ir XI priedy nuostaty, gali leisti ribota
laikotarp; netaikyti reikalavimy, susijusiy su CE Zenklu pazymétos priemonés
gamybos, dizaino ar numatytos paskirties pakeitimais, kai tai svarbu dél
visuomengs sveikatos, pacienty saugos arba pacienty sveikatos, bet kuriomis 18
Siy aplinkybiy:

a)  kilus didelei tarpvalstybinio pobiidZio grésmei sveikatai, kuri apibrézta

Reglamento (ES) 2022/2371 3 straipsnio 1 punkte;

b)  ivykus nelaimei arba kilus krizei, kaip apibréZta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) .../.. F¥x#k*

Gamintojas uZtikrina, kad pagamintos priemonés ir toliau atitikty I priede
nustatytus atitinkamus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus.
Kompetentinga institucija gali praSyti notifikuotosios jstaigos, iSdavusios
atitinkamos priemonés sertifikata, padéti jai jvertinti 1 dalyje nurodyta
prasyma.

Kai taikytina, gamintojas nuolat informuoja notifikuotaja jstaiga, iSdavusiag
atitinkamos priemonés sertifikatg, apie visus pakeitimus, susijusius su CE


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

zenklu pazymétos priemonés gamyba, dizainu ar numatyta paskirtimi pagal 1
dalyje nurodyta leidima.

Kai prasymas pagal 1 dalj pateikiamas daugiau nei vienos valstybés narés
kompetentingoms institucijoms, Komisija iSimtiniais atvejais, susijusiais su
visuomenés sveikata, pacienty sauga ar pacienty sveikata, gali priimti
jgyvendinimo aktus, kuriais ribotam laikotarpiui biity iSpléstas iSimties, kurig
valstybé nare suteiké pagal 1 dalj, galiojimas jtraukiant Sajungos teritorija arba
buty nustatyta 1 dalyje nurodyta iSimtis Sgjungos teritorijai. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediros.

Jei yra tinkamai pagristy priezas¢iy, del kuriy privaloma skubéti ir kurios
susijusios su zmoniy sveikata ir sauga, Komisija gali priimti nedelsiant
taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 114 straipsnio 4 dalyje nurodytos
procediros.

Fadoksck .. m. ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) .../... dél ...
(OL..., ELI).

Leidiniy biurui: tekste jraSyti reglamento, pateikiamo dokumente
2025/0223 (COD) (Pasitilymas dél reglamento dél Sajungos civilinés saugos
mechanizmo ir Sgjungos paramos ekstremaliosioms sveikatos situacijoms
pasirengti ir ] jas reaguoti, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 1313/2013/ES), numer] ir i$naSoje pateikti to reglamento numerj, data,
pavadinimg ir OL nuoroda.

59b straipsnis

Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos nacionaliniu lygmeniu

1.

Valstybés narés savo iniciatyva arba remdamosi gamintojo ar biisimo
gamintojo pagristu praSymu gali sukurti vieng ar daugiau apriboty bandomyjy
reglamentavimo aplinky, kurioms nebiity tikslinga taikyti tam tikry V ar VI
skyriy arba I, VIII, IX, X, XI, XIV ar XV priedy reikalavimy. Valstybés narés
paskiria kompetentingg institucija, atsakinga uZ apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos prieziiirg.

Valstybés narés apribotas bandomasias reglamentavimo aplinkas taip pat gali
kurti kartu su kitomis valstybémis narémis.

Veikla apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje vykdoma pagal
konkrety apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plang, kuriame
aiSkiai nustatomi 1 dalyje nurodyti Sio reglamento reikalavimai, kurie,
nukrypstant nuo S§io reglamento, apribotoje bandomojoje reglamentavimo
aplinkoje yra laikinai pritaitkomi arba netaikomi, pagrindimas, kodél ty
reikalavimy taikymas nelaikomas tinkamu, ir paaiSkinimas, kaip
kontroliuojama ir mazinama galima rizika, susijusi su reikalavimy pritaikymu
arba netaikymu. Plane taip pat nustatoma pagrista apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos trukmé, biitina jos tikslams pasiekti, ir apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai bei jy atitinkami vaidmenys.



Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka sukuriama tik tuo atveju, jei
jvykdytos Sios salygos:

a) priemone numatoma patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius
arba suteikti didele kliniking naudg pacientams ar sveikatos sistemai,
palyginti su panaSiomis esamomis alternatyvomis arba pazangiausiomis
technologijomis;

b) 1 dalyje nurodyty Sio reglamento reikalavimy taikymas trukdyty
priemonés kirimui ir sveikatos priezitros specialisty ar nespecialisty
galimybei naudotis tokia priemone arba dél jo tai labai uztrukty.

Valstybé naré gali praSyti 106 straipsnyje nurodytos eksperty komisijos pateikti
moksliniy, techniniy ar reglamentavimo rekomendacijy dél apribotos
bandomosios aplinkos plano projekto.

Bet kuris apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyvis nepagrijstai
nedelsdamas informuoja kompetentingg institucija, atsakingg uz apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos priezitira, apie bet kokig zala, padaryta
igyvendinant apribota bandomgja reglamentavimo aplinkag. Kompetentinga
institucija nedelsdama imasi tinkamy taisomyjy priemoniy, be kita ko, sustabdo
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos jgyvendinima, ja atSaukia
arba apriboja jos taikymo sritj.

Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje dalyvaujantys gamintojai ir
busimi gamintojai pagal taikyting Sajungos ir nacionaling teis¢ atsako uz bet
kokig zalg, padaryta treciosioms Salims dél jy veiklos apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje.

Valstybé nar¢ praneSa Komisijai ir MPKG apie apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos sukiirimg ir nuolat jas informuoja apie jos
lgyvendinimg ir rezultatus.

59c straipsnis
Sgjungos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos

Komisija savo iniciatyva arba remdamasi pagrjstu valstybés narés praSymu gali
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais ribotam laikotarpiui ir pagal konkrety plana
nustatomos Sgjungos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos, kurios
padés jvertinti, ar esamais reikalavimais tinkamai reglamentuojama konkretaus
tipo priemoneé, kuri pasiZzymi konkreciomis savybémis ar kurioje naudojamos
naujos technologijos, ir ar yra rizika, kad esami reikalavimai:
a)  trukdyty tokiy priemoniy kiirimui ir sveikatos priezitiros specialisty ar
nespecialisty galimybei naudotis tokiomis priemonémis arba dél esamy
reikalavimy tai labai uZtrukty arba

b) jais nebiity tinkamai apsaugota pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikata ir sauga ar kiti visuomenés sveikatos aspektai.

Sajungos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos neapima priemoniy,
kurios neatitinka Sio reglamento, pateikimo rinkai arba pradéjimo naudoti.



51)

52)

Komisija praso 106 straipsnyje nurodytos eksperty komisijos pateikti
moksliniy, techniniy ar reglamentavimo rekomendacijy dél Sgjungos apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos kiirimo.

Komisija praneSa MPKG apie apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos sukiirimg ir nuolat jg informuoja apie jos rezultatus.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi apriboty
bandomyjy reglamentavimo aplinky pagal 59b straipsnj arba Sgjungos apriboty
bandomyjy reglamentavimo aplinky pagal §j straipsnj sukiirimo, veikimo ir
prieziliros bendrieji principai arba iSsami tvarka. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais 1§ dalies keiCiamas S§is straipsnis arba 59b straipsnis, siekiant jj
suderinti su mokslo, technikos ar reglamentavimo pazanga ir atsizvelgti i
poky¢ius, susijusius su apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, be kita
ko, kitose nei medicinos priemoniy srityse.*;

60 straipsnyje jterpiamos la ir 1b dalys:

»la. 22 straipsnio 1 arba 3 dalyje nurodytas asmuo gali prasyti valstybés narés,

1b.

kurioje jis yra jsisteiges, kompetentingos institucijos iSduoti sistemos ar
procedirrinio rinkinio, dél kuriy jis parengé pareiskimg pagal 22 straipsnj,
laisvos prekybos sertifikatg.

Kompetentinga institucija pagal 1 ir la dalis iSduotus laisvos prekybos
sertifikatus vieSai skelbia ,,Eudamed®.*;

61 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a)

1 ir 2 dalys pakeiciamos taip:

»1. Gamintojai planuoja, atlieka ir dokumentuoja klinikinj jvertinima pagal §}
straipsnj ir XIV priedo A dalj, kad patvirtinty priemonés saugg ir
veiksmingumg jprastomis numatyto priemonés naudojimo salygomis, ir
jvertina bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj ir I priedo 1 ir 8
skirsniuose nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinuma.

Gamintojas nurodo ir pagrindzia klinikiniy jrodymy, biitiny priemonés
saugai ir veiksmingumui patvirtinti, lygj. Tas klinikiniy jrodymy lygis
turi bti tinkamas atsizvelgiant | priemonés charakteristikas bei numatyta
jos paskirtj, atsizvelgiant j 10 dalj.

Klinikinis jvertinimas, jo rezultatai ir jj atlikus gauti klinikiniai jrodymai
dokumentuojami klinikinio jvertinimo ataskaitoje, nurodytoje XIV priedo
4 skirsnyje, kuri, iSskyrus pagal uzsakymg pagaminty priemoniy atvejj,
yra atitinkamos priemonés techninés dokumentacijos, nurodytos II
priede, dalis.

2. Jei tai IIb klasés priemonés ir III klasés priemonés, gamintojas, pries
atlikdamas klinikinj tyrimg arba klinikinj jvertinima, gali konsultuotis su
eksperty komisija, kaip nurodyta 106 straipsnyje, kad buty perziiréta
gamintojo numatyta klinikinio kiirimo strategija ir pasiiilymai dél
klinikinio tyrimo. Gamintojas ir notifikuotoji jstaiga, dalyvaujantys bet
kokioje biisimoje atitikties vertinimo proceduroje, klinikinio jvertinimo



b)

d)

ataskaitoje ir klinikinio jvertinimo vertinimo ataskaitoje tinkamai
atsizvelgia ] eksperty komisijos rekomendacijas, o jei jie nesilaiko
rekomendacijy, nurodo tinkamai pagrjstas priezastis.*;

4 dalies pirmos pastraipos jvadinio sakinio formuluoté pakeiciama taip:

el tai IIb klasés implantuojamosios priemonés ir III klasés priemonés,

iSskyrus atvejus, kai:*;

5 dalis pakeiciama taip:

I

Gamintojas, kurio priemoné, kaip jrodyta, yra lygiaverté¢ jau rinkai
pateiktai priemonei, kurios jis negamina, taip pat gali remtis 4 dalimi,
kad jam nereikéty atlikti klinikinio tyrimo, jeigu pirminis klinikinis
jvertinimas buvo atliktas laikantis Sio reglamento reikalavimy ir
gamintojas notifikuotajai jstaigai pateikia aiskiy to jrodymuy.*;

6 dalis iS dalies kei¢iama taip:

i)

jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

»Reikalavimas atlikti klinikinius tyrimus pagal 4 dalj netaikomas

implantuojamosioms IIb klasés priemonéms ir III klasés priemonéms:*;

b punktas pakei¢iamas taip:

,»b) kurios yra patikimos technologijos priemones, kuriy klinikinis
jvertinimas grindziamas pakankamais klinikiniais jrodymais ir
atitinka atitinkamg konkreCiam gaminiui taikoma bendraja
specifikacija, jei tokios bendrosios specifikacijos esama.*;

8 dalis iSbraukiama;

10 ir 11 dalys pakeic¢iamos taip:

,10. Nedarant poveikio 4 daliai, jeigu manoma, kad saugos ir veiksmingumo

11.

patvirtinimas remiantis klinikiniais duomenimis néra tinkamas,
pateikiamas tinkamas pagrindimas, remiantis gamintojo rizikos valdymo
rezultatais ir atsiZvelgiant ] priemonés saveikos su Zmogaus kiinu
specifikg, numatyta klinikin; veiksmingumag ir gamintojo teiginius bei
turimus duomenis apie bendrgja priemoniy grupg. Tokiu atveju
gamintojas II priede nurodytoje technin¢je dokumentacijoje tinkamai
pagrindZia, kodeél jis mano, kad atitikties bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams jrodymai, pagristi tik neklinikiniy
bandymy metody taikymo rezultatais, jskaitant veiksmingumo
jvertinima, laboratorinius tyrimus, in vitro, ex vivo, in silico bandymus,

tinkami.

Klinikinis jvertinimas, jo dokumentacija ir, kai taikytina ir reikalinga, 32
straipsnyje nurodyta saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka
atnaujinami per visg atitinkamos priemonés gyvavimo cikla papildant
duomenimis ir iSvadomis, gautais jgyvendinant gamintojo klinikinio
steb¢jimo po pateikimo rinkai plang pagal XIV priedo B dalj ir priezitiros
po pateikimo rinkai plang, nurodyta 84 straipsnyje, kai tie duomenys ir
iSvados, gauti jgyvendinant klinikinj stebé&jima po pateikimo rinkai,



53)

54)

55)

56)

suteikia informacijos, svarbios priemonés saugai ir veiksmingumui
patvirtinti.*

g) 12 dalis iSbraukiama;
h)  pridedama 14 dalis:

»14. Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas XIV priedas, siekiant jj
suderinti su technikos ir mokslo pazanga ir pokyciais tarptautiniu
lygmeniu, tinkamai atsizvelgiant j pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatos apsaugg ir sauga bei kitus visuomenes sveikatos aspektus.*;

62 straipsnio jvadinis sakinys pakeiCiamas taip:

,Klinikiniai tyrimai rengiami, jiems suteikiamas leidimas, jie atliekami,
registruojami ir apie juos praneSama pagal $io straipsnio, 63—73 straipsniy ir 75-80
straipsniy, akty, priimty pagal 81 straipsnj, ir XV priedo nuostatas, jei jie vykdomi
siekiant jvertinti tiriamaja priemong, kuri nebuvo pateikta rinkai ar pradéta naudoti
pagal §j reglamenta, ir jei jie vykdomi vienu ar keliais i$ toliau nurodyty tiksly:*;

64 straipsnio 1 dalies g punktas pakeiciamas taip:

»g) yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime duos
vieng 18 Siy rezultaty:

1) neveiksniam tiriamajam asmeniui duos tiesioginés naudos, nusveriancios
susijusig rizika ir nasta;

i1)  duos naudos populiacijai, kuriai atstovauja neveiksnus tiriamasis asmuo,
su salyga, kad klinikinis tyrimas kelia tik minimalig rizika ir sudaro
minimaliag nastg neveiksniam tiriamajam asmeniui, palyginti su
standartiniu tiriamojo asmens sveikatos sutrikimo gydymu.*;

65 straipsnio g punktas pakeiCiamas taip:

»Z) yra mokslinio pagrindo tikétis, kad dalyvavimas klinikiniame tyrime duos
vieng 18 Siy rezultaty:

1)  nepilnamefiam tirilamajam asmeniui duos tiesioginés naudos,
nusveriancios susijusig rizikg ir nasta;

i1) duos naudos populiacijai, kuriai atstovauja nepilnametis tiriamasis
asmuo, su salyga, kad klinikinis tyrimas kels tik minimalig rizikg ir
sudarys minimalig naSta nepilnameciam tiriamajam asmeniui, palyginti
su standartiniu tiriamojo asmens sveikatos sutrikimo gydymu.*;

66 straipsnio a punktas pakei€iamas taip:

,»a) klinikinis tyrimas atitinkamai néS¢iai ar zindanciai moteriai arba embrionui,
vaisiui ar jau gimusiam kudikiui gali duoti tiesioginés naudos, nusveriancios
susijusig rizikg ir naSta, arba, jei klinikinis tyrimas negali duoti tokios
tiesioginés naudos, ivykdomos Sios salygos:

1)  palyginamo veiksmingumo klinikinis tyrimas negali biti atliekamas su
moterimis, kurios néra néscios ar zindancios;



i1)  klinikinis tyrimas padeda pasiekti rezultatus, kurie gali biiti naudingi
néscioms ar zindanc¢ioms moterims arba kitoms moterims reprodukcijos
klausimais ar kitiems embrionams, vaisiams arba vaikams;

ii1)  klinikinis tyrimas kelia minimalig rizika ir sudaro minimalig nasta
atitinkamai néS¢iai ar zindanciai moteriai, embrionui, vaisiui ar jau
gimusiam kudikiui;*;

57) 68 straipsnio 1 dalies b punktas pakeiciamas taip:

D)

esama mokslinio pagrindo tikétis, kad tiriamojo asmens dalyvavimas
klinikiniame tyrime galés duoti vieng i$ Siy rezultaty:

1) duoti tiriamajam asmeniui tiesioginés klinikiniu poziiiriu svarbios
naudos, pasireikSiancios iSmatuojamu sveikatos pageréjimu, dél kurio
palengvés tiriamojo asmens kancios ir (arba) pagerés sveikata, arba
leidziancios nustatyti jo buklés diagnoze;

i1)  duos naudos populiacijai, kuriai atstovauja tiriamasis asmuo, su salyga,
kad klinikinis tyrimas kels tik minimalig rizikg ir sudarys minimalig nastg
tiriamajam asmeniui, palyginti su standartiniu tiriamojo asmens sveikatos
sutrikimo gydymu.*;

58) 72 straipsnis papildomas 7 dalimi:

”7'

Asmens duomeny tvarkymas atliekant klinikinj tyrima, jskaitant antrinj asmens
duomeny, i§ pradziy surinkty kitiems tyrimams, naudojimg, laikomas
atlieckamu moksliniy tyrimy tikslais, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2016/679
9 straipsnio 2 dalies j punkte.*;

59) 74 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

7’1'

Jei klinikinis tyrimas turi buti atliktas, kad biity papildomai jvertinta priemoné,
kuri pagal 20 straipsnio 1 dalj jau pazenklinta CE Zenklu (toliau — klinikinio
steb¢jimo po pateikimo rinkai tyrimas), jai numatytos paskirties srityje ir
laikantis klinikinio steb¢jimo po pateikimo rinkai plano, ir jei tyrime
dalyvaujantiems tiriamiesiems asmenims, be jprastomis priemonés naudojimo
salygomis atliekamy procediry, bus taikomos papildomos procediiros, kurios
yra invazinés ar pernelyg sunkios, uzsakovas per 73 straipsnyje nurodyta
elektroning sistema apie tai praneSa atitinkamoms valstybéms naréms bent
pries 30 dieny iki tyrimo pradZios. Uzsakovas | praneSimg jtraukia XV priedo
IT skyriaus 1, 3 ir 4 skirsniuose nurodyta dokumentacijg. Klinikinio stebé¢jimo
po pateikimo rinkai tyrimams, kuriy metu atliekamos papildomos invazinés ar
pernelyg sunkios procediros, taikomi 62 straipsnio 4 dalies b—k ir m punktai,
75 straipsnio 1 dalis, 76 ir 77 straipsniai, 80 straipsnio 5 ir 6 dalys ir
atitinkamos XV priedo nuostatos.*;

60) 75 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,»Jel uzsakovas ketina padaryti klinikinio tyrimo pakeitimy, kurie gali turéti
didelj poveikj tiriamyjy asmeny saugai, sveikatai ar teiséms arba klinikiniy
duomeny, gauty atlikus tyrimg, patvarumui ar patikimumui, jis per 73
straipsnyje nurodytg elektroning sistema pranesa atitinkamai valstybei narei (-



61)

62)
63)

64)

éms), kurioje (-iose) atlickamas klinikinis tyrimas arba kurioje (-iose)
numatoma jj atlikti, apie tokiy pakeitimy priezastis ir pobud;j.*;

b) 2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Jel klinikiniam tyrimui buvo suteiktas leidimas pagal 62 straipsnio 4
dalies a punkta, valstybé naré¢ jvertina bet kokj esminj klinikinio tyrimo
pakeitimg 71 straipsnyje nustatyta tvarka.*;

c) 3 dalies jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Uzsakovas gali jgyvendinti 1 dalyje nurodytus pakeitimus, kai tik atitinkama
valstybé nar¢ pranesa uzsakovui apie suteiktg leidimg arba, jei leidimo néra, ne
anksCiau kaip pra¢jus 38 dienoms nuo toje dalyje nurodyto uzsakovo
praneSimo, nebent:*;

78 straipsnis 18§ dalies kei¢iamas taip:
a) 4 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

»l galuting vertinimo ataskaitg atsizvelgia visos atitinkamos valstybés narés,
priimdamos sprendima dél uzsakovo paraiskos pagal 11 straipsnj.*;

b) 5 dalis pakei¢iama taip:

,»J. Kiekviena atitinkama valstybé naré gali vieng karta paprasyti, kad
uzsakovas pateikty papildomos informacijos UzZsakovas pateikia praSoma
papildoma informacija per 12 dieny nuo pras§ymo gavimo dienos.
Galutinio termino skaifiavimas, nustatytas 4 dalies d punkte,
sustabdomas nuo praSymo dienos iki gaunama papildomos
informacijos.*;

c) 6 dalyje nuoroda ,,50 dieny* pakei¢iama nuoroda ,,20 dieny*;
d)  pridedama 15 dalis:

»15. Komisijai pagal 115 straipsn; suteikiami jgaliojimai  priimti
deleguotuosius aktus, kuriais, atsizZvelgiant ] patirtj, jgyta praktiSkai
taikant suderinto vertinimo procedira, i§ dalies keiiamas §is straipsnis,
visy pirma kiek tai susij¢ su terminais ir leidimu atlikti klinikinius
tyrimus, kuriems taikomas suderintas vertinimas.*;

79 straipsnis iSbraukiamas;

Jterpiamas 79a straipsnis:

., 79a straipsnis

Klinikiniai tyrimai, kurie yra bendry tyrimy dalis ir kuriems reikalingas leidimas
pagal 62 straipsnj, gali buti atlickami pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 14c
straipsnj.

Jei uZsakovas nusprendZia taikyti Reglamento (ES) Nr. 536/2014 14c straipsnj,
taikomi tame straipsnyje ir pagal ji priimtuose jgyvendinimo ar deleguotuosiuose
aktuose nustatyti reikalavimai, o ne Siame reglamente nustatyti atitinkami
reikalavimai.*;

82 straipsnis iSbraukiamas;



65)

66)
67)

68)

83 straipsnio 4 dalies pirmasis sakinys pakei¢iamas taip:

,Jel vykdant priezitirg po pateikimo rinkai nustatoma, kad reikia imtis prevenciniy ar
taisomyjy veiksmy arba abiejy rasiy veiksmy, gamintojas jgyvendina tinkamas
priemones. Atitinkamos kompetentingos institucijos gali papraSyti gamintojo jas
informuoti, kai tokiy prevenciniy ar taisomyjy veiksmy imamasi siekiant sumazinti
rizika, kuri gali pakenkti priemonés saugai ar veiksmingumui.*;

84 straipsnio antras sakinys iSbraukiamas;

86 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a) 1 dalis keiCiama taip:

i)

iii)

pirmos pastraipos pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»lla klasés, IIb klasés ir III klasés priemoniy, iSskyrus pagal uzsakyma
pagamintas priemones, gamintojai parengia periodiskai atnaujinama
saugos protokolg (PASP) dél kiekvienos priemonés arba, kai taikoma, dél
kiekvienos priemoniy kategorijos ar grupés, kuriame apibendrinami
igyvendinant 84 straipsnyje nurodyta priezitiros po pateikimo rinkai
plang surinkty priezitiros po pateikimo rinkai duomeny analizés rezultatai
ir iSvados, ir kartu pateikia visy prevenciniy ir taisomyjy veiksmy, kuriy
buvo imtasi, aprasSyma, jskaitant jy tikslingumo pagrindima.*;

antra ir treCia pastraipos pakei¢iamos taip:

,»1Ib klasés ir III klasés priemoniy gamintojai PASP atnaujina pirmaisiais
metais po sertifikato iSdavimo, o véliau — kas dvejus metus arba kai
reikSmingai pasikei¢ia naudos ir rizikos santykio nustatymas arba
nepageidaujamo Salutinio poveikio priimtinumas. PASP yra III priede
nurodytos techninés dokumentacijos dalis.

ITa klasés priemoniy gamintojai PASP atnaujina prireikus. PASP yra III
priede nurodytos techninés dokumentacijos dalis. *;

ketvirta pastraipa iSbraukiama;

b) 2 dalis pakei¢iama taip:

”2-

Jei tai III klasés priemonés arba IIb klasés implantuojamosios priemonés,
i1$skyrus patikimos technologijos priemones, notifikuotoji jstaiga perziiiri
PASP atlikdama priezitiros vertinimg. Gamintojas ir notifikuotoji jstaiga
tokius  PASP ir notifikuotosios jstaigos vertinima pateikia
kompetentingoms institucijoms per 92 straipsnyje nurodyta elektroning
sistema.*;

87 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:

a) 1 dalis kei¢iama taip:

i)

pirmos pastraipos a punktas pakeiciamas taip:

»a) Vvisus rimtus incidentus, susijusius su Sgjungos rinkai tiekiamomis
priemoneémis, iSskyrus tikéting nepageidaujama Salutinj poveiki,
kuris yra aiSkiai dokumentuotas gaminio informacijoje, kiekybiskai
iSreikStas techninéje dokumentacijoje ir kurio atzvilgiu teikiami
praneSimai apie tendencijas pagal 88 straipsnj;*;



il)  antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Pirmoje pastraipoje nurodyti praneSimai nepagristai nedelsiant
pateikiami_per 92 straipsnyje nurodyta elektroning sistema.*;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Gamintojai pranesa apie visus rimtus incidentus, kaip nurodyta 1 dalies
pirmos pastraipos a punkte, iSkart po to, kai nustato, kad esama priezastinio
ry$io tarp to incidento ir savo priemonés arba nustato, kad toks priezastinis
rySys yra pagrjstai jmanomas, bet ne véliau kaip per 30 dieny nuo tos dienos,
kai suzino apie incidentg.*;

69) jterpiamas 87a straipsnis:

,,87a straipsnis

Pranesimas apie aktyviai iSnaudojamgq paZeidZiamumg ir didelius incidentus, susijusius su
priemonémis

1.  Nedarant poveikio 87 straipsnyje nustatytoms pareigoms pranesti apie rimtus
incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, priemonés gamintojas
reagavimo | kompiuteriy saugumo incidentus tarnyboms (CSIRT), paskirtoms
koordinatorémis valstybése narése, kuriose priemoné tiekiama rinkai, ir
Europos Sajungos kibernetinio saugumo agenttirai (ENISA) pranesa apie vieng
i$ Siy dalyky:

a) bet kokj aktyviai iSnaudojamg paZeidZziamuma, apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/2847******* 3 straipsnio
42 punkte;

b)  bet kokj didelj incidentg, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2024/2847 14
straipsnio 5 dalyje, darantj poveikj priemonés saugumui.

2. Gamintojas pateikia 1 dalyje nurodyta praneSima per 92 straipsnyje nurodytg
elektroning sistemg ne véliau kaip per 30 dieny nuo tada, kai suzino apie
aktyviai iSnaudojama paZeidZziamuma arba didelj incidenta.

3. 1 dalyje nurodytas praneSimas, taip pat bet koks pagal 87 straipsnj gamintojo
pateiktas praneSimas, kuris taip pat laikomas praneSimu apie aktyviai
iSnaudojamg pazeidZziamuma arba didelj incidenta, vienu metu pateikiamas
CSIRT, paskirtoms koordinatorémis valstybése narése, kuriose priemoné
tickiama rinkai, ir ENISA.

4.  Sio straipsnio tikslais koordinatorémis paskirtos CSIRT ir ENISA turi turéti
prieiga prie ,,Eudamed®.

Fadkrkick 2024 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2024/2847 deél horizontaliyjy kibernetinio saugumo reikalavimy, keliamy
produktams su skaitmeniniais elementais, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai
(ES) Nr. 168/2013 bei (ES) 2019/1020 ir Direktyva (ES) 2020/1828,
(Kibernetinio atsparumo aktas) (OL L, 2024/2847, 20241120, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/07).;

70) 88 straipsnio 1 dalies pirmasis sakinys pakei¢iamas taip:



71)

,Gamintojai per 92 straipsnyje nurodytg elektronine sistema pranesa apie kiekvieng
statistiSkai reikSmingg incidenty, kurie néra rimti arba yra laikomi tikétinu
nepageidaujamu Salutiniu poveikiu, kurie galéty daryti didelj poveikj I priedo 1 ir 8
skirsniuose nurodytai naudos ir rizikos analizei, padaznéjimag ar pavojingumo
padidéjima.*;

89 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

d)

1 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

»Atlikdamas  pirmoje  pastraipoje  nurodytus  tyrimus  gamintojas
bendradarbiauja su kompetentingomis institucijomis ir neatlieka jokio tyrimo,
susijusio su priemonés ar atitinkamos partijos pavyzdzio pakeitimu taip, kad tai
galéty turéti jtakos tolesniems incidento priezasCiy vertinimams, pries tai apie
tokius veiksmus neinformaves kompetentingy institucijy.*;

2 dalis pakeiciama taip:

»2. Valstybés narés imasi biitiny priemoniy uZztikrinti, kad visa pagal 87
straipsnj jy gauta informacija apie rimtg incidents, kuris jvyko jy
teritorijoje, arba vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo arba
numatoma imtis jy teritorijoje, biity nacionaliniu lygmeniu centralizuotai
jvertinta jy kompetentingos institucijos, jei jmanoma, kartu su
gamintoju.”;

jterpiama 3a dalis:

»3a. Kompetentinga institucija gali praSyti notifikuotosios jstaigos, iSdavusios
atitinkamos priemonés sertifikata pagal 56 straipsnj, padéti jvertinti
taisomuosius veiksmus, susijusius su rimtu incidentu, arba vietos saugos
taisomuosius veiksmus.*;

6 dalis pakei¢iama taip:

,0. Jel tai 1 straipsnio 8 dalies pirmoje pastraipoje nurodytos priemoneés, jeigu
gamintojas patvirtina, kad rimtas incidentas arba vietos saugos taisomieji
veiksmai yra susij¢ su medZiaga, kuri, jei naudojama atskirai, buty laikoma
vaistu, vertinan€ioji  kompetentinga institucija arba  koordinuojanti
kompetentinga institucija, nurodyta 9 dalyje, apie ta rimtg incidenta ar vietos
saugos taisomuosius veiksmus informuoja nacionaling kompetentingg
institucijg arba EMA, kuri pateiké moksling nuomone dé¢l tos medziagos pagal
52 straipsnio 9 dalj.

