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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (59c) genetiniai tyrimai gali kelti riziką 
pacientams, jei jie atliekami ne pagal 
tinkamą sveikatos priežiūros sistemos 
tvarką. Prognostinio genetinio tyrimo 
rezultatai gali būti susiję su pasekm÷mis 
pacientui d÷l psichosocialin÷s rizikos, 
tod÷l tokius tyrimus reik÷tų atlikti 
tinkamai atsižvelgiant į tokias pasekmes, 
pacientui, jei reikia, teikiant deramą 
informaciją ir konsultacijas, kurias teikia 
asmenys, turintiems tokioms 
konsultacijoms teikti reikalingą 
kvalifikaciją. Valstyb÷s nar÷s tur÷tų 
užtikrinti taikytinų teisinių, etinių ir 
profesionalumo standartų laikymąsi. 
Komisija ir valstyb÷s nar÷s tur÷tų 
užtikrinti, kad nereceptinių prekių ir 
internetin÷s prekybos keliama rizika, taip 
pat tokios prekybos poveikis valstyb÷s 
nar÷s receptų išdavimo tvarkai būtų 
reglamentuoti tinkamu būdu; 

Or. en 
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 4b straipsnis 

 Genetiniai tyrimai 

 1. Per vienus metus po dabartinio 
reglamento įsigaliojimo Komisija, 
konsultuodamasi su valstyb÷mis nar÷mis 
ir suinteresuotaisiais subjektais, parengia 
gaires d÷l saugaus genetinių tyrimų 
naudojimo sveikatos priežiūros srityje, 
atsižvelgdama į Ekonominio 
bendradarbiavimo ir pl÷tros organizacijos 
(EBPO) Genetinių tyrimų kokyb÷s 
užtikrinimo gaires, taip pat būtinybę 
užtikrinti pacientų saugą ir 
konfidencialumą teikiant tinkamą 
informaciją ir tinkamas konsultacijas.  

 Šiomis gair÷mis atsižvelgiama į rinkos 
pokyčius, pvz., tiesioginę prekybą 
vartotojams, įskaitant internetinę prekybą, 
ir tokios prekybos poveikį valstyb÷s 
receptų išdavimo tvarkai. 

 2. Šio straipsnio nuostatomis d÷l prietaisų 
naudojimo genetiniams tyrimams 
neužkertamas kelias valstyb÷ms nar÷ms 
d÷l su valstyb÷s sveikatos apsauga 
susijusių priežasčių šioje srityje toliau 
taikyti ar numatyti griežtesnius 
nacionalin÷s teis÷s aktus. 
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 41c straipsnis 

 Specialių paskelbtųjų įstaigų tinklas 

 1. Komisija ir MPKG sukuria, 
koordinuoja ir valdo specialių paskelbtųjų 
įstaigų tinklą bei jam vadovauja. 

 2. Tinklui keliami šie tikslai: 

 a) pad÷ti išnaudoti labai specializuotų 
medicinos technologijų klausimais 
diagnostikos in vitro medicinos prietaisų 
srityje vykdomo bendradarbiavimo 
Europos mastu galimybes, 

 b) prisid÷ti prie žinių apie diagnostikos 
in vitro medicinos prietaisus kaupimo, 

 c) skatinti nustatyti atitikties vertinimo 
standartus ir pad÷ti pl÷toti ir skleisti 
geriausią patirtį pačiame tinkle ir už jo 
ribų; 

 d) pad÷ti rasti inovacijų sričių ekspertus, 

 e) rengti ir atnaujinti interesų konfliktų 
taisykles ir 

 f) rasti bendrus atsakymus į panašius 
klausimus, susijusius su inovatyvių 
technologijų atitikties vertinimo 
procedūrų vykdymu, 
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 g) nustatyti ir registruoti didelius įvairių 
specialių paskelbtųjų įstaigų atliktų iš 
esm÷s panašių prietaisų atitikties 
vertinimo skirtumus, ir pranešti apie juos 
MPKG. 

 3. Tinklo susitikimai sušaukiami kaskart, 
kai to paprašo ne mažiau kaip du jo nariai 
arba EMA. Jo pos÷džiai vyksta bent du 
kartus per metus. 

