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1.  IETEIKUMI

EIROPAS EKONOMIKAS UN SOCIALO LIETU KOMITEJA (EESK)

1.1.  atzinigi verté Komisijas priekslikumu vienkarSot un racionalizét medicinisko iericu un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu tiesisko regulgjumu un atzist nepiecieSamibu risinat pastavigas problémas, kas saistitas ar Medicinisko
ieri¢u regulas un In vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u regulas istenoanu, vienlaikus pilniba nodrosinot augstu pacienta
drosibas limeni, sabiedribas veselibas aizsardzibu un uzticéSanos regulativajai sistémai;

1.2.  uzsver, ka vienkarSoSanai ir janodrosina sertifikacijas terminu un rezultatu lielaka paredzamiba, un ta nedrikst radit
jaunas atskiribas pazinoto struktiiru praksé dazadas dalibvalstis;

1.3.  uzsver, ka ierobezota termina sertifikatu deriguma atcel§ana un pareja uz periodisku un uz risku balstitu
parskati§anu prasa skaidrus, parredzamus un saskanotus ES limena noteikumus, kuriem janovers juridiska nenoteiktiba
razotajiem, it ipasi MVU un mikrouznémumiem;
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1.4. norada, ka decentralizéta regulativa sistéma, kas izveidota saskana ar jauno tiesisko regulégjumu un kuras pamata ir
atbilstibas noveértésana un CE sertifikati, kurus izsniegu$as pazinotas struktiiras, joprojam ir ES medicinisko iericu un in
vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u reguléjuma stiirakmens;

1.5.  uzsver, ka dokumentacijas, atbilstibas novértésanas procediiru un reviziju digitalizacija (tostarp attalinatu reviziju
plasaka izmanto$ana) nedrikst paaugstinat pielago$anas izmaksas, it ipa$i maziem uzpémumiem un mikrouzpémumiem,
un radit paralélas vai dubléjosas administrativas prasibas;

1.6.  aicina digitalizacijas pasakumus papildinat ar atbilstosam noradém, apmacibu un tehnisko atbalstu, lai noveérstu
papildu darba slodzi darbiniekiem un veselibas apriipes personalam un nodrosinatu efektivu un drosu isteno$anu praksg;

1.7.  uzstaj, ka regulativo pienakumu samazinasanas pozitivo ietekmi nedrikst neitralizét ar paaugstinatam maksam, ko
iekasé pazinotas struktfiras, un aicina nodro$inat parredzamibu, samérigumu un MVU specifikai pielagotu maksu
struktfiry, lai vienkarSosana raditu realus ekonomiskus atvieglojumus;

1.8.  atbalsta ipasu reguléjuma mehanismu ievieSanu revolucionaram iericém un barepiericém, atzistot to potencialu
stimulét inovaciju un apmierinat neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, tacu Siem mehanismiem ir jabat atriem,
parredzamiem un skaidri orientétiem uz sabiedribas intereseém, nevis tikai uz atru ievie$anu tirgd;

1.9.  uzsver, ka atbilstibas novértéanas procediiru vienkar$osana, samazinats revizijas tvérums un lielaka palausanas uz
attalinatiem novertéjumiem nedrikst vajinat razosanas apstaklu un darba aizsardzibas uzraudzibu vai kvalitates vadibas
sistémas;

1.10.  uzsver, ka izmainas klinisko un neklinisko pieradijumu prasibas nedrikst palielinat spiedienu uz veselibas apripes
specialistiem un paklaut vinus nepietiekami testétiem produktiem vai likt pildit neskaidrus pienakumus realos kliniskajos
apstaklos;

1.11.  pasvitro, ka administrativo prasibu samazinasana nedrikst apdraudét medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas
iericu dro§uma un veiktspéjas parredzamibu un ka pacientiem arl turpmak ir jabit pieejamai skaidrai, uzticamai un
saprotamai informacijai, tostarp efektivi un saskanoti izmantojot Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazi (Eudamed);

1.12.  aicina ipaSu uzmanibu pievérst digitalajai ieklausanai un nodrosinat, lai elektroniskas lietosanas instrukcijas un citi
digitalas informacijas riki neizslégtu neaizsargatas pacientu grupas vai neraditu nevienlidzibu attieciba uz iericu drosas
lietoSanas iesp&jam;