Jei tai priemonés, kurioms §is reglamentas taikomas pagal 1 straipsnio 6 dalies
g punktg arba pagal 1 straipsnio 10 dalj, jeigu gamintojas patvirtina, kad rimtas
incidentas arba vietos saugos taisomieji veiksmai yra susij¢ su i§ Zmogaus
gauty medziagy dariniais, naudojamais priemonés gamybai, arba su
negyvybingomis i§ Zzmogaus gautomis medziagomis ar jy dariniais, kuriy
veikimas papildo priemonés veikima, S$io straipsnio 9 dalyje nurodyta
kompetentinga institucija arba koordinuojanti kompetentinga institucija
informuoja 1§ zmogaus gauty medziagy kompetentingg institucijg, su kuria
notifikuotoji jstaiga konsultavosi pagal 52 straipsnio 10 dalj.*;

7 dalis pakei¢iama taip:



72)

73)
74)

»7. Jei, atlikusi jvertinimg pagal Sio straipsnio 3 dalj, vertinancioji
kompetentinga institucija nustato, kad gamintojui reikia imtis papildomy
taisomyjy veiksmy, kad biity kuo labiau sumazinta rimto incidento
pasikartojimo rizika, ji per 92 straipsnyje nurodytg elektroning sistemag
nedelsdama informuoja kitas kompetentingas institucijas apie
taisomuosius veiksmus, kuriy émeési arba numato imtis gamintojas arba
kuriy jis privalo imtis, kad buty kuo labiau sumazinta rimto incidento
pasikartojimo rizika, jskaitant informacijg apie jj lémusius jvykius ir apie
jos atlikto vertinimo rezultatus.*;

9 dalies jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Kompetentingos institucijos aktyviai dalyvauja procediroje, kad bty
koordinuojami jy atliekami 3 dalyje nurodyti vertinimai, kai toks
koordinavimas yra biitinas siekiant uztikrinti auksto lygio pacienty, naudotojy
ir kity asmeny sveikatos apsaugg ir sauga arba visuomenés sveikatos apsauga
visoje Sajungoje, visy pirma $iais atvejais:*;

91 straipsnio pirma pastraipa i$ dalies keiCiama taip:

a)

b)

jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali priimti jgyvendinimo aktus,
kuriais biity nustatyta 84-90 ir 92 straipsniams jgyvendinti reikalinga iSsami
tvarka ir procediiriniai aspektai dél:*;

b punktas pakeiciamas taip:

,»b) praneSimy apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus,
vietos saugos pranesimy, taip pat dél gamintojy rengiamo prieziiiros po
pateikimo rinkai plano, periodiniy pranesimy santrauky, prieziiiros po
pateikimo rinkai ataskaity, PASP ir praneSimy apie tendencijas, kaip
nurodyta atitinkamai 84, 85, 86, 87, 88 ir 89 straipsniuose, teikimo ir
turinio;*;

92 straipsnio 2 dalies nuoroda ,,53 straipsnj* pakei¢iama nuoroda ,,56 straipsnj*;

93 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 dalis pakeiciama taip:

»1. Kompetentingos institucijos atlieka reikiamus priemoniy atitikties
charakteristiky ir veiksmingumo bei ekonominés veiklos vykdytojy
atitikties Siame reglamente nustatytoms pareigoms patikrinimus, tam
tikrais atvejais jskaitant dokumentacijos perzitrag bei fizinius ar
laboratorinius ~ patikrinimus,  remiantis  tinkamais  pavyzdZiais.
Kompetentingos institucijos visy pirma atsizvelgia | nustatytus rizikos
vertinimo ir rizikos valdymo principus, budrumo duomenis ir skundus.*;

jterpiama la dalis:

»la. Valstybés narés uztikrina, kad jy nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms biity suteikta pakankamai tinkamy techniniy, finansiniy ir
zmogiskyjy iStekliy ir bty suteikta infrastruktiira jy uzduotims pagal §j
reglamentg veiksmingai vykdyti.*;

2 dalis pakeic¢iama taip:



75)

,»2. Kompetentingos institucijos, atsizvelgdamos | Europos rinkos prieziiiros

parengia metinius prieziiiros veiklos planus.®;
d) pridedama 12 dalis:

,»12. Jei tai priemonés, kurios yra didelés rizikos DI sistemos, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2024/1689 6 straipsnio 1 dalyje, kompetentingos
institucijos bendradarbiauja su savo valstybés narés rinkos prieziliros
institucijomis, paskirtomis pagal Reglamento (ES) 2024/1689 70
straipsnj.*;

94 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 94 straipsnis

Priemoniy, kurios, kaip jtariama, kelia nepriimting rizikq arba neatitinka kity reikalavimy,

76)

vertinimas

Valstybés narés kompetentingos institucijos vienos arba bendradarbiaudamos su kity
valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis atlieka priemonés arba ekonominés
veiklos vykdytojo vertinimg, apimantj visus atitinkamus Siame reglamente nustatytus
reikalavimus, susijusius su priemonés keliama rizika arba bet kokia kita priemonés ar
ekonomingés veiklos vykdytojo neatitiktimi, kai jos, remdamosi duomenimis, gautais
vykdant budrumo ar rinkos prieziiiros veikla, arba kita informacija, turi pagrindo
manyti, kad:

a) priemon¢ gali kelti nepriimting rizika pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty atzvilgiu
arba

b) priemone arba atitinkamas ekonominés veiklos vykdytojas kitais atzvilgiais
neatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy.

Atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai ir, kai taikytina ir praSoma, notifikuotoji
jstaiga, 1Sdavusi atitinkamos priemonés sertifikata, bendradarbiauja su
kompetentingomis institucijomis.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali prasyti bet kurio ekonominés veiklos
vykdytojo arba notifikuotosios jstaigos pateikti jiems prieinama dokumentacija, kai
galimybé susipazinti su tokia dokumentacija reikalinga dél visuomenés sveikatos
arba pacienty saugos ar sveikatos prieZasciy.*;

95 straipsnis 18§ dalies kei€iamas taip:
a) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. 1 dalyje nurodyti ekonominés veiklos vykdytojai nedelsdami uZtikrina,
kad per 1 dalyje nurodyta laikotarpj visy atitinkamy priemoniy, kurias jie
patiek¢ rinkai, atzvilgiu visoje Sajungoje bity imtasi visy tinkamy
taisomyjy veiksmy.*;

b) 7 dalis 18 dalies kei¢iama taip:

1)  pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Jeigu per du ménesius nuo 4 dalyje nurodyto pranesimo gavimo nei
jokia valstybé nare, nei Komisija nepareiskia prieStaravimo dél pranesty



priemoniy, kuriy émési valstybé naré, tos priemonés laikomos
pagristomis.*;

il)  antra pastraipa papildoma $iuo sakiniu:

,,4 dalis netaikoma tokioms valstybiy nariy priimtoms priemonéms.*;

77) 96 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalies trecias sakinys iSbraukiamas;
b) 2 dalies pirmos pastraipos antras sakinys pakeiciamas taip:

,»Jel Komisija mano, kad nacionaliné priemoné yra nepagrjsta, atitinkama

valstybé nare, taip pat bet kuri valstybé nare, kuri émési atitinkamy ribojamyjy

ar draudziamyjy priemoniy, ta priemon¢ panaikina.*;
78) 97 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakeiCiama taip:

1. Jeigu atlikusios vertinimg pagal 94 straipsnj valstybés narés
kompetentingos institucijos nustato, kad priemoné¢ arba ekonominés
veiklos vykdytojas neatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy,
taCiau nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty
atzvilgiu, jos pareikalauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos
vykdytojas pasalinty atitinkama neatitikima reikalavimams per pagrjsta ir
aiSkiai nustatyta laikotarpj, apie kurj praneSta ekonominés veiklos
vykdytojui ir kuris yra proporcingas neatitikimui reikalavimams.*;

b) 2 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Jel ekonominés veiklos vykdytojas nepaSalina neatitikimo reikalavimams per
1 dalyje nurodyta laikotarpj, atitinkama valstybé naré¢ nedelsdama imasi
visy tinkamy priemoniy, kad buty apribotas arba uzdraustas gaminio
tiekimas nacionalinei rinkai arba uZtikrinta, kad jis buty atSauktas arba
pasalintas 1§ nacionalinés rinkos.*;

c) iterpiama 2a dalis:

»2a. Ekonominés veiklos vykdytojas visoje Sgjungoje imasi visy tinkamy
taisomyjy veiksmy pagal 1 arba 2 dalj dél visy atitinkamy priemoniy,
kurias jis patieke rinkai, iSskyrus atvejus, kai kompetentinga institucija
imasi kity tinkamy priemoniy.*;

79) 98 straipsnio 3 dalies ketvirtas sakinys iSbraukiamas.

80) VIII skyriaus pavadinimas pakei¢iamas taip:

,VALSTYBIU NARIU BENDRADARBIAVIMAS, MPKG, EKSPERTINES
LABORATORIJOS, EKSPERTU KOMISIJOS IR PRIEMONIU REGISTRAI,
INTERESU KONFLIKTAI IR TARPTAUTINIS BENDRADARBIAVIMAS*;

81) po VIII skyriaus pavadinimo jraSoma §i antraste:

.1 SKIRSNIS.

Valstybiuy nariy bendradarbiavimas, MPKG, ekspertu komisijos, ekspertinés

laboratorijos ir priemoniy registrai bei interesy konfliktas*;



82)

83)
84)

85)
86)

101 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 101 straipsnis

Kompetentingos institucijos

Valstybés narés paskiria kompetentingg institucijg ar institucijas, atsakingg (-as) uz
Sio reglamento jgyvendinimg ir praktinj taikyma. Jos uztikrina, kad toms
institucijoms bty patikéti pakankami jgaliojimai, iStekliai, jranga ir Zinios, kad jos
galéty veiksmingai ir efektyviai vykdyti savo uzduotis pagal §j reglamenta. Valstybés
narés kompetentingy institucijy pavadinimus ir kontaktinius duomenis pranesa
Komisijai, kuri paskelbia kompetentingy institucijy sarasa.*;

102 straipsnio 2 dalis iSbraukiama;

103 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:

a)

b)

c)

2 dalies antros pastraipos antras sakinys pakei¢iamas taip:

,Jie atstovauja valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir uz valstybiy
nariy notifikuotgsias jstaigas atsakingoms institucijoms.*;

7 dalis pakei¢iama taip:

»71.  MPKG isteigia pogrupi, kurio nariai atstovauja uz notifikuotasias jstaigas
atsakingoms institucijoms, ir gali jsteigti kitus nuolatinius arba laikinus
pogrupius. Kai tikslinga, MPKG ir jos pogrupiy posédziuose stebétojy
teisémis kvieCiami dalyvauti 49 straipsnyje nurodytos koordinavimo
grupés atstovai ir medicinos priemoniy pramongs, visy pirma labai mazy,
mazyjy ir vidutiniy jmoniy, kaip apibrézta Rekomendacijoje
2003/361/EB, sveikatos prieziliros specialisty, laboratorijy, pacienty ir
vartotojy interesams Sgjungos lygmeniu atstovaujancios organizacijos.

9 dalis pakeic¢iama taip:

»9.  MPKG pavedamos uzduotys, nustatytos $io reglamento 105 straipsnyje.*;

104 straipsnio antras sakinys iSbraukiamas;

105 ir 106 straipsniai pakei¢iami taip:

,, 105 straipsnis
MPKG uZduotys

Be uzduociy, kurios jai pavestos kitomis Sio reglamento ir Reglamento (ES)
2017/746 nuostatomis, MPKG visy pirma padeda Komisijai vertinti visus su ty
reglamenty jgyvendinimu susijusius klausimus ir prisideda rengiant gaires,
kuriomis siekiama uztikrinti veiksmingg ir suderintg jy jgyvendinima.

106 straipsnis
Eksperty komisijos

Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, priima jgyvendinimo aktus, kuriais
numatoma paskirti eksperty komisijas mokslinéms, klinikinéms, techninéms ar
reglamentavimo nuomonéms ir rekomendacijoms, susijusioms su S§io



reglamento ir Reglamento (ES) 2017/746 jgyvendinimu, teikti Komisijai,
MPKG, valstybéms naréms, notifikuotosioms jstaigoms ar gamintojams.

Gali biti skiriamos nuolatinés arba laikinos eksperty komisijos.

Eksperty komisijas sudaro ekspertai, turintys patvirtinty naujausiy klinikiniy,
moksliniy, techniniy ar reglamentavimo ekspertiniy ziniy medicinos priemoniy
arba in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje, atspindin¢iy moksliniy
ir klinikiniy metody jvairove Sajungoje.

Ekspertai skiriami paskelbus kvietimg pareiksti susidoméjimg. Atsizvelgiant |
uzduoties ras] ir konkreCiy ekspertiniy ziniy poreikj, ekspertai gali biti
skiriami j komisijas ne ilgesniam kaip trejy mety laikotarpiui; jy paskyrimas
gali biiti atnaujintas.

Jei eksperty komisijy prasoma pateikti nuomone dél gaminio reguliavimo
statuso tuo atveju, kai abejojama, kuriam gaminiy tipui ji turéty buti
priskiriama, jtraukiami ekspertai, turintys ekspertiniy ziniy atitinkamy kity
gaminiy srityse.

Ekspertai laikosi aukS$c¢iausios mokslinés kompetencijos principy ir savo
uzduotis atliecka nesaliskai, objektyviai ir skaidriai. Jie nepraso notifikuotyjy
istaigy ar gamintojy nurodymy ir jy nesilaiko. Kiekvienas ekspertas parengia
interesy deklaracija, kuri paskelbiama viesai.

Eksperty komisijos atsizvelgia | atitinkamg suinteresuotyjy subjekty, be kita
ko, pacienty organizacijy ir sveikatos prieziliros specialisty, pateikta
informacija.

Ekspertai gali buti jtraukti | esamy eksperty, kurie, nors ir néra oficialiai
paskirti | komisija, prireikus gali teikti rekomendacijas ir prisidéti prie eksperty
komisijy darbo, sarasa.

Notifikuotyjy jstaigy ekspertai nedalyvauja 54 straipsnio 1 dalyje numatytoje
klinikinio jvertinimo konsultacijy procediroje.

Be uzduociy, kurios joms pavestos kitomis §io reglamento ir Reglamento (ES)
2017/746 nuostatomis, eksperty komisijos taip pat gali vykdyti Sias uzduotis:

a)  Komisijai, MPKG, valstybéms naréms arba notifikuotosioms jstaigoms
teikti mokslines, klinikines, technines ir reglamentavimo konsultacijas
dél Sio reglamento arba Reglamento (ES) 2017/746 jgyvendinimo;

b)  prisidéti rengiant ir priZitirint tinkamas gaires ir bendrasias specifikacijas,
kuriomis remiamas Sio reglamento arba Reglamento (ES) 2017/746
jgyvendinimas;

c) prisidéti rengiant standartus Sajungos arba tarptautiniu lygmeniu,
uztikrinant, kad Sie standartai atspindéty techniniy galimybiy i$sivystymo
lyei;

d) prisidéti nustatant susiripinimg kelian¢ius klausimus ir kylancias

problemas, susijusius su medicinos priemoniy, iskaitant in vitro
diagnostikos medicinos priemones, sauga ir veiksmingumu.

Priimdami savo nuomones ar rekomendacijas, eksperty komisijy nariai deda
visas pastangas, kad bty pasiektas bendras sutarimas. Jei bendro sutarimo
pasiekti nepavyksta, eksperty komisijos priima sprendimg savo nariy balsy



2
dauguma, o nuomoné¢je ar rekomendacijoje paminimos nesutampancios
pozicijos ir motyvai, kuriais jos grindziamos.

9. Komisija reikalauja, kad gamintojai ir notifikuotosios jstaigos sumokéty uz
eksperty komisijy pateiktas nuomones ir rekomendacijas. Mokesc¢iy struktiirg ir
dydj, taip pat atlygintiny iSlaidy dydj ir pobiidj nustato Komisija priimdama
jgyvendinimo aktus, kuriuose atsizvelgiama ] Sio reglamento tinkamo
igyvendinimo, sveikatos apsaugos ir saugos, inovacijy skatinimo ir ekonominio
efektyvumo tikslus ir butinybg uztikrinti aktyvy dalyvavimg eksperty
komisijose. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrin€jimo procediiros.

Pirmoje pastraipoje nurodyti mokesciai nustatomi skaidriai ir remiantis suteikty
paslaugy sanaudomis. Mokes¢iai sumazinami gamintojams, kurie yra labai
mazos, mazosios ar vidutinés jmonés, kaip apibrézta Rekomendacijoje
2003/361/EB, iskaitant atvejus, kai pagal IX priedo 5.1 skirsnio ¢ punkta
inicijuojama klinikinio jvertinimo konsultacijy procediira, kurioje dalyvauja
gamintojas, kuris yra labai maza, maZzoji ar vidutiné imone, kaip apibrézta
Rekomendacijoje 2003/361/EB. Mokesciai, susij¢ su eksperty komisijy
pateiktomis nuomonémis ir rekomendacijomis, mokami EMA pagal
Reglamento (ES) 2022/123 30 straipsnio f punkta.

10. Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies kei¢iama Sio straipsnio 7 dalis, j eksperty komisijy
uzduociy sarasg jtraukiant naujas uzduotis, pritaikant esamas uzduotis arba jas
pasalinant i$ sgraso.*;

87) jterpiami 106a ir 106b straipsniai:

,, 106a straipsnis
Ekspertinés laboratorijos

1.  Komisija, pasikonsultavusi su MPKG, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
skiriamos ekspertinés laboratorijos, remiantis jy ekspertinémis Ziniomis
medicinos priemoniy bandymy srityje, pavyzdziui, konkreciy priemoniy,
priemoniy kategorijy ar grupiy fizikiniy ir cheminiy charakteristiky nustatymo
ir mikrobiologinio, biologinio suderinamumo, mechaninio, elektrinio,
elektroninio ir neklinikinio toksikologinio testavimo srityse.

Komisija skiria tik tas ekspertines laboratorijas, dél kuriy kuri nors valstybé
nar¢ arba Jungtinis tyrimy centras yra pateik¢ paraiska dél paskyrimo.

2. Ekspertinés laboratorijos turi atitikti Siuos kriterijus:

a)  turéti pakankamai tinkamos kvalifikacijos darbuotojy, turin¢iy tinkamy
ziniy ir patirties priemoniy, dél kuriy jos yra paskirtos, srityje;

b)  turéti reikiamos jrangos, kad galéty atlikti joms pavestas uzduotis;

c) turéti reikiamy Ziniy apie tarptautinius standartus ir geriausig praktika;

d)  turéti tinkamg administracing sistemg ir struktira;

e)  uztikrinti, kad jy darbuotojai laikytysi informacijos ir duomeny, kuriuos
jos gauna vykdydamos savo uzduotis, konfidencialumo;



f)  veikti paisydamos vieSojo intereso ir nepriklausomai;
Ekspertinéms laboratorijoms gali biiti pavesta atlikti Sias uzduotis:

a) teikti moksling ir techning pagalbg Komisijai, MPKG, EMA, valstybéms
naréms ir notifikuotosioms jstaigoms, susijusig su S$io reglamento
lgyvendinimu;

b)  prisidéti rengiant ir prizitrint tinkamas gaires ir bendrasias specifikacijas,
kuriomis remiamas §io reglamento jgyvendinimas;

c) prisidéti rengiant standartus Sajungos arba tarptautiniu lygmeniu,
uztikrinant, kad Sie standartai atspindéty techniniy galimybiy i$sivystymo
lygi;

d) prisidéti nustatant problemas bei kylancius klausimus, susijusius su
medicinos priemoniy sauga ir veiksmingumu,

e) teikti moksling ir techning pagalbg valstybéms naréms ir Komisijai
vykdant budrumo ir rinkos priezitros veikla.

Komisijai pagal 115 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais 1§ dalies kei¢iama S§io straipsnio 3 dalis, j ekspertiniy laboratorijy
uzduociy sarasa jtraukiant naujas uzduotis, pritaikant esamas uzduotis arba jas
pasalinant i$ sgraso.

Ekspertinés laboratorijos gali taikyti mokesc¢ius pagal i§ anksto nustatytas ir
skaidrias salygas uz EMA, valstybéms naréms ar notifikuotosioms jstaigoms
teikiama moksling ir techning pagalba, reikalingg pavestai uzduociai atlikti. Uz
paslaugy teikimg vieSojo intereso labui Komisijos arba MPKG praSymu
ekspertinéms laboratorijoms gali buti skiriamas Sajungos finansinis jnasas.

106b straipsnis
EMA parama

EMA Komisijos vardu teikia moksling, techning ir administracing parama
pagal §; reglamentg ir Reglamentg (ES) 2017/746 paskirtoms nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, kad palengvinty keitimgsi patirtimi,
bendradarbiavimg ir koordinavima, siekiant uZtikrinti vienoda $iy reglamenty
taikyma, visy pirma Siose srityse:

a) gaminiy reguliavimo statuso ir priemoniy klasifikavimo pagal Sio
reglamento 4, 4a, 51, 51a ir 51b straipsnius ir Reglamento (ES) 2017/746
3, 3a, 47, 47a ir 47b straipsnius;

b)  nuo taikomy atitikties vertinimo procediiry nukrypti leidZian¢iy nuostaty
pagal Sio reglamento 59 ir 59a straipsnius ir Reglamento (ES) 2017/746
54 ir 54a straipsnius;

c¢)  klinikinio jvertinimo, klinikiniy tyrimy, veiksmingumo jvertinimo ir
veiksmingumo tyrimy pagal Sio reglamento VI skyriy ir Reglamento (ES)
2017/746 VI skyriy, jskaitant paramg koordinuojanciai valstybei narei
atliekant klinikiniy tyrimy ir veiksmingumo tyrimy suderinto vertinimo
procediirg, nurodytg Sio reglamento 78 straipsnyje ir Reglamento (ES)
2017/746 74 straipsnyje;



88)

89)

90)

d) budrumo ir rinkos prieziiiros pagal Sio reglamento VII skyriy ir
Reglamento (ES) 2017/746 VII skyriy, jskaitant paramg koordinuojanciai
kompetentingai institucijai vykdant Sio reglamento 89 straipsnio 9 dalyje
ir Reglamento (ES) 2017/746 84 straipsnio 9 dalyje nurodyta suderintg
procediirg.

2. EMA teikia moksling, techning ir administracing paramg Komisijai kuriant
Sajungos apribotas bandomasias reglamentavimo aplinkas pagal Sio
reglamento 59c straipsnj ir Reglamento (ES) 2017/746 54c straipsnj.

3. EMA sukuria paramos schema medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy gamintojams, kurie yra labai mazos, mazosios ir
vidutinés imonés, kaip apibrézta Rekomendacijoje 2003/361/EB, susijusia su
Sio reglamento ir Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimais.

4. EMA turi prieiga prie ,,Eudamed” ir bet kurios elektroninés sistemos,
nurodytos Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnio 2 dalyje arba Reglamento
(ES) 2017/746 30 straipsnio 2 dalyje, kuri néra jtraukta j ,,Eudamed*.*;

107 straipsnio 1 dalies ketvirtas ir penktas sakiniai pakeiciami taip:

Interesy deklaracija paskelbiama viesai. Sis straipsnis netaikomas suinteresuotyjy
subjekty organizacijy atstovams, dalyvaujantiems MPKG arba jos pogrupiy darbe.*;

108 straipsnio pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Komisija, valstybés narés ir EMA imasi visy tinkamy priemoniy, kad bity
skatinamas tam tikry tipy priemoniy, jskaitant, kai tinkama, in vitro diagnostikos
medicinos priemones, registry ir duomeny banky sukiirimas, ir nustato bendrus
palyginamos informacijos rinkimo principus.®;

po 108 straipsnio jterpiamas 2 skirsnis:
»2 SKIRSNIS. Tarptautinis bendradarbiavimas

108a straipsnis
Tarptautinis bendradarbiavimas reglamentavimo ir administravimo srityse

1.  Komisija vykdo tarptautinj bendradarbiavimg medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimo srityje, sieckdama skatinti
aukSto lygio visuomenés sveikatos apsauga ir pacienty sauga, skatinti
inovacijas ir didinti reglamentavimo reikalavimy laikymosi efektyvuma
uztikrinant pasauling konvergencija. Tuo tikslu Komisija ir valstybés narés
padeda rengti ir priimti visuotinius principus, standartus ir gaires, kuriais
uztikrinamas aukStas tarptautinés konvergencijos lygis medicinos priemoniy ir
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje, be kita ko, kiek tai susije su
sauga, veiksmingumu, kokybés valdymo sistemomis, atitikties vertinimu ir
prieziiira po pateikimo rinkai.

2. Komisija dalyvauja atitinkamuose tarptautiniuose medicinos priemoniy ir in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy srities forumuose, jskaitant Tarptautinj
medicinos priemoniy reguliavimo institucijy forumg (IMDRF), Medicinos
priemoniy bendro audito programg (MDSAP) ir tarptautines standartizacijos
organizacijas.



Komisijai vykdyti veiklg pagal 1 ir 2 dalis padeda valstybiy nariy paskirti
ekspertai, atsizvelgiant | jy kompetencija medicinos priemoniy arba in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy srityje.

Komisija gali pasiraSyti administracinius susitarimus su treCiyjy valstybiy
institucijomis ir tarptautinémis organizacijomis d¢l bendradarbiavimo
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
reglamentavimo srityje, jskaitant:

a)  keitimagsi informacija ir geriausios praktikos pavyzdziais;
b)  bendrus arba suderintus patikrinimus ir vertinimus;

c¢)  koordinuotus veiksmus, susijusius su saugos klausimais, jskaitant
priemoniy atSaukimg arba praneSimus apie sauga.

Jei Komisija pasiraSo tokius administracinius susitarimus, kurie apima
keitimasi informacija ar duomenimis, administraciniame susitarime numatoma
tokios informacijos ar duomeny apsauga pagal atitinkamai Sio reglamento 109
straipsnj arba Reglamento (ES) 2017/746 102 straipsnj.

Sajunga finansuoja Komisijos ir valstybiy nariy veikla, susijusig su tarptautiniu
bendradarbiavimu, kaip nurodyta Siame straipsnyje, ir 108b straipsnyje
nurodytais kliovimosi mechanizmais.

108b straipsnis
Kliovimosi mechanizmai

Komisija gali dalyvauti dvisaliuvose ar daugiasaliuose kliovimosi
mechanizmuose arba kliovimosi programose medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy srityje, kuriais sudaromos sglygos naudotis
trec¢iyjy Saliy reguliavimo institucijy, tarptautiniy organizacijy ar tarptautiniy
institucijy atliktais vertinimais, patikrinimais ir kitais priimtais reglamentavimo
sprendimais, jei jvykdomos Sios salygos:

a)  kliovimosi mechanizmu arba kliovimosi programa uZtikrinamas
sveikatos ir saugos apsaugos lygis, lygiavertis tam, kurio reikalaujama
atitinkamai pagal §j reglamentg arba Reglamenta (ES) 2017/746;

b) nustatyta veiksminga tarpusavio keitimosi informacija, skaidrumo ir
priezitiros tvarka, kuria uZtikrinamas Sio reglamento 109 straipsnyje arba
Reglamento (ES) 2017/746 102 straipsnyje, kai taikytina, nurodytos
informacijos ir duomeny konfidencialumas.

Komisija gali papraSyti valstybiy nariy paskirti ekspertus, atsizvelgiant | jy
kompetencija medicinos priemoniy arba in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy srityje, kurie dalyvauja 1 dalyje nurodytuose kliovimosi
mechanizmuose ar kliovimosi programose.

Igyvendindamos §j reglamentg arba Reglamentg (ES) 2017/746, kai taikytina,
kompetentingos  institucijos, ekonominés veiklos  vykdytojai  arba
notifikuotosios jstaigos atsizvelgia 1 1 dalyje nurodytus kliovimosi
mechanizmus arba kliovimosi programas.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos iSsamios
kliovimosi mechanizmy ar kliovimosi programy pripazinimo taisyklés, kurios



91)

92)

93)
94)
95)

gali apimti notifikuotyjy jstaigy dalyvavimo kliovimosi mechanizmuose ar
kliovimosi programose sglygas, reikalavimus, susijusius su vertinimy,
patikrinimy ar kity reglamentavimo sprendimy, atlikty ar priimty taikant
kliovimosi mechanizmus ar kliovimosi programas, apréptimi, ir procediirines
gamintojy apsaugos priemones. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 114
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

108c straipsnis
Gebéjimy stiprinimas ir techniné pagalba

1.  Komisija gali remti reglamentavimo pajégumy stiprinimg treciosiose Salyse, be
kita ko, teikdama techning pagalbg, rengdama mokymus, keisdamasi ekspertais
ir skleisdama geriausios praktikos pavyzdzius.

