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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

2017 m. balandzio mén. Europos Parlamentas ir Taryba priémé Reglamentg (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy' (toliau — MPR), kuriuo siekiama nustatyti naujg patikima,
skaidrig, nuspéjamg ir tvaria medicinos priemoniy reglamentavimo sistemg, kuria
uztikrinamas aukstas saugos, sveikatos ir inovacijy lygis.

Vienas i§ pagrindiniy ankstesniy direktyvy? pakeitimy — jdiegti MPR 27 straipsnyje nurodyta
unikaliyjy priemoniy identifikatoriy (toliau — UDI) sistema, kuria siekiama uztikrinti tinkama
medicinos priemoniy atsekamumo lygj. Bazinius UDI priemonés identifikatorius (toliau —
baziniai UDI-DI), UDI-DI ir UDI gamybos identifikatorius (toliau — UDI-PI) gamintojai
(laikantis paskirtyjy ES identifikatorius suteikian¢iy subjekty taisykliy®) priskiria visoms
priemonéms, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas priemones, pries jy pateikima rinkai. Kad
UDI atsekamumas ir registravimas buty dar efektyvesnis ir tobulesnis, gamintojai Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje (,,Eudamed*) pateikia bazinius UDI-DI ir UDI-DI*.

UDI-DI apibréztas MPR VI priedo C dalyje kaip konkretus gamintojo ir priemongés
identifikatorius. Patirtis, jgyta kuriant ir jgyvendinant UDI sistema Europos Sajungoje ir
kitose jurisdikcijose tarptautiniu mastu rodo, kad tam tikros priemonés yra labai
individualizuotos (toliau — labai individualizuotos priemonés), o tai lemia neproporcinga
detalumo lygj ir didelj kiekj UDI-DI identifikatoriy, apie kuriuos reikia pranesti ES UDI
duomeny bazése, pvz., ,,Eudamed”. Palyginti su kitomis medicinos priemonémis, dél
daugybés galimy projektavimo (klinikiniy ir neklinikiniy) parametry deriniy reguliavimo
tikslais toks detalumo lygis néra biitinas.

MPR nenumatyta galimyb¢ Sios riiSies gaminiams Europos Sajungoje netaikyti reikalavimo
registruotis duomeny bazéje ,,Eudamed®. Todé¢l, siekdama i$spresti jgyvendinimo klausimg ir
sudaryti salygas proporcingai jvesti UDI-DI duomenis | ,,Eudamed®, ir atsizvelgdama i tai,
kad ; Reglamentg dél medicinos priemoniy jau yra jtraukta keliy priemoniy UDI-DI
grupavimo koncepcija, kiek tai susij¢ su sistemomis ir procediriniais rinkiniais,
konfigiiruojamosiomis priemonémis ir priemoniy programine jranga’, Komisija, glaudZiai
bendradarbiaudama su reguliavimo institucijomis ir atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, jskaitant pramones sektoriy, gaminiy ekspertus ir ES identifikatorius suteikiancius
subjektus, parengé pagrindinio UDI-DI identifikatoriaus koncepcija. Pagrindinis UDI-DI

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, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/2024-07-09).

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo ir 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos
direktyva 93/42EEB dél medicinos prietaisy.

7r. 2019 m. birzelio 6 d. Komisijos jgyvendinimo sprendima (ES) 2019/939, kuriuo identifikatorius
suteikiantys subjektai skiriami eksploatuoti medicinos priemoniy unikaliy priemoniy identifikatoriy
(UDI) priskyrimo sistemg (OL L 149, 2019 6 7, p. 73, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/939/0j) ir 2024 m. liepos 30 d. Komisijos jgyvendinimo
sprendima (ES) 2024/2120, kuriuo atnaujinamas identifikatorius suteikian¢iy subjekty, paskirty
eksploatuoti medicinos priemoniy unikaliy priemoniy identifikatoriy (UDI) priskyrimo sistema,
paskyrimas (OL L, 2024/2120, 2024 8 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/0j).

