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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/745 (toliau— Medicinos
priemoniy reglamentas (MPR))! ir Reglamentu (ES) 2017/746 (Diagnostikos in vitro
medicinos priemoniy reglamentas (IVPR))? nustatyta grieztesné medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimo sistema. Jy
tikslai — auksto lygio pacienty ir naudotojy sveikatos apsauga ir sklandus bendrosios
Siy produkty rinkos veikimas. Siekiant Siy tiksly ir sprendziant ankstesnéje
reglamentavimo sistemoje nustatytas problemas reglamentais nustatyta patikimesné
atitikties vertinimo sistema, kad biity uztikrinta ES rinkai pateikiamy priemoniy
kokybé, sauga ir veiksmingumas.

MPR taikomas nuo 2021 m. geguzés 26 d.® 120 straipsnyje numatytas pereinamasis
laikotarpis buvo pratestas Reglamentu (ES) 2023/607* ir baigsis 2027 m. gruodzio
31 d. arba 2028 m. gruodzio 31 d., priklausomai nuo priemonés rizikos klasés ir tam
tikry salygy.

IVPR taikomas nuo 2022 m. geguzés 26d. 2022 m. sausio mén. Europos
Parlamentas ir Taryba patvirtino pereinamojo laikotarpio pratgsimo suskirstyma —
didelés rizikos in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atveju laikotarpis pratgstas
iki 2025 m. geguzés 26 d., mazesnés rizikos in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy atveju — iki 2027 m. geguzés 26 d., o tam tikry nuostaty dél sveikatos
jstaigose gaminamy ir naudojamy priemoniy® atveju — iki 2028 m. geguzés 26 d.
Siam pratesimui nebuvo taikomos salygos, panasios j tas, kurios Reglamente (ES)
2023/607 nustatytos medicinos priemonéms.

Siuo pasitlymu dél tiksliniy pakeitimy sprendziami du neatidéliotini klausimai.
Pirma, juo siekiama dar karta pratgsti pereinamgjj laikotarpj tam tikroms in vitro
diagnostikos medicinos priemonéms, kad biity sumazinta $iy gaminiy, ypa¢ didelés
rizikos in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kurios naudojamos, pavyzdziui,

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir Kkuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117, 2017 55, p. 1).

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES (OL L 117, 2017 5 5, p. 176).

2020 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies
keic¢iamas Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty
taikymo pradzios datomis (OL L 130, 2020 4 24, p.18), dél COVID-19 protrikio ir susijusios
visuomenés sveikatos krizés Reglamento (ES) 2017/745 taikymo pradzios data i§ 2020 m. geguzés
26 d. nukelta 2021 m. geguzés 26 d.

2023 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/607, kuriuo dél tam tikroms
medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio
nuostaty i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 (OL L 80, 2023 3 20, p. 24).
2022 m. sausio 25d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/112, kuriuo dél
pereinamojo laikotarpio nuostaty tam tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir atidéto
salygy taikymo viduje pagamintoms priemonéms i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/746
(OL L 19, 2022 1 28, p. 3).

LT


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

LT

kraujo ar organy donorystés infekcijoms tirti arba kraujo grupéms nustatyti atliekant
kraujo perpylima, trikumo rizika.

Antra, pasitilymu siekiama sudaryti salygas palaipsniui diegti } Europos medicinos
priemoniy duomeny baze (,,Eudamed®) integruotas elektronines sistemas, kurios yra
baigtos kurti, uzuot atidéjus privalomg ,,Eudamed‘ naudojima, iki kol bus uzbaigtas
paskutinis i§ SeSiy moduliy. Naudojant ,,Eudamed®, ypa¢ jos ekonominés veiklos
vykdytojy, priemoniy ir sertifikaty registravimo sistemas, padidés skaidrumas ir bus
teikiama informacija apie ES rinkoje esanCias priemones, o tai padés stebéti
priemoniy prieinamuma.

Be to, pasitlymu siekiama nustatyti reikalavimg gamintojams i$ anksto pranesti prie§
nutraukiant tam tikry ypatingos svarbos medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy tiekima.

a) Peréjimas prie IVPR taikymo priemonéms

Yra labai jvairiy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, jskaitant ZIV testus,
naudojamus atliekant kraujo donorystés patikrg arba individualiai diagnostikai, vézio
tyrimus, néStumo testus arba SARS-CoV-2 testus. Mazdaug du trecdaliai visy
klinikiniy sprendimy grindziami informacija, gauta naudojant in vitro diagnostikos
medicinos priemones®. Labai svarbu uztikrinti auksta in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy saugos ir veiksmingumo lygi bei jy prieinamumg sveikatos prieZiliros
sistemose.

