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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI

par to, ka tiek istenotas pilnvaras pienemt delegétos aktus, kuras Komisijai pieskirtas
ar Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericem, un Regulu (ES)
2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem

1. IEVADS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam
iericém!, un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém?® tika pienemtas 2017.gada 5.aprill un stajas speka 2017. gada
25. maija. Regulu (ES) 2017/745 pieméro kop$ 2021. gada 26. maija’. Regulu (ES) 2017/746
piem&ros no 2022. gada 26. maija*.

Medictniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém ir loti liela nozime
cilveku dzivibas glabSana, jo tas nodroSina veselibas apripes risinagjumus slimibu
diagnostikai, profilaksei, kontrolei, paredz€Sanai, prognozesanai, arst€Sanai vai atviegloSanai.
Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 mérkis ir sniegt spécigu, parredzamu un ilgtsp&jigu
tiesisko regul&jumu, lai nodroSinatu, ka mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices ir loti droSas un to veiktsp€ja ir augsta, bet tai pasa laika atbalstitu
inovaciju.

Ar Regulam (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 Komisija tiek pilnvarota pienemt vairakus
delegétos aktus. Komisijai ir jazino Eiropas Parlamentam un Padomei par pilnvaru
deleggjumiem vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam.

2. JURIDISKAIS PAMATS

Ar 3o zinojumu Komisija izpilda zinoSanas prasibas, kas noteiktas Regulas (ES) 2017/745
115. panta 2. punkta un Regulas (ES) 2017/746 108. panta 2. punkta. Saskana ar min€tajam
normam pilnvaras pienemt delegétos aktus, kas minéti tajas uzskaititajos noteikumos (t. i.,
Regulas (ES) 2017/745 1. panta 5. punkta, 3. panta, 10. panta 4. punkta, 18. panta 3. punkta,
19. panta 4. punkta, 27. panta 10. punkta, 44. panta 11. punkta, 52. panta 5. punkta, 56. panta
6. punkta, 61. panta 8. punkta, 70. panta 8. punkta un 106. panta 15. punkta un Regulas (ES)
2017/746 10. panta 4. punkta, 17. panta 4. punkta, 24. panta 10. punkta, 51. panta 6. punkta

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

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

Covid-19 pandémijas d&l tas piemérosanas datums tika parcelts par vienu gadu ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis), ar kuru attieciba uz dazu noteikumu piemeroSanas
datumiem groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém (OV L 130, 24.4.2020.,
18. 1pp.).

4 Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/112 (2022. gada 25. janvaris), ar ko attiecibd uz
parejas noteikumiem, kas piemérojami noteiktam in vifro diagnostikas mediciniskajam iericém, un
nosacijumu atliktu pieméroSanu iestddes ieks€jai lietoSanai paredzg€tam iericem groza Regulu (ES)
2017/746 (OV L 19, 28.1.2022., 3. Ipp.), Regula (ES) 2017/746 tika ieviesti papildu parejas noteikumi.
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un 66. panta 8. punkta®), Komisijai tiek pieskirtas uz pieciem gadiem, sakot no 2017. gada
25. maija.

Regulas (ES) 2017/745 115. panta 2. punkta un Regulas (ES) 2017/746 108. panta 2. punkta
ir noteikts, ka pilnvaru deleg€jumi automatiski japagarina uz tada pasa ilguma laikposmiem,
ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret sadu pagarindjumu ne vélak ka tris
ménesus pirms katra laikposma beigam.

3. DELEGEJUMU ISTENOSANA

Komisija vél nav izmantojusi delegétas pilnvaras, kas tai pieskirtas ar attiecigajiem Regulas
(ES) 2017/745 un Regulas (ES) 2017/746 noteikumiem. Ta galvenais iemesls ir tads, ka
Regulu (ES) 2017/745 pieméro kops 2021. gada 26. maija un Regulu (ES) 2017/746
pieméros no 2022. gada 26. maija. Tapéc vél ir maz pieredzes saistiba ar to pieméroSanu
prakse. Talak teksta par katru pilnvarojumu ir sniegti stkaki paskaidrojumi.

