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1.  REKOMENDACIJOS

EUROPOS EKONOMIKOS IR SOCIALINIYJ REIKALY KOMITETAS (EESRK)

1.1.  palankiai vertina Komisijos pasiiilymg supaprastinti ir racionalizuoti medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reglamentavimo sistema, pripaZistant, kad bitina spresti dél Medicinos priemoniy reglamento ir In
vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamento jgyvendinimo nuolat kylancias problemas, kartu siekiant visapusiskai
uztikrinti aukstg pacienty saugos, visuomenés sveikatos apsaugos ir pasitikéjimo reguliavimo sistema lygi;

1.2.  pabréZia, kad supaprastinimas turi uztikrinti didesnj sertifikavimo terminy ir rezultaty nuspéamuma ir neturi
lemti naujy notifikuotyjy jstaigy praktikos skirtumy valstybése narése;

1.3.  pabrézia, kad panaikinus ribotos trukmés sertifikaty galiojimg ir pereinant prie periodiniy, rizika grindZiamy
perzifiry turi biiti nustatytos aiskios, skaidrios ir suderintos ES lygmens taisyklés, kad baity i$vengta teisinio netikrumo
gamintojams, ypa¢ MV ir labai mazoms jmonéms;
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1.4. atkreipia démesj j tai, kad pagal naujaja teisés akty sistemg sukurta decentralizuota reguliavimo sistema,
grindziama notifikuotyjy jstaigy atliktu atitikties vertinimu ir Zyméjimu CE Zenklu, tebéra ES medicinos priemoniy ir in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy sistemos kertinis akmuo;

1.5.  akcentuoja, kad dél dokumentacijos, atitikties vertinimo procediiry ir audity (jskaitant daznesnj nuotolinio audito
naudojimg) skaitmenizacijos neturi padidéti prisitaikymo islaidos, ypa¢ mazosioms ir labai mazoms jmonéms, ir neturi
atsirasti lygiagre¢iy ar besidubliuojanciy administraciniy reikalavimy;

1.6. ragina kartu su skaitmenizacijos priemonémis teikti tinkamas gaires, mokyma ir techning parama, kad baty
isvengta papildomo darbo kriivio darbuotojams ir sveikatos priezitiros personalui ir baity uZtikrintas veiksmingas ir saugus
jgyvendinimas praktikoje;

1.7.  primygtinai reikalauja, kad reguliavimo prievoliy mazinimas nebiity neutralizuojamas didesniais notifikuotyjy
jstaigy taikomais mokesciais, ir ragina uZtikrinti skaidruma, proporcingumg ir MV] pritaikytas mokesciy struktiras, kad
supaprastinimas duoty ap&iuopiamos ekonominés naudos;

1.8.  pritaria tam, kad biity nustatyti specialiis proverZio ir retyjy medicinos priemoniy reguliavimo biidai, pripaZjstant
ju potenciala skatinti inovacijas ir tenkinti nepatenkintus medicininius poreikius, su sglyga, kad $ie mechanizmai bus greiti,
skaidriis ir aiSkiai orientuoti j vie$ajj interesg, o ne tik j rinkos sparta;

1.9.  pabréZia, kad atitikties vertinimo procediiry supaprastinimas, mazesné audito apimtis ir didesnis kliovimasis
nuotoliniais vertinimais neturi susilpninti gamybos salygy, darbuotojy sveikatos ir saugos ar kokybés valdymo sistemy
prieZiiiros;

1.10.  pabrézia, kad klinikiniy ir neklinikiniy jrodymy reikalavimy poky¢iai neturi didinti spaudimo sveikatos priezitiros
specialistams, jiems dirbant su nepakankamai i$bandytais produktais arba neaiskia atsakomybe realioje klinikinéje
aplinkoje;

1.11.  akcentuoja, kad administraciniy reikalavimy mazinimas neturi pakenkti skaidrumui, susijusiam su medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy sauga ir veiksmingumu, ir kad pacientai turi ir toliau turéti prieiga
prie aiskios, patikimos ir suprantamos informacijos, be kita ko, veiksmingai ir nuosekliai naudojantis Europos medicinos
priemoniy duomeny baze (EUDAMED);