1.13.  uzskata, ka medicinisko ieri¢u parstrades koncepcija batu ripigi jadefiné un tai nebitu jarada nevajadzigs
regulativais slogs raZotajiem, it ipasi MVU un mikrouznémumiem; ierice ari turpmak biitu jaatzist par vienreiz lietojamu,
balstoties uz konkrétas ierices ipasibam un klinisko kontekstu, kada ta tiek izmantota;

1.14.  pasvitro, ka lielaka elastiba attieciba uz iericém, kas razotas uz vietas iestade, nedrikst radit nevienlidzigu drosuma
un kvalitates limeni dazadas veselibas apriipes iestades, un aicina ieviest atbilstoSas garantijas un uzraudzibu, lai
nodrosinatu konsekventus standartus visa ES;

1.15.  uzsver, ka, palielinot pirmstirgus prasibu elastibu, svarigs kompensgjosais pasakums ir spéciga un efektiva
péctirgus uzraudziba, vigilances un tirgus uzraudzibas sistémas, un tas ir batiskas, lai aizsargatu pacientus, atbalstitu
veselibas apriipes specialistus un saglabatu uzticéSanos tiesiskajam regulgjumam;

1.16.  atzinigi veérté Eiropas Zalu agentiiras (EMA) atbalstitu ekspertu grupu lomu uz pieradijumiem balstitas,
konsekventas un koordinétas Istenosanas veicinasana visas dalibvalstis;

1.17.  aicina sistematiski iesaistit socialos partnerus, veselibas apriipes specidlistus, pacientu organizacijas un citus
pilsoniskas sabiedribas dalibniekus parskatita tiesiska regulégjuma istenoSanas un realas ietekmes uzraudziba un
izvértésana, kas aptver ari ietekmi uz nodarbinatibu, darba apstakliem, pacienta drosibu un apriipes kvalitati.
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2. SKAIDROJUMI

Argumenti par labu 1.1. ieteikumam

2.1.  Medicinisko iericu regulas un in vitro diagnostikas medicinisko iericu regulas Istenosana giita pieredze liecina, ka, lai
gan to mérki joprojam ir pilniba pamatoti, strukturalas nepilnibas, pieméram, reguléjuma sarez§itiba, ierobeZotas pazinotas
struktiiras sp&jas un neparedzamas procediras, ir negativi ietekméjusas ieri€u pieejamibu, inovaciju un piekluvi tirgum, jo
ipasi MVU un nisas vai neliela skaita izgatavotu produktu razotajiem. Tapéc ir nepiecieSama mérktieciga vienkar$osana, lai

atjaunotu samérigumu un nodro$inatu ieksgja tirgus raitu darbibu.

2.2.  Vienlaikus valda plasa vienpratiba par to, ka vienkar§o$ana nedrikst apdraudét pacienta drosibu, sabiedribas
veselibas aizsardzibu vai uzticéSanos regulativajai sistémai. Samérigaks un paredzamaks satvars, kas vérsts uz faktisko risku
un tiek konsekventi piemérots visa ES, var pastiprinat atbilstibu, veicinat inovaciju un nodrosinat nepartrauktu piekluvi
drosam un augstas kvalitates mediciniskam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskam iericem.

Argumenti par labu 1.2. ieteikumam

2.3, Atskiriga interpretacija un prakse pazinoto struktiiru vida ir novedusi pie nekonsekventiem sertifikacijas terminiem
un rezultatiem dazadas dalibvalstis, tadéadi radot juridisku nenoteiktibu raZotajiem un apdraudot vienlidzigus
konkurences apstaklus ieks¢ja tirgii. Tapéc vienkar$oSanai janotiek vienlaikus ar pasakumiem, kas veicina saskano$anu un
paredzamibu.

2.4, VienkarSosana — ja ta netiks riipigi izstradata un istenota — var radit risku, ka formalas regulativas prasibas aizstas
neformalas atskiribas praksé, kas nevis mazinas nenoteiktibu, bet to vél vairak palielinds. Paredzami un parredzami
sertifikacijas procesi ir bitiski investiciju planosanai, inovacijai un medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko
ieriCu savlaicigai pieejamibai, it ipasi MVU gadijuma.