Or. en 
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 44a straipsnis (naujas) 

 Papildoma vertinimo procedūra 
išimtiniais atvejais 

 1. Specialios paskelbtosios įstaigos 
praneša Komisijai apie paraiškas d÷l 
D klas÷s prietaisų atitikties vertinimo, jei 
n÷ra nustatyta BTS standartų, išskyrus 
paraiškas d÷l esamų sertifikatų 
atnaujinimo arba pakeitimo. Prie 
pranešimo pridedamas I priedo 
17.3 skirsnyje nurodytų naudojimo 
instrukcijų projektas ir 24 straipsnyje 
nurodytos saugos ir klinikinio 
veiksmingumo santraukos projektas. 
Speciali paskelbtoji įstaiga savo 
pranešime nurodo numatomą datą, iki 
kurios turi būti baigtas atitikties 
vertinimas. Komisija nedelsdama 
persiunčia pranešimą kartu su 
dokumentais Medicinos prietaisų 
koordinavimo grupei (MPKG), kad ši 
pateiktų nuomonę. Rengdama savo 
nuomonę MPKG gali paprašyti 
atitinkamų Medicinos prietaisų vertinimo 
komiteto (MPVK) ekspertų pateikti 
klinikinį vertinimą, kaip nurodyta 
76b straipsnyje. 

 2. Per 20 dienų po 1 dalyje nurodytos 
informacijos gavimo MPKG gali nuspręsti 
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prašyti, kad speciali paskelbtoji įstaiga, 
prieš išduodama sertifikatą, pateiktų šiuos 
dokumentus: 

 – klinikinio įrodymo ataskaitą ir 
klinikinių veiksmingumo tyrimų atskaitą, 
kaip nurodyta XII priede, 

 – duomenis, gautus atliekant steb÷jimą po 
pateikimo rinkai, kaip nurodyta 
XII priede, ir 

 – visą informaciją, susijusią su prietaiso 
rinkodara trečiosiose šalyse ir, kai turima, 
tų šalių kompetentingų institucijų atlikto 
vertinimo rezultatus. 

 MPKG nariai tokius sprendimus priima 
visų pirma pagal šiuos kriterijus: 

 a) prietaiso, turinčio galimą didelį poveikį 
klinikiniu požiūriu arba poveikį sveikatai, 
naujoviškumas; 

 b) konkrečios prietaisų kategorijos ar 
grup÷s neigiamas naudos ir rizikos 
santykio pokytis d÷l moksliškai pagrįstų 
sveikatos priežasčių, susijusių su 
komponentais ar žaliava, arba d÷l 
poveikio sveikatai gedimo atveju; 

 c) padid÷jęs sunkių padarinių suk÷lusių 
incidentų, susijusių su konkrečia prietaisų 
kategorija ar grupe, apie kuriuos pranešta 
pagal 61 straipsnį, skaičius. 

 Atsižvelgiant į technikos pažangą ir visą 
gaunamą informaciją, Komisijai pagal 89 
straipsnį suteikiami įgaliojimai priimti 
deleguotuosius aktus, kuriais iš dalies 
keičiami arba papildomi šie kriterijai. 

 Savo prašyme MPKG nurodo moksliškai 
pagrįstą sveikatos priežastį, d÷l kurios ji 
atrinko konkrečią bylą. 

 Jei MPKG nepateikia prašymo per 
20 dienų nuo 1 dalyje nurodytos 
informacijos gavimo, speciali paskelbtoji 
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įstaiga pradeda atitikties vertinimo 
procedūrą. 

 3. MPKG, pasikonsultavusi su MPVK, 
paskelbia savo nuomonę d÷l 2 dalyje 
nurodytų dokumentų ne v÷liau kaip per 
60 dienų po jų pateikimo. Per šį laikotarpį 
ir ne v÷liau kaip per 30 dienų nuo 
pateikimo MPVK per MPKG gali prašyti 
pateikti papildomą informaciją, kurios d÷l 
moksliškai pagrįstų priežasčių reikia 
siekiant atlikti 2 dalyje nurodytų 
dokumentų analizę. Taip pat gali būti 
reikalaujama pateikti pavyzdžius ar 
apsilankyti gamintojo patalpose. Kol 
nebus pateikta prašoma papildoma 
informacija, šios dalies pirmame sakinyje 
nurodytų pastabų pateikimo laikotarpis 
sustabdomas. D÷l v÷lesnių MPKG 
prašymų pateikti papildomos informacijos 
pastabų pateikimo terminas 
nesustabdomas. 

 4. MPKG savo nuomon÷je atsižvelgia į 
MPVK klinikinį vertinimą. MPKG gali 
rekomenduoti atlikti 2 dalyje nurodytų 
dokumentų pakeitimus. 