1.12.  ragina ypatingg démesj skirti skaitmeninei jtrauk¢iai, uztikrinant, kad elektroninémis naudojimo instrukcijomis ir
kitomis skaitmeninémis informacijos priemonémis nebiity diskriminuojamos pazeidziamos pacienty grupés ir sukuriamos
nevienodos galimybés saugiai naudotis priemonémis;

1.13.  mano, kad medicinos priemoniy pakartotinio apdorojimo sgvoka turéty biiti kruopsciai apibrézta ir dél jos
gamintojams, ypa¢ MV] ir labai maZoms jmonéms, neturéty bati uzkraunama nereikalinga reglamentavimo nasta;
priemonés priskyrimas vienkartiniam naudojimui ir toliau turéty buti grindZiamas priemonés charakteristikomis ir
klinikinémis aplinkybémis, kuriomis ji naudojama;

1.14.  pabrézia, kad pasigamintoms priemonéms taikomas didesnis lankstumas neturi lemti sveikatos priezitiros jstaigy
saugos ir kokybés lygio skirtumy, ir ragina nustatyti tinkamas apsaugos priemones ir priezitra, kad visoje ES biity
uztikrinti nuoseklas standartai;

1.15.  pabréZia, kad stiprios ir veiksmingos priezifiros po pateikimo rinkai, budrumo ir rinkos prieziiiros sistemos yra
pagrindinés kompensuojamosios priemonés didesniam reikalavimy prie§ pateikiant rinkai lankstumui uztikrinti ir yra
labai svarbios siekiant apsaugoti pacientus, remti sveikatos prieZitiros specialistus ir iSlaikyti pasitikéjima reguliavimo
sistema;

1.16.  palankiai vertina Europos vaisty agentiiros (EMA) remiamy eksperty komisijy vaidmenj skatinant jrodymais
pagrista, nuosekly ir koordinuotg jgyvendinimg visose valstybése narése;

1.17.  ragina sistemingai jtraukti socialinius partnerius, sveikatos priezifiros specialistus, pacienty organizacijas ir kitus
pilietinés visuomenés subjektus stebint ir vertinant perZitrétos reguliavimo sistemos jgyvendinimg ir realy poveikj,
iskaitant poveikj uzimtumui, darbo salygoms, pacienty saugai ir prieZitiros kokybei.
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2. AISKINAMOSIOS PASTABOS

1.1 rekomendacijg pagrindZiantys argumentai

2.1. I8 Medicinos priemoniy reglamento ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamento jgyvendinimo patirties
matyti, kad, nors jy tikslai tebéra visiskai aktualds, struktdriniai trikumai, pavyzdzZiui, reglamentavimo sudétingumas, riboti
notifikuotyjy istaigy pajégumai ir nenuspéjamos procediiros neigiamai paveiké priemoniy prieinamuma, inovacijas ir
patekimg j rinkg, visy pirma MV] ir niSiniy ar nedideliais kiekiais gaminamy produkty gamintojams. Todél, siekiant atkurti
proporcingumg ir uZtikrinti sklandy vidaus rinkos veikimg, batinas tikslinis supaprastinimas.

2.2.  Tuo pat metu i§ esmés sutariama, kad supaprastinimas neturi pakenkti pacienty saugai, visuomenés sveikatos
apsaugai ar pasitikéjimui reguliavimo sistema. Proporcingesné ir nuspéjamesné sistema, orientuota j realig rizikg ir
nuosekliai taikoma visoje ES, galéty sustiprinti atitiktj, remti inovacijas ir uZtikrinti nuolating prieigg prie saugiy ir aukstos
kokybés medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy.

1.2 rekomendacijg pagrindziantys argumentai

2.3, Kadangi notifikuotyjy jstaigy interpretavimas ir praktika skiriasi, sertifikavimo terminai ir rezultatai valstybése
narése yra nenuosekliis, gamintojai susidairé su teisiniu netikrumu, o vidaus rinkoje sunkiau taikyti vienodas salygas. Todél
kartu su supaprastinimu biitina taikyti priemones, kuriomis didinamas suderinimas ir nuspéjamumas.

2.4, Jei supaprastinimas nebus kruopsciai parengtas ir jgyvendintas, kils pavojus, kad oficialius reglamentavimo
reikalavimus pakeis neoficiali skirtinga praktika, o tai dar labiau padidinty netikruma, o ne jj sumazinty. Nuspéjami ir
skaidris sertifikavimo procesai yra labai svarbiis investicijy planavimui, inovacijoms ir galimybéms laiku pasinaudoti
medicinos priemonémis bei in vitro diagnostikos medicinos priemonémis, ypa¢ MVI.

