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I. IEVADS

1. Komisija 2025. gada 16. decembr1 pienéma priekslikumu grozit Medicinisko iericu regulu un
In vitro diagnostikas medicinisko ieriu regulu ! (“priekslikums™), kas ir dala no veselibas
aprupes tiesibu aktu kopuma. PriekSlikums sniedz ieguldijumu Komisijas mérku sasniegSana
saskana ar Konkurétspgjas kompasu, proti, vienkarSo normativo vidi, samazina slogu un
veicina inovaciju, un tas atbilst arT Komisijas Eiropas dzivibas zinatnu stratégijai, kura
noradits uz risku zaudét konkurétsp&ju salidzinajuma ar citiem regioniem tadas jomas ka

mediciniskas ierices.

1 ST 16919/25 + ADDI1.
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2. PriekSlikuma mérki atbilst speka esosSo ES tiesibu aktu mérkiem: nodro$inat augstu pacientu
drosibas un sabiedribas veselibas Iimeni un atbalstit netraucétu ieksgja tirgus darbibu, tadejadi
nodrosinot drosu un inovativu iericu nepartrauktu pieejamibu ES pacientiem. Tomér, stajoties
speka speka speka esosajiem ES tiesibu aktiem par mediciniskajam iericém, paradijas kritiski
svarigu iericu piegades trilkums un iznems$ana no tirgus. Lai istermina risinatu trikuma

problému, parejas periodi ir pagarinati vairakkart.

3. Rupigi analizgjot datus, kas savakti speka esosa tiesiska reguléjuma merktiecigaja izvertésana,
kuru Komisija veica 2024. un 2025. gada ?, tika atklatas pamata eso$as strukturalas
problémas, kuras ar parejas laiku pagarinasanu joprojam nav atrisinatas un kuras biitiski
ietekm@ ieri¢u pieejamibu, ES razotaju konkurétsp&ju un inovaciju medicinas tehnologiju
joma. Savukart tas negativi ietekm@ veselibas apriipes kvalitati un pacientu drosibu.
Priekslikums risina Sos trikumus, un tam ir pievienota ierosinato izmainu izmaksu

ietaupTjuma analize 3.

4.  PriekSlikuma mérkis ir padarit regulativas prasibas sameérigakas ar iericu radito faktisko risku,
samazinat administrativo slogu razotajiem un uzlabot pazinoto struktiiru veiktas sertifikacijas
procediiras prognoz€jamibu un izmaksu efektivitati, vienlaikus saglabajot augstu sabiedribas
veselibas aizsardzibas un pacientu droSibas Iimeni. Lai gan priekSlikuma pamata ir
decentraliz€ta pieeja un pazinoto struktiiru iesaiste atbilstibas novertéSanas procediira, ar to
veicina noteikumu turpmaku saskanoSanu un konsekventaku piemérosanu, uzlabojot
koordinaciju starp valstu iestadém, pastiprinot pazinoto struktiiru veikto parraudzibu un
plasak izmantojot zinatniskas, tehniskas un regulativas specialas zinaSanas. Ta ka speka esoso
ES tiesibu aktu galvenie aspekti paliek nemainigi, ietekmes novértéjums netika uzskatits par

nepiecieSamu.

2 ST 16919/25 ADD3-4.
3 ST 16919/25 ADD2.

9801/26 2
LIFE.5 LV



II.

I11.

DARBS CITAS IESTADES

Eiropas Parlaments par $a priekslikuma atbildigo komiteju iec€la Sabiedribas veselibas

komiteju (SANT) un par referentu iec€la Oliver Schenk kungu (Vacija, PPE). Ieksgja tirgus un

patérétaju aizsardzibas komiteja (IMCO) iesniegs atzinumu, kura referente ir Maria Guzenina

(Somija, S&D). Eiropas Parlaments par savu nostaju plano balsot 2027. gada sakuma.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja pienéma atzinumu 4 2026. gada 29. aprili.

Italijas parlamenta Deputatu palata pienéma atzinumu 5 2026. gada 22. aprili. Francijas

parlamenta Senats pienéma atzinumu ¢ 2026. gada 13. maija.