e Izstradajumi, kas nav paredzeti mediciniskam noliikam

Ar Regulas (ES) 2017/745 1. panta 5.punktu Komisijai tiek pieskirtas pilnvaras
pienemt delegétos aktus, ar ko groza minétas regulas XVI pielikumu. XVI pielikuma
ir uzskaititas 1. panta 2. punkta min€to to izstradajumu grupas, kas nav paredzéeti
mediciniskam nolikam. Komisija ir pilnvarota pievienot jaunas izstradajumu grupas,
lai aizsargatu lietotaju vai citu personu veselibu un droSibu vai citus sabiedribas
veselibas aspektus. XVI pielikuma uzskaititas izstradajumu grupas joprojam ir
aktualas.

e Nanomateriala definicijas un ar to saistitu definiciju groziSana

Ar Regulas (ES) 2017/745 3. pantu Komisijai tiek pieSkirtas pilnvaras pienemt
delegétos aktus, ar ko, nemot véra tehnikas un zinatnes attistibu un Savieniba un
starptautiska ITmeni saskanotas definicijas, groza 2.panta 18. punkta noteikto
nanomateriala definiciju un ar to saistito jédzienu “dalina”, “aglomerats” un
“sakopojums” definicijas, kuras izklastitas 2.panta 19., 20. un 21.punkta. Sis
definicijas ir balstitas uz Komisijas Ieteikumu 2011/696/ES®, kas vél nav atjauninats.
Paslaik notiek mingta ieteikuma parskatiSana, un gaidams, ka tas rezultata 2022. gada
pirmaja pusé tiks pienemts parskatits ieteikums un tam pievienotais dienestu darba
dokuments. Ja mingtaja ieteikuma tiks grozita nanomateriala definicija, Komisija
izvertes, vai ir nepiecieSams grozit So un saistitas definicijas Regula (ES) 2017/745,
lai saglabatu saskanibu ar minéto ieteitkumu.

e Elementi, kas jaieklauj tehniskaja dokumentacija un tehniskaja dokumentacija par
péctirgus uzraudzibu

Turklat pilnvaras pienemt delegétos aktus ir pieskirtas arT Regulas (ES) 2017/746 40. panta 11. punkta, kas
nav uzskaitits min&tas regulas 108. panta.
6 Komisijas Ieteikums (2011. gada 18. oktobris) par nanomaterialu definiciju (OV L 275, 20.10.2011.,

38. Ipp.).



Ar Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 10. panta 4. punktu Komisijai tiek
pieskirtas pilnvaras pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot véra tehnikas attistibu,
groza elementus, kas jaieklauj tehniskaja dokumentacija un tehniskaja dokumentacija
par pectirgus uzraudzibu saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 11 un
IIT pielikumu. Tehnikas attistiba vl nav bijusi tada, lai biitu vajadzigi grozijumi.

e Atbrivojums no prasibas par implanta karti

Regulas (ES) 2017/745 18. panta 3. punkta ir ieklauts saraksts ar implantiem, uz
kuriem neattiecas prasibas par implanta karti, un Komisijai tiek pieSkirtas pilnvaras
pienemt deleggtos aktus, ar ko groza mingto sarakstu, to papildinot ar citiem implantu
tipiem vai no ta svitrojot implantus. Lidz §im nav radusies vajadziba atjauninat
sarakstu, nemot veéra jau sekmigi ieviestas tehnologijas un nepiecieS$amibu aizsargat
pacientu, lietotaju vai citu cilvéku veselibu un drosibu vai citus sabiedribas veselibas
aspektus.

e ES atbilstibas deklaracijas minimalais saturs

Ar Regulas (ES) 2017/745 19. panta 4. punktu un Regulas (ES) 2017/746 17. panta
4. punktu Komisijai tiek pieskirtas pilnvaras pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot
vera tehnikas attistibu, groza ES atbilstibas deklaracijas minimalo saturu, kur$
noteikts Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2017/746 1V pielikuma. Tehnikas attistiba vél
nav bijusi tada, lai butu vajadzigs grozijums.

e Informacija, kas jaiesniedz ierices unikalas identifikacijas (UDI) sistémas ietvaros