2. Komisija gali papraSyti valstybiy nariy paskirti ekspertus, atsizvelgiant | jy
kompetencija medicinos priemoniy arba in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy srityje, dalyvauti 1 dalyje nurodytoje jos veikloje.

3. 1 dalyje nurodyta veikla gali buti finansuojama pagal atitinkamas Sgjungos
programas arba iSorés veiksmy priemones.*;

jterpiamas 110a straipsnis:

., 110a straipsnis
Informacijos ar dokumenty pateikimas
Informacija arba dokumentai pagal §j reglamentg teikiami elektroniniu bidu.*;
111 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

1. Sis reglamentas nedaro poveikio valstybiy nariy ir Komisijos galimybei rinkti
mokesCius uz Siame reglamente nustatyta veikla, jei mokesCiy dydis yra
nustatomas skaidriai ir remiantis i§laidy padengimo principais.*;

112 straipsnis iSbraukiamas;
116 straipsnis iSbraukiamas;
120 straipsnis papildomas 14 ir 15 dalimis:

,»14. Nukrypstant nuo 5 straipsnio ir §io straipsnio 3—3e daliy, Sio straipsnio 3a arba
3b dalyje nurodyta priemon¢, atitinkanti 52a straipsnio 3 dalyje nurodytus
retyjy medicinos priemoniy kriterijus, gali buti pateikta rinkai arba pradéta
naudoti po Sio straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodyty daty, jei ivykdomos Sios
salygos:

a) 106 straipsnyje nurodyta eksperty komisija pateiké nuomone, kuria
patvirtinama atitiktis retyjy medicinos priemoniy kriterijams, kaip
nurodyta 52a straipsnio 3 dalyje;

b)  priemonés dizainas ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeite;

c)  priemoné¢ nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty
atzvilgiu.



96)

97)

15.

Pirmoje pastraipoje nurodytai priemonei taikomi §io reglamento reikalavimai,
i8skyrus IV, V ir VI skyrius.

Nukrypstant nuo 86 straipsnio 1 dalies, Ila klasés priemoniy, IIb klases
priemoniy ir III klasés priemoniy, pateikty rinkai arba pradéty naudoti pagal Sig
dalj, gamintojai bent karta per metus atnaujina PASP. Gamintojas valstybés
narés, kurioje jis yra jsisteiges, kompetentingai institucijai kasmet pateikia
PASP ir, kai taikoma, atnaujintg saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti, kad gamintojas per
nustatytg laikotarpj atlikty apibréztg priezitiros po pateikimo rinkai arba
klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai veikla, kad buty surinkti papildomi
klinikiniai duomenys priemonés saugai ir veiksmingumui patvirtinti ir bet
kokiam nepageidaujamam Salutiniam poveikiui bei naudos ir rizikos santykio
priimtinumui jvertinti.

Priemonés, pateiktos rinkai arba pradétos naudoti pagal $ig dalj, kurios neturi
galiojancio sertifikato pagal 2 dalj, neZenklinamos CE Zenklu. ES atitikties
deklaracijoje gamintojas nurodo fakta, kad priemoné yra retoji medicinos
priemong, pateikta rinkai arba pradéta naudoti pagal Sia nuostata.

Gamintojas informuoja numatytus naudotojus apie tai, kad priemoné yra retoji
medicinos priemoné, pateikta rinkai arba pradéta naudoti pagal $ig nuostata, kai
taikytina, saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje ir
naudojimo instrukcijoje ar kituose pridedamuose dokumentuose.

Ne reciau kaip kas 10 mety gamintojas papraso 106 straipsnyje nurodytos
eksperty komisijos pateikti nuomong, kuria biity patvirtinama atitiktis retyjy
medicinos priemoniy kriterijams, kaip nurodyta 52a straipsnio 3 dalyje.

Jei tai priemonés, kuriy atitikties vertinimo procediira dar néra uZzbaigta
...[Leidiniy biurui: jrasyti datq — Sesi ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos] arba kuriy sertifikata notifikuotoji jstaiga iSdaveé iki tos datos,
gamintojas ir notifikuotoji jstaiga gali susitarti toliau taikyti Sio reglamento
nuostatas tokia forma, kokia jos taikytinos iki ...[Leidiniy biurui: jrasyti datq —
SeSi ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos], kol atitikties vertinimo
procediira bus uZzbaigta arba kol sertifikatas bus atnaujintas.*;

121 straipsnis pakeiciamas taip:

,, 121 straipsnis

Ivertinimas

Ne anksciau kaip ...[Leidiniy biurui: jrasyti datq — penkeri metai po Sio reglamento
taikymo pradzios dienos] Komisija jvertina Sio reglamento taikymg ir pateikia
Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaitg dél pagrindiniy nustatyty fakty.

Valstybés narés ir notifikuotosios jstaigos teikia Komisijai informacija, kuri biitina
tai ataskaitai parengti.*;

123 straipsnio 3 dalies d punktas papildomas trecia pastraipa:



98)

,,P0 §io punkto pirmoje pastraipoje nurodyty nuostaty taikymo pradzios dienos, jei
valstybés narés tvarko nacionalines duomeny bazes, atitinkama ,,Eudamed*
prieinama informacija, reikalinga toms duomeny bazéms, gaunama is ,,Eudamed*.*;

I, I, I, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV ir XV priedai i§ dalies kei¢iami
pagal Sio reglamento I prieda.

2 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/746 pakeitimai

Reglamentas (ES) 2017/746 iS dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

1 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

4.

Jei bet kurios priemonés, pateikiamos rinkai ar pradedamos naudoti,
neatsiejama sudedamoji dalis yra medicinos priemoné, apibrézta Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 1 punkte, kurios veikimas papildo in vitro
diagnostikos medicinos priemonés veikima, visas nedalomas gaminys
reglamentuojamas Siuo reglamentu. Tokiu atveju atitinkami Reglamento (ES)
2017/745 1 priede iSdéstyti bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai
taikomi tik priemonés dalies savybéms, susijusioms su sauga ir veiksmingumu.

Taciau jei medicinos priemonés veikimas yra pagrindinis ir néra papildantis in
vitro diagnostikos medicinos priemonés veikimg, visas nedalomas gaminys
reglamentuojamas Reglamentu (ES) 2017/745. Tokiu atveju atitinkami S§io
reglamento I priede iSdéstyti bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai
taikomi tik in vitro diagnostikos medicinos priemonés dalies savybéms,
susijusioms su sauga ir veiksmingumu.;

2 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

2 punkto pirmos pastraipos f papunktis pakeiiamas taip:
,f)  terapinéms priemonéms nustatyti arba jy poveikiui stebéti.*;
7 punkto jvadinis sakinys pakeiciamas taip:

»atrankinés diagnostikos priemoné — priemone, kuri yra bitina saugiam ir
veiksmingam vieno ar daugiau atitinkamy vaisty naudojimui uZztikrinti
siekiant:*;

8 punktas pakei¢iamas taip:

»3) ,bendroji priemoniy grupé — priemoniy, turin¢iy tas pacias arba panaSias
numatytas paskirtis ir bendra technologija, kurias dél to galima
sugrupuoti bendrai, nenurodant konkreciy charakteristiky, visuma;*;

pridedami 75, 76, 77 ir 78 punktai:

,»715) bendras tyrimas — klinikinis tyrimas, apibréZztas Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte, derinamas su veiksmingumo
tyrimu ir (arba) klinikiniu tyrimu, apibréztu Reglamento (ES) 2017/745 2
straipsnio 45 punkte;

76) apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — kompetentingos

institucijos sukurta kontroliuojama aplinka, kurioje gamintojams arba
blisimiems gamintojams suteikiama galimybé, kai tinkama, realiomis



salygomis kurti, bandyti, validuoti ir naudoti novatoriS$kg gaminj ar
technologijg, galimai patenkancius i Sio reglamento taikymo sritj, pagal
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plang ribotg laika ir

v —

77) apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos planas — dokumentas,
dél kurio susitaré dalyvaujantis gamintojas (-ai) arba busimas
gamintojas (-ai) ir kompetentinga institucija ir kuriame apraSomi
apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje vykdomos veiklos
tikslai, salygos, tvarkarastis, metodika ir reikalavimai,

78) Sajungos apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — Komisijos
sukurta kontroliuojama aplinka, kurioje ribotg laikg bandomi alternatyvis
arba nauji reglamentavimo reikalavimai arba vykdymo uZztikrinimo
praktika ir vertinamas jy pagristumas, palyginti su esamais reikalavimais
ir praktika pagal §j reglamenta.*;

3) 3 straipsnis pakei¢iamas taip:

,,3 Straipsnis
Gaminiy reguliavimo statusas

1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos koordinuoja savo veikla
nustatydamos, ar konkretus gaminys, gaminiy kategorija ar grupé atitinka in
vitro diagnostikos medicinos priemonés apibrézt] arba in vitro diagnostikos
medicinos priemonés priedo apibréztj.

2. Valstybés narés uztikrina, kad bity pakankamai konsultuojamasi su
atitinkamomis valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis medicinos
priemoniy, vaisty, i§ Zmogaus gauty medziagy (ZGM), biocidy, maisto
produkty, kosmetikos gaminiy ar kity gaminiy, kuriems taikomi Sgjungos
teisés aktai, srityse, kai nustatant, ar gaminiui taikytinas priemongés reguliavimo
statusas, kyla klausimy dél jo priskyrimo bet kuriai i§ §iy gaminiy kategorijy.
Tokiais atvejais valstybés narés taip pat uZztikrina, kad biity pakankamai
konsultuojamasi su atitinkamomis patariamosiomis ar reguliavimo jstaigomis,
Isteigtomis pagal atitinkamus Sajungos teisés aktus, pavyzdZiui, Europos vaisty
agentira (EMA), ZGM koordinavimo taryba, Europos cheminiy medZiagy
agentiira (ECHA) ir Europos maisto saugos tarnyba (EFSA).

3. Jeigu valstybés narés kompetentinga institucija, atlikusi vertinimg pagal 89
straipsnj, mano, kad gaminys, kuris yra paZenklintas CE zenklu pagal 18
straipsnj, nepatenka ] Sio reglamento taikymo sritj, ji konsultuojasi su kity
valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis dél numatomos priemonés,
kuria nustatomas atitinkamo gaminio reguliavimo statusas.

4.  Jei valstybés narés kompetentinga institucija pareiskia pagrjsta nesutikima dél
3 dalyje nurodytos numatomos priemonés, konsultuojanti institucija perduoda
klausima Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnyje nurodytai eksperty
komisijai ir kuo labiau atsizvelgia j tos eksperty komisijos nuomong.

5. Kompetentingy institucijy pagal $i straipsni vykdomos koordinavimo veiklos
rezultatai ir eksperty komisijos nuomonés, pateiktos pagal Sio straipsnio 4 dalj



4)

S)

ir 3a straipsnio 2 dalj, skelbiami vieSai, neatskleidziant jokios konfidencialios
informacijos, kaip nurodyta 102 straipsnyje.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais blity nustatoma Sio straipsnio
14 daliy ir 3a straipsnio taikymo procediira, jskaitant terminus. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrin€jimo procediiros.*;

jterpiamas 3a straipsnis:

., 3a straipsnis

Nuomoné dél gaminiy reguliavimo statuso Sqjungos lygmeniu ir jo nustatymas

1.

Kompetentinga institucija, notifikuotoji jstaiga, gamintojas, gaminio kiréjas
arba Komisija gali Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnyje nurodytai
eksperty komisijai pateikti pagrista praSyma pateikti nuomone dél to, ar
konkretus gaminys, gaminiy kategorija ar grupé atitinka in vitro diagnostikos
medicinos priemonés arba in vitro diagnostikos medicinos priemones priedo
apibréztis. Jeigu tokio prasymo pateikéjas mano, kad atitinkamas gaminys yra
in vitro diagnostikos medicinos priemoné, praSyme taip pat nurodomas
siillomas priemonés klasifikavimas pagal 47 straipsnj ir VIII prieda.

Eksperty komisija savo nuomong pateikia nepagristai nedelsdama. Prasymo
pateikéjas kuo labiau atsizvelgia j eksperty komisijos nuomong.

Atsizvelgdama i 2 dalyje arba 3 straipsnio 4 dalyje nurodyta eksperty komisijos
nuomone, valstybé naré gali pateikti Komisijai pagrista praSyma nustatyti, ar
konkretus gaminys, gaminiy kategorija ar grupé¢ atitinka in vitro diagnostikos
medicinos priemonés arba in vitro diagnostikos medicinos priemonés priedo
apibreztis.

Komisija priima sprendimg atsizvelgdama ] pagristg valstybés narés prasyma
arba savo iniciatyva, priimdama jgyvendinimo aktus; tie jgyvendinimo aktai
priimami pagal 107 straipsnio 3 dalyje nurodytg nagrinéjimo procediirg.

Komisija gali praSyti eksperty komisijos pateikti paaiSkinimus arba gali
grazinti nuomong eksperty komisijai toliau svarstyti, be kita ko, tais atvejais,
kai dél valstybés narés pagristo praSymo kyla naujy mokslinio ar techninio
pobtidzio klausimy.

Sis straipsnis netaikomas, jei pagal kitus Sajungos teisés aktus nustatyta, kad
atitinkamo gaminio, gaminiy kategorijos ar grupés reguliavimo statusas
patenka ] ty kity Sajungos teisés akty taikymo sritj, arba jei pagal kitus
Sajungos teisés aktus vykdoma reguliavimo statuso nustatymo procediira.*;

5 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:

a)

5 dalis 1§ dalies keiCiama taip:
1)  pirma pastraipa i§ dalies keiCiama taip:
1)  apunktas pakeiCiamas taip:

»a) priemonés néra perduodamos kitam juridiniam asmeniui,
18skyrus atvejus, kai jos perduodamos kitai sveikatos jstaigai
del tinkamai pagrjsty visuomeneés sveikatos, pacienty saugos



iii)

ar pacienty sveikatos interesy arba siekiant pasirengti
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai ar ] ja
reaguoti;*;

2)  c punktas pakei¢iamas taip:

»C) sveikatos  jstaigos  laboratorija  atitinka  standartg
EN ISO 15189 arba, kai taikoma, nacionalines nuostatas dél
medicinos laboratorijy kokybés ir kompetencijos, jskaitant
nacionalines nuostatas dél akreditacijos;*;

3)  dpunktas iSbraukiamas;
4) e punktas pakeiCiamas taip:

»€) kompetentingos institucijos praSymu sveikatos jstaiga savo
kompetentingai institucijai teikia informacija apie tokiy
priemoniy naudojima, taip pat nurodydama a punkte nurodyta
pagrindima;*;

5)  fpunkto iii papunktis pakei¢iamas taip:

»111) deklaracija, kad sveikatos jstaiga yra akredituota pagal c
punkte nurodyta standarta arba kad priemonés atitinka I
priede nustatytus atitinkamus bendruosius saugos ir
veiksmingumo reikalavimus, ir, kai taikytina, informacija
apie tai, kurie reikalavimai néra visiSkai jvykdyti, kartu
pateikiant motyvuota pagrindima;*;

6) g punktas pakei¢iamas taip:

»2) jei tai D klasés priemonés pagal VIII priede nustatytas
taisykles, jeigu sveikatos jstaiga néra akredituota pagal c
punkte nurodyta standartg, sveikatos jstaiga parengia
pakankamai  i§samig = dokumentacija, pagal  kurig
kompetentinga institucija galéty jsitikinti, kad I priede
nustatyti atitinkami bendrieji saugos ir veiksmingumo
reikalavimai yra jvykdyti;*;

7)  h punktas iSbraukiamas;
antros pastraipos pirmas sakinys iSbraukiamas;
dalis papildoma Siomis pastraipomis:

,,PIrmos pastraipos a punkto tikslais, perduodant priemong kitai sveikatos
jstaigai, perduodancioji ir priimancioji sveikatos jstaigos uZtikrina
priemones atsekamumg.

Pirmos pastraipos i punkto tikslais, kai priemoné¢ perduodama pagal
pirmos pastraipos a punktg, priimancioji sveikatos jstaiga pranesa
perduodanciajai sveikatos jstaigai apie visus su priemone susijusius
incidentus.

Si dalis taip pat taikoma priemonéms, pagamintoms ir naudojamoms
Sajungoje  jsisteigusioje  laboratorijoje, kuri teikia nuoseklias
pazangiausio lygio klinikiniams moksliniams tyrimams skirtas bandymy
paslaugas, jei tos priemonés yra skirtos naudoti tik atliekant klinikinj



b)

tyrimg pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 536/2014*. Kai Sioje dalyje daroma nuoroda j sveikatos jstaiga, tokia
nuoroda taip pat laikoma nuoroda j Sios pastraipos pirmame sakinyje
nurodytg laboratorijg.

*2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/20/EB, (OL L 158, 2014 527, p. 1, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).;

straipsnis papildomas 7 dalimi:

e

Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i$ dalies keiCiami I priede nustatyti
bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai, siekiant juos suderinti su
mokslo ar technikos pazanga arba tarptautiniais pokyciais arba jtraukti
reikalavimus, susijusius su nauja rizika ar technologijomis.

Priimdama jgyvendinimo aktus pagal Sio straipsnio 6 dalj, deleguotuosius
aktus pagal $io straipsnio 7 dalj arba bendrasias specifikacijas pagal $io
reglamento 9 straipsnj dél priemoniy, kurios yra didelés rizikos DI
sistemos, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2024/1689** 6 straipsnio 1 dalyje, arba kuriose didelés rizikos DI
sistemos naudojamos kaip saugos komponentai, Komisija atsizvelgia j to
reglamento III skyriaus 2 skirsnyje nustatytus reikalavimus.

*% 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

2024/1689, kuriuo nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisyklés ir i§
dalies keic¢iami reglamentai (EB) Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES)
Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir (ES) 2019/2144 ir
direktyvos 2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828, (Dirbtinio
intelekto aktas), OL L, 2024/1689, 2024 7 12, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).;

6) 6 straipsnis 1§ dalies keiiamas taip:

a)

b)

jterpiama 2a dalis:

»2a. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo, sitilantis priemone pagal 1 dalj

arba paslaugg pagal 2 dalj, pasitilyme pateikia bent I priedo 20.2 skirsnio
a—e ir m punktuose nurodyta informacija ir prieigg prie naudojimo
instrukeijy.*;

3 ir 4 dalys pakeiCiamos taip:

”3-

Kompetentingos institucijos praSymu bet kuris fizinis ar juridinis asmuo,
sitilantis priemon¢ pagal 1 dal; arba paslauga pagal 2 dalj, pateikia
atitinkamos priemonés ES atitikties deklaracijos, parengtos pagal 17
straipsnj, kopijg ir bendradarbiauja su valstybés narés, kurioje sitiloma
priemon¢ ar paslauga, kompetentingomis institucijomis.

Valstybé naré¢ gali, remdamasi visuomenés sveikatos apsaugos motyvais,
reikalauti, kad paslaugos, apibréZztos Direktyvos (ES) 2015/1535 1


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

7)

8)

9)

straipsnio 1 dalies b punkte, teikéjas arba paslaugos teikéjas pagal 2 dalj
nutraukty savo veiklg.*;

7 straipsnis papildomas Sia pastraipa:

,Nedarant poveikio nacionalinei teisei dél gydytojy profesinés praktikos, pirma
pastraipa taip pat taikoma priemonéms, naudojamoms 6 straipsnio 2 dalyje nurodytai
paslaugai teikti.;

9 straipsnio 1 dalies pirmasis sakinys pakei¢iamas taip:

,Jeigu néra darniyjy standarty arba kai atitinkamy darniyjy standarty nepakanka, arba
kai reikia spresti visuomenés sveikatos problemas, Komisija, pasikonsultavusi su
MPKG, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity patvirtintos bendrosios
specifikacijos, susijusios su Siame reglamente nustatytais reikalavimais, visy pirma
su ataskaitomis ir planais, kuriuos turi parengti gamintojai, I priede nustatytais
bendraisiais saugos ir veiksmingumo reikalavimais, II ir III prieduose nustatyta
technine dokumentacija, IX, X ir XI prieduose nustatytomis atitikties vertinimo
proceduromis, XIII priede nurodytu veiksmingumo jvertinimu ir veiksmingumo
stebéjimu po pateikimo rinkai arba XIII ir XIV prieduose iSdéstytais reikalavimais
del veiksmingumo tyrimy.*;

10 straipsnis i8S dalies kei¢iamas taip:
a) 3 ir 6 dalys iSbraukiamos;
b) 8 dalis i$ dalies kei¢iama taip:
1)  pirmos pastraipos pirmas sakinys pakeiciamas taip:

»Gamintojai jdiegia tinkama kokybés valdymo sistema, siekdami
uztikrinti, kad buty nustatytos procediiros tam, kad serijiné gamyba
atitikty Sio reglamento reikalavimus.*;

1)  treCia pastraipa iSbraukiama;
c) 9 dalis iSbraukiama;
d) 10 dalis 18 dalies keiciama taip:
1)  pirmoje pastraipoje jraSomas §is sakinys:

,Nustatydamos oficialigja Sgjungos kalba, kuria turi biti teikiama I
priedo 20 skirsnyje nurodyta informacija arba kita informacija, kurig turi
pateikti gamintojas, valstybés narés apsvarsto galimybe priimti kitg
oficialigja Sajungos kalba, kuria teikiama informacija, atsizvelgdamos |
vidutinio numatyto naudotojo (-y) technines Zinias, patirt], i§silavinimg ar
parengima.*;

1)  antra pastraipa iSbraukiama;
e) 12 dalis iSbraukiama;
f) 13 dalies trecia ir ketvirta pastraipos iSbraukiamos;
g) 14 dalis pakei¢iama taip:

,»14. Jeigu gamintojams priemones suprojektavo ir pagamino kitas juridinis ar
fizinis asmuo, informacija apie to asmens tapatyb¢ pridedama prie
informacijos, kuri turi biiti pateikta pagal 26 straipsnio 3 dalj. Tokiais atvejais



10)

h)

gamintojas uztikrina, kad juridinis ar fizinis asmuo, suprojektaves ir pagamings
priemong, pagal 4 ir 7 dalis parengty, nuolat atnaujinty ir, gaves praSyma,
kompetentingoms institucijoms pateikty atitinkamas techninés dokumentacijos
dalis. Be to, gamintojas parengia, nuolat atnaujina ir, gaves prasyma,
kompetentingoms institucijoms pateikia likusias techninés dokumentacijos
dalis, visy pirma nurodytas II priedo 2 skirsnyje ir III priede.*;

15 dalis iSbraukiama;

10a straipsnis 18 dalies keiCiamas taip:

a)

b)

1 dalies antros pastraipos pirmas sakinys pakeiciamas taip:

,Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija pateikiama likus ne maziau kaip 6
ménesiams iki numatomo pertraukimo ar nutraukimo arba, jei tai nejmanoma,
nepagrijstai nedelsiant po to, kai gamintojas suzino apie numatomag pertraukima
ar nutraukima.*;

straipsnis papildomas 4, 5 ir 6 dalimis:

4. Komisija, prireikus bendradarbiaudama su EMA, sukuria, prizidiri ir
valdo IT sistema, kuria sudaromos palankesnés salygos teikti ataskaitas ir
keistis informacija apie priemoniy tiekimo pertraukimo ar nutraukimo
atvejus pagal 1, 2 ir 3 dalis. Si IT sistema integruojama j 30 straipsnyje
nurodytag Europos medicinos priemoniy duomeny baze¢ arba yra su ja
sgveiki. Joje taip pat sudaromos salygos sveikatos jstaigoms ir sveikatos
prieziiiros specialistams informuoti kompetentingas institucijas apie
priemoniy, reikalingy jy profesinei veiklai vykdyti, neprieinamumg arba
tiesioging jy neprieinamumo rizika.

5.  EMA, bendradarbiaudama su Vykdomgja medicinos priemoniy
iniciatyvine grupe (VMPIQG), jsteigta pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2022/123*** 21 straipsnj, parengia metodika,
pagal kurig nustatomos priemonés arba priemoniy kategorijos, dél kuriy
pagristai galima numatyti, kad tiekimo pertraukimas arba nutraukimas
galéty padaryti didelge Zalg pacienty ar visuomenés sveikatai arba sukelti
tokios Zalos rizika, kaip nurodyta 1 dalyje. Remdamasi ta metodika,
EMA, bendradarbiaudama su VMPIG ir susitarusi su Komisija, parengia,
paskelbia ir nuolat atnaujina priemoniy arba priemoniy kategorijy,
kurioms taikomos 1, 2 ir 3 dalys, sarasa. Sios dalies tikslais prireikus gali
biiti konsultuojamasi su MPKG, gamintojy atstovais, kitais atitinkamais
medicinos priemoniy sektoriaus tiekimo grandinés dalyviais ir sveikatos
prieziliros specialisty, pacienty ir vartotojy atstovais.

6.  Valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba Komisija gali paprasyti
priemoniy, jtraukty j pagal 5 dali sudarytg sarasa, gamintojy pateikti visg
biiting informacijg apie tiekimo grandinéje esancig rizikg ir trukumus,
kurie gali turéti jtakos tokiy priemoniy tiekimui, jskaitant gamybos
pajégumus ir pardavimo apimtj.*;

*#% 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2022/123 d¢l didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo



11)
12)

13)

14)

vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20,
2022 1 31, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).;

11 straipsnio 4 ir 5 dalys iSbraukiamos;

14 straipsnio 2 dalis i$ dalies kei¢iama taip:

a)

b)

pirmos pastraipos d punktas pakei¢iamas taip:

»d) ar, kai taikoma, gamintojas yra priskyrgs UDI pagal 24 straipsnio 3
dalj.;

antra pastraipa pakei¢iama taip:

»Siekdamas jvykdyti pirmoje pastraipoje nurodytus reikalavimus, platintojas
gali taikyti pavyzdziy atrankos metoda, kuriuo bity atrenkama tipin¢ to
platintojo tiekiamy priemoniy imtis.*;

15 straipsnis i8S dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

1 dalis pakeiciama taip:

»1. Gamintojai turi turéti savo organizacijoje bent vieng asmenj, atsakingg uz
atitikt] reglamentuojamiems reikalavimams, kuris turi reikiamy
ekspertiniy ziniy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje.*;

2 dalis pakeic¢iama taip:

»2. Labai mazos ir mazosios jmongs, kaip apibrézta Komisijos
rekomendacijoje 2003/361/EB**** savo organizacijoje neprivalo turéti
asmens, atsakingo uz veikla, uztikrinanciag atitikt] reglamentuojamiems
reikalavimams, taciau turi turéti galimybe naudotis tokio asmens
paslaugomis.