IVPR padaryta labai svarbiy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
reglamentavimo sistemos pakeitimy, turiniy didelj poveikj iStekliams ir
pajégumams. Pagal IVPR in vitro diagnostikos medicinos priemonés priskiriamos
skirtingoms rizikos klaséms — nuo A klasés (mazos rizikos) iki D klasés (didelés
rizikos). Vienas 1§ didziausiy pokyCiy yra aktyvesnis nepriklausomy atitikties
vertinimo jstaigy (notifikuotyjy istaigy) dalyvavimas atitikties vertinime, kuris yra
proporcingas priemonés rizikos klasei. Pagal ankstesne Direktyva 98/79/EB’
notifikuotosios jstaigos tikrino tik palyginti nedidel; didelés rizikos priemoniy
skaiCiy, t.y. apie 8 proc. i$ daugiau kaip 40 000 ES rinkoje esan¢iy in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kurioms taikoma $§i direktyva®. 2022 m.
spalio mén. galiojanéiy sertifikaty, kuriuos pagal Direktyva 98/79/EB° isdavé
notifikuotosios jstaigos, buvo 1 551. Kai kurie i$ jy jau baigé galioti (38 — 2022 m. ir
165 — 2023 m.); 2024 m. baigs galioti 482 sertifikatai, 0 2025 m. (iki geguzés
26 d.) — 866 sertifikatai'®,

Pagal IVPR notifikuotosios jstaigos tikrins apie 80 proc. in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, daugumg jy — pirma karta®. Todél numatoma, kad pagal IVPR
i8duodamy sertifikaty skaicius bus gerokai didesnis nei pagal Direktyva 98/79/EB

10

Rohr, Ulrich-Peter, et al., The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report, PLOS ONE 11(3): 0149856 (2016).

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy (OL L 331, 1998 12 7, p. 1).

MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices
(IVDs) in May 2022 when the new EU IVD Regulation applies,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-
availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-
applies/.

Remiantis i§ notifikuotyjy jstaigy 2022 m. spalio mén. gautais duomenimis.

Remiantis i§ notifikuotyjy jstaigy 2022 m. spalio mén. gautais duomenimis.
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iSduoty sertifikaty skaiCius. RySys tarp priemoniy skaifiaus ir joms taikomy
sertifikaty skaiCiaus yra sudétingas, todél nejmanoma atlikti tiksliy skaiciavimy,
taCiau galima pagrjstai tikétis, kad sertifikaty skaiCius sieks 15 000 ir daugiau.
Daugiau kaip 1 000 priemoniy priklauso didziausios rizikos klasei (D klasei)*!. Pagal
IVPR Sioms priemonéms turi biiti iSduotas tiek kokybés valdymo sistemos
sertifikatas, tiek individualaus priemonés techninés dokumentacijos vertinimo
sertifikatas.

Sie skaitiai akivaizdziai skiriasi nuo nedidelio pagal IVPR jau i$duoty sertifikaty ir
nagrinéjamy paraisky skaiéiaus. IS tiesy didziajai daugumai in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy dar nepradétas taikyti IVPR. 2023 m. spalio mén. pabaigoje
gamintojai buvo pateike 1378 atitikties vertinimo paraiSkas pagal IVPR, o
notifikuotosios jstaigos iSdavé 677 visy rizikos klasiy priemoniy sertifikatus. D
klasés in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atveju buvo pateiktos tik 335
paraiskos ir i¥duota 117 sertifikaty2,

Nors sterilioms C, B ir A klasiy priemonéms dar likgs keleriy mety pereinamasis
laikotarpis, D klasés priemoniy pereinamasis laikotarpis baigiasi 2025 m. geguzés
26 d. Atsizvelgiant j tai, kad D klasés in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
sertifikaty ir su jomis susijusiy paraisky skaicius yra nedidelis, o atitikties vertinimo
procesas trunka ilgai, kaip paaisSkinta toliau, kyla didelé rizika, kad daugelio Siy
priemoniy gali pritrikti. D klasés priemonés naudojamos, pavyzdziui, kraujo ar
organy donorystés infekcijoms tirti, pacienty gyvybei pavojingoms infekcinéms
ligoms tirti arba kraujo grupéms nustatyti atliekant kraujo perpylima. Todél, jei tokiy
priemoniy pritrikty, kilty didelé visuomenés sveikatos krizés rizika.

Kaip paaiskinta pirmiau, 2022 m. sausio mén. Europos Parlamentas ir Taryba dél
COVID-19 pandemijos poveikio patvirtino pereinamojo laikotarpio pratgsimo
suskirstymg. D¢l 1éto peréjimo tempo Sis pratgsimas tapo nepakankamas. Priezastys
yra daugialypés, taciau jas lemia IVPR jvesty pakeitimy plataus- masto pobudis ir dél
to 1Sauges moksliniy, techniniy ir reglamentavimo ekspertiniy Ziniy bei gebéjimy
poreikis visais sistemos lygmenimis, o jiems sukaupti reikia laiko.