4 7r. MPR 29 straipsnj.
MPR VI priedo C dalies 6 skirsnis, visy pirma 6.3, 6.4 ir 6.5 poskirsniai.
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identifikatorius numatytas kaip labai individualizuoty priemoniy, turiniy konkreciy
panaSumy pagal apibréZtus svarbius konstrukcinius (klinikinius ir neklinikinius) parametrus,
grupés identifikatorius. Be kity gaminiy, tai pasakytina ir apie kontaktinius lgSius.

Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2023/2197° j MPR buvo jtrauktas sprendimas dél
pagrindinio UDI-DI, skirto kontaktiniams l¢Siams, j MPR VI priedo C dalies 6 skirsnj
iterpiant nauja 6.6 skirsnj ,Labai individualizuotos priemonés® ir 6.6.1 poskirsnj
,Kontaktiniai lesiai*“. Tas reglamentas, priimtas 2023 m. liepos 10 d. ir 2023 m. spalio 20 d.
paskelbtas FEuropos Sgjungos oficialiajame leidinyje (ES OL) po nurodyto Europos
Parlamento ir Tarybos tikrinimo, tur¢jo biiti taikomas nuo 2025 m. lapkri¢io 9 d., praéjus
dvejiems metams nuo jo jsigaliojimo. Atsizvelgiant | nagriné¢jamo dalyko ir jpareigojimy
pobiidj ir sudétinguma, nuspresta, kad Sis pereinamasis laikotarpis yra biitinas.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Atitinkamas Medicinos priemoniy koordinavimo grupés (toliau — MPKG), jsteigtos pagal
Reglamento (ES) 2017/745 103 straipsnj, Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy (UDI)
pogrupis 2023 m. kovo 6 d.7, 2023 m. lapkri¢io 13 d.® ir 2024 m. kovo 6 d.° posédziuose
nustaté, kad reikia MPKG patvirtinto tinkamo rekomendacinio dokumento, padedancio
igyvendinti sprendimg dél pagrindinio UDI-DI, skirto kontaktiniams l¢Siams, kaip nustatyta
Reglamente (ES) 2023/2197, kad buty uztikrintas aisSkus ir suderintas visy susijusiy gamintojy
poziuris.

Tokj rekomendacinj dokumenta buvo numatyta pateikti netrukus po Reglamento (ES)
2023/2197 isigaliojimo, kad gamintojams bty suteikta kuo daugiau laiko tinkamai
igyvendinti sprendimg dél pagrindinio UDI-DI, skirto kontaktiniams l¢Siams, ir pritaikyti savo
vidaus sistemas ir technologijas UDI priskyrimui. Taciau dél naujai iSkelto klausimo
sudétingumo ir poreikio uztikrinti kuo didesnj techninj dokumento tikslumg ir naudinguma
naudotojams, taip pat tinkamai jtraukiant valstybes nares ir atitinkamus suinteresuotuosius
subjektus, rekomendacinis dokumentas buvo rengiamas ilgiau, nei buvo numatyta i§ pradziy.

Po galutiniy diskusijy 2024 m. spalio 29 d.! MPKG UDI pogrupio posédyje ir 2024 m.
lapkri¢io 7 d. jy patvirtinimo taikant raSytine procediira, MPKG galutinai patvirtino biiting
rekomendacinj dokumenta MPKG 2024-14 ,Sprendimo dél pagrindinio UDI-DI, skirto
kontaktiniams lgSiams, jgyvendinimo gairés“ (angl. ,,Guidance on the implementation of the
Master UDI-DI solution for contact lenses®) ir 2024 m. lapkri¢io mén.!! jis buvo paskelbtas
Komisijos svetaingje, taigi likus tik vieniems metams iki Reglamento (ES) 2023/2197
taikymo pradZios dienos.

2023 m. liepos 10 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2023/2197, kuriuo dél kontaktiniy lgSiy
unikaliyjy priemoniy identifikatoriy i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2017/745 (OL L, 2023/2197, 2023 10 20, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).
7r. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=46707.

7r. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=50216.

7r. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=52000.

7Zr. https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-
register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=54339.