Argumenti par labu 1.3. ieteikumam

2.5.  Fiksétu sertifikatu deriguma terminu atcel$ana var samazinat nevajadzigu administrativo atkartoSanos, tacu bez
skaidriem ES limena kritérijiem un procedfiram attieciba uz periodisku, uz risku balstitu parskatiSanu ta var radit juridisku
nenoteiktibu razotajiem. Saskapoti noteikumi ir batiski, lai nodrosinatu vienadas prasibas, planosanas drosibu un
vienlidzigu attieksmi visas pazinotajas iestadés.

2.6.  Juridiskd nenoteiktiba nesamérigi ietekmé MVU un mikrouznémumus, kuriem ir ierobezotas regulativas un
finansialas spéjas izpildit neskaidras vai mainigas prasibas. Tapéc parredzami un paredzami parskatiSanas noteikumi ir Joti
svarigi, lai novérstu produktu iznemsanu no tirgus, atbalstitu inovaciju un saglabatu ieri¢u pieejamibu.

Argumenti par labu 1.4. ieteikumam

2.7.  Jaunais tiesiskas reguléjums veido pamatu Medicinisko iericu regulai un In vitro diagnostikas medicinisko iericu
regulai, jo nodro$ina izstradajumu brivu apriti un augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, vienlaikus paliekot
pielagojams tehnologiju attistibai; tapéc tas bitu jasaglaba, nodrosinot palausanos uz pazinoto iestazu veikto sertifikaciju
un izvairoties no tadiem mehanismiem, kuri mazina tiesisko noteiktibu, kavé pacientu piekluvi un vajina ES iek$gjo tirgu.

2.8. Tadgjadi CE sertifikats, ko izsniegusi pazinota struktiira, pieskirtu galigu regulativo statusu, un atkartotas
novértésana biitu iesp&jama tikai tajos gadijumos, kad ir pieraditi konkréti un pamatoti riski pacienta drosibai.

2.9. Tapat bitu ripigi jaizvérté EMA iesaiste regulativa statusa un klasifikacijas lémumu pienemsana saskana ar
Medicinisko iericu regulu un In vitro diagnostikas medicinisko iericu regulu, jo EMA uz zalem orientétas pilnvaras un
specialas zinaSanas nav piemeérotas mediciniskajam iericém un raditu nevajadzigus procesualos slanus, kavéjumus un de
facto centralizaciju, kas neatbilst jaunajam tiesiskajam reguléjumam.
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Arguments par labu 1.5. ieteikumam

2.10. Dokumentacijas, atbilstibas novértéSanas procedfiru un reviziju digitalizacija var uzlabot efektivitati un
konsekvenci tikai tad, ja ta pilniba aizstaj pasreizgjos procesus. Ja digitalizacija tiks ieviesta paraléli vai dubles prasibas, ta
var palielinat administrativo sarezgitibu un apdraudét vienkar$osanu. Vienlaikus plasaka digitalo riku un attalinatu reviziju
izmantoSana prasa ievérojamus sakotnéjos ieguldijumus IT infrastruktird, darbinieku apmaciba un organizacijas
pielagosana. Sis izmaksas var nesamérigi ietekmét mazos uznémumus un mikrouznémumus, un, ja tas nebiis pienacigi
prognozEtas un mazinatas, tas var neitralizét paredzamo efektivitates pieaugumu un ierobezot digitalizacijas radito sloga
atvieglosanas ietekmi.

Arguments par labu 1.6. ieteikumam

2.11.  Digitalizacijas pasakumu efektiva istenosana ir atkariga no skaidram noradém, praktiskas apmacibas un pieejama
tehniska atbalsta darbiniekiem un veselibas apriipes personalam. Bez Siem elementiem digitalie riki var palielinat darba
slodzi, radit nenoteiktibu un mazinat atbilstibu prasibam. Pienacigs atbalsts ir ipasi svarigs, lai nodrosinatu digitalo
risingjumu dro$u un konsekventu izmantosanu redla darba vidé (3, lai netiktu traucétas kliniskas darbplismas vai
administrativa prakse un lai digitalizacija uzlabotu efektivitati un drosibu un neraditu jaunus operacionalos riskus.