*akx 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir
vidutiniy jmoniy apibrézimo (OL L 124, 2003 520, p.36, ELL
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).%;

3 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,»C) buty laikomasi prieziiros po pateikimo rinkai prievoliy pagal 78
straipsnj;*;

6 dalis pakeiciama taip:

,0. Igaliotieji atstovai turi visada ir nepertraukiamai turéti galimybe naudotis
bent vieno asmens, atsakingo uZz atitikt] reglamentuojamiems
reikalavimams, kuris turi reikiamy ekspertiniy ziniy Sagjungoje in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy srityje taikomy reglamentuojamy
reikalavimy klausimais, paslaugomis.;

16 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1 dalis kei¢iama taip:
1)  pirmos pastraipos jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Platintojas, importuotojas ar kitas fizinis arba juridinis asmuo,
pateikiantis gaminj rinkai arba pradedantis jj naudoti, prisiima



15)

16)

17)

18)

gamintojams taikomas prievoles, jei jis uzsiima bet kuriuo i§ Siy
dalyky:*;

il)  antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Pirma pastraipa netaikoma sveikatos prieziiiros specialistui ar kitam
asmeniui, kuris, nors ir néra laikomas gamintoju, surenka arba pritaiko
jau esancig rinkoje priemong¢ individualiam pacientui nekeisdamas jos
numatytos paskirties.*;

b) 4 dalis iSbraukiama;
17 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,,ES atitikties deklaracija patvirtinama, kad jvykdyti Siame reglamente nustatyti
reikalavimai priemones, kuriai ta deklaracija skirta, atzvilgiu.*;

b)  jterpiama 2a dalis:

»2a. Atitikties deklaracijos pagal 1 ir 2 dalis gali buti pateikiamos elektronine
forma.;

jterpiamas 19a straipsnis:

., 19a straipsnis
Rinkiniai
Rinkinj gali sudaryti $ie komponentai:

a)  in vitro diagnostikos medicinos priemonés arba jy priedai, kurie atskirai gali
biti arba nebiti pazenklinti CE Zenklu pagal §j reglaments;

b) medicinos priemonés ar jy priedai, paZzenklinti CE zenklu pagal Reglamenta
(ES) 2017/745;

c)  kiti gaminiai, kurie naudojami atliekant in vitro diagnostikos tyrima arba kuriy
buvimas rinkinyje yra pagristas kitais motyvais, jei tie gaminiai atitinka jiems
taitkomus Sajungos teisés aktus.*

III skyriaus antrastiné dalis pakeifiama taip:

LPRIEMONIU IDENTIFIKAVIMAS IR ATSEKAMUMAS, PRIEMONIU IR
EKONOMINES VEIKLOS VYKDYTOJU REGISTRAVIMAS, SAUGOS IR
VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA, EUROPOS MEDICINOS
PRIEMONIU DUOMENU BAZE

24 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalyje jterpiamas Sis ba punktas:

,ba) bazinis UDI-DI, apibréztas VI priedo C dalyje;*;
b) 2 dalis i8 dalies kei¢iama taip:

1)  d punktas pakei¢iamas taip:

,»d) subjektas suteikia prieigg prie savo UDI priskyrimo sistemos
visiems suinteresuotiems naudotojams pagal i§ anksto nustatytus ir
skaidrius reikalavimus ir sglygas, kuriais atsizvelgiama } labai



19)

20)

d)

mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy, kaip apibrézta Rekomendacijoje
2003/361/EB, interesus;";

ii) e punktas papildomas iv papunkciu:

,1v) siiilyti savo UDI priskyrimo sistema gamintojams, kurie yra labai
mazos ir mazosios jmonés, kaip apibrézta Rekomendacijoje
2003/361/EB, lengvatinémis sglygomis, kuriomis atsizvelgiama |
konkrecius tokiy jmoniy poreikius ir kurios yra proporcingos jy
dydziui.*;

3 dalis pakeic¢iama taip:

»3. Pries rinkai pateikdamas priemong, iSskyrus veiksmingumo tyrimui
skirtas priemones, gamintojas, laikydamasis taisykliy, kurias nustaté
Komisijos pagal 2 dal; paskirtas suteikiantis subjektas, tai priemonei
priskiria bazinj UDI-DI ir UDI, apibréztus VI priedo C dalyje. Jei
taikytina, gamintojas UDI-DI priskiria visy aukStesniy lygiy
pakuotéms.*;

jterpiama 3a dalis:

»3a. Priemonéms, kurioms taikomas atitikties vertinimas, kaip nurodyta 48
straipsnio 3 ir 4 dalyse, 48 straipsnio 7 dalies antroje pastraipoje, 48
straipsnio 8 dalyje ir 48 straipsnio 9 dalies antroje pastraipoje, $io
straipsnio 1 dalyje nurodytas bazinis UDI-DI priskiriamas prie§
gamintojui dél to vertinimo kreipiantis j notifikuotaja jstaiga.*;

10 dalies a ir b punktai pakei¢iami taip:

,»a) kuriais, atsizvelgiant ] technikos pazanga, i§ dalies kei¢iamas
informacijos sarasas, numatytas VI priedo A ir B dalyse, ir

b)  kuriais, atsizvelgiant j patirt], jgyta igyvendinant UDI sistema, arba i
tarptautinius pokycius ir technikos pazanga unikaliyjy priemoniy
identifikatoriy srityje, 1§ dalies kei¢iamas VI priedas.*;

26 straipsnis pakeiCiamas taip:

,, 26 straipsnis
Priemoniy registravimas

Prie§ rinkai pateikdamas priemong, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas
priemones, gamintojas bazinj UDI-D pateikia UDI duomeny bazei kartu su
kitais VI priedo B dalyje nurodytais su ta priemone susijusiais pagrindiniais
duomeny elementais. Gamintojas nuolat atnaujina UDI duomeny bazei pateikta
informacija.

Jei tai priemonés, kurioms taikomas atitikties vertinimas, kaip nurodyta 48
straipsnio 3 ir 4 dalyse, 48 straipsnio 7 dalies antroje pastraipoje, 48 straipsnio
8 dalyje ir 48 straipsnio 9 dalies antroje pastraipoje, notifikuotoji jstaiga
»Eudamed* patvirtina, kad VI priedo B dalyje nurodyta informacija yra
teisinga.*;

27 straipsnio 2 dalis papildoma Siuo sakiniu:



21)

22)

,,Kai nacionalinése platintojy duomeny bazése reikalaujama pateikti informacija apie
priemones, tokiose duomeny bazése turi biiti jmanoma gauti informacijg apie
priemong i$ 30 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodyty elektroniniy sistemy.*;

28 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

pavadinimas pakei¢iamas taip:

,Ekonominés veiklos vykdytoju registravimas*;

1 ir 2 dalys pakeiciamos taip:

»l.

Pries rinkai pateikdami priemone¢, gamintojai, jgaliotieji atstovai ir
importuotojai, siekdami registruotis, 27 straipsnyje nurodytai sistemai
pateikia VI priedo A dalyje nurodyta informacija, jei jie dar néra
isiregistrave pagal §j straipsnj. Tais atvejais, kai atitikties vertinimo
procediiroje pagal 48 straipsnj turi dalyvauti notifikuotoji jstaiga, VI
priedo A dalyje nurodyta informacija tai elektroninei sistemai turi biti
praneSama prie§ pateikiant paraiSka notifikuotajai jstaigai.

Kompetentinga institucija nepagrjstai nedelsdama patikrina pagal 1 dalj
iraSytus duomenis, 27 straipsnyje nurodytoje elektroningje sistemoje
suformuoja unikalyjj registracijos numerj ir jj suteikia gamintojuli,
igaliotajam atstovui arba importuotojui.*;

4 dalyje zodziai ,,vieng savaite¢* pakei¢iami zodziais ,,dvi savaites*;

6 dalis iSbraukiama;

7 dalis pakeic¢iama taip:

”7-

I 27 straipsnyje nurodytg elektroning sistema pagal Sio straipsnio 1 dalj
jvesti duomenys turi biiti vieSai prieinami, iSskyrus VI priedo A dalies
1.4 punkte nurodyta informacija apie asmenj, atsakingg uz atitikt]
reglamentuojamiems reikalavimams.*;

29 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 dalis pakeiciama taip:

”1-

Jei tai atrankinés diagnostikos priemonés, C klasés savikontrolés
priemongs ar D klasés priemonés, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas
priemones, gamintojas parengia saugos ir veiksmingumo duomeny
santrauka.

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka parengiama aiskiai, kad
bty suprantama numatytam naudotojui.

Saugos ir veiksmingumo duomeny santraukos projektas jtraukiamas i
dokumentacijg, kurig reikia pateikti notifikuotajai jstaigai, dalyvaujanciai
atliekant atitikties vertinimg pagal 48 straipsnj. Gamintojas uZtikrina, kad
saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka bty vieSai prieinama
»~Budamed®, ir etiketéje arba naudojimo instrukcijoje nurodo, kur ta
santraukg galima rasti. ;

2 dalis i$ dalies kei¢iama taip:

i)

a punktas pakeifiamas taip:



23)

24)

25)

»a) priemonés ir gamintojo identifikavimo informacija, jskaitant bazinj
UDI-DI ir unikalyjj registracijos numerj, jeigu jis jau iSduotas, ir
nuoroda j naudojimo instrukcijy vieta ,,Eudamed®;*;

i1) b, f, g ir h punktai iSbraukiami;
30 straipsnio 2 dalis papildoma Sia pastraipa:

»Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, Komisija gali nuspresti, kad viena ar daugiau
toje pastraipoje nurodyty elektroniniy sistemy neturi buti jtrauktos j ,,Eudamed®.
Tokiu atveju Komisija uZztikrina, kad ta elektroniné sistema biity sgveiki su
,,BEudamed‘.;

31 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, 31 straipsnis
Reglamento (ES) 2017/745 1V skyriaus taikymas
Reglamento (ES) 2017/745 35 ir 37-50 straipsniai mutatis mutandis taikomi:

a) uz notifikuotasias jstaigas atsakingoms institucijoms, kurias valstybés narés
turi paskirti Sio reglamento tikslais, ir jy keitimuisi patirtimi;

b) atitikties vertinimo jstaigoms, teikian¢ioms paraiSkas dél paskyrimo pagal §j
reglamenta, ir jy paraisky vertinimui;

c) eksperty skyrimui bendram vertinimui atlikti ir veiklos, susijusios su
notifikuotyjy jstaigy paskyrimu ir stebésena, finansavimui;

d) notifikuotyjy istaigy paskyrimo ir notifikavimo procediirai pagal §j reglamenta,
ju pavaldziosioms jstaigoms ir subrangos veiklai bei jy identifikaciniam
numeriui;

e) kalbos reikalavimams;
f)  notifikuotyjy jstaigy stebésenai;

g) notifikuotyjy jstaigy paskyrimo ir notifikavimo pakeitimams ir jy

kompetencijos gin¢ijimui;
h)  notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavimui;
1)  galimybei gauti notifikuotyjy jstaigy paslaugas ir mokesc¢iams.*;
32 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»1. Notifikuotosios jstaigos turi atlikti uzduotis, kurioms jos yra paskirtos
pagal §] reglamenta, paisydamos vieSojo intereso. Jos turi atitikti
organizacinius ir bendruosius reikalavimus, taip pat kokybés valdymo,
iStekliy ir proceso reikalavimus, iSdéstytus VII priede, kurie yra bitini,
kad jos galéty veiksmingai, nepriklausomai, deramai ir operatyviai
vykdyti tas uzduotis.

Notifikuotosios jstaigos, paskirtos vykdyti atitikties vertinimo veikla,
susijusig su priemonémis, kurios yra didelés rizikos DI sistemos, kaip
nurodyta Reglamento (ES) 2024/1689 6 straipsnio 1 dalyje, arba kuriose
didelés rizikos DI sistemos naudojamos kaip saugos komponentai, taip



26)
27)

28)

b)

pat turi atitikti to reglamento 31 straipsnio 4, 5, 10 ir 11 dalyse nustatytus
reikalavimus.®;

straipsnis papildomas 4 dalimi:

4. Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai  priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas VII priedas, siekiant jj
suderinti su technikos ir mokslo pazanga, susijusia su atitikties vertinimu
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityje, iskaitant pokycius
tarptautiniu lygmeniu.*;

33—46 straipsniai iSbraukiami;

47 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:

a)

b)

d)

2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Kompetentingos institucijos koordinuoja savo veikla nustatydamos
priemonés arba priemoniy kategorijos ar grupés klasifikacija.
Kompetentingy institucijy koordinavimo veiklos rezultatai, jskaitant
kompetentingos institucijos pagal 47a arba 47b straipsnj priimto
sprendimo ar priemonés rezultatus ir eksperty komisijos pateikta
nuomon¢ deél klasifikavimo, skelbiami vieSai, neatskleidziant jokios
konfidencialios informacijos, kaip nurodyta 102 straipsnyje.*;

3 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,»b) kad dél visuomenés sveikatos priezasCiy, remiantis naujais moksliniais
jrodymais arba kita informacija, kuri gaunama vykdant budrumo ir rinkos
priezitiros veikla, nukrypstant nuo VIII priedo, priemoné, priemoniy
kategorija ar grupé turi buti priskirtos kitai klasei, atsizvelgiant j
proporcingumo principg ir priemoniy klasifikavimg tarptautiniu
lygmeniu.*;

5 dalis pakei¢iama taip:

»J. Siekdama uZtikrinti vienoda VIII priede nustatyty taisykliy taikymg ir
atsizvelgdama ] atitinkamy moksliniy komitety ar eksperty komisijy
atitinkamas mokslines nuomones, Komisija gali priimti jgyvendinimo
aktus, kiek tai reikalinga siekiant i§spresti skirtingo aiSkinimo ir praktinio
taikymo klausimus.*;

straipsnis papildomas 7 dalimi:

»7. Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai  priimti
deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies kei¢iamas VIII priedas, siekiant jj
suderinti su technikos ar mokslo pazanga arba atsizvelgti | priemoniy
klasifikavimo pokyc¢ius tarptautiniu lygmeniu.*;

jterpiami 47a ir 47b straipsniai:

., 47a straipsnis

Klasifikavimas Kkilus gincui tarp gamintojo ir notifikuotosios jstaigos

1.

Gamintojas arba notifikuotoji jstaiga gali bet kokj tarp juy kilusj gin¢a del VIII
priedo taikymo perduoti spresti valstybés narés, kurioje gamintojas turi
registruotg verslo vieta, kompetentingai institucijai. Tais atvejais, kai



gamintojas neturi registruotos verslo vietos Sajungoje ir dar nepaskyre
jgaliotojo atstovo, klausimas perduodamas tos valstybés narés, kurioje
igaliotasis atstovas, nurodytas IX priedo 2.2 skirsnio antros pastraipos b punkto
paskutinéje jtraukoje, turi registruotg verslo vieta, kompetentingai institucijai.

Valstybés narés, kurioje yra gamintojo registruota verslo vieta, kompetentinga
institucija praneSa MPKG ir Komisijai apie savo sprendimg. Pateikus prasyma,
suteikiama galimyb¢ susipazinti su sprendimu.

Per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodyto klausimo perdavimo kompetentinga
institucija konsultuojasi su kitomis valstybémis narémis d¢l savo sprendimo dél
klasifikavimo projekto.

Jeigu per 30 dieny nuo 2 dalyje nurodytos konsultacijos né viena valstybé naré
nepareiskia pagrjsto nepritarimo, kompetentinga institucija per 90 dieny nuo 1
dalyje nurodyto klausimo perdavimo priima savo sprendima.

Jeigu per 30 dieny nuo 2 dalyje nurodytos konsultacijos né viena valstybé nare
nepareiskia pagristo nepritarimo dél numatomo sprendimo dé¢l klasifikavimo,
apie kurj pranesta, klausimas perduodamas Reglamento (ES) 2017/745 106
straipsnyje nurodytai eksperty komisijai. Ta eksperty komisija per 30 dieny
pateikia nuomong dél priemonés klasifikavimo. Kompetentinga institucija gali
prasyti eksperty komisijos paaiskinti savo nuomong.

Per 30 dieny nuo eksperty komisijos nuomonés arba bet kokio praSomo
paaiskinimo gavimo kompetentinga institucija priima savo sprendimg kuo
labiau atsizvelgdama j eksperty komisijos nuomong. Apie savo sprendimg ji
nepagrijstai nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma iSsamesné §io
straipsnio ir 47b straipsnio taikymo tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

47b straipsnis
Sunkumai, susij¢ su CE Zenklu paZyméty priemoniy klasifikavimu

Jeigu kompetentinga institucija, atlikusi vertinimg pagal 89 straipsnj, mano,
kad priemone, kuri yra paZenklinta CE Zenklu pagal 18 straipsnj, néra
klasifikuojama pagal VIII prieda, ji konsultuojasi su kitomis valstybémis
narémis deél numatomos priemones, susijusios su medicinos priemones
klasifikavimu.

Jeigu per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodytos konsultacijos valstybé naré
nepareiSkia pagrjsto nepritarimo, kompetentinga institucija gali patvirtinti
priemone¢ dél atitinkamos medicinos priemoneés klasifikavimo ir apie savo
sprendimg praneSa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai, nurodydama
sprendimo priezastis.

Jeigu per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodytos konsultacijos valstybé naré¢ pareiSkia
pagrista nepritarimg dél numatomos priemonés dél klasifikavimo, apie kurig
pranesta, klausimas perduodamas Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnyje
nurodytai eksperty komisijai, kuri per 30 dieny pateikia nuomong dél
medicinos priemoneés klasifikavimo. Kompetentinga institucija gali praSyti
eksperty komisijos paaiskinti savo nuomoneg.



29)

Kompetentinga institucija kuo labiau atsizvelgia j eksperty komisijos nuomong.
Jeigu kompetentinga institucija patvirtina priemon¢ dél klasifikavimo, ji
nepagristai nedelsdama apie ja praneSa kitoms valstybéms naréms ir
Komisijai.*;

48 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)
b)

©)
d)

g)

h)

)

3 dalies antra ir treCia pastraipos iSbraukiamos;
4 dalies antra pastraipa iSbraukiama;

5 ir 6 dalys iSbraukiamos;

7 dalis pakei¢iama taip:

»71. C klasés priemoniy, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones,
gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta IX priedo I ir
IIT skyriuose.*;

8 dalies antra pastraipa iSbraukiama;
9 dalis pakei¢iama taip:

,»9. B klasés priemoniy, iSskyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones,
gamintojai privalo atlikti atitikties vertinima, kaip nurodyta IX priedo I ir
M1 skyriuose.*;

jterpiama 9a dalis:

»9a. B klasés priemoniy, i$skyrus veiksmingumo tyrimui skirtas priemones,
gamintojai gali vietoj pagal 9 dalj taikytinos atitikties vertinimo
procediiros pasirinkti atlikti atitikties vertinimg, kaip nurodyta X priede,
kartu su atitikties vertinimu, kaip nurodyta XI priede, iSskyrus jo 5
skirsnj.*;

10 dalies antra pastraipa iSbraukiama;

jterpiamos 10a ir 10b dalys:

,»10a. Jei tai savikontrolés priemonés, be procediiry, taikomy pagal 3, 7 arba 9
dalj, taip pat taikoma IX priedo 5.1 skirsnyje nurodyta procediira.

10b. Jei tai atrankinés diagnostikos priemonés, be procediiry, taikytiny pagal
3, 4, 7 arba 8 dalj, taip pat taikoma atitinkamai IX priedo 5.2 skirsnyje
arba X priedo 3 skirsnio k punkte nurodyta procediira.*;

12 ir 13 dalys pakeiciamos taip:

,»12. Dokumentai, susij¢ su 1-4 ir 7-10b dalyse nurodytomis procediiromis,
pateikiami bet kuria notifikuotajai jstaigai priimtina oficialigja Sajungos
kalba.

13. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity apibrézta iSsami
atitikties vertinimo procedury tvarka ir proceduriniai aspektai, susije su
bet kuriuo 1§ Siy aspekty:

a) jei tai B ar C klasés priemonés — tipinés priemonés atrankos
techninés dokumentacijos vertinimui, kaip nurodyta IX priedo 2.3
skirsnyje, pagrindu;



k)

b) vietoje atlieckamy audity, apie kuriuos i§ anksto nepraneSama, ir
pavyzdziy bandymy, kuriuos turi atlikti notifikuotosios jstaigos
pagal IX priedo 3.4 skirsnj, salygomis, atsizvelgiant | priemonés
rizikos klase ir tipa;

¢) daznumu, kuriuvo D klasés pagaminty priemoniy ar priemoniy
partijy pavyzdziai turi biiti siun¢iami pagal 100 straipsnj paskirtai
ES etaloninei laboratorijai pagal IX priedo 4.12 skirsn;j ir XI priedo
5.1 skirsnj;

d) fiziniais, laboratoriniais ar kitais bandymais, kuriuos turi vykdyti
notifikuotosios jstaigos atliekant pavyzdziy bandymus ir techninés
dokumentacijos bei tipo jvertinima;

e) 48a straipsnyje nustatyty atitikties vertinimo procediiry, susijusiy
su proverzio medicinos priemonémis ir retosiomis medicinos
priemonémis, saglygomis.

Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami laikantis
107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.*;

straipsnis papildomas 14 dalimi:

»14. Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti

deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iami IX, X ir XI priedai,
siekiant juos suderinti su technikos ar mokslo paZzanga arba tarptautinio
lygmens pokyc¢iais, susijusiais su priemoniy atitikties vertinimu, ir
atsizvelgti | konkre€iy priemoniy poreikius, susijusius su jy specifinémis
savybémis.*;

30) jterpiami 48a ir 48b straipsniai:

,,48a straipsnis

Proverzio medicinos priemoniy ir retyjy medicinos priemoniy atitikties vertinimas

1.

Proverzio medicinos priemoniy ir retyjy medicinos priemoniy, kuriy atitikties
vertinime dalyvauja notifikuotoji jstaiga, atitikties vertinimui taikomos 48
straipsnyje nustatytos proceduros, laikantis Siame straipsnyje nustatytos
konkrecios tvarkos.

Priemoné¢ laikoma proverzio medicinos priemone, jei ji atitinka Siuos kriterijus:

a)

b)

numatoma, kad dél priemonés Sajungoje atsiras didelis naujoviskumas,
susijes su priemongs technologija ar susijusia klinikine procediira arba
priemones taikymu klinikinéje praktikoje;

numatoma, kad priemoné turés reikSmingg teigiamg klinikinj poveikj

pacienty ar visuomeneés sveikatai, kiek tai susij¢ su gyvybei pavojinga ar

negrjztama nejgalumga sukeliancia liga ar sveikatos sutrikimu, vienu is iy

budy:

1) ji turés reikSmingg teigiamag klinikin} poveikj arba poveikj
sveikatai, palyginti su esamomis alternatyvomis ir pazangiausiomis
technologijomis;



i1)  ji padés patenkinti nepatenkinta medicininj poreikj, kai tuo tikslu
néra alternatyviy priemoniy arba jy nepakanka.

Priemoné laikoma retgja medicinos priemone, jei ji atitinka $iuos kriterijus:

a)  priemon¢ skirta informacijai apie liga ar sveikatos sutrikima, per metus
Sajungoje pasireiskiancius ne daugiau kaip 12 000 asmeny, teikti;

b)  jvykdytas bent vienas i$ Siy kriterijy:
1)  néra pakankamai alternatyvy;

11)  numatoma, kad priemoné suteiks klinikinés naudos, palyginti su
esamomis alternatyvomis arba naujausiomis technologijomis.

Gamintojui arba notifikuotajai jstaigai pateikus tinkamai pagrjstg prasyma,
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnyje nurodyta eksperty komisija pateikia
nuomone dél to, ar jvykdyti atitinkamai §io straipsnio 2 arba 3 dalyje nustatyti
kriterijai. Ta nuomoné skelbiama tam skirtoje interneto svetainéje
neatskleidziant jokios konfidencialios informacijos, kaip nurodyta 102
straipsnyje, ir i j3 tinkamai atsizvelgia gamintojas ir notifikuotoji jstaiga.

Jei eksperty komisijos nuomoneéje patvirtinama atitiktis Sio straipsnio 2 arba 3
dalyje nustatytiems kriterijams, proverzio medicinos priemonés arba, kai
taikytina, retosios medicinos priemonés gamintojas gali prasyti Reglamento
(ES) 2017/745 106 straipsnyje nurodyty eksperty komisijy rekomendacijy dél
jos veiksmingumo jvertinimo strategijos ir tinkamy analitinio ar klinikinio
veiksmingumo duomeny, reikalingy priemonés veiksmingumo jvertinimui
atlikti.

Jei tai patvirtinta proverzio medicinos priemoné arba, kai taikytina, retoji
medicinos priemone, notifikuotoji jstaiga, dalyvaujanti 48 straipsnyje
nustatytoje atitikties vertinimo procediroje, teikia pirmenybe atitikties
vertinimui ir, kai tinkama, taiko testing perzitra, kad sutrumpinty vertinimo
terminus.

Notifikuotoji jstaiga tinkamai atsizvelgia | eksperty komisijy pagal 4 arba 5
dalj pateikta nuomong ar rekomendacijas, o jei ji nesivadovauja tokia nuomone
ar rekomendacijomis, nurodo tinkamai pagristas prieZastis. Notifikuotoji
Jstaiga gali prasyti eksperty komisijos paaiSkinti jos pateikta nuomone.

Notifikuotoji jstaiga iSduoda sertifikata pagal 51 straipsnj, kai klinikiniai
jrodymai prie§ pateikiant rinkai, net jei jie pagristi ribotais klinikinio
veiksmingumo duomenimis, laikomi tinkamais, jei jvykdyta kuri nors i§ Siy
salygu:

a)  neatidéliotino priemonés prieinamumo rinkoje nauda yra didesné uz
rizikg, susijusig su tuo, kad vis dar reikia papildomy klinikinio
veiksmingumo duomeny;

b) priemonés naudos ir rizikos santykis yra palankus ir gamintojas
isipareigoja pateikti papildomy duomeny, gauty vykdant veiksmingumo
stebé&jimo po pateikimo rinkai veiklg.

Prireikus notifikuotoji jstaiga apriboja sertifikato galiojimg ir nurodo visas

sertifikato galiojimo salygas ar apribojimus pagal 51 straipsnj, pavyzdziui,



31)

32)

reikalavima, kad per nustatytg laikotarpj biity atlikta konkreti veiksmingumo
steb&jimo po pateikimo rinkai veikla.

Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies keiciamas §is straipsnis, siekiant jj suderinti su technikos
ir mokslo pazanga ir atsizvelgti | tarptautinio lygmens pokycius, susijusius su
proverzio medicinos priemoniy arba retyjy medicinos priemoniy atitikties
vertinimu.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma iSsamesné Siame
straipsnyje iSdéstyta proverzio medicinos priemoniy arba retyjy medicinos
priemoniy atitikties vertinimo tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

48b straipsnis

Techninés dokumentacijos, atitikties vertinimo ir ataskaity skaitmenizacija

1.

Gamintojas techning dokumentacija ir visas ataskaitas ar kitus dokumentus,
kuriy reikalaujama pagal §j reglaments, gali parengti ir pateikti skaitmeniniu
formatu, t.y. struktirizuotu kompiuterio skaitomu formatu, jei ji galima
paversti | zmogaus skaitomg formatg ir jei taikoma versijy kontrolé, kad biity
galima atlikti retrospektyvias atitikties patikras. Kai techniné dokumentacija,
ataskaitos ar kiti dokumentai turi biiti pateikiami notifikuotajai jstaigai ir ji juos
turi jvertinti, gamintojas susitaria su notifikuotgja istaiga dé¢l skaitmeninio
formato.

Kai biitina siekiant uZztikrinti, kad techninés dokumentacijos, ataskaity ar kity
dokumenty skaitmeninis formatas biity patikimas, sgveikus ir standartizuotas,
Komisija gali priimti 9 straipsnyje nurodytas bendrasias specifikacijas,
kuriomis nustatomi minimalieji skaitmeninio formato reikalavimai arba
funkcinés specifikacijos.*;

49 straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

”5-

Notifikuotosios jstaigos ir notifikuotyjy istaigy darbuotojai vykdo atitikties
vertinimo veiklg paisydami vieSojo intereso ir vadovaudamiesi auk$ciausio
lygio profesinio saziningumo kriterijumi, uZtikrindami reikalaujama techning ir
moksling konkrecios srities kompetencijg ir nepasiduoda jokiam spaudimui bei
paskatoms, visy pirma finansinéms, kurie galéty paveikti jy sprendimus arba jy
atliekamo atitikties vertinimo rezultatus, ypac¢ jei tai susij¢ su asmenimis ar
grupémis, kurie yra suinteresuoti to vertinimo rezultatais.*;

50 straipsnis pakei¢iamas taip:

,, )0 straipsnis
Atitikties vertinimy patikrinimo mechanizmas

MPKG arba Komisija gali, jei esama pagristy abejoniy, praSyti eksperty
komisijos pateikti rekomendacijy, susijusiy su bet kurios priemonés sauga ir
veiksmingumu. Tuo tikslu MPKG arba Komisija gali praSyti notifikuotosios
jstaigos, iSdavusios atitinkamos priemonés sertifikatg, pateikti eksperty
komisijai savo veiksmingumo jvertinimo vertinimo ataskaitg ir visas vélesnes
tos priemonés prieziliros vertinimo ataskaitas. Eksperty komisija gali prasyti



notifikuotosios jstaigos arba gamintojo pateikti papildomos informacijos,
kurios reikia jos vertinimui atlikti.

MPKG arba Komisija gali, jei esama pagristy abejoniy, praSyti vienos ar
daugiau ES etaloniniy laboratorijy pateikti laboratoriniais bandymais pagristy
rekomendacijy dél bet kurios priemonés saugos ir veiksmingumo, jei priemoné
patenka j ty ES etaloniniy laboratorijy paskyrimo apréptj. Tuo tikslu MPKG
arba Komisija gali prasyti notifikuotosios ijstaigos, iSdavusios atitinkamos
priemonés sertifikatg, pateikti ES etaloninéms laboratorijoms savo
veiksmingumo jvertinimo vertinimo ataskaitg ir visas vélesnes tos priemonés
priezitiros vertinimo ataskaitas. ES etaloninés laboratorijos gali prasyti
notifikuotosios jstaigos arba gamintojo pateikti priemonés pavyzdziy arba bet
kokios papildomos informacijos, kurios reikia jy vertinimui atlikti.

Notifikuotoji jstaiga kuo labiau atsizvelgia j atitinkamai eksperty komisijos
arba ES etaloninés laboratorijos pateiktas rekomendacijas ir prireikus imasi
visy tinkamy priemoniy, jskaitant 51 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytas
priemones.*;

33) 51 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

1 ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

,»1. Notifikuotosios jstaigos iSduoda sertifikatus pagal IX, X ir XI priedus
viena 1§ oficialiyjy Sajungos kalby ir nedelsdamos juos jkelia j
,Eudamed*. Bitinas sertifikaty turinys yra nustatytas XII priede.