 5. MPKG apie savo nuomonę praneša 
Komisijai, specialiai paskelbtajai įstaigai 
ir gamintojui.  

 6. Per 15 dienų nuo 5 dalyje nurodytos 
nuomon÷s gavimo, speciali paskelbtoji 
įstaiga nurodo, ar ji sutinka su MPKG 
nuomone. Jei su ja nesutinka, ji gali raštu 
pranešti MPKG, jog pageidauja, kad 
nuomon÷ būtų persvarstyta. Tokiu atveju 
speciali paskelbtoji įstaiga perduoda 
MPKG išsamų prašymo pagrindimą per 
30 dienų nuo nuomon÷s gavimo. MPKG 
nedelsdama perduoda šią informaciją 
Komisijai. 

 Per 30 dienų nuo prašymo pagrindimo 
gavimo, MPKG persvarsto savo nuomonę. 
Priimtos išvados motyvai pridedami prie 
galutin÷s nuomon÷s. 
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 7. Iš karto po to, kai priimama galutin÷ 
nuomon÷, MPKG ją siunčia Komisijai, 
specialiai paskelbtajai įstaigai ir 
gamintojui. 

 8. Jei MPKG nuomon÷ palanki, speciali 
paskelbtoji įstaiga gali toliau vykdyti 
sertifikavimą.  

 Vis d÷lto, jei palanki MPKG nuomon÷ 
priklausoma nuo taikomų specialių 
priemonių (pvz., klinikinio steb÷jimo po 
pateikimo rinkai plano koregavimo, 
sertifikavimo per nurodytą terminą), 
speciali paskelbtoji įstaiga išduoda 
atitikties sertifikatą tik tuo atveju, jei visos 
šios priemon÷s įgyvendintos. 

 Kai priimama palanki nuomon÷, Komisija 
visuomet ištiria, ar galima patvirtinti 
bendrus techninius atitinkamo prietaiso 
ar prietaisų grup÷s standartus ir, jei 
įmanoma, juos patvirtina. 

 Jei MPKG nuomon÷ nepalanki, speciali 
paskelbtoji įstaiga neišduoda atitikties 
sertifikato. Tačiau speciali paskelbtoji 
įstaiga gali pateikti naują informaciją, 
atsakydama į aiškinimą, įtrauktą į MPKG 
atliktą vertinimą. Jei nauja informacija iš 
esm÷s skiriasi nuo anksčiau pateiktos 
informacijos, MPKG iš naujo įvertina 
paraišką. 

 Gamintojo prašymu Komisija organizuoja 
klausymą, kuriame gali vykti diskusija d÷l 
nepalankaus mokslinio vertinimo 
mokslinių pagrindų ir visų veiksmų, kurių 
gamintojas gali imtis, arba duomenų, 
kurie gali būti pateikti, siekiant atsakyti į 
MPKG rūpimus klausimus. 

 9. Kai tai būtina siekiant užtikrinti 
paciento saugą ir apsaugoti visuomen÷s 
sveikatą, Komisijai pagal 85 straipsnį 
suteikiami įgaliojimai priimti 
deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos 
konkrečios prietaisų kategorijos arba 
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grup÷s, išskyrus 1 dalyje nurodytus 
prietaisus, kuriems iš anksto nustatytu 
laikotarpiu taikomos 1–8 dalys. 

 Pagal šios dalies nuostatas taikomos 
priemon÷s gali būti pateisinamos tik 
remiantis vienu ar keliais 2 dalyje 
nurodytais kriterijais. 

 10. Komisija 6 ir 7 dalyje nurodytos 
nuomon÷s santrauką paskelbia viešai. Ji 
neatskleidžia jokių asmens duomenų arba 
komercinio pobūdžio konfidencialios 
informacijos. 

 11. Komisija sukuria techninę keitimosi 
duomenimis elektroniniu būdu 
infrastruktūrą, kad taikant šį straipsnį 
duomenimis gal÷tų keistis MPKG, 
specialios paskelbtosios įstaigos ir MPVK 
bei MPVK ir pati Komisija. 

 12. Komisija įgyvendinimo aktais gali 
priimti pagal šį straipsnį teikiamų 
dokumentų teikimo ir nagrin÷jimo sąlygas 
ir procedūrinius aspektus. Tie 
įgyvendinimo aktai priimami laikantis 
84 straipsnio 3 dalyje nurodytos 
nagrin÷jimo procedūros. 