1.3 rekomendacijg pagrindziantys argumentai

2.5. Panaikinus fiksuotus sertifikaty galiojimo laikotarpius galima sumazinti nereikalingas pasikartojancias
administracines procediiras, taciau be aiskiy ES lygmens kriterijy ir procediiry, taikomy periodinéms, rizika grindziamoms
perziiroms, gamintojams gali kilti teisinis netikrumas. Suderintos taisyklés yra bitinos siekiant uZztikrinti nuoseklius
likescius, planavimo saugumg ir vienodas salygas visose notifikuotosiose jstaigose.

2.6.  Teisinis netikrumas daro neproporcinga poveikj MV ir labai mazoms jmonéms, kuriy reguliavimo ir finansiniai
pajégumai valdyti neaiskius ar kintanéius reikalavimus yra riboti. Todél skaidrios ir nuspéjamos perzitros taisyklés yra
labai svarbios siekiant uzkirsti kelig produkty pasalinimui i§ rinkos, remti inovacijas ir i$laikyti priemoniy prieinamuma.

1.4 rekomendacijg pagrindziantys argumentai

2.7.  Medicinos priemoniy reglamentas (MPR) ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamentas grindziami
naujgja teisés akty sistema, uZtikrinant laisva gaminiy judéjimg ir aukSta visuomenés sveikatos apsaugos lygi, kartu
iSlaikant gebéjima prisitaikyti prie technologinés pazangos, todél $i sistema turéty biti iSsaugota, uztikrinant, kad
notifikuotosios jstaigos galéty kliautis sertifikavimu, kartu vengiant tokiy mechanizmy, kurie kenkia teisiniam tikrumui,
vilkina pacienty prieiga ir silpnina ES vidaus rinka.

2.8.  Todél notifikuotosios jstaigos iSduotas CE sertifikatas turéty suteikti galutinj reguliavimo statusa, o pakartotinis
vertinimas galimas tik jrodZius konkrecia ir pagristg rizika pacienty saugai.

2.9.  Taip pat reikéty atidZiai jvertinti EMA dalyvavimg priimant reguliavimo statuso ir klasifikavimo sprendimus pagal
Medicinos priemoniy reglamentg ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamentg, nes EMA | medikamentus
orientuoti igaliojimai ir ekspertinés Zinios néra tinkami medicinos priemonéms ir dél to atsirasty nereikalingy
procediriniy lygmeny, vélavimy ir de facto centralizacija, kurie nesuderinami su naujaja teisés akty sistema.
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1.5 rekomendacijg pagrindZiantis argumentas

2.10.  Dokumentacijos, atitikties vertinimo procediry ir audity skaitmenizacija gali padidinti veiksminguma ir
nuosekluma tik tuo atveju, jeigu ja visiskai pakeiciami esami procesai. Jeigu skaitmenizacija vyks taikant lygiagrecius arba
besidubliuojancius reikalavimus, gali padidéti administracinis sudétingumas ir gali bati pakenkta supaprastinimui. Kartu
platesniam skaitmeniniy priemoniy naudojimui ir nuotoliniam auditui daznai reikia dideliy pradiniy investicijy i IT
infrastruktiira, darbuotojy mokyma ir organizacijos prisitaikyma. Siy iSlaidy poveikis mazosioms ir labai mazoms
jmonéms gali biiti neproporcingas ir, jei jos nebus tinkamai numatytos ir sumazintos, jos gali atsverti na§umo padidéjima,
kurio buvo tikimasi, ir apriboti naitg mazinantj skaitmenizacijos poveiki.

1.6 rekomendacijg pagrindZiantis argumentas

2.11.  Veiksmingas skaitmenizacijos priemoniy igyvendinimas priklauso nuo aiskiy gairiy, praktinio mokymo ir
prieinamos techninés paramos darbuotojams ir sveikatos priezitiros personalui. Be iy elementy kyla rizika, kad dél
skaitmeniniy priemoniy iSaugs darbo krivis, atsiras netikrumas ir bus maziau laikomasi reikalavimy. Tinkama parama yra
labai svarbi siekiant uZztikrinti, kad skaitmeniniai sprendimai biity saugiai ir nuosekliai naudojami realioje darbo aplinkoje,
nesutrikdant klinikiniy darbo srauty ar administraciniy procesy, ir kad skaitmenizacija prisidéty prie veiksmingumo ir
saugos, o ne kelty naujg veiklos rizika.