»2. Sertifikaty galiojimo laikas neribojamas, iSskyrus iSimtinius atvejus, kai
notifikuotoji jstaiga mano, kad galiojimo laikotarpj biitina apriboti dél
tinkamai pagristy priezasCiy. Tokiais atvejais notifikuotoji jstaiga
sertifikate nurodo galiojimo laikotarpj. Jei sertifikato galiojimo
laikotarpis yra ribotas, gamintojo praSymu notifikuotoji jstaiga, atlikusi
vertinimg pagal VII priedo 4.11 skirsnj, gali pratesti sertifikato galiojima.
Bet koks sertifikato papildymas galioja tol, kol galioja sertifikatas, kurj
jis papildo.*;

jterpiama 2a dalis:

»2a. Sertifikato galiojimo laikotarpiu notifikuotoji jstaiga vykdo tinkamg
prieziiiros veikla, iskaitant periodines perzitras, atsizvelgdama j pokycius
pazangiausiy technologijy srityje. Tos perzitiros turi biiti proporcingos
priemones rizikos klasei.*;

3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Notifikuotosios jstaigos gali nustatyti sertifikato galiojimo salygas,
pavyzdziui, apriboti priemonés numatytg paskirt] arba reikalauti, kad
gamintojas atlikty konkre€ius veiksmingumo stebéjimo po pateikimo
rinkai tyrimus pagal XIII priedo B dalj.*;

4 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Jeigu notifikuotoji jstaiga nustato, kad gamintojas nebesilaiko $io reglamento

reikalavimy, ji, atsiZvelgdama ] proporcingumo principa, sustabdo iSduoto

sertifikato galiojimg ar j; panaikina arba nustato jam salygas, jei tokiy
reikalavimy laikymasis néra uztikrinamas atitinkamais taisomaisiais veiksmais,



34)
35)

kuriy imasi gamintojas per atitinkama notifikuotosios jstaigos nustatyta
laikotarpj.*;

5 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»Notifikuotoji jstaiga j 52 straipsnyje nurodytg elektroning sistema jtraukia visg
informacijg apie iSduotus sertifikatus, iskaitant jy pakeitimus ir papildymus, bei
informacija apie jy galiojimo sustabdyma, jy galiojimo atnaujinimg, jy
panaikinimg arba neiSduotus sertifikatus ir sertifikatams taikomas salygas.*;

52 straipsnio fir 1 punktai iSbraukiami;

54 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

1 dalis pakei¢iama taip:

,»1. Nukrypstant nuo 48 straipsnio arba remiantis tinkamai pagristu prasymu,
bet kuri kompetentinga institucija gali ribotg laikotarpj leisti pateikti
rinkai arba pradéti naudoti atitinkamos valstybés narés teritorijoje
konkrecig priemong, kurios taikytinos vertinimo procediiros nebuvo
atliktos, jei tos priemonés naudojimas yra svarbus dél visuomenés
sveikatos, pacienty saugos arba pacienty sveikatos.*;

jterpiama 1la dalis:

»la. Nukrypstant nuo 6 straipsnio 2 dalies ir remiantis tinkamai pagristu
prasymu, bet kuri kompetentinga institucija gali ribotg laikotarpj leisti
teikti tame straipsnyje nurodyta diagnosting ar gydymo paslaugg fiziniam
ar juridiniam asmeniui, jsisteigusiam atitinkamos valstybés narés
teritorijoje, naudojant priemone, kurios taikytinos vertinimo procediiros,
nustatytos Siame reglamente, nebuvo atliktos, jei tos paslaugos teikimas
yra svarbus dél visuomenés sveikatos, pacienty saugos arba pacienty
sveikatos.*;

2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Valstybé naré informuoja Komisijg, kitas valstybes nares ir Reglamento
(ES) 2017/745 106 straipsnyje nurodytas atitinkamas eksperty komisijas
apie visus sprendimus leisti pateikti rinkai ar pradéti naudoti priemong
arba teikti paslauga pagal 1 arba la dalj, jei toks leidimas suteiktas
naudoti priemon¢ ne vienam pacientui.

Valstybé naré vieSai skelbia informacija apie tokius leidimus.*;
3 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Kai praSymas pagal 1 arba la dalj pateikiamas daugiau nei vienos valstybeés
narés kompetentingoms institucijoms ir remiantis Reglamento (ES) 2017/745
106 straipsnyje nurodytos eksperty komisijos nuomone, Komisija iSimtiniais
atvejais, susijusiais su visuomenés sveikata, pacienty sauga ar pacienty
sveikata, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais ribotam laikotarpiui
iSpleCiamas valstybés narés pagal Sio straipsnio 1 arba la dalj suteikto leidimo
galiojimas jtraukiant Sgjungos teritorijg arba suteikiamas §io straipsnio 1 arba
la dalyje nurodytas leidimas Sajungos teritorijai. Komisija gali nustatyti
salygas, kuriomis priemon¢ gali biiti pateikta rinkai ar pradéta naudoti arba
kuriomis gali buti teikiamos diagnostinés ar gydymo paslaugos. Tie



jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrin€jimo procediiros.*;

straipsnis papildomas 4 ir 5 dalimis:

»4.  Susidarius Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai, pripazintai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2022/2371%**** 23 straipsnj, Komisija, pasikonsultavusi su
MPKG, gali savo iniciatyva priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
leidziama pateikti rinkai arba pradéti naudoti priemon¢ pagal 3 dalj.
Leidimas nustoja galioti ne véliau kaip nutraukus ekstremaliosios
visuomenes sveikatos situacijos pripazinimg pagal Reglamento (ES)
2022/2371 23 straipsnio 2 dalj. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo proceduros.

Jei yra tinkamai pagrjsty priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios
susijusios su Zmoniy sveikata ir sauga, Komisija priima nedelsiant
taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 107 straipsnio 4 dalyje
nurodytos procediiros.

5. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos taisykleés,
kuriomis i§samiau patikslinama Siame straipsnyje nustatyta procedira.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo proceduros.

*adokx 2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai,
kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES, (OL L 314,
2022 12 6, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).%;

36) jterpiami 54a, 54b ir 54c straipsniai:

,,J4a straipsnis

Nuo tam tikry reikalavimy nukrypti leidZiancios nuostatos, taikytinos kilus didelei
tarpvalstybinio pobiidZio grésmei sveikatai, jvykus nelaimei ar Kilus krizei

1.

Gamintojui pateikus tinkamai pagrjsta praSyma, kompetentinga institucija,
nukrypdama nuo atitinkamy I, II1, IX, X ir XI priedy nuostaty, gali leisti ribota
laikotarpi netaikyti reikalavimy, susijusiy su CE zenklu pazymétos priemonés
gamybos, dizaino ar numatytos paskirties pakeitimais, kai tai svarbu dél
visuomeneés sveikatos, pacienty saugos arba pacienty sveikatos, bet kuriomis i§
Siy aplinkybiy:

a)  kilus didelei tarpvalstybinio pobtuidzio grésmei sveikatai, kuri apibrézta
Reglamento (ES) 2022/2371 3 straipsnio 1 punkte;

b)  jvykus nelaimei arba kilus krizei, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) .../.. ###&*k

Gamintojas uztikrina, kad pagamintos priemonés ir toliau atitikty I priede

nustatytus atitinkamus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus.


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

Kompetentinga institucija gali praSyti notifikuotosios jstaigos, iSdavusios
atitinkamos priemonés sertifikatg, padéti jai jvertinti 1 dalyje nurodyta
praSyma.

Kai taikytina, gamintojas nuolat informuoja notifikuotajg jstaiga, iSdavusia
atitinkamos priemonés sertifikata, apie visus pakeitimus, susijusius su CE
zenklu pazymétos priemonés gamyba, dizainu ar numatyta paskirtimi pagal 1
dalyje nurodyta leidima.

Kai prasymas pagal 1 dalj pateikiamas daugiau nei vienos valstybés narés
kompetentingoms institucijoms, Komisija iSimtiniais atvejais, susijusiais su
visuomenés sveikata, pacienty sauga ar pacienty sveikata, gali priimti
igyvendinimo aktus, kuriais ribotam laikotarpiui buty iSpléstas iSimties, kurig
valstybé nar¢ suteiké pagal 1 dalj, galiojimas jtraukiant Sgjungos teritorijg arba
biity nustatyta 1 dalyje nurodyta iSimtis Sgjungos teritorijai. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrin¢jimo
procediiros.

Jei yra tinkamai pagristy priezas€iy, d¢l kuriy privaloma skubéti ir kurios
susijusios su zmoniy sveikata ir sauga, Komisija gali priimti nedelsiant
taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 107 straipsnio 4 dalyje nurodytos
procediiros.

kadckxk .. m. ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) .../... dél ...
(OL ..., ELI).

Leidiniy  biurui: tekste jraSyti reglamento, pateikiamo dokumente
2025/0223 (COD) (Pasitlymas dél reglamento del Sajungos civilinés saugos
mechanizmo ir Sgjungos paramos ekstremaliosioms sveikatos situacijoms
pasirengti ir ] jas reaguoti, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 1313/2013/ES), numerj ir iSnaSoje pateikti to reglamento numerj, data,
pavadinima ir OL nuoroda.

54b straipsnis

Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos nacionaliniu lygmeniu

1.

Valstybés narés savo iniciatyva arba remdamosi gamintojo ar biisimo
gamintojo pagrjstu praSymu gali sukurti vieng ar daugiau apriboty bandomyjy
reglamentavimo aplinky, kurioms nebitty tikslinga taikyti tam tikry V ar VI
skyriy arba I, VIIL, IX, X, XI, XIII ar XIV priedy reikalavimy. Valstybés narés
paskiria kompetentingg institucijg, atsakingg uz apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos prieziiira.

Valstybés narés apribotas bandomagsias reglamentavimo aplinkas taip pat gali
kurti kartu su kitomis valstybémis narémis.

Veikla apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje vykdoma pagal
konkrety apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos plang, kuriame
aiSkiai nustatomi 1 dalyje nurodyti Sio reglamento reikalavimai, kurie
apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje yra laikinai pritaikomi arba
netaikomi, pagrindimas, kod¢l ty reikalavimy taikymas nelaikomas tinkamu, ir
paaiskinimas, kaip turi biiti kontroliuojama ir mazinama galima rizika, susijusi



su reikalavimy pritaikymu arba netaikymu. Plane taip pat nustatoma pagrjsta
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos trukmé, biitina jos tikslams
pasiekti, ir apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai bei jy
atitinkami vaidmenys.

Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka sukuriama tik tuo atveju, jei
jvykdytos Sios salygos:

a) priemone numatoma patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius
arba suteikti didele kliniking naudg pacientams ar sveikatos sistemai,
palyginti su panaSiomis esamomis alternatyvomis arba pazangiausiomis
technologijomis;

b) 1 dalyje nurodyty Sio reglamento reikalavimy taikymas trukdyty
priemonés kirimui ir sveikatos priezitros specialisty ar nespecialisty
galimybei naudotis tokia priemone arba dél jo tai labai uztrukty.

Valstybé naré¢ gali praSyti Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnyje
nurodytos eksperty komisijos pateikti moksliniy, techniniy ar reglamentavimo
rekomendacijy dél apribotos bandomosios aplinkos plano projekto rengimo.

Bet kuris apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyvis nepagrijstai
nedelsdamas informuoja kompetentingg institucija, atsakingg uz apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos priezitira, apie bet kokig zala, padaryta
igyvendinant apribota bandomagja reglamentavimo aplinkg. Kompetentinga
institucija nedelsdama imasi tinkamy taisomyjy priemoniy, be kita ko, sustabdo
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos jgyvendinima, ja atSaukia
arba apriboja jos taikymo sritj.

Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje dalyvaujantys gamintojai ir
biusimi gamintojai pagal taikyting Sgjungos ir nacionaling teis¢ atsako uz bet
kokig zala, padaryta treciosioms Salims d¢l jy veiklos apribotoje bandomojoje
reglamentavimo aplinkoje.

Valstybé naré¢ praneSa Komisijai ir MPKG apie apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos sukiirimg ir nuolat jas informuoja apie jos
lgyvendinimg ir rezultatus.

54c straipsnis
Sajungos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos

Komisija savo iniciatyva arba remdamasi pagrjstu valstybés narés praSymu gali
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais ribotam laikotarpiui ir pagal konkrety plana
nustatomos Sgjungos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos, kurios
padés jvertinti, ar esamais reikalavimais tinkamai reglamentuojama konkretaus
tipo priemone, kuri pasizymi konkreciomis savybémis ar kurioje naudojamos
naujos technologijos, ir ar yra rizika, kad esami reikalavimai:
a)  trukdyty tokiy priemoniy kiirimui ir sveikatos prieziuros specialisty ar
pacienty galimybei naudotis tokiomis priemonémis arba dél esamy
reikalavimy tai labai uZtrukty arba

b) jais nebiity tinkamai apsaugota pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikata ir sauga ar kiti visuomenés sveikatos aspektai.



37)

38)

Sajungos apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos neapima priemoniy,
kurios neatitinka Sio reglamento, pateikimo rinkai arba pradéjimo naudoti.

2. Komisija praso Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnyje nurodytos eksperty
komisijos pateikti moksliniy, techniniy ar reglamentavimo rekomendacijy dél
Sajungos apribotos bandomosios aplinkos kiirimo.

3.  Komisija praneSa MPKG apie apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos sukiirimg ir nuolat jg informuoja apie jos rezultatus.

4. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi apriboty
bandomyjy reglamentavimo aplinky pagal 54b straipsnj arba Sajungos apriboty
bandomyjy reglamentavimo aplinky pagal §j straipsnj sukiirimo, veikimo ir
prieziliros bendrieji principai arba iSsami tvarka. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 107 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

5. Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas §is straipsnis arba 54b straipsnis, siekiant jj
suderinti su mokslo, technikos ar reglamentavimo pazanga ir atsizvelgti |
poky¢ius, susijusius su apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, be kita
ko, kitose nei in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srityse.®;

1 55 straipsnj jterpiama la dalis:

»la. Valstybés narés kompetentinga institucija, iSdavusi laisvos prekybos sertifikatg
pagal 1 dalj, tg sertifikata vieSai paskelbia ,,Eudamed*.*;

56 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,l. Gamintojai planuoja, atlieka ir dokumentuoja veiksmingumo jvertinima
pagal §j straipsnj ir XIII priedo A dalj, kad patvirtinty priemonés saugg ir
veiksmingumg,  visy  pirma  susijusius su  veiksmingumo
charakteristikomis, nurodytomis I priedo I skyriuje ir 9 skirsnyje,
Jprastomis numatyto priemonés naudojimo sglygomis, ir jvertina I priedo
1 ir 8 skirsniuose nurodyto naudos ir rizikos santykio priimtinuma.

Veiksmingumo jvertinimas atliekamas laikantis apibréZztos ir metodika
pagristos procediiros, kuria, vadovaujantis Siuo straipsniu ir XIII priedo
A dalimi, biity jrodoma:

a)  mokslinis pagristumas;

b)  analitinis veiksmingumas;

¢)  klinikinis veiksmingumas.

Ty aspekty vertinimo duomenys ir iSvados yra su priemone susije
pakankami klinikiniai jrodymai.

Gamintojas nurodo ir pagrindzia klinikiniy jrodymy, bitiny priemonés
saugai ir veiksmingumui patvirtinti, lygi. Tas klinikiniy jrodymy lygis
turi biiti tinkamas atsizvelgiant j priemonés charakteristikas bei numatyta
paskirtj.

jrodymai dokumentuojami veiksmingumo jvertinimo ataskaitoje,



39)

40)

nurodytoje XIII priedo 1.3 skirsnyje, kuri yra atitinkamos priemonés
techninés dokumentacijos, nurodytos II priede, dalis.*;

b)  2-5 dalys iSbraukiamos;
c) 6 dalis pakeiciama taip:

,0.  Veiksmingumo jvertinimas, jo dokumentacija ir, kai taikytina ir
reikalinga, 29 straipsnyje nurodyta saugos ir veiksmingumo duomeny
santrauka atnaujinami per visg atitinkamos priemonés gyvavimo ciklg
papildant duomenimis ir iSvadomis, gautais jgyvendinant gamintojo
veiksmingumo steb¢jimo po pateikimo rinkai plang pagal XIII priedo B
dalj ir priezitiros po pateikimo rinkai plang, nurodytg 79 straipsnyje, kai
tie duomenys ir i§vados suteikia informacijos, svarbios priemonés saugai
ir veiksmingumui patvirtinti.*;

d)  straipsnis papildomas 8 dalimi:

»8. Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai  priimti
deleguotuosius aktus, kuriais, atsizvelgiant ] technikos ir mokslo pazanga
ir pokycius tarptautiniu lygmeniu, i§ dalies keiciamas XIII priedas,
tinkamai atsizvelgiant j pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatos
apsaugg ir saugg bei kitus visuomenes sveikatos aspektus.*;

jterpiamas 56a straipsnis:

,, J6a straipsnis
Eksperty komisijy rekomendacijos

Jei tai C klasés ir D klasés priemonés, gamintojas, prie§ atlikdamas veiksmingumo
tyrimg arba klinikinio veiksmingumo jvertinimg, gali konsultuotis su eksperty
komisija, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnyje, kad biity
perziiréta gamintojo numatyta klinikinio veiksmingumo jrodymo strategija arba
pasiilymai dél bet kokio klinikinio veiksmingumo tyrimo. Gamintojas ir
notifikuotoji jstaiga, dalyvaujantys bet kokioje biisimoje atitikties vertinimo
procediiroje, veiksmingumo jvertinimo ataskaitoje ir veiksmingumo jvertinimo
vertinimo ataskaitoje tinkamai atsizvelgia j eksperty komisijos rekomendacijas, o jei
jie nesilaiko ty rekomendacijy, nurodo tinkamai pagrjstas prieZastis.*;

58 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies a punktas iSbraukiamas;
b) 1 dalies c punktas pakei¢iamas taip:

»C) kai atliekant tyrimg atlieckamos papildomos invazinés procediros,
jskaitant didelés rizikos méginiy émimo procediiras, ar tiriamiesiems
asmenims kyla kitokia rizika,*;

c) 2 dalis iSbraukiama;
d) 5 dalies a punktas pakei¢iamas taip:

»a) veiksmingumo tyrimui turi biiti gautas valstybés narés (-iy), kurioje (-
iose) pagal §j reglamenta turi biiti renkami veiksmingumo tyrimui skirti
meéginiai, leidimas, i8§skyrus atvejus, kai nustatyta kitaip;*;



41)

42)

43)

44)

45)

64 straipsnio 1 dalies b punktas pakeiciamas taip:

D)

esama mokslinio pagrindo tikétis, kad tiriamojo asmens dalyvavimas
veiksmingumo tyrime galés:

i)

duoti tiriamajam asmeniui tiesioginés klinikiniu poziiiriu svarbios
naudos, pasireikSiancios iSmatuojamu sveikatos pageré¢jimu, dél kurio
palengvés tiriamojo asmens kancios arba pagerés sveikata, arba
leidziancios nustatyti jo buklés diagnoze, arba

duoti naudos populiacijai, kuriai atstovauja tiriamasis asmuo, su sglyga,
kad veiksmingumo tyrimas kels tik minimalig rizikg ir sudarys minimalig
naStg tiriamajam asmeniui, palyginti su standartiniu tiriamojo asmens
sveikatos sutrikimo gydymu.*;

66 straipsnis 18§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,»Veiksmingumo tyrimo, kaip nurodyta 58 straipsnio 1 ir 2 dalyse, uzsakovas
jveda ir pateikia paraiska valstybei narei (-éms), kurioje (-iose) turi biti
renkami veiksmingumo tyrimui skirti méginiai, (toliau Siame straipsnyje ir 71
straipsnyje — atitinkama valstybé nar¢) kartu su dokumentacija, nurodyta XIII
priedo 2 ir 3 skirsniuose ir XIV priede.*;

7 dalis pakei¢iama taip:

”7-

Uzsakovas gali pradéti veiksmingumo tyrima, kai tik atitinkama valstybe
naré praneSa uzsakovui apie savo leidimg ir su salyga, kad etikos
komitetas atitinkamoje valstybéje nar¢je néra pateikes neigiamos
nuomonés dél veiksmingumo tyrimo, kuri galioty visoje toje valstybéje
nar¢je pagal nacionaling teis¢. Valstybé naré praneSa uZsakovui apie
leidimg per 45 dienas nuo 5 dalyje nurodytos paraiSkos patvirtinimo
datos. Valstybé naré gali §j laikotarp; pratgsti dar 20 dieny, kad galéty
pasikonsultuoti su ekspertais.*;

67 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

2.

Valstybés narés uztikrina, kad vertinimg kartu atlikty tinkamas skaicius
asmeny, kurie kartu turéty buiting kvalifikacijg ir patirt.*;

68 straipsnis papildomas 7 dalimi:

”7°

Asmens duomeny tvarkymas atliekant veiksmingumo tyrima, jskaitant antrinj
asmens duomeny, i§ pradziy surinkty kitiems tyrimams, naudojima, laikomas
atliekamu moksliniy tyrimy tikslais, kaip nurodyta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2016/679******* g straipsnio 2 dalies j punkte.

FadorxE*2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny jud¢jimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis
duomeny apsaugos reglamentas) (OLL 119, 201654, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).;

70 straipsnio 1 dalies antras ir trecias sakiniai pakeiciami taip:


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj

46)

47)

48)

,Uzsakovas ] praneSimg jtraukia XIII priedo A dalies 2 skirsnyje ir XIV priedo I
skyriaus 1, 3 ir 4 skirsniuose nurodytag dokumentacijg. Veiksmingumo stebéjimo po
pateikimo rinkai tyrimams, kuriy metu atliekamos papildomos invazinés ar pernelyg
sunkios proceduros, taikomi 58 straipsnio 5 dalies b—I ir p punktai, 71 straipsnio 1
dalis, 72 ir 73 straipsniai, 76 straipsnio 5 ir 6 dalys ir atitinkamos XIII ir XIV priedy
nuostatos .;

71 straipsnio 1 ir 2 dalys, 3 dalies jvadinis sakinys ir a punktas pakeic¢iami taip:

,»1. Jei uzsakovas ketina padaryti veiksmingumo tyrimo pakeitimy, kurie gali turéti
esminj poveikj tiriamyjy asmeny saugai, sveikatai ar teiséms arba duomeny,
gauty atlikus tyrima, patvarumui ar patikimumui, jis per 69 straipsnyje
nurodytg elektroning sistemg pranesa atitinkamai valstybei narei (-éms) apie
tokiy pakeitimy priezastis ir pobudj. UZsakovas ] praneSimg jtraukia atnaujintg
atitinkamos XIV priede nurodytos dokumentacijos redakcija. Atitinkamos
dokumentacijos pakeitimai turi biiti aiSkiai identifikuojami.

2. Jei veiksmingumo tyrimui buvo suteiktas leidimas pagal 58 straipsnio 5 dalies
a punkty, valstybé naré jvertina bet koki esmini veiksmingumo tyrimo
pakeitimg 67 straipsnyje nustatyta tvarka.

3. Uzsakovas gali jgyvendinti 1 dalyje nurodytus pakeitimus, jei atitinkama
valstybé naré pranesé uzsakovui apie suteikta leidima arba, jei tokio leidimo
néra, ne anksciau kaip pra¢jus 38 dienoms nuo 1 dalyje nurodyto pranesimo,
nebent:

a)  atitinkama valstybé naré¢ prane$é uzsakovui apie atsisakyma leisti daryti
pakeitimus, remdamasi 67 straipsnio 4 dalyje nurodytais motyvais arba
visuomenes sveikatos, tiriamyjy asmeny ir naudotojy saugos ar sveikatos
arba vieSosios tvarkos motyvais, arba“;

73 straipsnio 1 dalies pirmasis sakinys pakei¢iamas taip:

,Jel uzsakovas laikinai sustabdé veiksmingumo tyrimg arba ji nutrauké anksciau
laiko, jis per 69 straipsnyje nurodyta elektroning sistema per 15 dieny nuo laikino
sustabdymo ar nutraukimo anksc¢iau laiko apie tai informuoja valstybe narg, kurioje
tas veiksmingumo tyrimas yra laikinai sustabdytas arba nutrauktas anksc¢iau laiko,
pateikdamas pagrindimag.*;

74 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 4 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

»l galuting vertinimo ataskaitg atsizvelgia visos atitinkamos valstybés nares,
priimdamos sprendimg d¢l uzsakovo paraiskos pagal 11 straipsnj.*;

b) 5 dalies pirmas ir antras sakiniai pakei¢iami taip:

»Kiekviena atitinkama valstybé naré gali vieng kartg paprasSyti, kad uzsakovas
pateikty papildomos informacijos. UZsakovas pateikia praSomg papildoma
informacijg per 12 dieny nuo praSymo gavimo dienos.*;

c) 6 dalyje zodziai ,,50 dieny“ pakeiiami Zodziais ,,20 dieny*;
d) straipsnis papildomas 15 dalimi:

»15. Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai  priimti
deleguotuosius aktus, kuriais, atsiZvelgiant j patirt], jgyta praktiskai



49)
50)

51)

52)
53)

taikant suderinto vertinimo procedira, i§ dalies kei¢iamas §is straipsnis,
visy pirma kiek tai susij¢ su terminais ir leidimu atlikti veiksmingumo
tyrimus, kuriems taikomas suderintas vertinimas.*;

75 straipsnis iSbraukiamas;

jterpiamas 75a straipsnis:

,, 73a straipsnis
Veiksmingumo tyrimai, vykdomi atliekant bendrus tyrimus

Veiksmingumo tyrimai, kurie yra bendry tyrimy dalis ir kuriems reikalingas leidimas
pagal 58 straipsnj, gali buti atlickami pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 14c
straipsnj.

Jei uzsakovas nusprendzia taikyti Reglamento (ES) Nr. 536/2014 14c straipsnj,
taikomi tame straipsnyje ir pagal ji priimtuose jgyvendinimo ir deleguotuosiuose
aktuose nustatyti reikalavimai, o ne Siame reglamente nustatyti atitinkami
reikalavimai.®;

78 straipsnio 4 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Jel vykdant priezilirg po pateikimo rinkai nustatoma, kad reikia imtis prevenciniy ar
taisomyjy veiksmy arba abiejy rasiy veiksmy, gamintojas jgyvendina tinkamas
priemones. Atitinkamos kompetentingos institucijos gali paprasyti gamintojo jas
informuoti, kai tokiy veiksmy imamasi siekiant sumazinti rizika, kuri gali pakenkti
priemongs saugai ar veiksmingumui.*;

79 straipsnio antras sakinys iSbraukiamas;
81 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis kei¢iama taip:
1)  pirmos pastraipos pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»C klasés ir D klasés priemoniy gamintojai parengia periodiskai
atnaujinama saugos protokola (PASP) dé¢l kiekvienos priemonés ir, kai
taikoma, dél kiekvienos priemoniy kategorijos ar grupés, kuriame
apibendrinami jgyvendinant 79 straipsnyje nurodyta priezitiros po
pateikimo rinkai plang surinkty prieZitiros po pateikimo rinkai duomeny
analizés rezultatai ir iSvados, ir kartu pateikia prevenciniy ir taisomyjy
veiksmy, kuriy buvo imtasi, apraSyma, jskaitant jy tikslingumo
pagrindima.®;
11)  antra pastraipa pakeiiama taip:
,»C Kklasés ir D klasés priemoniy gamintojai PASP atnaujina pirmaisiais
metais po sertifikato iSdavimo, o véliau — kas dvejus metus arba kai
reikSmingai pasikei¢ia naudos ir rizikos santykio nustatymas arba
klaidingy rezultaty priimtinumas. Tas PASP yra III priede nurodytos
techninés dokumentacijos dalis.*;
b) 2 dalis pakei¢iama taip:

,»2. Jei tai D klasés priemonés, notifikuotoji jstaiga perzitiri PASP atlikdama
priezitros vertinimg. Gamintojas ir notifikuotoji jstaiga tokius PASP ir



notifikuotosios ~ jstaigos  vertinimg  pateikia  kompetentingoms
institucijoms per 87 straipsnyje nurodytg elektronine sistema.*;

54) 82 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,,Pirmoje pastraipoje nurodyti praneSimai nepagristai nedelsiant pateikiami per
87 straipsnyje nurodytg elektronine sistema.*;

3 dalis pakeic¢iama taip:

»3. Gamintojai praneSa apie visus rimtus incidentus, kaip nurodyta 1 dalies
pirmos pastraipos a punkte, iSkart po to, kai nustato priezastinj rysj tarp
to incidento ir savo priemonés arba nustato, kad toks priezastinis rySys
yra pagristai jmanomas, bet ne véliau kaip per 30 dieny nuo tos dienos,
kai suzino apie incidentg.*;

55) jterpiamas 82a straipsnis:

,»82a straipsnis

PraneSimas apie aktyviai iSnaudojama paZeidZiamuma ir didelius incidentus, susijusius

su priemonémis

Nedarant poveikio 82 straipsnyje nustatytoms pareigoms pranesti apie rimtus
incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus, priemonés gamintojas
reagavimo | kompiuteriy saugumo incidentus tarnyboms (CSIRT), paskirtoms
koordinatorémis valstybése narése, kuriose priemoné tiekiama rinkai, ir
Europos Sajungos kibernetinio saugumo agenttrai (ENISA) pranesa apie vieng
1§ $iy dalyky:
a) bet kokj aktyviai iSnaudojamg pazeidziamuma, apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/2847******** 3 straipsnio
42 punkte;

b)  bet kokj didelj incidenta, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2024/2847 14
straipsnio 5 dalyje, darantj poveikj priemonés saugumui.

Gamintojas pateikia 1 dalyje nurodyta praneSima per 87 straipsnyje nurodyta
elektroning sistemg ne véliau kaip per 30 dieny nuo tada, kai suzino apie
aktyviai iSnaudojama pazeidziamumga arba didel]j incidenta.