KIPRAS PREZIDENTURAS LAIKA PAVEIKTAIS

Komisija Farmacijas pre€u un medicinas iericu jautajumu darba grupas 2026. gada

14. janvara, 13. februara un 12. marta sanaksme sniedza visaptveros$u parskatu par
priekslikumu un ta pamata esoSajiem mérkiem, ka arT dienestu darba dokumentus par
meérktiecigo izvertéSanu un izmaksu ietaupijuma aplésém. Pantu izskatiSana darba grupa tika
sakta 2026. gada 23. marta. Kops ta laika priekslikums tika apspriests Cetras pilnas dienas

sanaksmes, gandriz panakot pilnigu priekslikuma caurskatiSanu.

Kopuma delegacijas atzinigi verté priekslikumu un atbalsta ta mérkus — stimulét inovaciju,
vienkarSosanu, samazinat nesamé&rigu slogu un veicinat pazinoto struktiiru vienotaku praksi.
Lai gan priekslikuma izskatiSana darba grupa joprojam turpinas, Skiet, ka biis vajadzigs
papildu darbs noltika priekslikumu pilnveidot un papildinat, lai panaktu vispar€ju pieeju, jo

1pasi attieciba uz Sadiem aspektiem.

4

6

ST 9402/26.
ST 8808/26.
ST 9417/26.
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10. Komisija ierosina saglabat Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu (MDCG), kas apvieno
valstu kompetento iestazu parstavjus un darbojas Komisijas vadiba, ka medicinisko iericu
tiesiska regul&juma galveno parvaldes struktiiru. Delegacijas kopuma atzinigi noveért€ja jauno
Eiropas Zalu agenturas (EMA) funkciju — nodro$inat zinatnisku, tehnisku un
administrativu atbalstu ka sekretariatam — koordinacijai starp valstu kompetentajam
iestadem vairakas tehniskajas jomas, lai stiprinatu koordinaciju un sadarbibu attieciba uz
operacionalam darbibam. Tomer vairakas delegacijas uzskata, ka biitu janosaka skaidraks

uzdevumu un pienakumu noskirums un attiecibas starp EMA un MDCG.

11. Delegacijas kopuma atzinigi veérteé Komisijas ierosinatas izmainas, kuru méerkis ir uzlabot
koordinaciju starp kompetentajam iestadém attieciba uz izstradajuma kvalifikaciju vai
ierices klasifikaciju. Tomer vairakas delegacijas ierosina vél vairak racionalizeét procediras,
lai izvairTtos no sastrégumpunktiem ES limena koordinacija un nodrosinatu efektivakus un

konsekventakus iznakumus ES limeni.

12.  PriekSlikums paplasina ekspertu grupu uzdevumus un sastavu, lai sniegtu zinatniskas,
tehniskas un regulativas konsultacijas Komisijai, dalibvalstim, MDCG, pazinotajam
struktiiram un dazos gadijumos razotajiem vai izstradatajiem. Kopuma delegacijas atzinigi
verte ekspertu grupu plasSaku funkciju, bet uzskata, ka biitu sikak japrecize nosacijumi to
iesaistei, lai nodroSinatu efektivas un racionaliz&tas procediras. Turklat dazas delegacijas

uzsvera valsts iestazu kompetenci regulativos jautajumos.

13. Lai gan lielaka dala delegaciju atzinigi verte to, ka ir ieviesta “visparatzitas tehnologiju
ierices” definicija, uz kuru attieksies samérigakas prasibas, tas art uzsver, ka kritérijiem
vajadziga turpmaka pilnveidoSana un precizéSana. Tika pausts vispargjs atbalsts pielagotajam
celam, kas ierosinats attiectba uz revolucionaram iericém un bareniericém, un dazas
delegacijas veletos Sos celus attiecinat arT uz citam ieriCu kategorijam, pieméram, pediatrijas

lericém.
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14. Kopuma delegacijas atzinigi verte pazinoto struktiiru veiktu pastiprinatu un koordinétu
parraudzibu noliika nodro$inat vienotu praksi. Tomér vairakas delegacijas saglaba piesardzibu
attieciba uz izmaksam un resursiem, kas vajadzigi, lai pazinoto struktiiru uzraudziba iesaistitu
apvienotas novértéSanas grupas, kuru sastava ir par pazinotajam strukttiram atbildiga valsts
iestade, Komisijas un citu dalibvalstu iecelti eksperti, un apSauba uzdevumu sadalijumu
apvienotajas novertésanas grupas, jo 1pasi par pazinotajam struktiram atbildigas valsts
iestades funkciju. Turklat dazas delegacijas Komisijas ierosinato stridu izskirSanas
mehanismu starp razotajiem un pazinotajam struktiiram pasreiz paredz&taja forma uzskata par

sarezgitu.