Siuo metu pagal IVPR paskirta tik 12 notifikuotyjy jstaigy’®, palyginti su 22
notifikuotosiomis jstaigomis, paskirtomis pagal Direktyva 98/79/EB (18 po Jungtinés
Karalystés i$stojimo i§ ES). Siuo metu nagringjamos dar aStuonios paraiskos dél
paskyrimo notifikuotaja jstaiga. 2022 m. suskirs€ius pereinamuosius laikotarpius
pagal rizikos klases, notifikuotyjy jstaigy darbo kriivis galéjo buti paskirstytas
ilgesniam laikotarpiui ir buvo palengvinta sektoriaus padétis'®. Vis délto galimybé
gauti notifikuotyjy jstaigy paslaugas iSliko problema, ypa¢ mazosioms ir vidutinéms
jmonéms (MV])!,

11
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Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220 public-report-ivdr-

survey di35.pdf.

Remiantis 2023 m. gruodzio mén. i$ notifikuotyjy jstaigy gautais preliminariais duomenimis.

7Zr. paskirty notifikuotyjy jstaigy sarasa informacingje sistemoje NANDO (naujojo poziiirio paskelbtos
ir paskirtos organizacijos), EUROPA — Europos Komisija— Augimas — Reglamentavimo politika —
SMCS.

,MedTech Europe® tyrimas rodo, kad apie 91 proc. jmoniy teigia 2022 m. pradzioje pajutusios IVPR
pereinamyjy laikotarpiy pakeitimy nauda. Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey
Results for October 2022, https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey di35.pdf.
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Notifikuotosios jstaigos taip pat susiduria su sunkumais dél IVPR nustatyty dideliy
pakeitimy. Jos turi taikyti naujus reikalavimus priemoniy tipams, su kuriais anks¢iau
nebuvo susidire. Notifikuotosios jstaigos vertinimo trukmei jtakos turi daznai
nepakankama gamintojy paraisky kokybé!®. Nuo 2023 m. liepos mén. vidutiné
atitikties vertinimo proceso, apimancio kokybés valdymo sistemg ir techninés
dokumentacijos vertinima, trukmé buvo apie 18 ménesiy®.

Taigi bendri notifikuotyjy jstaigy pajégumai ES yra riboti tiek dél mazo notifikuotyjy
istaigy skaiciaus, tiek dél sunkumy, susijusiy su jy veiksmingu ir sklandziu veikimu.
Norint iSspresti §ig nuolating problema, reikia papildomo pereinamojo laikotarpio.
llgainiui bus paskirta daugiau notifikuotyjy istaigy, o paraiSky nagringjimo
veiksmingumas pagerés, nes tiek gamintojai, tiek notifikuotosios jstaigos jgis
daugiau patirties, susijusios su IVPR. Trumpuoju laikotarpiu taip pat svarbu islaikyti
pereinamyjy laikotarpiy suskirstyma pagal rizikos klases, kad biity iSvengta kliticiy
notifikuotyjy jstaigy lygmeniu.

Be to, atrodo, kad daugelis gamintojy néra pakankamai pasirenge irodyti atitikti
IVPR reikalavimams. Taip gali buti dél jvairiy priezasCiy, jskaitant Siy naujy
reikalavimy sudétinguma, nepakankamg sgveikos su notifikuotosiomis jstaigomis
patirt] ir nuolatinj IVPR sistemos tobulinimg, pavyzdziui, nuolatinj notifikuotyjy
jstaigy skyrima, o D klasés in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atveju —
bendry specifikacijy priémima ir ES etaloniniy laboratorijy paskyrima. Apie 90 proc.
medicinos priemoniy jmoniy yra MV]*®, kurioms pereinamojo laikotarpio valdymas
gali buti ypa¢ sudétingas. Kuriama vis daugiau priemoniy gamintojams remti,
ypatingg démesj skiriant MVI, iskaitant: i) Medicinos priemoniy koordinavimo
grupés (MPKGQG) ir notifikuotyjy jstaigy rengiamas gaires; ii) notifikuotyjy jstaigy
rengiamus internetinius seminarus ir mokymus; 1iii) struktiirini dialoga su
notifikuotosiomis jstaigomis'’ arba iv) ES finansuojama darba, kuriuo siekiama, kad
notifikuotyjy jstaigy pajégumai biity labiau matomi'®. Kad gamintojai galéty geriau
pasinaudoti Siomis priemonémis ir taip palengvinti IVPR taikymga jy priemonéms,
reikia papildomo pereinamojo laikotarpio.

Siuo pasitilymu siekiama sumazinti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
stygiaus rizika, tam tikromis salygomis suteikiant gamintojams ir notifikuotosioms
jstaigoms daugiau laiko atlikti butinas atitikties vertinimo procediiras, taciau
nesumazinant reikalavimy.