Argumenti par labu 1.7. ieteikumam

2.12.  Regulativo saistibu samazinasana dos paredzéto labumu tikai tad, ja vienlaikus tiks atbilstosi samazinatas
izmaksas. Pazinoto struktiiru iekaséto maksu palielinasana var neitralizét vienkar§oSanas ietekmi un mazinat tas ticamibu.

2.13.  Maksu limeni un struktiira nesamériga ietekmé MVU un mikrouzpémumus, kuriem atbilstibas nodrosinasanas
izmaksas veido ievérojamu dalu no darbibas izdevumiem. Tapéc, lai vienkar§o$ana sniegtu realu ekonomisko atvieglojumu
un veicinatu inovaciju un piekluvi tirgum, batiski ir nodro$inat tadus izmaksu mehanismus, kas biitu parredzami, samérigi
un ievérotu MVU specifiskas vajadzibas.

Argumenti par labu 1.8. ieteikumam

2.14.  Revolucionaras ierices un barenierices biezi vien ir paredzétas nelielam pacientu grupam vai lielu neapmierinatu
medicinisko vajadzibu risinasanai, kas standarta mehanismu gadijuma investicijas var padarit mazak pievilcigas, jo radisies
augstakas izstrades izmaksas, regulativa nenoteiktiba un paredzama tirgus atdeve biis zemaka. Ipasi mehanismi var mazinat
nenoteiktibu, kuru iesp&jams noverst, un uzlabot iespgju, ka $adas tehnologijas kliis pieejamas pacientiem.

2.15.  Lai paatrinati vai ipasi mehanismi neraditu priek$statu par preferencialu attieksmi vai pazeminatiem standartiem,
ir batiski noteikt skaidrus kritérijus, nodrosinat terminu un lémumu pienemsanas parredzamibu, ka ari publiskas
parskatabildibas garantijas. Orienté$anas uz sabiedribas interesém stiprina legitimitati un uzticéSanos pacientu, veselibas
apriipes specialistu un maksataju vidd, ka ari veicina ieri¢u izmantoSanu praksg, tiklidz tas nonak tirgd.

Argumenti par labu 1.9. ieteikumam

2.16.  Darba apstakli razosana, darba aizsardziba, droSums un kvalitates vadibas sistémas tiek parbauditas galvenokart,
veicot tieSus novérojumus un mijiedarbojoties uz vietas, kas lauj revidentiem noveértét realo darba praksi, organizacijas
kultiiru un atbilstibu prasibam, kas parsniedz oficialaja dokumentacija noteiktas.

2.17. Lai gan attalinata novertéSana var sekmét efektivitati un nepartrauktibu, tai piemit trikumi konkrétu risku
noteik$ana, it ipasi tadu, kas saistiti ar darba apstakliem, novirzém no procesa vai dro$ibas kultiiru. Tapéc ir jasaglaba
fizisko parbauzu iespéja, lai lidztekus vienkar$otam procediiram nodrosinatu efektivu uzraudzibu.

Argumenti par labu 1.10. ieteikumam

2.18.  Veselibas apriipes specialistiem ir bitiska loma medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu
lieto3ana realajos apstaklos, un vini biezi vien ir pirmie, kas konstaté veiktspéjas, lietojamibas vai drosuma problemas.
Nepietiekami pirmstirgus pieradijumi vai neskaidra atbildibas sadale var parnest risku uz klinisko praksi, palielinot
profesionalo atbildibu un nenoteiktibu ikdienas lémumu pienemsana.
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2.19.  Izmainas prasibas attieciba uz pieradijumiem, kas tagad vairak balstas uz pectirgus datiem, prasa skaidras kliniskas
norades un precizi definétas lomas, lai izvairitos no papildu uzraudzibas vai interpretacijas sloga radiSanas veselibas apriipes
personalam. Bez $adas skaidribas ieceréta elastiba var radit operacionalu spiedienu un nekonsekventu praksi kliniskajos
apstaklos.