15. PriekSlikums pazinoto struktiiru iesaisti atbilstibas novertéSanas un uzraudzibas darbibas
padara samérigaku ar iericu radito risku un ievie$§ dazus elastibas elementus pazinoto
struktiiru veikto reviziju veikSana un biezuma. Turklat ar priekslikumu ievie$ izmainas
raZotaju sniegtajos zinojumos un paplasina to pieradijumu veidus, uz kuriem raZotajs
var palauties. Kopuma delegacijas atbalsta Komisijas ierosinatas izmainas attieciba uz
pectirgus uzraudzibu, vigilanci un pieradijumu iegiiSanu. Tomér vairakas delegacijas konstate
dazas regul&juma nepilnibas un saglaba piesardzibu attieciba uz dazu Komisijas ierosinato
vienkarSojumu kumulativo ietekmi. Delegacijas uzsver, ka ir jaatrod riipigs [idzsvars starp
prasibam pirms laiSanas tirgt, atbilstibas noveértéSanas pienakumiem un medicinisko iericu un

in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u droSuma stingru p&ctirgus uzraudzibu.

16. Lai arT delegacijas atbalsta mérki samazinat finansialo slogu mikrouzn€émumiem, mazajiem un
vidgjiem uznémumiem, vairakas delegacijas uzskata, ka to maksu samazinajumi, kas
mikrouzn@mumiem un mazajiem raZotajiem jamaksa par atbilstibas noveértéSanas darbibam,
var apdraudet pazinoto strukttru, jo 1pasi pasu MVU, finansialo ilgtsp€ju, un apSauba

Komisijas pilnvaras noteikt pazinoto struktiiru maksu Itmeni un strukttru.

9801/26 5
LIFE.5 LV



17.

18.

19.

I11.

20.

Delegacijas apSauba vairakus papildu pilnvarojumus Komisijai grozit konkrétas definicijas,
uzdevumus un piclikumus, tostarp prasibas, kuras groza ar delegétajiem aktiem. Uz

minétajiem pilnvarojumiem attiecas juridiska parbaude.

Komisija ierosina ieviest jaunu sadalu par starptautisko sadarbibu, lai veicinatu globalu
regul&juma konvergenci un palavibas mehanismus. Lai ari liclaka dala delegaciju atbalsta
meérki pastiprinat starptautisko sadarbibu $aja joma, tas ar1 atgadina par vajadzibu ievérot

Ligumos izklastitas procediiras, ka ar1 Padomes prerogativas.

Vairakas delegacijas atbalsta Komisijas priekslikumu noverst parklasanos un izveidot vienu
tiesisko reguléjumu maksliga intelekta (MI) mediciniskajam iericém, ierobeZojot maksliga
intelekta tiestibu aktu pieméroSanu 7 mediciniskajam iericém. Tomér dazas delegacijas vélas
papildinat ierosinatas istenosanas un delegétas pilnvaras, lai noteiktu Ipasas nozaru prasibas
attiectba uz MI. Turpmak apspriezams ir arT jautajums par to, cik liela méra kiberdrosibas

tiesibu aktu  prasibas biitu jaatspogulo nozaru tiesibu aktos.
NOBEIGUMS

Nemot véra minéto un péc Pastavigo parstavju komitejas 2026. gada 5. jiinija sanaksmes,

EPSCO (Veseliba) padome tiek aicinata nakamaja sanaksme pienemt zinasanai So progresa

zinojumu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1689 (2024. gada 13. jiinijs), ar ko nosaka
saskanotas normas maksliga intelekta joma un groza Regulas (EK) Nr. 300/2008, (ES)

Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 un (ES) 2019/2144 un
Direktivas 2014/90/ES, (ES) 2016/797 un (ES) 2020/1828 (Maksliga intelekta akts), OV L,
2024/1689, 12.7.2024.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/2847 (2024. gada 23. oktobris) par
horizontalajam kiberdroS$ibas prasibam attieciba uz produktiem ar digitaliem elementiem un ar
ko groza Regulas (ES) Nr. 168/2013 un (ES) 2019/1020 un Direktivu (ES) 2020/1828
(Kibernoturibas akts), OV L, 2024/2847, 20.11.2024.
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