1.7 rekomendacijg pagrindziantys argumentai

2.12.  Reguliavimo jpareigojimy sumazinimas duos numatytos naudos tik tuo atveju, jei kartu bus atitinkamai
sumazintos sgnaudos. Padidinus notifikuotyjy istaigy taikomus mokescius kilty pavojus, kad bus neutralizuotas
supaprastinimo poveikis ir bus pakenkta jo patikimumui.

2.13.  Mokes¢iy dydis ir struktiira daro neproporcingg poveikj MV] ir labai maZoms jmonéms, kuriy reikalavimy
laikymosi islaidos sudaro didele veiklos islaidy dalj. Todél skaidri, proporcinga ir j MV poreikius atsizvelgianti mokes¢iy
tvarka yra labai svarbi siekiant uZtikrinti, kad supaprastinimas duoty realios ekonominés naudos ir remty inovacijas bei
patekimg j rinka.

1.8 rekomendacijg pagrindziantys argumentai

2.14.  Proverzio ir retosios medicinos priemonés daznai yra skirtos maZoms pacienty grupéms arba dideliems
nepatenkintiems poreikiams tenkinti, todél investicijos taikant jprastus reguliavimo biidus gali tapti maziau patrauklios dél
didesniy karimo ilaidy, reglamentavimo neapibréztumo ir mazesnés tikétinos rinkos grazos. Specialiis reguliavimo biidai
gali sumazinti netikruma, kurio galima iSvengti, ir padidinti galimybes tokias technologijas pateikti pacientams.

2.15.  Aiskas kriterjjai, terminy ir sprendimy priémimo skaidrumas ir vieSos atsakomybés garantijos yra labai svarbis
siekiant uZztikrinti, kad dél paspartinty ar specialiy reguliavimo biidy nesusidaryty ispudis, kad taikomas lengvatinis
rezimas ar mazinami standartai. Orientavimasis | vie$ajj interesa stiprina pacienty, sveikatos prieZitiros specialisty ir
mokétojy teisétuma ir pasitikéjima, taip pat padeda greiciau jdiegti priemones, kai jos patenka j rinka.

1.9 rekomendacijg pagrindZiantys argumentai

2.16.  Gamybos darbo salygos, darbuotojy sveikata, sauga ir kokybés valdymo sistemos visy pirma tikrinamos vykdant
tiesioginj stebéjima ir bendraujant vietoje, o tai leidZia auditoriams jvertinti realig darbo praktika, organizacijos kultdra ir
atitiktj, neapsiribojant oficialiais dokumentais.

2.17.  Nors nuotoliniai vertinimai gali padéti uztikrinti veiksmingumg ir testinumg, jie turi trikumy nustatant tam tikra
rizikg, visy pirma susijusig su darbo sglygomis, nukrypimais nuo gamybos procesy ar saugos kultiira. Todél, siekiant
uztikrinti veiksminga priezitra reikia ne tik supaprastinty procediiry, bet ir biitina iSlaikyti galimybe atlikti fizinius
patikrinimus.

1.10 rekomendacijq pagrindziantys argumentai

2.18.  Sveikatos priezitiros specialistai atlicka labai svarby vaidmenj naudojant medicinos priemones ir in vitro
diagnostikos medicinos priemones realiomis sglygomis ir daznai pirmieji nustato veiksmingumo, tinkamumo naudoti ar
saugos problemas. Nepakankama informacija pries pateikiant rinkai arba neaiskus atsakomybés paskirstymas gali perkelti
rizika | klinikine praktikg, padidinti profesing atsakomybe ir netikruma priimant kasdienius sprendimus.
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2.19.  Norint pakeisti jrodymy pateikimo reikalavimus, kurie labiau grindZiami duomenimis po pateikimo rinkai, reikia
aiskiy klinikiniy gairiy ir aiskiai apibrézty vaidmeny, kad sveikatos prieZitros darbuotojams nebiity uzkrauta papildoma
stebésenos ar aiskinimo nasta. Jeigu tokio aiskumo nebus, lankstumas, kurio siekiama, gali lemti profesinj spaudimg ir
nenuoseklig praktikg klinikinéje aplinkoje.