Argumenti par labu 1.11. ieteikumam

2.20.  Dro$uma un veiktspéjas informacijas parredzamiba ir batiska, lai pacienti un veselibas apriipes specialisti varétu
pienemt informétus [émumus un lai saglabatos uztice$anas regulativajai sistémai. Samazinot jebkadas administrativas,
zinoanas vai dokumentacijas prasibas, nedrikst mazinaties drosibas informacijas pieejamiba, skaidriba vai savlaiciga $adas
informacijas nodoSana. Sarezgitu vai augsta riska ieri¢u gadijuma Ipasi svariga ir skaidra un saprotama informacija, kas
palidz nodrosinat pareizu lieto$anu, atbilstibu noradijumiem un pacienta drosibu.

2.21.  Eiropas Medicinisko iericu datubaze (Eudamed) veicina parredzamibu un konsekvenci, jo nodrosina piekluvi
dro$uma un veiktspéjas datiem un atvieglo informacijas apmainu starp valstu iestadém, veselibas apriipes specialistiem,
raZotdjiem un pacientiem. Minétas datubazes efektiva izmantosana veicina koordinétu uzraudzibu un palielina uzticé$anos
lémumu pienemsanai visa Savieniba.

Argumenti par labu 1.12. ieteikumam

2.22.  Arvien pieaugosa elektronisko lietosanas instrukciju un digitalo informacijas riku izmanto$ana var ierobeZot
informacijas pieklistamibu noteiktam pacientu grupam, tostarp vecaka gadagajuma cilvékiem, personam ar invaliditati vai
tiem, kuriem ir ierobeZotas digitalas prasmes vai piekluve tehnologijam.

2.23.  lai nodro$inatu medicinisko ieri¢cu un in vitro diagnostikas iericu drosu un efektivu lietoSanu, batiskajai
informacijai jabit pieejamai tados formatos, kas atbilst lietotaju vajadzibam un sp&am. Bez atbilsto§am alternativam vai
garantijam digitalizacija var netisi radit nevienlidzibu pacienta drosibas un rezultatu zina.

Argumenti par labu 1.13. ieteikumam

2.24.  Pret medicinisko iericu parstrades koncepcijas parstrukturéSanu ir jaattiecas piesardzigi. levieSot principu
“parstradajams péc noklus€juma”, nebiitu jarada papildu regulativais vai administrativais slogs raZotajiem, it ipasi
mikrouznémumiem, mazajiem un vidéjiem uzpémumiem. Tomér raZotajam ari turpmak bitu jaatbild par to, vai ierice,
pamatojoties uz tas konkrétajam ipasibam un tas izmantosanas klinisko kontekstu, ir atzistama par vienreiz lietojamu.

Argumenti par labu 1.14. ieteikumam

2.25.  lerices, kas razotas uz vietas iestadg, tiek izstradatas un izmantotas dazados organizatoriskos, tehniskos un resursu
apstaklos dazadas veselibas apriipes iestades, tapéc to projektéSanas, validacijas un kvalitates nodro§inasanas prakse var
atskirties.

2.26.  Bez kopigam garantijam un efektivas uzraudzibas lielaka elastiba var izraisit nekonsekvenci dro§uma limepa un
veiktspéjas zina, kas potenciali var ietekmét pacientu arstéSanas rezultitus un mazinat uzticéSanos tiesiskajam
reguléjumam visa ES.

Argumenti par labu 1.15. ieteikumam

2.27.  Lielaka palausanas uz elastigam vai samérigam pirmstirgus prasibam nozimé to, ka japieskir lielaka nozime ierices
veiktspéjas un drofuma nepartrauktai uzraudzibai redlas lietosanas apstaklos, kur visbiezak rodas riski, lietojamibas
problémas un negaiditi nevélami notikumi.

2.28.  Efektivas péctirgus uzraudzibas un vigilances sistémas nodro$ina savlaicigu atklaganu un atgriezeniskas saites
mehanismus raZotajiem, iestadém un veselibas apriipes specialistiem, laujot savlaicigi veikt koriggjosas darbibas un
palielinot uzticé$anos visparéjam tiesiskajam reguléjumam.
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Arguments par labu 1.16. ieteikumam

2.29.  Medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas ieri¢u pieaugosa tehniska sarezgitiba, tai skaita inovativas tehnologijas
un robeZtehnologijas, prasa specializétas regulativas, zinatniskas un tehniskas zinasanas, kas nav vienadi pieejamas visas
dalibvalstis. Ekspertu grupas Savienibas limeni var veicinat novértéumu kvalitati un konsekvenci un tadgjadi panakt
vienotaku tiesiska reguléjuma interpreté$anu un Isteno$anu. Tas mazina sadrumstalotibu un at3kirigu praksi un vienlaikus
nodrosina paredzamaku regulativo vidi un palielina veselibas apriipes specidlistu un pacientu uzticéSanos ES lémumu
pienemsSanai.