Papildomo laiko labiausiai reikia D klasés priemoniy stygiui mazinti. Jos sudaro apie
4 proc. rinkos'®, ta¢iau jy atitikties vertinimas yra intensyvus, nes reikia atlikti
individualy techninés dokumentacijos vertinimg ir, kai tinkama, jtraukti mokslo
istaigas (eksperty grupe ir ES etalonines laboratorijas). Kadangi $iuo metu paskirta
tik 12 notifikuotyjy jstaigy, sistemos pajégumai atlikti reikiamus treCiyjy Saliy
vertinimus tebéra riboti, todél D klasés in vitro diagnostikos medicinos priemonéms
taikomo pereinamojo laikotarpio pratgsimas turéty buti derinamas su kity priemoniy
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Notifikuotyjy jstaigy apklausa del sertifikavimo ir paraisky,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf.
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-
industry-in-figures 2023-1.pdf.

Zr. 15 veiksma, nurodyty MPKG nuomonéje MDCG 2022-14 dél peréjimo prie MPR ir IVPR
jgyvendinimo, notifikuotyjy jstaigy pajégumy ir medicinos priemoniy bei in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy prieinamumo (2022 m. rugpjiicio mén.).

\ https://nobocap.eul/.

LT


https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-industry-in-figures_2023-1.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-industry-in-figures_2023-1.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://nobocap.eu/

LT

grupiy pereinamojo laikotarpio terminy perkélimu, kad biity iSvengta sertifikavimo
proceso trikdziy ir $iy priemoniy stygiaus. C ir B klasés yra didelés priemoniy grupés
(jos sudaro atitinkamai 26 proc. ir 49 proc. rinkos), kai kurioms i$ jy taip pat taikomi
specialiis reikalavimai, pavyzdziui, individualus techninés dokumentacijos
vertinimas. Visuomenés sveikatos apsaugos pozitriu taip pat logiska, kad didesnés
rizikos klaséms grieztesnés taisyklés turety buti taikomos anks¢iau nei mazesnés
rizikos klaséms.

Pratgsimui turéty buiti taikomos salygos, kuriomis biity remiamas peréjimas prie
IVPR jgyvendinimo, panasiai kaip Reglamente (ES) 2023/607, kuriuo buvo pratgstas
MPR pereinamasis laikotarpis. Siomis salygomis bus uztikrinta, kad papildomas
laikas biity suteiktas tik tiems gamintojams, kurie aktyviai imasi biitiny priemoniy
pereiti prie naujy taisykliy ir toliau teikia rinkai priemones, atitinkancias aukstus
saugos standartus. Be to, ne véliau kaip 2025 m. geguzés 26 d. visi gamintojai turés
idiegti kokybés valdymo sistemg pagal IVPR 10 straipsnio 8 dalj. Taikant tokj
poziiir] gerbiamas gamintojy, kurie jau émési blitiny priemoniy, kad atitikty IVPR
reikalavimus, darbas.

Galiausiai akivaizdu, kad pereinamojo laikotarpio pratgsimas bus tik trumpalaikis
sprendimas siekiant sumazinti stygiaus rizikg. Tai nepadés iSspresti tam tikry esminiy
struktiriniy problemy, susijusiy su [IVPR jgyvendinimu, visy pirma atsizvelgiant j
konkrecig MV] padétj. Be to, peréjimas turi buti uzbaigtas, kad biity uztikrintas ES
medicinos priemoniy reglamentavimo sistemos patikimumas ir tvirtumas ir biity
suteiktas teisinis tikrumas, biitinas stabiliai, novatoriskai ir saugiai aplinkai uztikrinti.
Biitina iSanalizuoti su IVPR ir MPR jgyvendinimu susijusias problemas ir
pagrindines jy priezastis, nustatyti reglamentavimo sistemos trukumus ir vidutinés
trukmeés laikotarpiu juos pasalinti, kad biity uZtikrinta pacienty sauga ir galimybé
tvariai naudotis saugiomis ir veiksmingomis priemonémis.

b) Europos medicinos priemoniy duomeny bazé (,,Eudamed*)

Pagal MPR 33 straipsn;j ir IVPR 30 straipsnj Komisija turi sukurti, tvarkyti ir valdyti
Europos medicinos priemoniy duomeny baze (,,Eudamed*). ,,Eudamed* turi apimti
septynias elektronines sistemas, jskaitant UDI duomeny baze!®. Ji kuriama pagal
funkcines specifikacijas, kurias parengé Komisija, bendradarbiaudama su MPKG, ir
kurias patvirtino MPKG. Pagal S§ias specifikacijas ,,Eudamed bus sudaryta i§ Sesiy
visas reglamentuose nurodytas funkcijas apimanéiy moduliy?: ,,UDI / Priemonés*,
,»Subjektai®, , Notifikuotosios jstaigos / Sertifikatai®, ,,Priezitira po pateikimo rinkai

ir budrumo veikla“, ,Rinkos priezitra® ir ,,Klinikiniai tyrimai/Veiksmingumo
tyrimai®.