1.11 rekomendacijg pagrindZiantys argumentai

2.20. Informacijos apie sauga ir veiksminguma skaidrumas yra itin svarbus dalykas pacientams ir sveikatos priezitiros
specialistams priimant informacija pagristus sprendimus, taip pat siekiant i$laikyti pasitikéjimg reguliavimo sistema. Bet
koks administraciniy, ataskaity teikimo ar dokumentacijos reikalavimy sumazinimas neturi pakenkti saugos informacijos
prieinamumui, aiSkumui ar savalaikiam pateikimui. Aiski ir suprantama informacija yra ypa¢ svarbi sudétingoms arba
didelés rizikos priemonéms, remiant tinkamg jy naudojimg, gairiy laikymasi ir pacienty sauga.

2.21.  Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (EUDAMED) padeda uztikrinti skaidrumg ir nuosekluma, nes
suteikia prieigg prie duomeny apie sauga ir veiksminguma ir palengvina nacionaliniy institucijy, sveikatos priezitiros
specialisty, gamintojy ir pacienty keitimasi informacija. Veiksmingas Sios duomeny bazés naudojimas padeda vykdyti
koordinuoty stebéseng ir stiprina pasitikéjima sprendimy priémimu visoje Europos Sajungoje.

1.12 rekomendacijg pagrindZiantys argumentai

2.22.  Vis dazniau remiantis elektroninémis naudojimo instrukcijomis ir skaitmeninémis informacijos priemonémis gali
bati apribotos tam tikry pacienty grupiy, jskaitant vyresnio amziaus asmenis, nejgaliuosius arba asmenis, turin¢ius ribotus
skaitmeninius jgtidzius ar prieiga prie technologijy, galimybeés.

2.23.  Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
naudojima, bitina, kad esminé informacija ir toliau bity prieinama naudotojy poreikius ir galimybes atitinkanciais
formatais. Jeigu nebus tinkamy alternatyvy ar apsaugos priemoniy, dél skaitmenizacijos gali netycia atsirasti nelygybé
pacienty saugos ir rezultaty srityse.

1.13 rekomendacijg pagrindZiantys argumentai

2.24.  Medicinos prietaisy perdirbimo koncepcijos pertvarkymas turéty biti vertinamas atsargiai. Nustacius principa
,standartiskai pakartotinai apdorojamas®, gamintojams, visy pirma labai mazoms, mazosioms ir vidutinéms jmonéms,
neturéty bati uzkraunama papildoma reguliavimo ar administraciné nasta. Be to, uZ priemonés priskyrima vienkartiniam
naudojimui ir toliau turéty bati atsakingas gamintojas, atsizvelgiant j konkrecias priemonés charakteristikas ir klinikines
aplinkybes, kuriomis ja ketinama naudoti.

1.14 rekomendacijq pagrindziantys argumentai

2.25.  Pasigamintos priemonés sveikatos priezitiros jstaigose kuriamos ir naudojamos jvairiomis organizacinémis,
techninémis ir i$tekliy sglygomis, o tai gali lemti projektavimo, patvirtinimo ir kokybés uZztikrinimo praktikos skirtumus.

2.26.  Nenustacius bendry apsaugos priemoniy ir veiksmingos prieziiros, dél didesnio lankstumo gali biity nenuosekliai
taikomos su sauga ir veiksmingumu susijusios nuostatos, o tai gali turéti jtakos pacienty gydymo rezultatams ir pakenkti
pasitikéjimui reguliavimo sistema visoje ES.

1.15 rekomendacijq pagrindZiantys argumentai

2.27.  Taikant daugiau lanks¢iy ar proporcingy reikalavimy pries pateikiant j rinka, didesné reik§mé teikiama nuolatinei
priemoniy veiksmingumo ir saugos stebésenai jas naudojant realiomis sglygomis, kai labiausiai tikétina, kad kils rizika,
naudojimo problemos ir nenumatyti nepageidaujami reiskiniai.