 13. Atitinkamai įmonei nereikia padengti 
papildomų išlaidų už šį įvertinimą. 

Or. en 
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 76b straipsnis 

 Medicinos prietaisų vertinimo komitetas 

 1. Laikantis aukščiausios mokslin÷s 
kompetencijos, nešališkumo, skaidrumo 
principų ir siekiant išvengti galimų 
interesų konfliktų sukuriamas Medicinos 
prietaisų vertinimo komitetas (MPVK). 

 2. Kai atliekamas konkretaus prietaiso 
klinikinis įvertinimas, MPVK sudaro: 

 – ne mažiau kaip penki klinikiniai 
ekspertai, dirbantys srityje, kurioje 
prašoma atlikti klinikinį įvertinimą ir 
pateikti rekomendaciją; 

 – vienas Europos vaistų agentūros 
atstovas; 

 – vienas Komisijos atstovas; 

 – vienas pacientų organizacijų atstovas, 
kurį po kvietimo pareikšti susidom÷jimą 
skaidriai trejų metų laikotarpiui (jis gali 
būti pratęstas) paskiria Komisija. 

 MPVK susitinka MPKG ir Komisijos 
prašymu ir jo pos÷džiams pirmininkauja 
Komisijos atstovas. 
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 Komisija užtikrina, kad į MPVK sud÷tį 
įeitų tokie ekspertai, kokių reikia 
klinikiniam įvertinimui atlikti ir 
rekomendacijai pateikti. 

 Komisija atsakinga už sekretoriato 
paslaugų teikimą šiam komitetui. 

 3. Komisija sudaro klinikinių ekspertų, 
dirbančių medicinos srityse, susijusiose su 
diagnostikos in vitro prietaisų, kuriuos 
vertins MPVK, grupę. 

 Kad būtų prad÷ta klinikinio įvertinimo ir 
rekomendacijos procedūra, kiekviena 
valstyb÷ nar÷ gali pasiūlyti po vieną 
ekspertą po ES mastu paskelbto kvietimo 
pareikšti susidom÷jimą ir Komisijai 
pateikus aiškų ieškomo profilio 
paaiškinimą. Apie skelbiamą kvietimą 
informuojama plačiai. Kiekvieną ekspertą 
tvirtina Komisija ir jie įtraukiami į sąrašą 
trejų metų laikotarpiui (jis gali būti 
pratęstas). 

 MPVK nariai pasirenkami atsižvelgiant į 
jų kompetenciją ir patirtį atitinkamoje 
srityje. Jie savo užduotis vykdo nešališkai 
ir objektyviai. Jie yra visiškai 
nepriklausomi ir neprašo ir nevykdo jokių 
vyriausybių, paskelbtųjų įstaigų ar 
gamintojų nurodymų. Kiekvienas narys 
parengia interesų deklaraciją, kuri 
skelbiama viešai. 

 Atsižvelgiant į technikos pažangą ir visą 
gaunamą informaciją, Komisijai pagal 85 
straipsnį suteikiami įgaliojimai priimti 
deleguotuosius aktus, kuriais iš dalies 
keičiamos arba papildomos šios dalies 
pirmoje pastraipoje nurodytos sritys. 

 4. MPVK vykdo 44a straipsnyje nurodytas 
užduotis. Tvirtindamas savo klinikinį 
įvertinimą ir rekomendaciją, MPVK kuo 
labiau stengiasi pasiekti bendrą sutarimą. 
Jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta, 
MPVK priima sprendimą savo narių balsų 
dauguma. Skirtinga nuomon÷ pridedama 
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prie MPVK nuomon÷s. 

 5. MPVK nustato savo darbo tvarkos 
taisykles, kuriose visų pirma turi būti 
nustatytos procedūros d÷l: 

 – nuomonių, įskaitant skubos atvejus, 
pri÷mimo; 

 – užduočių delegavimo nariams 
praneš÷jams ir bendro pranešimo 
teik÷jams. 