Trys ,,Eudamed“ moduliai savanoriskai naudojami nuo 2020 m. gruodzio mén.
(,,Subjektai) ir 2021 m. spaliomén. (,,UDI/Priemonés®“; ,Notifikuotosios
istaigos / Sertifikatai). Dar du modulius (,,Rinkos prieziiira“; ,Prieziira po
pateikimo rinkai ir budrumo veikla*) numatoma uzbaigti 2024 m. Il ketv. Paskutinis
2026 m. 11l ketv. Pagal galiojanc¢ias MPR taisykles ,,Eudamed* gali buti privalomai
naudojama tik nuo tam tikros datos po to, kai Komisija patikrina, ar ,,Eudamed*
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UDI — unikalus priemonés identifikavimas. UDI sistema ir UDI duomeny bazé kuriamos pagal MPR 27
ir 28 straipsnius.

Siekiant padidinti veiksminguma, priemoniy registravimo ir UDI duomeny bazés elektroninés sistemos
sujungiamos j vieng modulj ,,UDI / Priemonés®. Todél ,,Eudamed* sudaro $esi moduliai.
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veikia visu pajégumu, ir tuo tikslu paskelbia pranesimg. Todé¢l dél vélavimo sukurti
paskutinj modulj atidedamas privalomas jau baigty kurti elektroniniy sistemy
naudojimas. Taigi privalomo visy SeSiy moduliy naudojimo negalima tikétis iki
2027 m. IV ketv., o papildomi pereinamieji laikotarpiai baigsis ne anksciau kaip
2029 m. 11 ketv.

EUDAMED

UDI duomeny

2 bazé D
Priemoné

H Rinkos priezidra

2-asjs modul

P uli

| "kinys tik bandqu
aplinkoje v

a8

3 NJ ir sertifikatai
1-asis rengiamy
moduliy rinkinys

—P{ Viesa EUDAMED interneto svetainé %7

Taciau ,,Eudamed naudojimas yra labai svarbus siekiant veiksmingai ir efektyviai
igyvendinti MPR ir IVPR, taip pat yra labai vertingas kompetentingy institucijy ir
Komisijos darbui stebint rinka. Be to, ,,Eudamed* diegimas turi didelj ir naudingg
poveikj gamintojams taupant iSteklius, nes taip iSvengiama daugkartiniy registracijy
arba duomeny perdavimo nacionaliniu lygmeniu atvejy. Siuo pasiilymu siekiama
sudaryti sglygas palaipsniui jgyvendinti atskirus ,,Eudamed* modulius, kai jie bus
audituoti ir paskelbti veikianciais. Tuomet privalomas keliy moduliy naudojimas
galéty prasidéti jau 2025 m. IV ketv. Todél taip pat reikia i§ dalies pakeisti
konkre€ias su ,,Eudamed® susijusias MPR ir IVPR pereinamojo laikotarpio
nuostatas, kad biity galima sklandziai laipsniSkai pereiti nuo keliy registracijy
nacionalinése duomeny bazése prie vienos registracijos ,,Eudamed®.

Be to, atsizvelgiant j tai, kad véluojama parengti klinikiniy tyrimy / veiksmingumo
tyrimy modulj, reikia pritaikyti suderinto klinikiniy tyrimy ir veiksmingumo tyrimy
vertinimo taikymo terminus. Laikydamosi MPR ir IVPR numatyto pozitrio,
suderintg vertinimg pirmiausia turéty taikyti valstybés narés, suteikiant joms
galimybe pasirinkti, ar nori tai daryti. Praéjus penkeriems metams po savanorisko
taikymo, koordinuotas vertinimas turéty tapti privalomas visoms valstybéms naréms.

c) ISankstinis praneSimas, jei nutraukiamas tam tikry medicinos priemoniy
ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimas

Sveikatos prieziiiros specialistai, sektoriaus atstovai ir kompetentingos institucijos
pranesé, kad pereinamuoju MPR ir IVPR laikotarpiu daugelio medicinos priemoniy
ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimas buvo nutrauktas arba tikétina,
kad bus nutrauktas. Tam tikrais atvejais, ypac jei néra alternatyviy priemoniy arba jy
yra nedaug, tiekimo nutraukimas gali sukelti didele zalg pacientams ar visuomenés
sveikatai arba tokios zalos rizika.

m European
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Siuo pasitilymu siekiama nustatyti gamintojams prievole informuoti atitinkama
kompetentingg institucijg ir sveikatos priezitiros jstaigas pries laikinai ar visam laikui
nutraukiant ypatingos svarbos priemonés tiekimg. Jei gamintojai priemoniy netiekia
tiesiogiai sveikatos jstaigoms ar sveikatos prieziliros specialistams, jie turéty
informuoti atitinkamus tiekimo grandinés ekonominés veiklos vykdytojus, kurie
tuomet gali informuoti sveikatos jstaigas. Sis mechanizmas suteiks galimybe
institucijai ir sveikatos jstaigoms apsvarstyti rizikos mazinimo priemones pacienty
sveikatai ir saugai uztikrinti. Pagal MPR 105 straipsnj MPKG gali nuspresti pateikti
gaires, kad uztikrinty veiksmingg ir suderintg $io iSankstinio prane$imo mechanizmo
igyvendinima.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojanfiomis nuostatomis