1 dalyje nurodytas praneSimas, taip pat bet koks pagal 82 straipsnj gamintojo
pateiktas praneSimas, kuris taip pat laikomas praneSimu apie aktyviai
iSnaudojamg pazeidZiamuma arba didel; incidenta, vienu metu pateikiamas
CSIRT, paskirtoms koordinatorémis valstybése narése, kuriose priemone
tiekiama rinkai, ir ENISA.

Sio straipsnio tikslais koordinatorémis paskirtos CSIRT ir ENISA turi turéti
prieiga prie ,,Eudamed®.

Akt 2024 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

2024/2847 dél horizontaliyjy kibernetinio saugumo reikalavimy, keliamy
produktams su skaitmeniniais elementais, kuriuo i§ dalies keiiami reglamentai
(ES) Nr. 168/2013 bei (ES) 2019/1020 ir Direktyva (ES) 2020/1828,



56)

57)

(Kibernetinio atsparumo aktas) (OL L, 2024/2847, 20241120, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/07).;

83 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakeiciama taip:

,Gamintojai per 87 straipsnyje nurodytg elektroning sistemg praneSa apie kiekvieng
statistiSkai reikSmingg incidenty, kurie néra rimti incidentai ir kurie galéty daryti
didelj poveikj I priedo 1 ir 8 skirsniuose nurodytai naudos ir rizikos analizei,
padaznéjimg ar pavojingumo padidé¢jimg arba apie reikSmingg tikétiny klaidingy
rezultaty padid¢jima, nustatytg palyginus su deklaruojamu priemonés veiksmingumu
pagal 1 priedo 9.1 skirsnio a ir b punktus, kuris apibréztas techningje
dokumentacijoje bei gaminio informacijoje.*;

84 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies antra pastraipa pakeiciama taip:

,»Atlikdamas  pirmoje  pastraipoje  nurodytus  tyrimus  gamintojas
bendradarbiauja su kompetentingomis institucijomis ir neatlieka jokio tyrimo,
susijusio su priemongs ar atitinkamos partijos pavyzdzio pakeitimu taip, kad tai
galéty turéti jtakos tolesniems incidento priezas¢iy vertinimams, pries tai apie
tokius veiksmus neinformaves kompetentingy institucijy.*;

b) 2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Valstybés narés imasi biitiny zingsniy uztikrinti, kad visa pagal 82
straipsnj gauta informacija apie rimtg incidenta, kuris jvyko jy
teritorijoje, arba vietos saugos taisomuosius veiksmus, kuriy buvo arba
numatoma imtis jy teritorijoje, biity centralizuotai jvertinta nacionaliniu
lygmeniu jy kompetentingos institucijos, jei jmanoma, kartu su
gamintoju.*;

c) terpiama 3a dalis:

»3a. Kompetentinga institucija gali praSyti notifikuotosios jstaigos, iSdavusios
atitinkamos priemonés sertifikata pagal 51 straipsnj, padéti jvertinti
taisomuosius veiksmus, susijusius su rimtu incidentu, arba vietos saugos
taisomuosius veiksmus.‘;

d)  61ir 7 dalys pakei¢iamos taip:

,0. Jei tai atrankinés diagnostikos priemoné ir jeigu gamintojas patvirtina,
kad rimtas incidentas arba vietos saugos taisomieji veiksmai gali turéti
jtakos saugiam ir veiksmingam atitinkamo vaisto vartojimui,
vertinancioji ~ kompetentinga  institucija  arba  koordinuojanti
kompetentinga institucija, nurodyta 9 dalyje, apie tai informuoja
nacionaling kompetentingg institucija arba EMA, su kuria notifikuotoji
jstaiga konsultavosi pagal IX priedo 5.2 skirsnyje ir X priedo 3 skirsnio k
punkte nustatytas procediiras.

7. Jei, atlikusi jvertinimg pagal 3 dalj, vertinancioji kompetentinga
institucija nustato, kad gamintojui reikia imtis papildomy taisomyjy
veiksmy, kad biity kuo labiau sumazinta rimto incidento pasikartojimo
rizika, ji per 87 straipsnyje nurodytg elektroning sistema nedelsdama
informuoja kitas kompetentingas institucijas apie taisomuosius veiksmus,
kuriy émési arba numato imtis gamintojas arba kuriy jis privalo imtis,



58)

59)

60)

kad biity kuo labiau sumazinta rimto incidento pasikartojimo rizika,
jskaitant informacija apie jj lémusius rimtus incidentus ir apie jos atlikto
vertinimo rezultatus.*;

9 dalies jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Kompetentingos institucijos aktyviai dalyvauja procediroje, kad bty
koordinuojami jy atliekami 3 dalyje nurodyti vertinimai, kai toks
koordinavimas yra biitinas siekiant uztikrinti auksto lygio pacienty, naudotojy
ir kity asmeny sveikatos apsaugg ir saugg arba visuomenés sveikatos apsaugg
visoje Sajungoje, visy pirma $iais atvejais:*;

86 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

pirmoje pastraipoje nuoroda ,,80-85 ir 87 straipsniams® pakei¢iama nuoroda
,»19—85 ir 87 straipsniams*;

pirmos pastraipos b punktas pakei¢iamas taip:

,»b) praneSimy apie rimtus incidentus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus,
vietos saugos pranesimy, taip pat dél gamintojy rengiamo prieziliros po
pateikimo rinkai plano, periodiniy pranesimy santrauky, prieziiiros po
pateikimo rinkai ataskaity, PASP ir praneSimy apie tendencijas, kaip
nurodyta atitinkamai 79, 80, 81, 82, 83 ir 84 straipsniuose, teikimo ir
turinio;*;

87 straipsnio 2 dalies antrame sakinyje nuoroda ,,49 straipsnj“ pakei¢iama nuoroda
,»J1 straipsnj®;

88 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

d)

1 dalis pakeiciama taip:

»1. Kompetentingos institucijos atlieka reikiamus priemoniy atitikties
charakteristiky ir veiksmingumo bei ekonominés veiklos vykdytojy
atitikties Siame reglamente nustatytoms pareigoms patikrinimus, tam
tikrais atvejais jskaitant dokumentacijos perziiirg bei fizinius ar
laboratorinius ~ patikrinimus,  remiantis  tinkamais  pavyzdZiais.
Kompetentingos institucijos visy pirma atsizvelgia | nustatytus rizikos
vertinimo ir rizikos valdymo principus, budrumo duomenis ir skundus.*;

jterpiama la dalis:

»la. Valstybés narés uztikrina, kad jy nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms biity suteikta pakankamai tinkamy techniniy, finansiniy ir
zmogiSkyjy iStekliy ir biity suteikta infrastruktiira jy uzduotims pagal §j
reglamentg veiksmingai vykdyti.*;

2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Kompetentingos institucijos, atsizvelgdamos j Europos rinkos prieziiiros

parengia metinius prieZiiiros veiklos planus.*;
straipsnis papildomas 12 dalimi:

,»12. Jei tai priemonés, kurios yra didelés rizikos DI sistemos, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2024/1689 6 straipsnio 1 dalyje, kompetentingos
institucijos bendradarbiauja su savo valstybés narés rinkos prieziiiros



61)

62)

63)

institucijomis, paskirtomis pagal Reglamento (ES) 2024/1689 70
straipsnj.*;

89 straipsnis pakeifiamas taip:

,,89 straipsnis

Priemoniy, kurios, kaip jtariama, kelia nepriimting rizika arba neatitinka kity

reikalavimy, vertinimas

Valstybés narés kompetentingos institucijos vienos arba bendradarbiaudamos su kity
valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis atlicka priemonés arba ekonomingés
veiklos vykdytojo vertinima, apimant] atitinkamus Siame reglamente nustatytus
reikalavimus, susijusius su priemonés keliama rizika arba bet kokia kita priemonés ar
ekonomingés veiklos vykdytojo neatitiktimi, kai jos, remdamosi duomenimis, gautais
vykdant budrumo ar rinkos prieziiiros veikla, arba kita informacija, turi pagrindo
manyti, kad:

a) priemoné gali kelti nepriimting rizikg pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty atzvilgiu
arba

b) priemoné arba ekonominés veiklos vykdytojas kitais atzvilgiais neatitinka
Siame reglamente nustatyty reikalavimy.

Atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai ir, kai taikytina ir praSoma, notifikuotoji
istaiga, 1iSdavusi atitinkamos priemonés sertifikata, bendradarbiauja su
kompetentingomis institucijomis.*;

90 straipsnis i dalies kei¢iamas taip:
a) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. 1 dalyje nurodyti ekonominés veiklos vykdytojai nedelsdami uZtikrina,
kad per toje dalyje nurodyta laikotarpj visy atitinkamy priemoniy, kurias
jie patiekeé rinkai, atzvilgiu visoje Sajungoje bty imtasi visy tinkamy
taisomyjy veiksmuy.*;

b) 7 dalis i8 dalies kei¢iama taip:
1)  pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»Jeigu per du ménesius nuo 4 dalyje nurodyto praneSimo gavimo nei
jokia valstybé naré, nei Komisija nepareiskia prieStaravimo dél pranesty
priemoniy, kuriy émési valstybé nar¢, tos priemonés laikomos
pagristomis.*;

i1)  straipsnis papildomas $ia pastraipa:
,,4 dalis netaikoma tokioms valstybiy nariy priimtoms priemonéms.*;
91 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies trecias sakinys iSbraukiamas;
b) 2 dalies pirma pastraipa pakeifiama taip:

,Kai Komisija mano, kad nacionaliné priemoné¢ yra pagrjsta, kaip nurodyta Sio
straipsnio 1 dalyje, taikomas 90 straipsnio 7 dalies antras sakinys. ,Jei
Komisija mano, kad nacionaliné priemoné yra nepagrijsta, atitinkama valstybé



64)

65)
66)

67)

68)
69)
70)

nar¢, taip pat bet kuri valstybé nare¢, kuri émési atitinkamy ribojamyjy ar
draudziamyjy priemoniy, tg priemon¢ panaikina.*;

92 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakeiCiama taip:

1.

Jeigu atlikusios vertinimg pagal 89 straipsnj valstybés narés
kompetentingos institucijos nustato, kad priemoné arba ekonomings
veiklos vykdytojas neatitinka Siame reglamente nustatyty reikalavimy,
tac¢iau nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty
atzvilgiu, jos pareikalauja, kad atitinkamas ekonominés veiklos
vykdytojas pasalinty atitinkama neatitikima reikalavimams per pagrjsta ir
aiSkiai nustatyta laikotarpj, apie kurj pranesta ekonominés veiklos
vykdytojui ir kuris yra proporcingas neatitikimui reikalavimams.*;

b) 2 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

,Jel ekonominés veiklos vykdytojas nepasalina neatitikimo reikalavimams per
1 dalyje nurodyta laikotarpj, atitinkama valstybé naré¢ nedelsdama imasi visy
tinkamy priemoniy, kad biity apribotas arba uzdraustas gaminio tiekimas rinkai
arba uztikrinta, kad jis biity atSauktas arba pasalintas i§ nacionalinés rinkos.*;

c) iterpiama 2a dalis:

,»2a. Ekonominés veiklos vykdytojas visoje Sajungoje imasi visy tinkamy

taisomyjy veiksmy pagal 1 arba 2 dalj dél visy atitinkamy priemoniy,
kurias jis patieké rinkai, iSskyrus atvejus, kai kompetentinga institucija
imasi kity tinkamy priemoniy.*;

93 straipsnio 3 dalies ketvirtas sakinys iSbraukiamas.

VIII skyriaus antrastin¢ dalis pakei¢iama taip:
VALSTYBIU NARIU BENDRADARBIAVIMAS IR ES ETALONINES

LABORATORIJOS*;

96 straipsnio pirmas ir antras sakiniai pakeic¢iami taip:

., Valstybés narés paskiria kompetentingg institucijg ar institucijas, atsakingg (-as) uz
Sio reglamento jgyvendinimg ir praktinj taikyma. Jos uZtikrina, kad toms
institucijoms bty patikéti pakankami jgaliojimai, iStekliai, jranga ir Zinios, butini
veiksmingam ir efektyviam jy uzduociy pagal §j reglamentg vykdymui.*;

97 straipsnio 2 dalis iSbraukiama;

98 ir 99 straipsniai iSbraukiami;

100 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a) 2 dalis i$ dalies kei¢iama taip:

i

a punktas pakeifiamas taip:

,»a) tikrina gamintojo deklaruojama D klasés priemoniy veiksmingumg ir
atitikt] tatkomoms bendrosioms specifikacijoms (jei yra) arba kitiems
sprendimams, kuriuos gamintojas pasirinko siekdamas uztikrinti bent
lygiavert] saugos ir veiksmingumo lygj, kaip numatyta IX priedo 4.9
skirsnyje ir X priedo 3 skirsnio j punkte;®;



71)
72)

73)

74)

b)

iii)

d punktas pakei¢iamas taip:

,»d) teikia mokslines rekomendacijas dél konkreCiy priemoniy,
priemoniy kategorijos ar grupés techniniy galimybiy iSsivystymo
lygio, kai to praSoma remiantis lyginamyjy bandymy rezultatais ar
kitais tyrimais;";

e ir j punktai iSbraukiami;
straipsnis papildomas §ia pastraipa:

,Komisijai pagal 108 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iama pirma pastraipa, j ES
etaloniniy laboratorijy uzduociy sgrasg jtraukiant naujas uzduotis,
pritaikant esamas uzduotis arba jas pasalinant i§ sgraso.*;

3 dalis iSbraukiama;

4 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

D)

turéti reikiamos jrangos ir pamatiniy medziagy, kad galéty atlikti joms
pavestas uzduotis;

5 dalies j punktas iSbraukiamas;

7 dalis pakei¢iama taip:

-

Notifikuotosioms jstaigoms arba valstybéms naréms papraSius ES
etaloninés laboratorijos mokslinés ar techninés pagalbos arba mokslinés
nuomonés, jy gali biiti paprasyta pagal i§ anksto nustatytas ir skaidrias
salygas sumokéti mokestj, visiSkai arba i§ dalies padengiant] sgnaudas,
kurias ta laboratorija patyré atlikdama savo uzduotis.*;

101 straipsnis iSbraukiamas;

103 straipsnis i$ dalies kei€iamas taip:

a)

b)

1 dalyje nuoroda ,,Direktyva 95/46/EB* pakei¢iama nuoroda ,,Reglamentg (ES)
2016/679%;

2 dalyje nuoroda ,Reglamentas (EB) Nr.45/2001“ pakei¢iama nuoroda
,Buropos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725% 44k 4zkck

Faderdeickick 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sgjungos institucijoms, organams,
tarnyboms ir agentiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir
Sprendimas  Nr. 1247/2002/EB, (OL L 295, 20181121, p.39, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).;

jiterpiamas 103a straipsnis:

,, 103a straipsnis

Informacijos ar dokumenty pateikimas

Informacija arba dokumentai pagal §j reglamentg teikiami elektroniniu budu. “;

104 straipsnis i$ dalies kei€iamas taip:



75)
76)

77)
78)

a) 1 dalis pakei¢iama taip:

1. Sis reglamentas nedaro poveikio valstybiy nariy ir Komisijos galimybei
rinkti mokesCius uz Siame reglamente nustatyta veikla, jei mokescCiy
dydis yra nustatomas skaidriai ir remiantis iSlaidy padengimo
principais.*;

b) 2 dalies antrame sakinyje iSbraukiami zodziai ,,pateikus praSyma®;
105 straipsnis iSbraukiamas;

108 straipsnio 6 dalies pirmame sakinyje Zodziai ,,tris ménesius‘ ir antrame sakinyje
zodziai ,,trimis ménesiais* atitinkamai pakeiciami zodziais ,,du ménesius® ir ,,dviem
meénesiais‘;

109 straipsnis iSbraukiamas;

110 straipsnis papildomas 12 ir 13 dalimis:

,»12. Nukrypstant nuo 5 straipsnio ir $io straipsnio 3—3e daliy, Sio straipsnio 3a arba
3b dalyje nurodyta priemone, atitinkanti 48a straipsnio 3 dalyje nurodytus
retyjy medicinos priemoniy kriterijus, gali buti pateikta rinkai arba pradéta
naudoti po Sio straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodyty daty, jei jvykdomos Sios
salygos:

a)  Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnyje nurodyta eksperty komisija
pateiké nuomong, kuria patvirtinama atitiktis 48a straipsnio 3 dalyje
nustatytiems retyjy medicinos priemoniy kriterijams;

b)  priemonés dizainas ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeite;

c) priemoné¢ nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatai ar saugai arba kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty
atzvilgiu.

Pirmoje pastraipoje nurodytai priemonei taikomi §io reglamento reikalavimai,
i8skyrus IV, V ir VI skyrius. Nukrypstant nuo 81 straipsnio 1 dalies, C klasés ir
D klasés priemoniy, pateikty rinkai arba pradéty naudoti pagal Sig dalj,
gamintojai bent karta per metus atnaujina PASP. Gamintojas valstybés narés,
kurioje jis yra jsisteiges, kompetentingai institucijai kasmet pateikia PASP ir,
kai taikoma, atnaujintg saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti, kad gamintojas per
nustatyta laikotarp; atlikty apibréZta prieZiliros po pateikimo rinkai arba
veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai veikla, kad bty surinkti
papildomi duomenys priemonés saugai ir veiksmingumui patvirtinti bei naudos
ir rizikos santykio priimtinumui jvertinti.

Priemonés, pateiktos rinkai arba pradétos naudoti pagal Sig dalj, kurios neturi
galiojancio sertifikato pagal 2 dalj, neZenklinamos CE Zenklu. ES atitikties
deklaracijoje gamintojas nurodo fakta, kad priemoné yra retoji medicinos
priemong¢, pateikta rinkai arba pradéta naudoti pagal Sig dalj.

Gamintojas informuoja numatytus naudotojus apie tai, kad priemoné yra retoji
medicinos priemoné, pateikta rinkai arba pradéta naudoti pagal §ig dalj, kai
taikytina, saugos ir veiksmingumo duomeny santraukoje ir naudojimo
instrukcijoje ar kituose pridedamuose dokumentuose.



79)

80)

81)

Ne reciau kaip kas 10 mety gamintojas papraso Reglamento (ES) 2017/745 106
straipsnyje nurodytos eksperty komisijos pateikti nuomong, kuria biity
patvirtinama atitiktis retyjy medicinos priemoniy kriterijams, kaip nurodyta $io
reglamento 48a straipsnio 3 dalyje.

13. Jei tai priemonés, kuriy atitikties vertinimo procedira dar néra uzbaigta
...[Leidiniy biurui: jrasyti datq — Sesi ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos] arba kuriy sertifikata notifikuotoji istaiga iSdaveé iki tos datos,
gamintojas ir notifikuotoji jstaiga gali susitarti toliau taikyti Sio reglamento
nuostatas tokia forma, kokia jos taikytinos iki ...[Leidiniy biurui: jrasyti datq —
SeSi ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos], kol atitikties vertinimo
procediira bus uzbaigta arba kol sertifikatas bus atnaujintas.*;

111 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a) pirmame sakinyje data ,,2027 m. geguzés 27 d.“ pakeiciama data ,,[Leidiniy
biurui: jrasyti datag — penkeri metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos]‘;

b) antras sakinys iSbraukiamas;
113 straipsnio 3 dalies f punktas papildomas Sia pastraipa:

,,P0 §io punkto pirmoje pastraipoje nurodyty nuostaty taikymo pradzios dienos, jei
valstybés narés tvarko nacionalines duomeny bazes, atitinkama ,,Eudamed*
prieinama informacija, reikalinga toms duomeny bazéms, gaunama is ,,Eudamed*.*;

Reglamento (ES) 2017/746 1, 11, 1II, VI, VIL, IX, X, XI, XII, XIII ir XIV priedai i$
dalies kei¢iami pagal Sio reglamento II prieda.

3 straipsnis

Reglamento (ES) 2022/123 pakeitimai

Reglamento (ES) 2022/123 30 straipsnis i8 dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

pirma pastraipa pakeiCiama taip:

»Agentira teikia sekretoriato paslaugas eksperty komisijoms, paskirtoms pagal
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalj (toliau — eksperty komisijos), ir
teikia parama, kurios reikia norint uztikrinti, kad tos eksperty komisijos galéty
veiksmingai atlikti savo uzduotis, nustatytas tame reglamente ir Reglamente (ES)
2017/746.%;

antra pastraipa 1§ dalies kei¢iama taip:
a)  jvadinis sakinys pakei¢iamas taip: ,,Agentiira visy pirma:*;
b) apunktas pakeiiamas taip:

,»a) atrenka ir paskiria ekspertus pagal Reglamento (ES) 2017/745 106
straipsnio 2 ir 5 dalis ir teikia administracing ir techning parama eksperty
komisijoms, kad jos galéty teikti nuomones ir konsultacijas;*;

c) c,dir e punktai pakei¢iami taip:

,»C) uztikrina, kad eksperty komisijy darbas bty atliekamas nepriklausomai,
laikantis Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 3 dalies ir 107
straipsnio nuostaty. Tuo tikslu Agentiira nustato sistemas ir procediras,
skirtas aktyviam galimy interesy konflikty valdymui ir jy prevencijai;



d)  tvarko ir reguliariai atnaujina eksperty komisijy tinklalapj ir tinklalapyje
viesai skelbia visg reikalingg informacijg, kuri dar néra viesai paskelbta
,,Budamed;

e) skelbia eksperty komisijy nuomones pagal Reglamentg (ES) 2017/745
arba Reglamentg (ES) 2017/746, kartu uztikrindama konfidencialumag
pagal Reglamento (ES) 2017/745 109 straipsnj arba Reglamento (ES)
2017/746 102 straipsnj;*;

d) f punkte nuoroda ,,106 straipsnio 14 dalj* pakei¢iama nuoroda ,,106 straipsnio
10 dalj*;

e) pridedamas i punktas:

»1) pateikia Komisijai pagrista rekomendacija dél gamintojy arba
notifikuotyjy jstaigy moketiny mokesciy uz eksperty komisijy pateiktas
nuomones ar konsultacijas, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/745
106 straipsnio 9 ir 10 dalyse.*

4 straipsnis

Reglamento (ES) 2024/1689 pakeitimai

Reglamento (ES) 2024/1689 I priedas i$ dalies kei¢iamas taip:

1)
2)

A skirsnio 11 ir 12 punktai iSbraukiami;

B skirsnis papildomas $iais punktais:

»21. 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél 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, 201755,
p. ).

22. 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 55,
p. 176)..

S straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo [Leidiniy biurui: jrasyti datg — SeSi ménesiai po §io reglamento
jsigaliojimo dienos].
Nukrypstant nuo 2 dalies:
a) 1 straipsnio 47 ir 95 punktai, 2 straipsnio 33, 40 ir 78 punktai, 3 ir 4 straipsniai

taikomi nuo ...[Leidiniy biurui: jraSyti datg — Sio reglamento jsigaliojimo

diena];



b) 1 straipsnio 27-40 punktai ir 2 straipsnio 24, 25 ir 26 punktai taikomi nuo
...[Leidiniy biurui: jrasyti datg — 12 ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos];

c) 1 straipsnio 69 punktas ir 2 straipsnio 55 punktas taikomi nuo ...[Leidiniy
biurui: jrasyti datg — treji metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos];

d) 1 straipsnio 15 punktas taikomas nuo ...[Leidiniy biurui: jrasyti datg — penkeri
metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininké
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Pasiiilymas d¢l Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo dél medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taisykliy supaprastinimo ir
nastos mazinimo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, dél
Europos vaisty agentiiros paramos medicinos priemoniy eksperty komisijoms i$
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2022/123 ir i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)
2024/1689 dél jo I priede nurodyto Sajungos derinamyjy teisés akty saraso

Atitinkama politikos sritis (-ys)

‘ Konkurencingumas, gerové ir saugumas

Tikslas (-ai)
Bendrasis tikslas (-ai)

Supaprastinti taisykles dél medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, sumazinti gamintojams tenkancig administracing nasta ir padidinti
notifikuotyjy jstaigy sertifikavimo procediiros nuspéjamumag ir ekonominj
efektyvuma, kartu iSsaugant auksta visuomenés sveikatos apsaugos ir pacienty

saugos lygi.

Tokiu budu Siomis priemonémis bus remiamas jmoniy augimas ir plétra, didinant jy
konkurencinguma ir indélj j Europos gerove ir klestéjima, ir skatinama palankesné
verslo aplinka, kurioje mazinama administraciné naSta ir stiprinamas jmoniy
gebéjimas diegti inovacijas, kurti darbo vietas ir skatinti ekonomikos augima,
skatinant aukSto lygio pacienty prieziiirg.

Konkretus tikslas (-ai)

1 konkretus tikslas. Didinti ES medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy pramonés ekonominj efektyvuma ir bendra konkurencingumag
remiant inovacijas (be kita ko, taikant pritaikytus proverzio technologijy reguliavimo
biidus ir toliau vykdant skaitmenizacijg), kartu uZtikrinant auksto lygio pacienty ir
naudotojy sveikatos apsauga.

2 konkretus tikslas. Supaprastinti ir racionalizuoti tam tikrus medicinos
priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomus reikalavimus ir
procediras, kurie, kaip nustatyta, sukuria itin didele nastg ir yra neproporcingi, ypac
mazos ir vidutings rizikos priemonéms ir retosioms medicinos priemonéms.

3 konkretus tikslas. Gerinti nacionaliniy kompetentingy institucijy, Komisijos /
EMA ir notifikuotyjy jstaigy veiklos koordinavima, t. y. ES reguliavimo sistemos
valdymg ir organizavima, ir sudaryti salygas ES medicinos priemoniy sektoriui
pasinaudoti tarptautiniu bendradarbiavimu, jskaitant kliovimosi mechanizmus.




1.3.3.

Numatomas rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms
grupéms).

Pasitlymu siekiama pagerinti dabartinés reglamentavimo sistemos veikimg, visy
pirma siekiant uZztikrinti sklandy vidaus rinkos veikimg, kartu uztikrinant auksto
lygio pacienty sveikatos apsaugg.

Jis grindziamas pagrindiniais esamos sistemos ypatumais, visy pirma decentralizuotu
pozitriu, pagal kurj atsakomybé¢ priskiriama valstybéms naréms, ir notifikuotyjy
jstaigy dalyvavimu atitikties vertinimo procediiroje. Sios perziiiros tikslas — uztikrinti
paprastesng ir ekonomiSkai efektyvesng reglamentavimo sistemg ir toliau stiprinti
esamg suderinimo lygj, sukuriant konkurencingesn¢ ir novatoriskesne ES rinka.

Numatoma, kad $is pasiiilymas turés poveikj keliems subjektams.

Gamintojai

. Bus uztikrintas didesnis teisinis aiSkumas ir tikrumas, nes taikymo sritis ir
apibréztys bus aiSkesnés, jskaitant paskelbtus ginéy dél klasifikavimo
rezultatus.

. Veikla bus vykdoma pagal lankstesne ir proporcingesne klinikinio jvertinimo ir

klinikiniy tyrimy sistema (eksperty komisijos rekomendacijos, proporcingi
klinikiniy duomeny atnaujinimai, neklinikiniy duomeny naudojimas, aiSkesnés
taisyklés pazeidZiamoms gyventojy grupéms).

. Bus taikomos supaprastintos ir maZesn¢ nastg sukuriancios klasifikavimo ir
atitikties vertinimo procediros, kuriomis remiamos inovacijos (pvz., specialils
proverzio medicinos priemoniy reguliavimo bidai, apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos).

. Bus supaprastintos pakartotinio sertifikavimo procediiros ir sumazintos
susijusios i$laidos.

. Bus sumazinta administraciné nasta, susijusi su prieZilira po pateikimo rinkai,
budrumu ir rinkos prieZiiira.

. Bus suteikta galimybé gauti iSankstiniy eksperty komisijy rekomendacijy, taip
pagerinant nuspéjamuma (tai gali pareikalauti papildomy sanaudy / laiko).

. MVI bus taikomi proporcingesni mokesciai ir pritaikytos paramos schemos,
iskaitant EMA teikiamg parama.

Notifikuotosios jstaigos

. Bus uztikrintas didesnis teisinis aiSkumas ir tikrumas de¢l aiSkesnés taikymo
srities ir apibrézCiy.

. Veikla bus vykdoma pagal efektyvesng ir labiau nuspéjamag reguliavimo
sistemgq.




1.3.4.

Gali tekti koreguoti pajamas 1§ mokesc¢iy dél supaprastinty procediiry ir dél
paprastesnés sistemos, kuria sumazinamas sudétingumas ir administraciné
nasta.

Platintojai

Pareigos bus aiSkesnés ir bus uztikrintas didesnis teisinis tikrumas.

Tiekimo grandinés bus stabilesnés ir patikimesnés dél mazesnés priemoniy
stygiaus rizikos.

D¢l supaprastinty procediiry bus patiriama mazesné¢ administraciné nasta.

Nacionalinés kompetentingos institucijos

Bus uztikrinta aiSkesné taikymo sritis, apibréztys ir teisinis tikrumas.

Bus supaprastintos valdymo struktiiros, sustiprinti koordinavimo mechanizmai
ir tarptautinis bendradarbiavimas.

Bus uztikrinta veiksmingesné priezilira, nes bus taikomos aiSkesnés
proceduros.

Pacientai, naudotojai ir sveikatos priezitiros sistemos

Bus suteikta galimybé nuolat naudotis saugiomis, auks$tos kokybés ir
novatoriSkomis priemonémis.

Didesnis informacijos apie reglamentavimo procesa prieinamumas.
Bus sumazinta stygiaus rizika ir uZtikrintas prieZitiros tgstinumas.