Argumenti par labu 1.17. ieteikumam

2.30.  Reguléjuma reformu Isteno$anai ir tieSa un diferencéta ietekme uz darba vietam, klinisko praksi un pacientu
pieredzi, ko nav iespéjams pilniba atspogulot tikai ar oficialu zinosanu vai kvantitativiem raditajiem.

2.31.  Organizetas pilsoniskas sabiedribas un profesionalo ieintereséto personu strukturéta iesaiste lauj savlaicigi atklat
neparedzétas sekas, uzlabo uzraudzibas un izvértéSanas kvalitati un veicina uz pieradijumiem balstitu satvara pielagosanu
laika gaita.

3. EIROPAS KOMISIJAS LEGISLATIVAJA PRIEKSLIKUMA IEROSINATIE GROZIJUMI

1. grozijums
saistits ar 1.4. ieteikumu

Pievienot jaunu 3.a punktu

Eiropas Komisijas ierosinatais teksts EESK grozijums
4. pants 4. pants
Izstradajumu regulativais statuss Izstradajumu regulativais statuss
1 [...]
2 [...]

3. Ja dalibvalsts kompetenta iestade péc izvértésanas
saskand ar 94. pantu uzskata, ka izstradajums, kas ir
markéts ar CE zimi saskana ar 20. pantu, neietilpst $is
regulas darbibas joma, ta apspriezas ar pargjo dalibvalstu
kompetentajam iestadém par paredzéto pasakumu
attieciga izstradajuma regulativa statusa noteiksanai.

3.a Izstradajumiem, kuri ir marketi ar CE zimi
saskand ar 20. pantu un kuru atbilstibas noveértéSana ir
bijusi iesaistita 52. pantd minetd pazinota struktiira,
3. punkta minéto procediiru piemero tikai tad, ja
kompetentajai iestiadei ir pamatoti pieradijumi, ka
izstradajuma kvalificeSana par medicinisku ierici rada
nepienemamu  risku, ka minets 94. panta
a) punkta. Izstraddjuma reglamenteta kvalifikacija pati
par sevi nav $ads pieradijums.

4[]
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Pamatojums

Saskana ar ierosinato parskatiSanu izstraddjumu, kuri ir markéti ar CE zimi, regulativais statuss var tikt parskatits,
neraugoties uz to, ka pazinota struktiira ieprieks ir veikusi atbilstibas novértéanu. Nemot véra, ka pazinotas struktiras ir
ieceltas saskana ar ES tiesibu aktiem, biitu jauzskata, ka to veikta sertifikacija apstiprina regulativo statusu. Tapéc “Helsinku
procediira” (4. pants) biitu jaizmanto tikai arkartas gadijumos, kas saistiti ar dro$ibu, jo regulara tas izmantoSana
kompromitétu sertifikaciju un raditu juridisko nenoteiktibu.

CE sertifikats pieskirtu galigu regulativo statusu, un atkartota novértésana saskana ar 4.—4.a, 51., 51.b, 55. un 94. pantu
biitu javeic tikai tajos gadijumos, kad ir pieraditi pamatoti riski pacienta drosibai. Sis mehanisms biitu japieméro, izvértéjot
katru gadijumu atseviski, un tad, ja ir pieradjjumi par nepienemamu risku saskana ar 94. panta a) punktu. Tas batu
japieméro tikai tam iericém, kuras ir sertificgjusi pazinotd struktiira, un no tas batu jaizsledz I klases ierices.
95. un 97. panta noteiktas kompetento iestazu pilnvaras netiek mainitas.