Or. en 
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MPKG užduotys 

 

 

MPKG pavedamos šios užduotys: MPKG pavedamos šios užduotys: 

 -a) teikti reguliuojamojo pobūdžio 
nuomones remiantis tam tikrų tipų 
diagnostikos in vitro medicinos prietaisų 
moksliniu vertinimu, atliekamu pagal 
44 straipsnį; 

a) prisid÷ti prie paraišką teikiančių 

atitikties vertinimo įstaigų ir paskelbtųjų 

įstaigų vertinimo pagal IV skyriaus 

nuostatas; 

a) prisid÷ti prie paraišką teikiančių 

atitikties vertinimo įstaigų ir paskelbtųjų 

įstaigų vertinimo pagal IV skyriaus 

nuostatas; 

 aa) nustatyti ir dokumentais įforminti 
aukšto lygio atitikties vertinimo veikla 
užsiimančių asmenų kvalifikacijos 
kriterijus bei jų atrankos ir įgaliojimų 
suteikimo procedūras (žinios, patirtis ir 
kita reikalaujama kompetencija) ir 
reikiamą parengimą (pirminis ir tęstinis 
mokymas). Kvalifikacijos kriterijai apima 
įvairias atitikties įvertinimo proceso 
funkcijas, taip pat prietaisus, 
technologijas ir sritis, kurie įtraukti į 
paskyrimo apr÷ptį; 

 ab) peržiūr÷ti ir patvirtinti valstybių narių 
kompetentingų institucijų kriterijus, 
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nurodytus aa punkte; 

 ac) prižiūr÷ti paskelbtųjų įstaigų 
koordinavimo grup÷s veiklą, kaip 
apibr÷žta 37 straipsnyje; 

 ad) pad÷ti Komisijai kas pusmetį rengti 
informacijos apie budrumo ir rinkos 
priežiūros veiklą, įskaitant informaciją 
apie bet kokias profilaktines sveikatos 
apsaugos priemones, kurių buvo imtasi, 
apžvalgą. Ši informacija yra viešai 
prieinama 25 straipsnyje nurodytame 
Europos duomenų banke; 

b) prisid÷ti prie tam tikrų atitikties 

vertinimų tikrinimo pagal 44 straipsnį; 

 

c) prisid÷ti rengiant gaires, kuriomis 

siekiama užtikrinti veiksmingą ir suderintą 

šio reglamento įgyvendinimą, ypač d÷l 

paskelbtųjų įstaigų paskyrimo ir 

steb÷senos, bendrųjų saugos ir 

veiksmingumo reikalavimų taikymo, 

gamintojų atliekamo klinikinio įvertinimo 

atlikimo ir paskelbtųjų įstaigų vertinimo; 

c) prisid÷ti rengiant gaires, kuriomis 

siekiama užtikrinti veiksmingą ir suderintą 

šio reglamento įgyvendinimą, ypač d÷l 

paskelbtųjų įstaigų paskyrimo ir 

steb÷senos, bendrųjų saugos ir 

veiksmingumo reikalavimų taikymo, 

gamintojų atliekamo klinikinio įvertinimo 

atlikimo ir paskelbtųjų įstaigų vertinimo; 

d) pad÷ti valstybių narių kompetentingoms 

institucijoms koordinuoti veiklą klinikinių 

veiksmingumo tyrimų, budrumo ir rinkos 

priežiūros srityse; 

d) pad÷ti valstybių narių kompetentingoms 

institucijoms koordinuoti veiklą klinikinių 

bandymų, budrumo ir rinkos priežiūros 

srityse; 

e) teikti patarimus ir pagalbą Komisijai, jai 

to paprašius, vertinant bet kurį klausimą, 

susijusį su šio reglamento įgyvendinimu; 

e) teikti patarimus ir pagalbą Komisijai, jai 

to paprašius, vertinant bet kurį klausimą, 

susijusį su šio reglamento įgyvendinimu; 

f) prisid÷ti prie suderintos administracin÷s 

praktikos diagnostikos in vitro medicinos 

prietaisų srityje valstyb÷se nar÷se. 

f) prisid÷ti prie suderintos administracin÷s 

praktikos diagnostikos in vitro medicinos 

prietaisų srityje valstyb÷se nar÷se. 

Or. en 
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Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (40a) paskelbtųjų įstaigų, specialių 
paskelbtųjų įstaigų ir Medicinos prietaisų 
koordinavimo grup÷s turima klinikin÷ 
patirtis ir specialistų žinios apie produktus 
tur÷tų atitikti specifikacijas, taikomas 
diagnostikos in vitro medicinos 
prietaisams. Klinikiniai ekspertai tur÷tų 
tur÷ti diagnostikos in vitro rezultatų 
klinikinio aiškinimo, metrologijos 
patirties ir geros klinikin÷s praktikos. 
Klinikiniai ekspertai ir produktų 
specialistai tur÷tų tur÷ti patirties tokiose 
srityse, kaip virusologija, hematologija, 
klinikin÷ analiz÷ ir genetika. 

Or. en 

 

 