Bus pasiekti geresni rezultatai visuomenés sveikatos srityje, kuriuos lems
sauga, prieinamumas ir inovacijos.

Veiklos rezultaty rodikliai

Nuolatinis ypatingos svarbos medicinos priemoniy prieinamumas (tikslas —
stygiaus dél reglamentavimo prieZasCiy néra) (vertinami prieinamumo ir
tiekimo testinumo rodikliai).

Mazesné atitikties vertinimo trukmé.

Mazesné¢ administraciné nasta gamintojams (tikslas — iSmatuojamas metinis
sumazinimas).

Didesnis j rinkg patenkanciy novatorisky priemoniy skaicius.

ISlaikyti retyjy medicinos priemoniy ir priemoniy, skirty maZoms
populiacijoms, priecinamuma.

Stabilus arba pagerinti saugos rodikliai (nedid¢ja rimty incidenty skaicius).




1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— Didesnis reglamentavimo sprendimy nusp¢jamumas ir nuoseklumas (pvz.,
eksperty komisijos nuomoniy skaicius).

— Aktyvesnis MV] dalyvavimas ES medicinos priemoniy rinkoje (parama MV]
joms taikant ES reglamentavimo sistema).

— Specialiy reguliavimo biidy, skirty proverzio medicinos priemonéms, taikymas
(vertinama parama inovacijoms).

— Dalyvavimas tarptautinio bendradarbiavimo mechanizmuose.

Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
O nauju veiksmu

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai®?

Xlesamo veiksmo galiojimo pratgsimu
O vieno ar daugiau veiksmy sujungimu arba nukreipimu j kit (nauja) veiksma
Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant issamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

Numatoma, kad teisékiiros institucijos reglamentg priims 2027 m. II ketvirtj. Jis
isigalios dvideSimta dieng po jo paskelbimo FEuropos Sgjungos oficialiajame
leidinyje. Toms priemonéms, dél kuriy gamintojai turi atlikti procediirinius ar
techninius pritaikymus, kad buty uZtikrintas sklandus peré¢jimas prie pakeistos
reglamentavimo sistemos, numatyti pereinamieji laikotarpiai.

ES dalyvavimo pridétiné verté (gali biti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame skirsnyje ,,ES dalyvavimo pridétiné verté* — ES veiksmais uztikrinama verté,
papildanti verte, kuri biity uztikrinta vien valstybiy nariy veiksmais.

Reglamentu (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy ir Reglamentu (ES) 2017/746
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy buvo siekiama sukurti patikima,
skaidria, nuspéjamg ir tvarig medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy reglamentavimo sistema, uztikrinant aukSto lygio saugg ir sveikatg ir kartu
remiant inovacijas. Jie taikomi atitinkamai nuo 2021 m. geguzés 26 d. ir 2022 m.
geguzes 26 d.

Taciau dél daug grieztesniy Siy reglamenty reikalavimy, be kita ko, taikomy
esamoms priemonéms, taip pat dél riboty notifikuotyjy jstaigy pajégumy ir
nepakankamo gamintojy pasirengimo kilo ypatingos svarbos medicinos priemoniy
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stygiaus arba net jy iSnykimo i$ rinkos rizika. Praktiskai Sios problemos parodé, kad
dél tam tikry paciy reglamenty elementy atsirado strukttiriniy klitiiy, kuriy sistema
nepajége jveikti.

Todél pereinamieji laikotarpiai buvo ne kartg pratesti, taciau Sie pratgsimai suteiké
tik trumpalaikj palengvinimg ir nepad¢jo iSspresti esminiy problemy, jsitvirtinusiy
dabartinéje reglamentavimo sistemoje. Siekiant iSspresti Sias struktiirines problemas
ir sukurti supaprastinta, nuspéjamg ir ateities poreikiams pritaikytg sistema, biitini
koordinuoti veiksmai Sgjungos lygmeniu, numatyti Siame pasiilyme.

1.5.3.  Panasios patirties isvados

Sis pasiiilymas grindziamas tikslinio vertinimo rezultatais.

1.5.4.  Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

. Iniciatyva bus visiskai finansuojama perskirstant 2028—-2034 m. DFP programy
1¢Sas.

. Strateginiai projektai, kuriais sprendziamas ypatingos svarbos medicinos
priemoniy tiekimo grandiniy pazeidziamumo klausimas, bus laikomi
padedanciais siekti STEP tiksly ir, jiems suteikus STEP zenklg pagal
Reglamenta (ES) 2024/795, kuriuo jsteigiama Europos strateginiy technologijy
platforma (STEP), gali biiti taikoma palengvinta finansinés paramos teikimo
tvarka.

1.5.5.  [vairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

‘ Netaikoma




1.6.

1.7.

Pasiulymo (iniciatyvos) ir jo (jos) finansinio poveikio trukmé

O trukmé ribota

O galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD]

[ jsipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM, o
mokéjimy asignavimy — nuo MMMM iki MMMM.

Xltrukmé neribota

igyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo MMMM iki MMMM,

véliau — visuotinis taikymas.

Numatytas (i) biudZeto vykdymo metodas (-ai)>*

O

Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos
padaliniy, jskaitant Sajungos delegacijy darbuotojus;
vykdomyjy jstaigy.
Pasidalijamasis valdymas su valstybémis narémis
Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:
[ treCiosioms valstybéms arba jy paskirtoms jstaigoms;
O tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiroms (nurodyti);
L1 Europos investicijy bankui ir Europos investicijy fondui,
Jstaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose;
L] vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, tiek, kiek joms uZtikrinamos pakankamos finansinés
garantijos;

O jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés narés privatiné teis¢, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurios pateikia
pakankamas finansines garantijas;

[ atitinkamame pagrindiniame akte nurodytoms jstaigoms ar asmenims, kuriems

pavesta vykdyti konkre€ius veiksmus bendros uZsienio ir saugumo politikos
srityje pagal Europos Sgjungos sutarties V antrasting dalj;
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— [-valstybéje naréje isteigtoms jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés
narés privatiné teisé arba Sajungos teisé ir kurioms pagal konkreciy sektoriy
taisykles gali buti patikétas Sajungos 1€Sy arba biudzeto garantijy jgyvendinimas
tiek, kiek tokias jstaigas kontroliuoja vieSosios teisés reglamentuojamos jstaigos
arba jstaigos, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, ir joms kontrolés jstaigos suteikia tinkamas finansines
garantijas solidariosios atsakomybés forma arba lygiavertes finansines garantijas,
kurios kiekvienam veiksmui gali biiti apribotos iki didziausios Sgajungos paramos
sumos.

Pastabos

Biudzeta vykdys Europos Komisija, Europos sveikatos ir skaitmeninés ekonomikos
vykdomoji jstaiga (HaDEA) ir Europos vaisty agentiira (EMA).




2.
2.1.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Visy Sajungos agentiiry darbas kontroliuojamas taikant griezta stebésenos sistema, kuri
apima vidaus kontrolés koordinatoriy, Komisijos vidaus audito tarnyba, valdanciaja
taryba, Komisija, Audito R@imus ir biudZeto valdymo institucija. Si sistema perteikta ir
jtvirtinta EMA steigimo reglamente. Remiantis bendru pareiSkimu del ES
decentralizuoty agentiry (toliau — bendras poziiiris), finansiniu pagrindy reglamentu
(2019/715) ir susijusiu Komisijos komunikatu C(2020)2297, Agentiiros metin¢je darbo
programoje ir bendrajame programavimo dokumente iSsamiai iSdéstyti tikslai ir
numatyti rezultatai, jskaitant veiklos rezultaty rodikliy rinkinj. Bendrasis
programavimo dokumentas apima daugiametes ir metines programas, taip pat
vadinamuosius strategijos dokumentus, pvz., dél nepriklausomumo. Sveikatos ir maisto
saugos GD pateikia pastabas Agentiiros valdanciojoje taryboje ir parengia oficialia
Komisijos nuomon¢ dél bendrojo programavimo dokumento. Agentliros veikla bus
vertinama pagal Siuos rodiklius konsoliduotoje metingje veiklos ataskaitoje. Agentiira
periodiskai tikrins, kaip veikia jos vidaus kontrolés sistema, siekdama uztikrinti, kad
duomenys biity renkami veiksmingai, efektyviai ir laiku, taip pat sieckdama nustatyti
vidaus kontrolés trokumus, registruoti ir vertinti kontrolés rezultatus, kontroliuoti
nukrypimus ir iSimtis. Vidaus kontrolés vertinimy rezultatai, jskaitant nustatytus
svarbius trilkumus ir visus skirtumus, nustatytus lyginant §iuos rezultatus su vidaus ir
iSorés audito metu nustatytais faktais, bus pateikti konsoliduotojoje metin¢je veiklos
ataskaitoje.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

Biudzeto vykdymo metodo (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y),
mokéjimo tvarkos ir siiilomos kontrolés strategijos pagrindimas

Metiné ES subsidija bus pervedama Agentiirai atsizvelgiant j jos mokéjimo poreikius
ir gavus jos praSyma. Agentiirai bus taikomos administracinés kontrolés priemones,
iskaitant biudzeto kontrole, vidaus audita, Europos Audito Rlimy metines ataskaitas,
meting ES biudzeto jvykdymo patvirtinimo procediirg ir galimus OLAF tyrimus,
kuriais visy pirma siekiama uztikrinti, kad Agentiirai paskirti iStekliai biity tinkamai
naudojami. Per savo atstovus Agentliros valdanciojoje taryboje ir Audito komitete,
Komisija gaus audito ataskaitas ir uZtikrins, kad Agenttira numatyty tinkamus
veiksmus nustatytoms problemoms spresti ir laiku juos jgyvendinty. Visi mokejimai
bus iSankstinio finansavimo, kol Europos Audito Riimai patikrins Agentiiros
finansines ataskaitas ir Agentiira pateiks savo galutines finansines ataskaitas. Esant
bitinybei, Komisija susigragZins nepanaudotas Agentiirai dalimis sumokétas sumas.
ombudsmenas. Tokia administraciné¢ kontrolé uZtikrina ne vieng procediiring
apsaugos priemong, kuria siekiama tenkinti suinteresuotyjy subjekty interesus.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq vidaus kontrolés sistemq (-
as)

Pagrindiné rizika yra susijusi su Agentiiros veiklos rezultatais ir nepriklausomumu
igyvendinant jai pavestas uzduotis. Nepakankami veiklos rezultatai arba
nepakankamas nepriklausomumas gali trukdyti siekti Sios iniciatyvos tiksly, taip pat



2.2.3.

2.3.

tai gali turéti neigiamos jtakos Komisijos geram vardui. Komisija ir Agentura jdiegé
vidaus procediiras, kuriomis siekiama sumazinti pirmiau nurodytg rizika. Vidaus
procediiros visiSkai atitinka Finansinj reglamentg, jos apima kovos su suk¢iavimu
priemones ir pagal jas atsizvelgiama ] sgnaudy ir naudos aspektus. Visy pirma
Agentiirai turéty biti skirta pakankamai tiek finansiniy, tiek zmogiskyjy istekliy, kad
bty pasiekti Sios iniciatyvos tikslai. Be to, kokybés valdymas apims ir integruota
kokybés valdymo veikla, ir rizikos valdymo veikla Agentiiros viduje. Rizikos
perzitra atlickama kasmet, vertinant likutine rizika, t. y. atsizvelgiant j jau taikomas
kontrolés priemones ir rizikos mazinimo priemones. Tai taip pat apima jsivertinimg
(vykdant ES agentiiry lyginamosios analizés programg), kasmetines jautriy funkcijy
ir ex post kontrolés priemoniy perziiiras, taip pat iSim¢iy registro tvarkyma. Siekiant
iSsaugoti nesaliSkumg ir objektyvuma visais Agenturos darbo aspektais, parengta ir
nuolat bus atnaujinama keletas politikos priemoniy ir taisykliy dél konkuruojanciy
interesy valdymo, kuriose bus apraSyta konkreciai Agentiiros valdanciajai tarybai,
moksliniy komitety nariams ir ekspertams, Agentiiros darbuotojams ir kandidatams,
taip pat konsultantams ir rangovams taikoma tvarka, reikalavimai ir procesai.
Komisija bus laiku informuojama apie atitinkamas valdymo ir nepriklausomumo
problemas, kuriy gali iskilti Agentiirai, ir laiku bei tinkamai reaguos j problemas,
apie kurias bus pranesta.

Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sqnaudy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

Komisijos ir Agentiiros vidaus kontrolés strategijose atsizvelgiama ] pagrindinius
iSlaidas lemiancius veiksnius ir jau kelerius metus dedamas pastangas sumazinti
kontrolés iSlaidas, nepakenkiant kontrolés veiksmingumui. Isitikinta, kad dabartiné
kontrolés sistema pajégi uzkirsti kelig klaidoms ir (arba) pazeidimams ir (arba) juos
nustatyti, o juos nustaius — iStaisyti. Per pastaruosius penkerius metus Komisijos
metinés kontrolés iSlaidos taikant netiesiogin] valdyma sudaré maziau nei 1 proc.
metinio biudZeto, i§leisto Agentlirai mokamoms subsidijoms. Agentiira skyré maziau
nei 0,5 proc. savo bendro metinio biudzeto kontrolés veiklai, daugiausia démesio
skirdama integruotam kokybés valdymui, auditui, kovos su suk¢iavimu priemonéms,
finansy ir tikrinimo procesams, integruotam rizikos valdymui ir jsivertinimo veiklai.

Suké¢iavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Kalbant apie veiklg netiesioginio valdymo srityje, Komisija imasi atitinkamy
priemoniy, kuriomis uZtikrinama, kad Europos Sajungos finansiniai interesai buty
apsaugoti taikant prevencines kovos su suk¢iavimu, korupcija ir kita neteiséta veikla




priemones, atliekant veiksmingus patikrinimus ir, jei nustatoma paZzeidimy,
susigrgzinant

netinkamai iSmokétas sumas ir prireikus imantis veiksmingy, proporcingy ir
atgrasomy sankcijy. Siuo tikslu Komisija priemé Kovos su suk&iavimu strategija,
paskutinj karta atnaujintg 2019 m. balandzio mén. (COM(2019) 196)**, kuri apima
prevencines, nustatomasias ir taisomasias priemones. Komisijai arba jos atstovams ir
Europos Audito Rimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy dotacijy gavéjy, rangovy
ir subrangovy, gavusiy Sgjungos 1¢Sy, dokumenty auditg ir auditg vietoje. OLAF
suteikiami jgaliojimai atlikti netiesiogiai su tokiu finansavimu susijusiy ekonominés
veiklos vykdytojy patikrinimus ir patikras vietoje. D¢l Europos vaisty agentiiros
kovos su sukCiavimu priemonés numatytos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 69
straipsnyje ir Finansiniame pagrindy reglamente (2019/715). Agenttiros vykdomasis
direktorius ir Valdancioji taryba imsis tinkamy priemoniy, vadovaudamiesi visose
ES institucijose taikomais vidaus kontrolés principais. Remdamasi bendru pozitiriu ir
finansinio pagrindy reglamento 42 straipsniu, Agentiira parenge kovos su suk¢iavimu
strategijg ir ja vadovaujasi. Agentiiros kovos su suk¢iavimu strategija apima 3 mety
laikotarpj ir prie jos pridedamas atitinkamas veiksmy planas, kuriame nurodytos
konkrecios prioritetinés sritys ir veiksmai ateinancius kelerius metus, taip pat keli
testiniai veiksmai, kurie atliekami kiekvienais metais, pvz., specialus atskiras
sukéiavimo rizikos vertinimas, kurj atliekant nustatyti suk¢iavimo rizikg lemiantys
veiksniai jtraukiami | bendrg Agentiiros rizikos registra. Kovos su sukéiavimu srities
mokymai rengiami kaip jvadinio mokymo dalis ir per naujokams privalomus Sios
srities mokymus pagal e. mokymosi sistemg. Darbuotojai informuojami apie tai, kaip
pranesti apie visus jtariamus pazeidimus, ir yra nustatytos atitinkamos drausminés
procediiros, kurios yra jtrauktos ;] Tarnybos nuostatuose apibréztas taisykles.
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Komisijos kovos su suk¢iavimu strategija:aktyvesni ES biudzeto apsaugos veiksmai.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-o0s) ir
biudZeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Biudzeto eiluté I3laidy rasis Inasas
D augiarpe.té valstybiy
s finansinés kandidagiy | . y
programos | Numeris DA/ | ELPA N Jitos
iSlaidy s saliu®® tenciali reciyjy asignuotosios
kategorija NDA®. Saly ignec{lifl?éiz valstybiy pajamos
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2 Veiklos islaidos DA TAIP TAIP TAIP NE
2 Rémimo islaidos NDA TAIP TAIP TAIP NE
) Europos vaisty agentirai skirtas Sajungos NDA TAIP TAIP TAIP NE
jnasas
4 Biistiné ir atstovybés — pareigiinai ir NDA NE NE NE NE
laikinieji darbuotojai
ISorés darbuotojai — buistingé ir atstovybés
4 NDA NE NE NE NE
4 Konferencijy ir posédziy i§laidos NDA NE NE NE NE
4 Komandiruotés, konferencijos ir NDA NE NE NE NE
reprezentacinés islaidos

DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Valstybiy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy kandidaty.




3.2
3.2.1.

Numatomas pasiulymo finansinis poveikis asignavimams

Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

Sumos yra orientacings ir nedaro poveikio vykstanciy deryby d¢l kitos DFP rezultatams.

3.2.1.1. Patvirtinto biudzeto asignavimai

Daugiametés finansinés programos islaidy

mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

kategorija Numeris
Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai ISDV;sO
GD: <SANTE> 2028 PO 2024 M.
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 M.
Veiklos asignavimai
o Isipareigojimai (la) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Dar nepriskirta
Mokéjimai (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Administracinio pobuidzio asignavimai, finansuojami i$ konkre¢iy programy paketo 1ésy
Rémimo islaidos 3) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | =la+1b+3 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
<SANTE> GD Mokéjimai =2a+2b+3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Visi pirmiau pateiktoje lenteléje nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai, kuriy 1§

anksto negalima numatyti.




mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

[Agentira]:
<EMA>

Metai

2028

Metai

2029

Metai

2030

Metai

2031

Metai

2032

Metai

2033

Metai

2034

Dar
nepriskirta /
Europos
vaisty
agentiirai
skirtas
Sajungos
jnasas

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

IS VISO
2028-2034 M.

32,785

PO

2034 M.
(metinés
iSlaidos)

5,280

Nedarant poveikio deryboms dé¢l kitos DFP, nuo 2028 m. agentiirai skirti asignavimai bus kompensuojami perskirstant léSas i§ taikytiny
programy, priklausanciy tai paciai iSlaidy kategorijai kaip ir agenttra, pagal 2028-2034 m. DFP. Jei reikia kompensacinio sumazinimo, gali

prireikti perzitréti agenttiroms skiriamus iSteklius ir jy finansavimo srautus.

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai DEP 2034 M.
2028 Metinés
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 M. Klaidos
IS VISO veiklos
asignavimy Isipareigojimai 4 3,506 4,992 5,092 5,193 5,297 5,403 5,511 34,995 5,615
(jskaitant  jnaSg




decentralizuotai
agenturai) Mokéjimai 5) 3,268 4,898 5,085 5,187 5,290 5,396 5,870 34,995 5,974

IS VISO administracinio
pobtidzio asignavimy,
finansuojamy 1§  konkreciy
programy paketo 1¢3y

6) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

IS VISO
asignavimy

pacal Isiparcigojimai | =4+6 | 4,516 | 6,002 | 6,102 | 6203| 6307| 6413| 6,521 42,065 | 6,6256
daugiametés
finansinés
programos

<SANTE>
ISLAIDU Mokéjimai “5+6 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 | 6,984
KATEGORIJA

* Visi pirmiau pateiktoje lenteléje nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai, kuriy 18
anksto negalima numatyti.



Daugiametés finansinés programos iSlaid .. e ey
8 brog u 4 ,,/Administracinés i§laidos**®
kategorija
Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai “ PO
IS VISO
PATVIRTINTI ASIGNAVIMAI 2028— 2034 M.
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034 M. | (metinés
iSlaidos)
4 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiskieji istekliai 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Kitos administracinés ilaidos 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
4 ISLAIDU KATEGORIJOS tarpiné suma 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Nejtraukta j 4 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiskieji istekliai 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Kitos administracinio pobtdzio islaidos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
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Reikiami asignavimai turéty biti nustatomi remiantis atitinkamame tinklalapyje ,,BUDGpedia“ pateiktais metiniy vidutiniy i§laidy duomenimis.




Tarpiné suma, nejtraukta j 4 ISLAIDU
KATEGORLJA 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
IS VISO | 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 | 3,947 | 3,950 | 3,952 | 27,615 3,952 |

* Visi pirmiau pateiktoje lentel¢je nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus zinomi deryby dél 2028—-2034 m. DFP rezultatai, kuriy i$
anksto negalima numatyti.



min. EUR (tokstantyjy tikslumu)

IS VISO PAGAL 1-4 ISLAIDU KATEGORIJAS

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai IS VISO
DFP
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-
2034 M.
IS VISO
asignavimy
q pagal Isipareigojimai 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
auglametes
finansinés
programos
1-4 ISLAIDU o
KATEGORIJAS Mokejimai 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610

* Visi pirmiau pateiktoje lenteléje nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai, kuriy 18
anksto negalima numatyti.



3.2.2.  Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Nurodyti tikslus Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai
ir atliktus darbus
N 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
ATLIKTI DARBAI
Ruasis \Sgg;lltlgf: Skaicius | Sgnaudos | Skaicius | Sgnaudos | Skai¢ius | Sanaudos | SkaiCius | Sgnaudos | SkaiCius | Sanaudos | SkaiCius | Sanaudos | SkaiCius | Sanaudos
KONKRETUS TIKSLAS Nr. 1, Nr. 2 ir Nr. 3
,Eudamed‘ —
sistemos priezilira
ir pritaikymas prie
naujy reikalavimy 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335
1 konkretaus tikslo tarpiné suma 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335
IS VISO 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335

* Visi pirmiau pateiktoje lentel¢je nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi deryby deél 2028—-2034 m. DFP rezultatai, kuriy i8
anksto negalima numatyti.




3.2.3.  Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy

nenaudojama

— Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobiidzio asignavimai

naudojami taip:

3.2.3.1. Patvirtinto biudzeto asignavimai

¥

Metai Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai IS PO
PATVIRTINTI VISO 3034 M.
ASIGNAVIMAIL 2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2028- [ (metinés
2034 M. iSlaidos)
4 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiskieji istekliai 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 | 2,820 [ 2,820 19,740 2,820
Kitos administracinés i§laidos 0,108 | 0110 | 0113 | 0,115 [ 0117 | 0,120 [ 0,122 0,805 0,122
4 ISLAIDY KATEGORIJOS 2,928 | 2,930 | 2933 | 2,935 | 2937 | 2940 | 2942 | 20,545 2,942
tarpiné suma
Nejtraukta j 4 ISLAIDU KATEGORILJA
Zmogiskieji istekliai 1,010 | 1,010 | 1010 [ 1,010 | 1010 [ 1,010 | 1,010 7,070 1,010
E;‘;;:Sdmm‘mc‘mo pobudzio 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
Tarpiné suma, nejtraukta i 4
KLAIDY KATEGORLIA 1,010 | 1,010 [ 1,000 [ 1,000 [ 1010 [ 1010 [ 1,010 7,070 1,010
18 VISO 3938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 | 3,947 | 3950 | 3952 | 27615 3,952

* Visi pirmiau pateiktoje lenteléje nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi

deryby del 20282034 m. DFP rezultatai, kuriy 1§ anksto negalima numatyti.

Zmogiskuyjy iStekliy ir kity administracinio pobidzio iSlaidy asignavimy negalima padengti
perskirstant 1ésas SANTE GD viduje, todél jie bus padengti perskirstant 1éSas Komisijoje pagal meting
asignavimy skyrimo procedirg ir atsizvelgiant | biudZeto apribojimus.

3.2.4.  Numatomi ZmogiSkyjy istekliy poreikiai
— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy iStekliy nenaudojama.

— Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:




3.2.4.1. Finansuojami is patvirtinto biudzeto

Sgmatq surasyti etato ekvivalentais®

Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai PO
PATVIRTINTI ASIGNAVIMAI
2028 2029 | 2030 | 2031 2032 2033 2034 | 2034 M.

¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)

2001 02 01 (Bustiné ir Komisijos atstovybés) 15 15 15 15 15 15 15 15
20 01 02 03 (ES delegacijos) 0 0 0 0 0 0 0 0
01010101 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0 0 0 0 0
Kitos biudZeto eilutés (nurodyti) 0 0 0 0 0 0 0 0

¢ ISorés darbuotojai (etaty vienetais)

20 02 01 (AC, END finansuojami i§ bendrojo biudzeto) 0 0 0 0 0 0 0 0

2002 03 (AC, AL, END ir JPD ES delegacijose) 0 0 0 0 0 0 0 0
Administracineés — biistingje 0 0 0 0 0 0 0 0
paramos eiluté

[XX.01.YY.YY]

[2] — ES delegacijose 0 0 0 0 0 0 0 0

Ql 0 101 02 (AC, END — netiesioginiai moksliniai 0 0 0 0 0 0 0 0
tyrimai)

'01 Ql 01 12 (AC, END - tiesioginiai moksliniai 0 0 0 0 0 0 0 0
tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) — 4 islaidy kategorija 0 0 0 0 0 0 0 0

Kitos biudzeto eilutés (programos ,,ES — sveikatos
labui‘ paramos kredity biudzeto eiluté) — nejtraukta j 4 10 10 10 10 10 10 10 10
iSlaidy kategorija

IS VISO 25 25 25 25 25 25 25 25
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Po lentele nurodykite, kiek etato ekvivalenty i$ nurodyto skaiCiaus jau paskirti tam veiksmui valdyti ir
(arba) gali biiti perskirstyti jlisy generaliniame direktorate ir kokie yra jiisy grynieji poreikiai.



Atsizvelgiant j tai, kad bendra tiek su darbuotojais, tiek su asignavimais susijusi padétis 4 iSlaidy kategorijoje yra
itempta, zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant generalinio direktorato darbuotojus, jau
paskirtus veiksmui valdyti ir (arba) perskirstytus generaliniame direktorate ar kituose Komisijos GD.

Pasitlymui jgyvendinti reikalingy vidaus darbuotojy (15 etato ekvivalenty) poreikiai (etato
ekvivalentais) bus tenkinami panaudojant papildomus darbuotojus, kurie bus finansuojami pagal 4
iSlaidy kategorijg. Papildomi iSorés darbuotojai (10 etato ekvivalenty) bus finansuojami i$
programos biudzeto eilutés ,,Parama“ i§laidy.

Bus pasitelkiami Papildomi darbuotojai iSskirtinémis aplinkybémis*
dabartiniai
Komisijos tarnybu
darbuotojai
bus finansuojami | bus finansuojami bus
pagal 4 iSlaidy i§ BA eilutés finansuojami i§
kategorija arba i§ mokesc¢iy
moksliniy tyrimy
Etaty plano etatai 15 Netaikoma
ISorés darbuotojai 10
(CA, SNE, INT)
* I i pasitilyma jtrauktos uzduotys negali buti visiskai jgyvendintos naudojant esamus

zmogiskuosius iSteklius ir atliekant vidinius darbuotojy perskirstymus SANTE GD, nes esami
iStekliai jau yra skirti uzduotims, kylanc¢ioms i§ dabartinés teisé€s akty sistemos, ir todél negali
buti perskirstyti. Be to, pasitlymui jgyvendinti reikés naujy skirtingy kompetencijy profiliy.

Vykdytiny uzduociy aprasSymas:

Pareigiinai ir laikini darbuotojai

1. Siekiant padeti atlikti bendrus notifikuotyjy jstaigy vertinimus, vykdyti
nauja bendra stebésenos veiklg ir stiprinti koordinavimo pastangas, reikés
papildomy 13 etato ekvivalenty (5 AD + 2 AST + 6 CA kategorijos IV pareigy
grupés darbuotojai).

2. Atsizvelgiant | grieztesng ES notifikuotyjy jstaigy priezitra ir kita
susijusig reglamentavimo veiklg (t. y. koordinavimo stiprinima, deleguotuosius
ir jgyvendinimo aktus, NBO darbo grupés veikla siekiant iSspresti skirtingy
nuomoniy klausimus ir gincus, dalyvavima tarptautinése / kliovimosi
programose, su priskyrimu ir klasifikavimu susijusiy gincy sprendimg),
igyvendinimui uztikrinti reikia papildomy 12 etato ekvivalenty (8 AD ir 4 CA
kategorijos IV pareigy grupés darbuotojai).

ISorés darbuotojai

Zr. pirmiau

3.2.5. Numatomo poveikio su skaitmeninémis technologijomis susijusioms investicijoms

apzvalga

Privaloma: su skaitmeninémis technologijomis susijusiy investicijy pagal pasiiilyma
(iniciatyva) geriausias jvertis turéty biti pateiktas tolesnéje lenteléje.

ISimties tvarka, kai tai reikalinga pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti, asignavimai
pagal 4 i8laidy kategorija turéty biiti pateikti tam skirtoje eilut¢je.