Ar Regulas (ES) 2017/745 27. panta 10. punktu un Regulas (ES) 2017/746 24. panta
10. punktu Komisijai tiek pieskirtas pilnvaras pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot
vera tehnikas attistibu vai starptautiskas norises ierices unikala identifikatora joma,
groza attiecigas regulas VI pielikumu. Komisija saskana ar Regulas (ES) 2017/745
27. panta 10. punkta b) apakSpunktu paslaik gatavo delegéto aktu, ar ko groza Regulas
(ES) 2017/745 VI pielikumu attieciba uz UDI pieskirSanu kontaktlécam.

e Pilnigas atkartotas pazinoto strukttiru noveértéSanas bieZzums

Ar Regulas (ES) 2017/745 44. panta 11. punktu un Regulas (ES) 2017/746 40. panta
11. punktu Komisijai tiek pieskirtas pilnvaras pienemt delegétos aktus, ar ko groza to,
cik biezi pilnigi atkartoti janoverteé, ka pazinotas struktiiras izpilda attiecigas regulas
VII pielikuma prasibas. Paslaik Regulas (ES) 2017/745 44.panta 10. punkta un
Regulas (ES) 2017/746 40. panta 10. punkta ir noteikts, ka §ads atkartots novertejums
javeic tr1s gadus péc pazinoSanas un péc tam ik péc Cetriem gadiem. Pirma pazinota
struktiira saskana ar Regulu (ES) 2017/745 tika izraudzita 2019. gada janvari’, tapec
lidz $im guta praktiska pieredze ir parak maza, lai dotu pamatu korigét regulas
noteikto atkartotas novértéSanas biezumu.

7 PaSlaik saskapa ar Regulu (ES) 2017/745 ir izraudzitas 27 pazinotas struktiiras (EUROPA — European
Commission — Growth — Regulatory policy — NANDO), bet saskana ar Regulu (ES) 2017/746 —
6 pazinotas struktiiras (EUROPA — European Commission — Growth — Regulatory policy — NANDO).
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

Dazu jau sekmigi ieviestu tehnologiju atbrivojums no katras ierices tehniskas
dokumentacijas noveértéSanas

Ar Regulas (ES) 2017/745 52. panta 5. punktu Komisijai tiek pieskirtas pilnvaras
pienemt delegétos aktus, ar ko groza Regulas (ES) 2017/745 52. panta 4. punkta otraja
dala ieklauto iericu wuzskaitijumu, pievienojot sarakstam vl citus IIb klases
implant&jamu iericu tipus vai no ta svitrojot ierices. Saraksta ir ieklautas IIb klases
implant&jamas ierices, kuras ir atbrivotas no prasibas piemérot Regulas (ES) 2017/745
IX pielikuma 4. iedala mingto tehniskas dokumentacijas noveértéSanu katrai iericei.
Pietiek ar to, ka noverté vismaz vienu parstavosu ierici no katras generiskas iericu
grupas. Nakotng, nemot véra jau sekmigi ieviestas tehnologijas, varétu biit pamatoti
papildinat mingto sarakstu ar v&l citdm iericEém vai svitrot no saraksta ierices, lai
aizsargatu pacientu, lietotaju vai citu cilvéku veselibu un drosibu vai citus sabiedribas
veselibas aspektus.

Pazinotas struktiras izdoto sertifikatu minimalais saturs

Ar Regulas (ES) 2017/745 56. panta 6. punktu un Regulas (ES) 2017/746 51. panta
6. punktu Komisijai tiek pieskirtas pilnvaras pienemt delegétos aktus, ar ko, nemot
vera tehnikas attistibu, groza pazinotas struktiiras izdoto sertifikatu minimalo saturu.
Pazinotas strukttras izdoto sertifikatu minimalais saturs ir uzskaitits Regulu (ES)
2017/745 un (ES) 2017/746 XII pielikuma. Abas regulas ir ieklauti parejas noteikumi,
kas lauj laist tirgl ierices ar sertifikatiem, kuri izdoti saskana ar ieprieksgjam
direktivam. Tapéc lidz §im guta praktiska pieredze saistiba ar sertifikatu izdoSanu
saskana ar regulam v&l nav pietickami liela, lai dotu pamatu grozit sertifikatu
minimalo saturu.