1 7Zr. https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca’-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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Atsizvelgiant ] laikg nuo faktinio rekomendacinio dokumento prieinamumo iki sprendimo d¢l
pagrindinio UDI-DI, skirto kontaktiniams l¢Siams, taikymo datos, kuris negali biti ilgesnis
nei vieneri metai vietoj i§ pradziy nustatyty dvejy mety, tikslinga iS dalies pakeisti
Reglamenta (ES) 2023/2197 atidedant jo taikymo datg vieniems metams, t.y. iki 2026 m.
lapkri¢io 9 d. Tai labai svarbu siekiant tinkamai atsizvelgti | techninj dalyko pobiidj ir
sudétinguma bei atitinkamus teisinius jpareigojimus, taip pat suteikti veiklos vykdytojams
daugiau laiko planuoti jgyvendinimo pastangas ir iStekliy paskirstyma, bei uztikrinti biiting
teisinio tikrumo lygj rinkoje ir sklandy per¢jima prie naujy taisykliy. Pereinamuoju etapu
,Eudamed*“ galés savanoriSkai reguliuoti sprendimo dél pagrindinio UDI-DI, skirto
kontaktiniams lgSiams, jgyvendinima.

3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Deleguotasis reglamentas yra pagal MPR 27 straipsnio 10 dalies b punktg priimta deleguotoji
priemoné, kuria Komisijai suteikiami jgaliojimai i§ dalies keisti MPR VI prieda, atsizvelgiant
] tarptautinius poky¢ius ir technikos pazanga unikaliyjy prietaisy identifikatoriy srityje.
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EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2017 m. balandzio 5d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(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!, ypa¢ j jo 27 straipsnio 10 dalies b punkta,

kadangi:

(1)

2)

€)

(4)

Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2023/2197° dél unikaliyjy priemoniy
identifikatoriy (UDI) priskyrimo kontaktiniams leSiams kaip labai individualizuotoms
priemonéms buvo i§ dalies pakeistas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 i ji itraukiant sprendimg dé¢l pagrindinio UDI-DI. Deleguotasis reglamentas
(ES) 2023/2197 taikomas nuo 2025 m. lapkricio 9 d.;

Medicinos priemoniy koordinavimo grupés (toliau — MPKG), isteigtos pagal
Reglamento (ES) 2017/745 103 straipsni, Unikaliyjy priemoniy identifikatoriy
pogrupis nustaté¢, kad reikia parengti rekomendacinj dokumentg veiksmingam ir
suderintam sprendimo dél pagrindinio UDI-DI, skirto kontaktiniams lgSiams,
1gyvendinimui uztikrinti;

MPKG patvirtino rekomendacinj dokumenta MPKG 2024-1 ,,Sprendimo dél
pagrindinio UDI-DI, skirto kontaktiniams l¢Siams, jgyvendinimo gairés®. Komisija ta
rekomendacinj dokumentg savo svetainéje paskelbé 2024 m. lapkricio mén.?, likus
vieniems metams iki Deleguotojo reglamento (ES) 2023/2197 taikymo pradzios datos;

atsizvelgiant j tai, kad veiklos vykdytojams akivaizdziai reikia turéti ta rekomendacinj
dokumentg, kad jie galéty planuoti savo jgyvendinimo pastangas ir iStekliy
paskirstymg tokiu sudétingu techniniu klausimu siekdami tinkamai jgyvendinti
sprendimg dé¢l pagrindinio UDI-DI, skirto kontaktiniams lgSiams, ir pritaikyti savo
vidaus sistemas ir technologijas UDI priskyrimui, taip pat uZtikrinti biiting teisinio
tikrumo lygj rinkoje ir sklandy peré¢jimg prie naujy taisykliy, Deleguotojo reglamento
(ES) 2023/2197 taikymo pradzios data tikslinga atidéti vieniems metams;

OL L 117,2017 5 5, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0j.

2023 m. liepos 10 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2023/2197, kuriuo deél kontaktiniy l¢Siy
unikaliyjy priemoniy identifikatoriy i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2017/745 (OL L, 2023/2197, 2023 10 20, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/0j).
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-
be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14 en.pdf.
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(%) tod¢él Deleguotasis reglamentas (ES) 2023/2197 turéty biiti atitinkamai i$ dalies
pakeistas,

PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Deleguotojo reglamento (ES) 2023/2197 2 straipsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:
,,J1s taikomas nuo 2026 m. lapkricio 9 d.*

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 04 16

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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