Pasitilymas dera su galiojan¢iomis politikos nuostatomis ir Siuo metu taikomomis su
teiseékiira ne-susijusiomis priemonémis, kuriomis bus papildytas sitilomas pakeitimas.
Siekdami uzkirsti kelig medicinos priemoniy stygiaus rizikai, Europos Parlamentas ir
Taryba 2023 m. kovo mén. priémé Reglamenta (ES) 2023/607%, kuriuo prates¢ MPR
pereinamajj laikotarpj iki 2027 m. gruodzio 31d. arba 2028 m. gruodzio 31d.,
priklausomai nuo priemones rizikos klasés ir laikantis tam tikry salygy. 2022 m.
rugpjii¢io 25 d. MPKG patvirtino savo nuomong MDCG 2022-14%2, Dokumente
iSdéstyta 19 su teisékiira nesusijusiy priemoniy, kuriomis siekiama didinti
notifikuotyjy istaigy pajégumus, galimybes gauti notifikuotyjy jstaigy paslaugas ir
gerinti gamintojy parengtj. Tai turéty padéti s€kmingai pereiti prie MPR ir IVPR
igyvendinimo. Jau jgyvendintos kelios dokumente MDCG 2022-14 nurodytos
priemongs, pvz., priimta MPKG nuomoné dél misriyjy audity?, naujos MPKG gairés
dél tinkamos priezitiros?* ir nauja dokumento MDCG 2019-6 redakcija, kuria
pasalintos klititys, trukdZiusios notifikuotosioms jstaigoms jdarbinti kvalifikuotus
darbuotojus®.

2022 m. gruodzio 1d. Komisija priémeé du deleguotuosius aktus, kuriais atidétas
pirmasis i$samus notifikuotyjy jstaigy pakartotinis vertinimas?. Tai atlaisvino tiek
skirian€iyjy institucijy, tiek notifikuotyjy jstaigy pajégumus.
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2023 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2023/607, kuriuo dél tam tikroms
medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio
nuostaty i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 (OL L 80, 2023 3 20, p. 24).
MPKG nuomoné MDCG 2022-14 dél peréjimo prie MPR ir IVPR jgyvendinimo, notifikuotyjy jstaigy
pajégumy ir medicinos priemoniy bei in vitro diagnostikos medicinos priemoniy prieinamumo (2022 m.
rugpjucio meén.).

MPKG nuomoné MDCG 2022-17 dél misriyjy audity (2022 m. gruodzio mén.).

Dokumentas MDCG 2022-15, Gairés dél tinkamos priezitiros, susijusios su IVPR 110 straipsnio
pereinamojo laikotarpio nuostatomis dél priemoniy, kuriy sertifikatai iSduoti pagal IVPD (2022 m.
rugséjo mén.); dokumentas MDCG 2022-4 rev. 1, Gairés dél tinkamos prieziiiros, susijusios su MPR
120 straipsnio pereinamojo laikotarpio nuostatomis dél priemoniy, kuriy sertifikatai iSduoti pagal MPD
arba AIMPD (2022 m. gruodzio mén.).

Dokumentas MDCG 2019-6 Rev.4, klausimai dél reikalavimy, susijusiy su notifikuotosiomis
istaigomis, ir atsakymai j juos (2022 m. spalio mén.).

2022 m. gruodzio 1 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2023/502, kuriuo dél notifikuotyjy
jstaigy atliekamy i$samiy pakartotiniy vertinimy daznumo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 (OL L 70, 202338, p.1). 2022 m. gruodzio 1d. Komisijos
deleguotasis reglamentas (ES) 2023/503, kuriuo dél notifikuotyjy jstaigy iSsamaus pakartotinio
vertinimo daznumo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746
(OL L 70, 2023 3 8, p. 3).
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-17_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/mdcg_2022-15_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/md_mdcg_qa_requirements_notified_bodies_en.pdf
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Toliau dirbama siekiant jgyvendinti likusias dokumente MDCG 2022-14 iSvardytas
priemones, nes jos islieka svarbios ir pratgstu pereinamuoju laikotarpiu. Priemonés,
kuriomis remiamas Siy dviejy reglamenty jgyvendinimas, reguliariai (bendrai)
finansuojamos pagal metines programos ,,ES — sveikatos labui“ darbo programas?’.
Be kity priemoniy, 2023 m. balandzio mén. Komisija uzsaké atlikti reglamentavimo
valdymo ir inovacijy tyrima, kurio preliminaris rezultatai turéty biti pateikti 2024 m.
11 ketv.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Pasitlymas grindziamas Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 114
straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Pagal subsidiarumo principg ES gali imtis veiksmy tik tuo atveju, jei numatomos
priemonegs tiksly valstybés narés negali pasiekti vienos. I$ dalies keiciami teisés aktai
buvo priimti ES lygmeniu laikantis subsidiarumo principo, todé¢l bet kokie pakeitimai
turi buti daromi ES teisés akty leidéjy priimtu aktu. Kalbant apie dabartinj pasitilyma
dél pakeitimo, ES turi imtis veiksmy, kad: i) biity iSvengta bet kokio galimo in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy tiekimo sutrikimo; ii) biity sudarytos salygos laiku
naudoti uzbaigtus ,,Eudamed” modulius; iii) buty uztikrintas sklandus bendrosios
rinkos veikimas ir iv) biity uZtikrinta auksSto lygio pacienty ir naudotojy sveikatos
apsauga.