Dazu jau sekmigi ieviestu tehnologiju atbrivojums no katras ierices tehniskas
dokumentacijas novertéSanas un no prasibas veikt kliniskus petijumus

Ar Regulas (ES) 2017/745 61. panta 8. punktu Komisijai tiek pieskirtas pilnvaras
pienemt deleggtos aktus, ar ko groza gan iepriek$ minéto 52. panta 4. punkta otraja
dala ieklauto sarakstu, gan Regulas (ES) 2017/745 61. panta 6. punkta b) apakSpunkta
ieklauto sarakstu, kura uzskaititas implant€jamas ierices, kas atbrivotas no prasibas
veikt kliniskos peétijumus saskana ar Regulas (ES) 2017/745 61. panta 4. punktu.
Nakotng, nemot vera jau sekmigi ieviestas tehnologijas, varétu biit pamatoti papildinat
mingtos sarakstus ar v€l citdm iericém vai svitrot no sarakstiem ierices, lai aizsargatu
pacientu, lietotaju vai citu cilvéku veselibu un dro$ibu vai citus sabiedribas veselibas
aspektus.

Dokumentacija, kas attiecas uz klinisko pétijumu pieteikumiem un intervences
kliniskas veiktspgjas petijjumu pieteikumiem

Ar Regulas (ES) 2017/745 70. panta 8. punktu un Regulas (ES) 2017/746 66. panta
8. punktu Komisijai tiek pieSkirtas pilnvaras pienemt delegtos aktus, ar ko, nemot
veéra tehnikas attistibu un vispargjas regulativas norises, groza Regulas (ES) 2017/745
XV pielikuma II nodalu un Regulas (ES) 2017/746 XIV pielikuma I nodalu, kuras ir
izklastitas dokumentacijas prasibas attiecigi klinisko pé€tijumu pieteikumiem un
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intervences kliniskas veiktsp€jas peétijumu pieteikumiem, ka art citu tadu veiktsp€jas
pétijumu pieteikumiem, kas rada risku petamajam personam. Lidz Sim nav radusies
vajadziba atjauninat dokumentacijas prasibas.

e Ekspertu grupu un ekspertu laboratoriju uzdevumi

Ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 15. punktu Komisijai tiek pieskirtas pilnvaras
pienemt delegStos aktus, ar ko groza ekspertu grupu un ekspertu laboratoriju
uzdevumus, kuri ir uzskaititi Regulas (ES) 2017/745 106. panta 10. punkta. Ekspertu
grupas tika izraudzitas ar Komisijas Istenosanas 1émumu (ES) 2019/1396% un saka
darbu 2021. gada aprili. Ekspertu laboratorijas v&l nav izraudzitas. Lidz Sim nav
radusies vajadziba mainit ekspertu grupu vai ekspertu laboratoriju uzdevumus.

4. SECINAJUMS

Komisija uzskata, ka ir nepiecieSams automatiski pagarinat Regulas (ES) 2017/745
115. panta 2. punkta un Regulas (ES) 2017/746 108. panta 2.punktd mingto pilnvaru
deleggjumu uz pieciem gadiem saskana ar minétajiem pantiem.

Nakotn€ var rasties vajadziba izstradat un pienemt noteikumus, pamatojoties uz pilnvaram,
kas pieskirtas ar Regulas (ES) 2017/745 115. panta 2. punktu un Regulas (ES) 2017/746
108. panta 2. punktu. Pilnvaru delegéSanas logiskais pamatojums nav mainijies. Ir svarigi
saglabat nepiecieSamo tiesiska regulgjuma elastibu, lai to varétu papildinat vai pielagot
tehnikas un zinatnes attistibai ar mérki aizsargat pacientu un lietotaju veselibu un drosibu, ka
ar1 sabiedribas veselibu kopuma, nemot vera ari regulu piemerosana giito plasako pieredzi.

Komisija aicina Eiropas Parlamentu un Padomi nemt véra So zinojumu.

8 Komisijas Istenoanas Iémums (ES) 2019/1396 (2019. gada 10. septembris), kura izklasta noteikumus par

to, ka attieciba uz ekspertu grupu izraudziSanos medicinisku ieri€u joma piemérot Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2017/745 (OV L 234, 11.9.2019., 23. Ipp.).
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