Asignavimai pagal 1-3 iSlaidy kategorijas turéty biuiti nurodyti kaip ,,Politikos
priemoniy IT i§laidos veiklos programoms®. Sios islaidos parodo veiklos biudzeta,
naudojamg su iniciatyvos jgyvendinimu tiesiogiai susijusioms IT platformoms ar
priemonéms pakartotinai naudoti, pirkti ir (arba) sukurti ir susijusioms investicijoms
(pvz., licencijoms, tyrimams, duomeny saugojimui ir kt.). Sioje lenteléje pateikta
informacija turéty atitikti 4 skirsnyje ,,Skaitmeniniai aspektai‘ pateiktus duomenis.

IS VISO
skaitmeniniy ir
IT asignavimy

Metai

2028

Metai

2029

Metai

2030

Metai

2031

Metai

2032

Metai

2033

Metai

2034

4 ISLAIDU KATEGORIJA

IS VISO
DFP
2028—

2034 M.

IT iSlaidos
(organizacijos)

4 ISLAIDU
KATEGORIJOS
tarpiné suma

0

Nejtraukta j 4 ISLAIDU KATEGORIJA

Politikos
priemoniy IT
iSlaidos veiklos
programoms

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

Tarpiné suma,
nejtraukta j 4
ISLAIDU
KATEGORIJA

IS VISO

0,297

0,303 |

0,309 |

0,315

0,322 |

0,328 |

0,335

2,210

* Visi pirmiau pateiktoje lentel¢je nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi

deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai, kuriy 1§ anksto negalima numatyti.

3.2.6.

Pasiiilymas (iniciatyva):

Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa

— galima visiSkai finansuoti perskirstant asignavimag atitinkamoje daugiametés
finansinés programos (DFP) iSlaidy kategorijoje




Iniciatyva bus visiSkai finansuojama perskirstant 2028-2034 m. DFP programy

1é8as®,

3.2.7.  Treciyjy saliy jnasai
Pasitilymas (iniciatyva):
— nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo
— [ numatytas treciyjy Saliy bendras finansavimas apskai¢iuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai I vi
§ viso
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Nurodyti
bendra
finansavima
teikiancia
istaiga

IS VISO
bendrai
finansuojamy
asignavimy

3.2.8.  Numatomi ZmogisSkieji istekliai ir decentralizuotoje agentiiroje reikalingy asignavimy
panaudojimas

Personalo poreikiai (etaty vienetais):

[Agentiira]: <EMA> Metai | Metai | Metai | Metai PO
Metai | Metai | Metai
2034 M.
2028 2029 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 (metinis
skaicius)
Laikinieji darbuotojai (AD lygio) 5 5 5 5 5 5 5
Laikinieji darbuotojai (AST lygio) 3 3 3 3 3 3 3

Laikf'm:eji darbuotojai (AD + AST), 8 8 P P 8 P P
tarpine suma

60



Sutartininkai

16

16

16

16 16

16

16

Deleguotieji nacionaliniai ekspertai

Sutartininky ir DNE tarpinis skaicius

16

16

16

16 16

16

16

IS VISO darbuotojy

24

24

24

24 24

24

24

IS ES biudzeto jnaSo dengiami asignavimai, mln. EUR (tukstantujy tikslumu)

<EMA>

[Agentiira]:

Metai

2028

Metai

2029

Metai

2030

Metai

2031

Metai
2032

Metai
2033

Metai
2034

IS VISO
2028—
2034 M.

PO
2034 M

(metiné
s
iSlaidos

)

1 antraStiné
dalis.
Personalo
i$laidos

1,808

3,688

3,762

3,837

3,914

3,992

4,072

25,075

4,154

2 antra$tiné
dalis.
Infrastruktar
a ir veiklos
i$laidos

0,000

3 antraStiné
dalis.
Veiklos
1Slaidos

1,401

1,000

1,020

1,041 1

,061

1,083

1,104

7,710

1,126

IS VISO i§
ES biudzeto
1ésy
dengiamy
asignavimy

3,209

4,698

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

32,785

5,280

* Visi pirmiau pateiktoje lenteléje nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi

deryby del 2028-2034 m. DFP rezultatai, kuriy 1§ anksto negalima numatyti.

I8 mokes€iy dengiami asignavimai, jei taikoma, min. EUR (tukstantyju tikslumu)

[Agentiira]: <EMA>

Metai

2028

Metai

2029

Metai

2030

Metai

2031

Metai
2032

Metai
2033

Metai
2034

>

IS
VISO
2028-

2034 M.

PO
2034 M.
(metinés
iSlaidos)




1 antras$tiné dalis.
Personalo i$laidos

0,000

2 antraStiné dalis.
Infrastruktiira ir
veiklos iSlaidos

0,000

3 antraStiné dalis.
Veiklos islaidos

0,600

0,610

0,650

0,750

0,770

0,800

4,180

0,816

IS VISO i§ mokes¢iy

dengiamy
asignavimy

0,000

0,600

0,610

0,650

0,750

0,770

0,800

4,180

0,816

* Visi pirmiau pateiktoje lenteléje nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi
deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai, kuriy 1§ anksto negalima numatyti.

Pasialymui (iniciatyvai) igvvendinti decentralizuotoje agentiiroje reikalingu Zmogiskuju iStekliy

ir asignavimu (mln. EUR) apZvalga (santrauka)

[Agentiira]:
<EMA>

Metai

2028

Metai

2029

Metai

2030

Metai

2031

Metai

2032

Metai

2033

Metai

2034

IS VISO
2028-
2034 M.

Laikinieji
darbuotojai
(AD + AST)

Sutartininkai

16

16

16

16

16

Deleguotieji
nacionaliniai
ekspertai

IS viso
darbuotoju

24

24

24

24

24

24

24

ISES
biudzeto
1ésy
dengiami
asignavimai

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

32,785

PO
2034 M.
(metinés
iSlaidos)

16

24

5,280

IS mokesciy
dengiami
asignavimai

0,000

0,600

0,610

0,650

0,750

0,770

0,800

4,180

0,816

Bendrai
finansuojami
asignavimai
(jei
taikytina)

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

IS VISO
asignavimy

3,209

5,289

5,392

5,528

5,726

5,845

5,977

36,965

6,096

1.

Laikinieji darbuotojai ir iSorés darbuotojai

Su EMA susijusios iSlaidos. Sis komponentas apima finansinius poreikius, susijusius




su papildomais etato ekvivalentais EMA, kuriai bus pavestos naujos arba iSpléstos uzduotys,
pavyzdziui, vis didesnio skaiciaus eksperty komisijy valdymas ir naujos atsakomybés stebint
medicinos priemoniy stygiy, jskaitant ypatingos svarbos medicinos priemoniy sgraso
sudaryma ir tvarkyma.

Tai sudaro papildomus 24 etato ekvivalentus pirmiau minétos papildomos veiklos, kuri bus|
deleguota agentiirai, poreikiams patenkinti:

a. 11 etato ekvivalenty eksperty komisijoms, taikymo sritj iSplétus jtraukiant IVD ir visas
11 klasés priemones (2 AD, 2 AST ir 6 CA kategorijos IV pareigy grupés darbuotojai ir 1 CA
kategorijos II pareigy grupés darbuotojas);

b. 9 etato ekvivalentai valdymui (10 etato ekvivalenty, skirty didesniam nacionaliniy
kompetentingy institucijy veiklos koordinavimui konkreciose srityse, ir 2 etato ekvivalentai,
skirti MV] biurui gamintojams remti) (2 AD, 1 AST ir 6 CA kategorijos IV pareigy grupés
darbuotojai);

C. 4 etato ekvivalentai pagal 10a straipsnio 4 dalj (IT sistema stygiui stebéti, duomeny)
bazés pakeitimy jgyvendinimas) ir 10a straipsnio 5 dalj (ypatingos svarbos medicinos
priemoniy saraso sudarymas ir tvarkymas) (1 AD ir 3 CA IV pareigy grupés darbuotojai).

* Visi pirmiau pateiktoje lenteléje nurodyti duomenys yra tik orientaciniai, kol bus Zinomi
deryby dél 2028-2034 m. DFP rezultatai, kuriy i$ anksto negalima numatyti.

3.3.  Numatomas poveikis pajamoms
— Pasiiilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.
— [ Pasitlymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:
— O nuosaviems istekliams
— [ kitoms pajamoms
— O nurodyti, jei pajamos priskirtos islaidy eilutéms
mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)



Einamyjy Pasitilymo (iniciatyvos) poveikis®!
Biudzeto pajamy finansiniy
eiluté: mety Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai
asignavimai 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto iSlaidy eilute (-es), kuriai (-ioms)
daromas poveikis.

L]

Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskai¢iavimo metodas (formulé¢) arba kita
informacija).

o1 Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokes¢iai) turi buiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.

i$ bendros sumos atskaicius 20 proc. surinkimo sgnaudy.



4. SKAITMENINIAI ASPEKTAI

Prielaida: MPR ir DIVMPR jau pasizymi didele skaitmenine svarba, nes buvo idiegta Europos medicinos priemoniy duomeny bazé¢ (,,Eudamed®) —
jungtine IT sistema, sudaryta 1§ SeSiy moduliy, skirta saugoti duomenis, susijusius su visu ES rinkai pateikiamy medicinos priemoniy gyvavimo ciklu.
,Eudamed ne tik didina skaidrumg ir atsekamuma, bet ir yra labai svarbi priemon¢ visiems susijusiems subjektams, siekiantiems laikytis reglamenty
reikalavimy. Siuo metu yra uzbaigti keturi i§ $esiy ,,Eudamed* moduliy. Si duomeny bazé / sistema palengvins tolesng medicinos priemoniy sektoriaus
skaitmenizacijg ir suteiks reikSminga skaitmenizacijos bei suderinamumo potencialg.

Dalinio keitimo reglamentu nustatomos supaprastinimo priemonés ir naujos ataskaity teikimo pareigos, todél jis daro poveiki jau sukurtiems
,,Eudamed‘ moduliams.

Remiantis Sia prielaida, kiek tai susij¢ su ,,Eudamed®, toliau pateikta lentelé buvo parengta atsizvelgiant | pasitilymo nuostaty poveikj (skirtuma) jau
uzbaigtiems moduliams.

4.1. Skaitmeninés svarbos reikalavimai
Nuoroda j Subjektai, kuriems
reikalavima Reikalavimo apraSymas reikalavimas daro Suvestiniai procesai Kategorijos
(MPR/ prasy poveikj arba kuriems P gorly
DIVMPR) jis taikomas
Komisi S bus bendradarbiand EMA Ekonominés veiklos
10a straipsnio omisija, prireikus bendradarbiaudama su EMA, vykdytojai, Duomenys
. sukuria, prizitri ir valdo IT sistema, skirtg teikti . D . . .
4 dalis (MPR / P LT . valstybiu nari Rinkos prieziiira Skaitmeninis sprendimas
DIVMPR) ataskaitas ir keistis informacija apie priemoniy ybly nariy
tiekimo pertraukimg ar nutraukima. kon.lpet.e.ntlngos Skaitmeniné vie$oji paslauga
1nstitucijos
ls\;[rl;? :I?io 1 Gamintojas gali pateikti implanto kortelés Ekonominés veiklos Atsekamumas Duomenys
P informacijg elektroniniu arba skaitmeniniu formatu | vykdytojai Zenklinimas

dalis



MPR 19
straipsnio 2a
dalis /
DIVMPR 17
straipsnio 2a
dalis

MPR 30
straipsnio 2
dalis /
DIVMPR 27
straipsnio 2
dalis

MPR 52b
straipsnis /
DIVMPR 48b
straipsnis

MPR 60
straipsnis /
DIVMPR 55
straipsnis

MPR 87a
straipsnio 2
dalis /
DIVMPR 82a
straipsnio 2
dalis

Atitikties deklaracija gali biiti pateikiama
elektronine forma

Nacionalinése platintojy duomeny bazése
informacija apie priemones gaunama is ,,Eudamed*

Atitikties vertinimo skaitmenizacija: susitargs su
notifikuotosiomis jstaigomis, gamintojas technine
dokumentacija ir visas ataskaitas ar dokumentus
atitikties vertinimo procediiry tikslais gali pateikti
skaitmeniniu formatu.

(,,Eudamed®) laisvos prekybos sertifikatus
kompetentinga institucija pateikia ,,Eudamed*

Pranesimas apie aktyviai iSnaudojamag
pazeidziamumag ir didelius incidentus, susijusius su
susietosiomis priemonémis

Ekonominés veiklos
vykdytojai

Valstybiy nariy
kompetentingos
institucijos

Platintojai

Gamintojai

Notifikuotosios jstaigos

Kompetentingos
institucijos

Gamintojai

Valstybiy nariy
kompetentingos
institucijos
Koordinatorémis
paskirtos CSIRT ir
ENISA

Priemonés atitiktis

Platintojy registravimas

Atitikties vertinimas

Skaidrumas

Kibernetinis saugumas

Duomenys

Duomenys

Skaitmeniné paslauga

Duomenys

Skaitmeniné paslauga

Duomenys

Skaitmeniné paslauga

Duomenys



MPR 106b
straipsnio 5
dalis

MPR 110a
straipsnis /
DIVMPR 103a
straipsnis

MPR I priedo
23.1 skirsnio ¢
punktas /
DIVMPR1
priedo 20.1
skirsnio ¢
punktas

VI priedo A
dalies 1.2 ir 1.3
skirsniai
(MPR/
DIVMPR) ir
MPR B dalies
13 skirsnis /
DIVMPR B
dalies 10
skirsnis

MPR VI
priedo B dalies
37 skirsnis /
DIVMPR VI
priedo B dalies

EMA prieiga prie ,,Eudamed*

Informacijos arba dokumenty pateikimas
elektroniniu biidu

Etiketés gali buti pateikiamos skaitmenine forma,
laikantis pagal MPR priimty jgyvendinimo
taisykliy

Kontaktiniai duomenys, jskaitant skaitmeninius
kontaktinius duomenis

Pateikti naudojimo instrukcijg elektroniniu formatu
arba nurodyti interneto svetainés, kurioje ji yra
pateikta, URL adresg

EMA

Visi, kurie turi tokig
pareiga pagal MPR

Ekonominés veiklos
vykdytojai

Ekonominés veiklos
vykdytojai

Gamintojai

EMA parama

Informacijos /
dokumenty pateikimas

Zenklinimas

Komunikacija

Naudojimo instrukcijos

prieinamumas

Duomenys

Skaitmeniné paslauga

Skaitmeniné paslauga

Skaitmeniné vieSoji paslauga

Duomenys

Duomenys

Skaitmeniné vie$oji paslauga



29 skirsnis




4.2, Duomenys

Nuoroda j reikalavimg (MPR /
DIVMPR)

Duomenuy riisis

Standartas ir (arba) specifikacija (jei taikoma)

10a straipsnio 4 dalis (MPR /
DIVMPR)

MPR 18 straipsnio 1 dalis
MPR 19 straipsnio 2a dalis /
DIVMPR 17 straipsnio 2a dalis

MPR 30 straipsnio 2 dalis /
DIVMPR 27 straipsnio 2 dalis

MPR 52b straipsnis / DIVMPR
48b straipsnis

MPR 60 straipsnis / DIVMPR
55 straipsnis

MPR 87a straipsnio 2 dalis /
DIVMPR 82a straipsnio 2 dalis

Duomenys apie galimg priemoniy stygiy
Implantuojamyjy priemoniy duomenys

Priemonés atitikties duomenys

Priemonés duomenys

Priemonés techniné dokumentacija

Laisvos prekybos sertifikaty duomenys

Duomenys apie aktyviai iSnaudojamg pazeidziamuma
ir didelius incidentus, susijusius su susietosiomis
priemonémis

Prieinamais formatais, nemokamai, aiSkiai, i§samiai,
naudotojui patogiu ir lengvai prieinamu budu.
Galimybé atsisiysti XML formatu. Prieinama
visuomenei

Prieinamais formatais, nemokamai, aiskiai, iSsamiai,
naudotojui patogiu ir lengvai prieinamu btdu.
Galimybé atsisiysti XML formatu. Prieinama
visuomenei

Prieinamais formatais, nemokamai, aiskiai, iSsamiai,
naudotojui patogiu ir lengvai prieinamu budu.
Galimybé jkelti / atsisiysti XML formatu



Prieinamais formatais, nemokamai, aiskiai, iSsamiai,

MPR 106b straipsnio 5 dalis »Eudamed* duomenys . .. L _
naudotojui patogiu ir lengvai prieinamu budu.

MPR 110a straipsnis / DIVMPR

103a straipsnis Priemoniy dokumentacija

MPR I priedo 23.1 skirsnio ¢
punktas / DIVMPR I priedo Priemoniy etike¢iy duomenys
20.1 skirsnio ¢ punktas

VI priedo A dalies 1.2 ir 1.3
skirsniai (MPR / DIVMPR) ir
MPR B dalies 13 skirsnis /
DIVMPR B dalies 10 skirsnis

Kontaktiniai duomenys

MPR VI priedo B dalies 37
skirsnis / DIVMPR VI priedo B | Priemoniy naudojimo instrukcijy duomenys
dalies 29 skirsnis

Suderinimas su Europos duomeny strategija

Pasitilymas dera su Duomeny strategija, nes juo skatinama tolesné tam tikry procesy skaitmenizacija, palyginti su MRP ir DIVMPR, pavyzdziui,
gamintojy techninés dokumentacijos ir kity atitinkamy dokumenty perdavimo notifikuotosioms jstaigoms skaitmenizacija; juo i ,,Eudamed* jtraukiami
nauji elementai, pavyzdZiui, laisvos prekybos sertifikatai ir priemoniy naudojimo instrukcijos, taip toliau pleciant viesai prieinamus duomenis; be to,
juo supaprastinami tam tikri darbo srautai, kurie turi biti vykdomi ,,Eudamed®, taip sudarant palankesnes salygas susijusiems subjektams naudotis
sistemomis.

,Eudamed*: Komisija yra duomeny valdytoja ir tvarkytoja.
Neéra sasajos su Europos sveikatos duomeny erdve (ESDE).

Vienkartinio duomeny pateikimo principas



Netaikoma, nes vienkartinio duomeny pateikimo principas jau buvo ijtrauktas | MPR/ DIVMPR sukiirus ,,Eudamed®. Dabar pasitilymas tik
grindziamas $iuo principu, taciau $io principo buvo laikomasi jau pirminiuose reglamentuose.

Duomeny srautai

Duomeny rusis

Reikalavimo (-uy)
nuoroda (-os)

Duomenis teikiantys
subjektai

Duomenis gaunantys
subjektai

Keitimosi duomenimis
prieZastis

DaZnumas (jei taikoma)

Implanto kortelé, be kita

ko, elektroniniu arba
skaitmeniniu formatu

MPR 18 straipsnio 1
dalis

Ekonominés veiklos
vykdytojai

Pacientai, sveikatos
priezitiros specialistai,
kompetentingos
institucijos

Gaminiy kontrolé /
atsekamumas

ES atitikties deklaracija

MPR 19 straipsnio 2a
dalis, DIVMPR 17

Ekonominés veiklos
vykdytojai

Pacientai, sveikatos
priezitiros specialistai,

Priemonés atitiktis

straipsnio 2a dalis kompetentingos
institucijos

Priemonés duomenys MPR 30 straipsnio 2 Ekonominés veiklos Valstybiy nariy Gaminiy kontrolé

dalis / DIVMPR 27 vykdytojai kompetentingos

straipsnio 2 dalis institucijos
Laisvos prekybos MPR 60 straipsnis, Kompetentingos Visuomené Gaminiy kontrolé
sertifikatai DIVMPR 55 straipsnis institucijos
Elektroniné gaminio MPR 52b straipsnis, Ekonominés veiklos Kompetentingos Gaminiy kontrolé
technin¢ dokumentacija institucijos,




atitik¢iai jvertinti DIVMPR 48b straipsnis | vykdytojai notifikuotosios jstaigos Atitikties vertinimas
Informacija apie aktyviai | MPR 87a straipsnio 2 Gamintojai Valstybiy nariy Kibernetinio saugumo
iSnaudojama dalis / DIVMPR 82a kompetentingos problema / incidentas
pazeidziamumg ir straipsnio 2 dalis institucijos
didelius incidentus, K . ..

oordinatorémis

susijusius su
susietosiomis
priemonémis

paskirtos CSIRT ir
ENISA

Duomenys apie galimg
priemoniy stygiy

MPR 10a straipsnis,
DIVMPR 10a straipsnis

Ekonominés veiklos
vykdytojai

Kompetentingos
institucijos,
sveikatos jstaigos ir
sveikatos priezifiros
specialistai

Pareiga teikti ataskaitas

Gaminiy kontrolé




4.3. Skaitmeniniai sprendimai

Kaip
s . . atsizvelgiama
Skaitmeninis _.. | Reikalavimo (- Pagrlndlne Atsakinga Kva{p . i Ar .
. Duomenuy rusis privaloma o el e uztikrinamas - naudojamas
sprendimas y) nuoroda (-os) . institucija . . pakartotinio
funkcija prieinamumas? . DI?
naudojimo
galimybes?
Sudaryti o
salygas Atitinkamos
ekonominés Prieinamumo
Duomenys apie MPR 10a veiklos dlrektyvos: Bendra
. : straipsnis, vykdytojams nuostatos bus ataskaity .
IT platforma Etrlerinomq DIVMPR 102 teikti EMA paminétos teikimo Netaikoma
el straipsnis informacija techninése platforma
apie galima specifikacijose.
priemoniy
stygiy
62 2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/882 dél gaminiy ir paslaugy prieinamumo reikalavimy (OL L 151, 2019 6 7, p. 70-115, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/07).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

MPR 18
straipsnio 1

Elektroninis Implanto dalis, 19
dokumentas kortelé, atitikties | straipsnio 2a Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
deklaracija dalis, DIVMPR
17 straipsnio 2a
dalis
o Duomenys
: . Atitinkamos gaunami i§
Priemonés Prieinamumo _Eudamed* ir
MPR 30 duomeny direktyvos gy
. . .. . | straipsnio 2 gavimas i$ Valstybiy nariy | ,0statos bus ekf)nomlnes
Nac1ona}1qe . Inforrnacga PI1° | dalis / DIVMPR | atitinkamos kompetentingos | yaminétos veiklos - Netaikoma
elektroniné sistema | priemong S w o p vykdytojai
27 straipsnio 2 ,,Eudamed institucijos techninése . ..
dali lekironings : 3 nacionalinése
alis clektro specifikacijose. | sistemose jy
s1stemos .
pakartotinai
neteikia
Sudaryti At.iti.nkamos
salygas jkelti P.rlelnamurno
Laisvos MPR 60 laisvos direktyvos Bendra
,,JEudamed* esanti rekybos straipsnis, prekybos Komisiia nuostatos bus ataskaity Netaikorma
elektroniné sistema Ee rtifikatai DIVMPR 55 sertifikatus ir ) pamn.let.os teikimo
straipsnis padaryti juos techr.nnese“ platforma
viesai specifikacijose.
prieinamus
Elektroniné MPR 52b
Elektroninis gaminio straipsnis, . . : . :
dokumentas techniné ) DIVMPR 48b Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
dokumentacija straipsnis

atitikc¢iai




jvertinti

Sudaryti o
. salygas Atitinkamos
Euomenys apie ekonominés Prieinamumo
s;zeginrflznlo gfrzﬁafn?z 5 veiklos dlrektyvosb Bendra
« i i nuostatos bus i
,,Eudam.ed. esanti incidentus ir dalis / DIVMPR Vykd}it(.uul. Komisija minét atgs.kaltq Netaikoma
elektroniné sistema medicinos 824 straipsnio 2 pranesti apie paminetos teikimo
. . dali P kibernetinio techninése platforma
priemonty alls saugumo specifikacijose.
pazeidziamuma incidentus ir
pazeidziamuma
Atitinkamos
Suteikti EMA Prieinamumo
= ; direktyvos
« .. . prieiga prie
”Flll(dam?d. esancios M;dmngs MPR 106b »Eudamed* Komisi nuostatos bus " "
elektronines priemoniy straipsnio 5 dalis | elektroniniy omisija paminétos Netaikoma Netaikoma
sistemos duomenys sistemy techninése
duomeny specifikacijose.
C e MPR 110a
Elektroninis M‘edlmmnlq straipsnis / . . . . .
dokumentas priemoniy DIVMPR 103a Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
dokumentacija L
straipsnis
MPR I priedo
23.1 skirsnio ¢
Elektroninis Etiketése punktas /
dokumentas pateikiami DIVMPR 1 Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
duomenys priedo 20.1
skirsnio ¢

punktas




1 skaitmeninis sprendimas. ., EUDAMED*

Skaitmeniné ir (arba) sektoriy politika (kai taikoma)  Deréjimo paaiSkinimas
DI aktas Atsizvelgiama deleguotuosiuose ir jgyvendinimo aktuose.

ES kibernetinio saugumo sistema Atsizvelgiama deleguotuosiuose ir jgyvendinimo aktuose, jskaitant atitikt]
Reglamentui (ES) 2024/2847.

elDAS Atsizvelgiama deleguotuosiuose ir jgyvendinimo aktuose.
Bendrieji skaitmeniniai vartai ir IMI Atsizvelgiama deleguotuosiuose ir jgyvendinimo aktuose.
Kita

2 skaitmeninis sprendimas. I'T platforma (jei pasirinkta kaip alternatyva .., Eudamed* 10a straipsnio tikslais)

Skaitmeniné ir (arba) sektoriy politika (kai taikoma) Deréjimo paaiskinimas
DI aktas Atsizvelgiama deleguotuosiuose ir jgyvendinimo aktuose.

ES kibernetinio saugumo sistema Atsizvelgiama deleguotuosiuose ir jgyvendinimo aktuose, jskaitant atitikt]
Reglamentui (ES) 2024/2847.

elIDAS Atsizvelgiama deleguotuosiuose ir jgyvendinimo aktuose.



Bendrieji skaitmeniniai vartai ir IMI Atsizvelgiama deleguotuosiuose ir jgyvendinimo aktuose.

Kita

4.4. Saveikumo vertinimas

Skaitmeninés vieSosios paslaugos (-y), kuriai (-ioms) reikalavimai daro poveikj, suvestinis aprasas

Skaitmeniné vieSoji

paslauga arba ApraSymas Reikalavimo (-u) Europqs savelk-umo

B L nuoroda (-0s) sprendimas (-ai)
skaitmeniniy
vieSyjy paslaugy (NETAIKOMA)
kategorija
Medicinos Gamintojams leidziama atitikties ~ MPR 52b straipsnis, = Netaikoma
priemoniy atitikties  vertinimo dokumentus perduoti DIVMPR 48b
vertinimas skaitmeniniu formatu straipsnis
,,BEudamed‘ Europos medicinos priemoniy MPR 33 straipsnis, Netaikoma

duomeny bazé DIVMPR 30
straipsnis

Kitas saveikumo sprendimas (-ai)

Sis sprendimas padés uztikrinti
sgveikuma ateityje

Siuo metu yra saveiki su
nacionalinémis duomeny bazémis ir
ekonomings veiklos vykdytojy
sistemomis (keitimasis duomenimis



tarp jrenginiy)

Kiekvienai skaitmeninei vieSajai paslaugai taikomo reikalavimo (-y) poveikis tarpvalstybiniam sqveikumui

Skaitmeninés vieSosios paslaugos. Medicinos priemoniu atitikties vertinimas ir ..Eudamed*

Vertinimas

Deréjimas su dabartine skaitmenine

ir sektoriy politika

Organizacinés priemonés
sklandZiam tarpvalstybiniy
skaitmeniniy vieSyju paslauguy
teikimui uZztikrinti

Priemonés, kuriy imtasi bendram
duomeny supratimui uZtikrinti.

ISvardyKkite Sias priemones
Bendrai sutarty atviryjy techniniy

specifikacijy ir standarty
naudojimas.

ISvardykite Sias priemones

Priemoné (-s)

I$pléstos Europos vaisty agentiiros funkcijos

Pakartotinis ,,Eudamed* duomeny modelio,
jau apibréZto ir nustatyto ankstesn¢je MPR /
DIVMPR redakcijoje, naudojimas

Netaikoma naujiems reikalavimams

Galimos likusios kliuitys (jei taikoma)






4.5.

Skaitmeninio jgyvendinimo rémimo priemonés

Priemonés apraSymas

Reikalavimo (-y) nuoroda (-os)

Komisijos vaidmuo (jei

taikoma)

Itrauktini subjektai
(jei taikoma)

Numatomas
tvarkarastis (jei
taikoma)

Komisija pasinaudos IRT
,»Eudamed* sukurty
reikiamas funkcijas, ir gali
priimti jgyvendinimo /
deleguotuosius aktus, kad
iSsamiau apibrézty
atitinkamy reikalavimy /
straipsniy jgyvendinimg

MPR 60, 87a straipsniai, 106b
straipsnio 5 dalis, DIVMPR 55
straipsnis, 82a straipsnio 2 dalis

Komisija nustato
funkcijas ir prireikus
priima tokius aktus

EMA,
ekonominés veiklos
vykdytojai,

valstybiy nariy
kompetentingos
institucijos

Komisija arba EMA gali
pirkimais, kad IT
platformoje sukurty
reikiamas funkcijas.

MPR 10a straipsnis, DIVMPR 10a
straipsnis

Komisija sudarys
palankesnes salygas
bitinai sinergijai su
,,Budamed*

Ekonominés veiklos
vykdytojai,
sveikatos prieziiiros
institucijos,
sveikatos priezitiros
specialistai,
valstybiy nariy

kompetentingos
institucijos
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