Proporcingumo principas

Sitlomi ES veiksmai yra bitini siekiant sumazinti in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy stygiaus rizika visoje ES ir dideli tokio stygiaus poveikj visuomenés
sveikatai. Taigi sitilomais tiksliniais pakeitimais siekiama padéti pasiekti numatytg
MPR ir IVPR tiksla. Sis tikslas yra sukurti tvirta, skaidrig, nuspéjama ir tvarig
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamentavimo
sistema, kuri uztikrinty auksto lygio visuomenés sveikatos apsaugg ir pacienty sauga
bei sklandy $iy gaminiy bendrosios rinkos veikima.

Pasitillyme iSlaikomas IVPR tikslas uZtikrinti aukS$to lygio priemoniy sauga ir
veiksminguma stiprinant notifikuotyjy jstaigy atliekama jy tikrinimg. Juo suteikiama
papildomo laiko, kurio reikia Siam tikslui pasiekti bitiniems pajégumams ir
ekspertinéms zinioms sukaupti, kartu uZtikrinant aukSto lygio visuomenés sveikatos
apsauga ir pacienty sauga.

27

Pvz., pagal .ES-— sveikatos labui“ 2022 m. darbo programa: kvietimas teikti pasitlymus, kuriuo
sickiama skatinti esamy ir naujy notifikuotyjy jstaigy pajégumy stiprinima, padéti MV] ir pirma karta
paraiskas teikiantiems pareiskéjams gauti notifikuotyjy jstaigy paslaugas ir gerinti gamintojy parengtj
(zr. HS-g-22-19.03); jvairios priemongés, kuriomis remiamas MPR ir IVPR jgyvendinimas (zr. HS-p-22-
19.04, 06, 07, 08, 09, 10 ir 11), ir tiesioginés dotacijos valstybiy nariy institucijoms: in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy rinkos priezitirai stiprinti (HS-g-22-19.01). Pagal ,.ES — sveikatos
labui“ 2023 m. darbo programa: parama notifikuotyjy jstaigy koordinavimo grupés techniniam
sekretoriatui (zr. HS-p-23-63) ir kvietimas teikti pasitilymus dél retyjy medicinos priemoniy programos,
visy pirma skirtos vaikams (Zr. HS-g-23-65). Pagal ..ES — sveikatos labui“ 2024 m. darbo programa:
parama ,,Eudamed® (zr. HS-p-24-62) ir tyrimai, kuriais grindziamas MPR ir IVPR vertinimas (HS-p-
24-65).
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https://health.ec.europa.eu/publications/2022-eu4health-work-programme_en#files
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/funding_c_2023_8524_annex1_en.pdf
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Pasitilymas yra proporcingas, nes juo sieckiama spresti nustatytg problema, t. Y. tali,
kad dél notifikuotyjy jstaigy pajégumy trukumo ir nepakankamos gamintojy
parengties rinkoje gali nebelikti daugelio esamy in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy. Todél i§ dalies keic¢iant IVPR sitiloma tik numatyti galimybe laipsniskai
jvesti reikalavimus ir juos taikyti tik vadinamosioms senosioms priemonéms?, kuriy
atitikties vertinime privalo dalyvauti notifikuotoji jstaiga, nekeiciant ty reikalavimy
esmés. Be to, pereinamojo laikotarpio pratesimas priklauso nuo salygy, kuriomis
gamintojams nustatomos tarpinés reik§Smés ir padedama jiems bei notifikuotosioms
jstaigoms nustatyti peréjimo struktiirg. Komisija siiilo atskirti didesnés rizikos
priemones (t. y. D klasés) ir vidutinés arba mazesnés rizikos priemones (t. y. C, B ir
A Kklasiy sterilias priemones), didesnés rizikos priemonéms nustatant trumpesnius
pereinamuosius laikotarpius, o mazesnés rizikos priemonéms — ilgesnius.
Vadovaujantis §iuo pozidriu siekiama suderinti turimus notifikuotyjy jstaigy
pajégumus ir gamintojy parengt] uztikrinti aukSto lygio visuomenés sveikatos
apsauga.

Kalbant apie ,,Eudamed®, pasiiilymas yra proporcingas, nes juo sudaromos salygos
greiiau pasiekti tikslg padidinti reglamentavimo sistemos skaidruma.