2.28.  Veiksmingos prieZitiros po pateikimo rinkai ir budrumo sistemos suteikia gamintojams, valdzios institucijoms ir
sveikatos priezitiros specialistams ankstyvo nustatymo ir griZtamosios informacijos mechanizmus, leidziancius laiku imtis
taisomyjy veiksmy ir stiprinti pasitikéjima bendra reguliavimo sistema.
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1.16 rekomendacijg pagrindZiantis argumentas

2.29. Dél didéjancio medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, jskaitant novatoriskas ir
teisinéje pilkojoje zonoje esancias technologijas, techninio sudétingumo reikia specializuoty reguliavimo, moksliniy ir
techniniy ekspertiniy Ziniy, kurios nevienodai prieinamos valstybése narése. ES lygmens eksperty komisijos gali padéti
atlikti kokybiskus ir nuoseklius vertinimus ir taip prisidéti prie vienodesnio reglamentavimo sistemos aiskinimo ir
igyvendinimo. Taip maZzinamas susiskaidymas ir skirtinga praktika, kartu uZztikrinant nuspéjamesne reglamentavimo
aplinka ir didinant sveikatos prieZitiros specialisty ir pacienty pasitikéjima ES sprendimy priémimu.

1.17 rekomendacijq pagrindZiantys argumentai

2.30.  Reguliavimo reformy jgyvendinimas daro tiesioginj ir diferencijuota poveiki darbo vietoms, klinikinei praktikai ir
pacienty patir¢iai ir $io poveikio negalima visapusiskai jvertinti vien tik teikiant oficialias ataskaitas ar nustatant
kiekybinius rodiklius.

2.31.  Strukt@iruotas organizuotos pilietinés visuomenés ir profesionaliy suinteresuotyjy subjekty dalyvavimas suteikia
galimybe anksti nustatyti nenumatytas pasekmes, gerina stebésenos ir vertinimo kokybe ir laikui bégant padeda atlikti
jrodymais pagristus sistemos pakeitimus.

3. SIULOMI EUROPOS KOMISIJOS PASIULYMO DEL TEISEKUROS PROCEDURA PRIIMAMO AKTO PAKEITIMAI

1 pakeitimas
susijes su 1.4 rekomendacija

[rasyti naujg 3a punktg

Europos Komisijos sitilomas tekstas EESRK pakeitimas
4 straipsnis 4 straipsnis
Gaminiy reguliavimo statusas Gaminiy reguliavimo statusas
1 [..]
2 [..]

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

3a. Gaminiy, kurie yra paZenklinti CE Zenklu pagal
20 straipsnj ir kuriy atitikties vertinime, nurodytame
52 straipsnyje, dalyvavo notifikuotoji jstaiga, atZvilgiu
3 dalyje nurodyta procediira taikoma tik tada, jei
kompetentinga institucija turi pagristy jrodymy, kad
gaminio  priskyrimas medicinos priemonei kelia
nepriimting rizikg, kaip nurodyta 94 straipsnio
a punkte. Gaminio reguliuojamasis priskyrimas pats
savaime néra toks jrodymas.

4[]
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Paaiskinimas

Remiantis sitloma perZitira, CE Zenklu pazyméty gaminiy reguliavimo statusas gali bati perZitirimas, nepaisant iSankstinio
notifikuotosios jstaigos atlikto atitikties vertinimo. Turéty bati daroma prielaida, kad notifikuotyjy istaigy, kaip pagal ES
teise paskirty subjekty, atliekamas sertifikavimas patvirtina reguliavimo statusg. Todél ,Helsinkio procediira“ (4 straipsnis)
turéty bati taikoma tik iSimtiniais, saugos sumetimais pagristais atvejais, nes jprastinis jos naudojimas pakenkty
sertifikavimui ir sukelty teisinj netikruma.

Todél notifikuotosios jstaigos iSduotas CE sertifikatas turéty suteikti galutinj reguliavimo statusg, o pakartotinis vertinimas
pagal 4-4a, 51, 51b, 55 ir 94 straipsnius turéty biiti galimas tik jrodZius konkre¢ia ir pagrista rizika pacienty saugai. Sis
mechanizmas turéty biti taikomas kiekvienu konkreciu atveju, kai yra nepriimtinos rizikos, kaip nustatyta 94 straipsnio
a punkte, jrodymy. Jis turéty bati taikoma tik notifikuotosios istaigos sertifikuotoms priemonéms ir neturéty bati
taikomas I klasés priemonéms. Tai nedaro poveikio kompetentingy institucijy jgaliojimams pagal 95 ir 97 straipsnius.