2. grozijums

saistits ar 1.13. ieteikumu

Eiropas Komisijas ierosinatais teksts

EESK grozijums

17. pants

Vienreiz lietojamas ierices un tadu iericu parstrade, kas nav
paredzétas vienreizgjai lieto$anai

1.  lerice ir paredzeta vienreizejai lietoSanai tikai tad,
ja raZotdjs, nemot verd ierices konstrukciju, uzbiivi,
materialu, kimiskas, fizikalas un biologiskas ipasibas,
nevar nodroSinat, ka ierice péec piendacigas parstrades
joprojam atbilst attiecigajam droSuma un veiktspejas
prasibam, ja to atkalizmanto paredzetaja noliika.
RaZotaja pamatojums noradei par vienreizéju lietosanu ir
dala no II pielikuma minétas tehniskas dokumentacijas.

2. Ja ferice nav paredzéta vienreizéjai lietosanai,
razotajs lietoSanas pamaciba saskana ar I pielikuma
23.4. iedalas n) punktu sniedz informaciju par piemérotu
parstrades procesu, kas lauj ierici atkalizmantot.

3.  Vienreiz lietojamas ierices un ierices, ko nevar
turpmak parstradat, var bit pilnigi atjaunojamas 2. panta
31. punkta nozimé. Fizisku vai juridisku personu, kas veic
pilnigu atjaunosanu, uzskata par pilnigi atjaunotas ierices
raZotaju.

4.  Komisija saskana ar 9. panta 1. punktu var piepemt
KS par visparigam prasibam attieciba uz ieri¢u parstradi
vai vienreiz lietojamu iericu pilnigu atjaunosanu.”;

17. pants

Vienreiz lietojamas ierices un tadu ieri¢u parstrade, kas nav
paredzétas vienreizgjai lietoSanai

1.  RaZotaja pienakums ir noradit, vai ierice ir
paredzeta vienreizejai lietoSanai vai ari ta var tikt
parstradata. So noradi ieklauj I pielikuma minétaja
tehniskaja dokumentacija. Razotdja pamatojums noradei
par vienreizgju lietoSanu ir daJa no II pielikuma minétas
tehniskas dokumentacijas.

2. Ja ierice nav paredzéta vienreizjai lietoSanai, bet ir
izmantojama atkartoti, to norada markejuma, un
razotajs lietoSanas pamaciba saskana ar I pielikuma
23.4. iedalas n) punktu sniedz informaciju par piemérotu
parstrades procesu, kas lauj ierici atkalizmantot.

3. Vienreiz lietojamas ierices un ierices, ko nevar
turpmak parstradat, vai ari ierices, uz kuram nav
noradits, vai tas ir vienreiz lietojamas vai
parstradajamas, var but pilnigi atjaunojamas 2. panta
31. punkta nozime. Fizisku vai juridisku personu, kas veic
pilnigu atjaunosanu, uzskata par pilnigi atjaunotas ierices
raZotaju.

4. Komisija saskana ar 9. panta 1. punktu var piepemt
KS par visparigam prasibam attieciba uz iericu parstradi
vai vienreiz lietojamu ieri¢u pilnigu atjaunosanu.”;
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Priekslikuma mérkis ir precizét, kad razotajs ierici var klasificét ka vienreiz lietojamu, ka ari piendkumu to pamatot
II pielikuma minétaja tehniskaja dokumentacija un sniegt parstrades informaciju lietoSanas pamaciba saskana ar
[ pielikuma 23.4. iedalas n) punktu. Taja ari precizéts, ka parstrade nozimé, ka parstradatijs pienem razotdja noteikto
statusu.

Pirmkart, 17. panta 1. punkta formulgjums, kas paredz parstrades iesp&ju, neatbilst uz risku balstitajam Medicinisko ieri¢u
regulas satvaram. Par to, vai ierice, pamatojoties uz tas konstrukciju, paredzéto uzdevumu un riska profilu, ir atzistama par
vienreiz lietojamu vai atkartoti lietojamu, ari turpmak vajadzétu bat atbildigam razotajam.

Otrkart, priekslikuma nav noteiktas prasibas ietvert markéjuma noradi par atkalizmantojamibu un ieklaut pamatojumu
II pielikuma minétaja tehniskaja dokumentacija.

Turklat pretéji tam, ka paredzéts attieciba uz vienreiz lietojamam iericém saskana ar I pielikuma 23.2. iedalas n) punktu, nav
noteikta prasiba uzturét parstrades Zurnalu, kur$ ir nepiecieSams, lai nodrosinatu izsekojamibu un dro$u atkalizmanto$anu,
un nav ari aplikoti gadijumi, kad atkalizmantojamiba nav noradita.