2 pakeitimas

susijes su 1.13 rekomendacija

Europos Komisijos sitilomas tekstas

EESRK pakeitimas

17 straipsnis

Vienkartinés priemonés ir priemoniy, kurios néra skirtos
vienkartiniam naudojimui, pakartotinis apdorojimas

1.  Priemoné yra skirta vienkartiniam naudojimui tik
tuomet, jei gamintojas, atsiZvelgdamas j priemonés
dizaing, konstrukcijq, medZiagg, chemines, fizines ir
biologines savybes, negali uZtikrinti, kad priemoné ir
toliau atitikty atitinkamus saugos ir veiksmingumo
reikalavimus, kai ji pakartotinai naudojama pagal
numatytq paskirtj po tinkamo pakartotinio apdorojimo.
Gamintojo pateiktas vienkartinio naudojimo nuorodos
pagrindimas jtraukiamas j II priede nurodytg techning
dokumentacija.

2. Jei priemoné néra skirta vienkartiniam naudojimui,
gamintojas naudojimo instrukcijoje pateikia informacijg
apie tinkama pakartotinio apdorojimo procesg, po kurio
priemong galima vél naudoti, pagal I priedo 23.4 skirsnio
n punktg.

3.  Vienkartinés priemonés ir priemonés, kuriy
negalima toliau pakartotinai apdoroti, gali biti visiskai
rekonstruojamos, kaip apibrézta 2 straipsnio 31 punkte.
Fizinis arba juridinis asmuo, kuris atlicka visiska
rekonstravimg, laikomas visiskai rekonstruotos priemonés
gamintoju.

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

17 straipsnis

Vienkartinés priemonés ir priemoniy, kurios néra skirtos
vienkartiniam naudojimui, pakartotinis apdorojimas

1.  Gamintojas yra atsakingas uZ tai, kad biity
nurodyta, ar priemoné yra skirta vienkartiniam
naudojimui, ar ji gali biiti pakartotinai apdorota. Si
nuoroda jtraukiama j II priede nurodytus techning
dokumentacijg.  Gamintojo  pateiktas  vienkartinio
naudojimo nuorodos pagrindimas jtraukiamas j II priede
nurodyta techning dokumentacija.

2. Jei priemoné néra skirta vienkartiniam naudojimui,
taliau gali biiti naudojama pakartotinai, tai nurodoma
etiketéje, 0 gamintojas naudojimo instrukcijoje pateikia
informacija apie tinkamg pakartotinio apdorojimo
procesg, po kurio priemone galima vél naudoti, pagal
I priedo 23.4 skirsnio n punktg.

3. Vienkartinés priemonés ir priemonés, kuriy
negalima toliau pakartotinai apdoroti, arba priemonés,
kuriy atveju néra nurodyta, ar jos vienkartinés arba
pakartotinai  apdorojamos,  gali  buti  visiskai
rekonstruojamos, kaip apibrézta 2 straipsnio 31 punkte.
Fizinis arba juridinis asmuo, kuris atlicka visiska
rekonstravima, laikomas visiskai rekonstruotos priemonés
gamintoju.

4. Komisija pagal 9 straipsnio 1 dalj gali priimti
bendrgsias  specifikacijas  dél bendryjy reikalavimy,
susijusiy su priemoniy pakartotiniu apdorojimu arba
visisku vienkartiniy priemoniy rekonstravimu.”;
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Paaiskinimas

Pasitilymu siekiama paaiskinti, kada gamintojas gali nurodyti, jog priemoné skirta vienkartiniam naudojimui, jskaitant
jpareigojimus tai pagristi II priede nurodytoje techninéje dokumentacijoje ir pateikti pakartotinio apdorojimo informacija
naudojimo instrukcijoje pagal I priedo 23.4 skirsnio n punktg. Juo taip pat paaiskinama, kad pakartotinis apdorojimas
reiskia, jog pakartotinj apdorojimg atliekantis subjektas prisiima gamintojo statusg.

Pirma, 17 straipsnio 1 dalies formuluoté, kurioje daroma pakartotinio apdorojimo prielaida, neatitinka MPR rizika
grindZiamos sistemos. UZ priemonés priskyrima vienkartiniam ar pakartotiniam naudojimui turéty ir toliau bati
atsakingas gamintojas, atsizvelgiant i jos projektavima, numatytg paskirtj ir rizikos profil;.

Antra, pasitilyme néra reikalavimy etiketéje nurodyti pakartotinio naudojimo galimybe ir j Il priede nurodytus techninius
dokumentus jtraukti pagrindima.

Be to, néra reikalavimo tvarkyti pakartotinio apdorojimo Zurnalg, kitaip nei vienkartiniy priemoniy pagal I priedo 23.2
skirsnio n punktg atveju, o tai biitina atsekamumui ir saugiam pakartotiniam naudojimui uZztikrinti, taip pat neaptariami
atvejai, kai pakartotinis naudojimas néra nurodytas.

3 pakeitimas

susijes su 1.4 ir 1.16 rekomendacijomis

Europos Komisijos sitilomas tekstas

EESRK pakeitimas

106b straipsnis

EMA parama

1.  EMA Komisijos vardu teikia moksling, techning ir
administracing paramg pagal §j reglamentg ir Reglamentg
(ES) 2017/746 paskirtoms nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, kad palengvinty keitimgsi
patirtimi, bendradarbiavima ir koordinavima, siekiant
uztikrinti vienodg $iy reglamenty taikymg, 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,47,47air 47b straipsnius;

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

¢)  klinikinio jvertinimo, klinikiniy tyrimy,
veiksmingumo jvertinimo ir veiksmingumo tyrimy
pagal $io reglamento VI skyriy ir Reglamento
(ES) 2017/746 VI skyriy, iskaitant paramg
koordinuojanciai valstybei narei atliekant klinikiniy
tyrimy ir veiksmingumo tyrimy suderinto vertinimo
procediira, nurodyta Sio reglamento 78 straipsnyje ir
Reglamento (ES) 2017/746 74 straipsnyje;

106b straipsnis

EMA parama

1.  EMA Komisijos vardu teikia administracing parama

pagal § reglamenty ir Reglamentg (ES) 2017/746
paskirtoms nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms, kad palengvinty keitimgsi patirtimi,

bendradarbiavimg ir koordinavimg, siekiant uZtikrinti
vienodg $iy reglamenty taikyma, visy pirma $iose srityse:

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

b)  klinikinio jvertinimo, klinikiniy tyrimy,
veiksmingumo jvertinimo ir veiksmingumo tyrimy
pagal $io reglamento VI skyriy ir Reglamento
(ES) 2017/746 VI skyriy, iskaitant parama
koordinuojanciai valstybei narei atliekant klinikiniy
tyrimy ir veiksmingumo tyrimy suderinto vertinimo
procediira, nurodyta $io reglamento 78 straipsnyje ir
Reglamento (ES) 2017/746 74 straipsnyje;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/3552/oj



OL C, 2026 7 22

LT

Europos Komisijos sitilomas tekstas

EESRK pakeitimas

d)

budrumo ir rinkos prieZitiros pagal $io reglamento VII
skyriy ir Reglamento (ES) 2017/746 VII skyriy,
jskaitant paramg koordinuojanciai kompetentingai
institucijai vykdant $io reglamento 89 straipsnio
9 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 84 straipsnio
9 dalyje nurodyta suderintg procedirs.

budrumo ir rinkos priezitiros pagal Sio reglamento VII
skyriy ir Reglamento (ES) 2017/746 VII skyriy,
jskaitant parama koordinuojanciai kompetentingai
institucijai vykdant $io reglamento 89 straipsnio
9 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 84 straipsnio
9 dalyje nurodyta suderinta procediira.

Paaiskinimas

EMA jtraukimas j medicinos priemoniy reguliavimo statuso ir klasifikavimo vertinimg yra nesuderinamas su
supaprastinimo ir konkurencingumo tikslu ir kelia tam tikry esminiy nuogastavimy. EMA, kaip vaisty agentiira, laikosi |
farmacija orientuoto pozidirio, o tai gali lemti struktiirinj neatitikimg ribiniais atvejais (lyginant priemong ir vaistg). EMA
taip pat tritksta konkre¢ios kompetencijos ir sistemos nefarmakologiniams prietaisams vertinti. Be to, dél jos dalyvavimo,
be notifikuotyjy istaigy, atsirasty papildomas procedirinis lygmuo, padidéty islaidos ir vélavimas.

Briuselis, 2026 m. balandZio 29 d.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
pirmininkas
Séamus BOLAND
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