3. grozijums

saistits ar 1.4. un 1.16. ieteikumu

Eiropas Komisijas ierosinatais teksts

EESK grozijums

106.b. pants

EMA atbalsts

1. EMA Komisijas varda sniedz zinatnisku, tehnisku
un administrativu  atbalstu  valstu kompetentajam
iestadém, kas ieceltas saskana ar So regulu un Regulu
(ES) 2017746, lai veicinatu pieredzes apmainu, sadarbibu
un koordinaciju noltika nodrosinat $o regulu vienotu
piemérosanu, jo Ipasi $adas jomas:

a)  izstradajumu regulativais statuss un iericu
klasifikacija saskana ar $is regulas 4., 4.a, 51.,
51.a un 51.b pantu un Regulas (ES) 2017/746 3.,
3.0,47.,47.a un 47.b pantu;

b)  atkapes no piemérojamajam atbilstibas novértésanas
procediram saskana ar $is regulas 59. un 59.a pantu
un Regulas (ES) 2017/746 54. un 54.a pantu;

¢)  Kkliniska izvértesana, kliniskie pétijumi, veiktspéjas
izvértésana un veiktspéjas pétijumi saskana ar §is
regulas VI nodalu un Regulas (ES) 2017/746
VI nodalu, ieskaitot atbalstu koordinétajai dalibvalstij
klinisko  pétjumu un veiktspéjas  pétijumu
koordinétas novértésanas procedira, kas minéta $is
regulas 78. pantd un Regulas (ES) 2017/746
74. panta;

106.b. pants

EMA atbalsts

1.  EMA Komisijas varda sniedz administrativu atbalstu
valstu kompetentajam iestadém, kas ieceltas saskana ar o
regulu un Regulu (ES) 2017/746, lai veicinatu pieredzes
apmainu, sadarbibu un koordinaciju noliika nodrosinat $o
regulu vienotu piemeérosanu, jo Ipasi $adas jomas:

a)  atkapes no piemérojamajam atbilstibas novértésanas
procediiram saskana ar §is regulas 59. un 59.a pantu
un Regulas (ES) 2017/746 54. un 54.a pantu;

b)  kliniska izvertésana, kliniskie pétijumi, veiktspéjas
izvértéSana un veiktspgjas pétjjumi saskana ar §is
regulas VI nodalu un Regulas (ES) 2017/746
VI nodalu, ieskaitot atbalstu koordinétajai dalibvalstij
klinisko  pétfjumu un veiktspgjas  pétjumu
koordinétas novértéSanas procediira, kas minéta $is
regulas 78. panta un Regulas (ES) 2017/746
74. panta;
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Eiropas Komisijas ierosinatais teksts EESK grozijums

d)  vigilance un tirgus uzraudziba saskana ar $is regulas | ¢)  vigilance un tirgus uzraudziba saskana ar $is regulas
VII nodalu un Regulas (ES) 2017/746 VII nodalu, VII nodaJu un Regulas (ES) 2017/746 VII nodalu,
ieskaitot  atbalstu  koordinétdjai kompetentajai ieskaitot  atbalstu  koordinétajai  kompetentajai
iestadei koordinétaja procedira, kas minéta S$is iestadei koordinétaja procediira, kas minéta $is
regulas 89. panta 9. punktd un Regulas regulas 89. panta 9. punkta un Regulas
(ES) 2017/746 84. panta 9. punkta. (ES) 2017/746 84. panta 9. punkta.

Pamatojums

EMA icklausana medicinisko iericu regulativa statusa un klasifikacijas novertéSana nesader ar vienkarSo$anas un
konkurétspéjas mérki un rada batiskas problémas. EMA, badama zalu agentira, ir orientéta uz farmaciju, un
robezgadijumos tas var izraisit strukturalu neatbilstibu (ierice vai zales?). Tai nav arT Ipasas kompetences un sistémas ar
farmakologiju nesaistitu iericu novertéSanai. Turklat tas iesaiste raditu papildu procesualo slani lidzas pazinotajam
struktiiram un palielinatu izmaksas un kavéjumus.

Brisele, 2026. gada 29. aprili

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
priekssedetajs
Séamus BOLAND
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