Priemoneés pasirinkimas

Sitlomas aktas yra reglamentas, kurj turi priimti Europos Parlamentas ir Taryba, nes
aktai, kuriuos reikia i$ dalies pakeisti, yra Europos Parlamento ir Tarybos priimti
reglamentai.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Atsizvelgiant | skuby Sio pasitilymo pobid; ir nedidelius pakeitimus, susijusius tik su
laipsnisku ,,Eudamed” jdiegimu ir IVPR pereinamojo laikotarpio pratgsimu,
specialus poveikio vertinimas prie jo nepridedamas. Poveikio vertinimas jau buvo
atliktas rengiant pasiilymus dél MPR ir IVPR, be to, Siuo pasiiilymu nekei¢iama
MPR arba IVPR esmé ir susijusioms Salims nenustatoma naujy prievoliy. Juo visy
pirma siekiama i§ dalies pakeisti pereinamojo laikotarpio nuostatas, tam tikromis
salygomis suteikiant papildomo laiko pereiti prie IVPR reikalavimy jgyvendinimo,
kad biity iSvengta stygiaus ir apsaugota visuomeneés sveikata ES. Suteikus galimybg
anksc¢iau privalomai naudoti esamus ,,Fudamed* modulius, kartais vietoj keliy
nacionaliniy registracijy ar praneSimy bus galima atlikti vieng registracija ar pateikti
vieng praneSimg ES lygmeniu. Pasiilymu taip pat bus padidintas medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy skaidrumas ir atsekamumas,
sudarant palankesnes salygas nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ES
masto elektroninémis priemonémis stebéti jy prieinamumg ir saugy veikima. D¢l
butinybés imtis skubiy veiksmy siekiant uztikrinti tikrumg iki §iuo metu nustatyto
IVPR pereinamojo laikotarpio pabaigos datos nebuvo galimybés surengti plataus
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Terminas ,,senosios priemoneés™ reiskia priemones, pateiktas rinkai po IVPR taikymo pradzios datos
pagal 110 straipsnio pereinamojo laikotarpio nuostatas. Daugiau paaiSkinimy pateikta dokumente
MDCG 2022-8, ,,Reglamentas (ES) 2017/746. IVPR reikalavimy taikymas senosioms priemonéms ir
priemonéms, pateiktoms rinkai iki 2022 m. geguzés 26 d. pagal Direktyva 98/79/EB (2022 m.
geguzeés meén.)“.
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/mdcg_2022-8_en.pdf
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masto vieSy konsultacijy. Tad Komisija reikiamus duomenis i§ valstybiy nariy ir
suinteresuotyjy Saliy surinko per tikslinius informacijos mainus.

Valstybiy nariy valdZzios institucijy ir suinteresuotyjy Saliy nuomonés buvo renkamos
tikslingai bendraujant, daugiausia per 2023 m. spalio 10-11 d., 11-12 d. ir gruodzio
18 d. vykusius MPKG posédzius ir susijusiy diskusijy MPKG pogrupiuose metu.
2023 m. gruodzio 20 d. surengtas neeilinis MPKG susitikimas su suinteresuotosiomis
Salimis, kuriame aptarti su galimais pakeitimais susij¢ klausimai. 2023 m. lapkricio
30 d. Uzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy reikaly (EPSCO) tarybos
posédyje buvo pasikeista nuomonémis su valstybémis narémis.

Komisija toliau atidziai stebés reglamenty jgyvendinimo pazangg ir sitilomy
pakeitimy poveikj. Ji taip pat konsultuosis su MPKG ir suinteresuotosiomis Salimis
del bitinybés imtis papildomy veiksmy.

Pagal MPR 121 straipsnj ir IVPR 111 straipsnj Komisija ne véliau kaip 2027 m.
geguzés 27 d. turi jvertinti reglamenty taikyma ir pateikti vertinimo ataskaitg.
Atsizvelgdama j daugybe sunkumuy, susijusiy su $iy dviejy reglamenty jgyvendinimu,
Komisija jau 2024 m. pradés parengiamajj tikslinio vertinimo darbg. Atliekant
tikslin] vertinimg visy pirma bus jvertinta, ar teisés aktai davé numatyty rezultaty ir
ar jie (vis dar) atitinka paskirtj, ar yra nepakankamai veiksmingi uztikrinant
priemoniy prieinamumg mazoms pacienty grupéms (t.y. retyjy priemoniy) ir
skatinant novatoriSky priemoniy kiirimg ir prieinamumg ES. Atliekant vertinima
ypatingg démes;j reikés skirti iSankstinio praneSimo mechanizmo, skirto priemoniy
stygiui stebéti, jgyvendinimui, taip pat su teisés akty jgyvendinimu susijusioms
iSlaidoms ir administracinei nastai, ypac¢ tenkanc¢ioms MVI.

POVEIKIS BIUDZETUI

Sitllomas veiksmas poveikio biudzetui neturi.

KITIELEMENTAI
ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas
1 straipsnis. MPR pakeitimai

1 straipsniu jtraukiamas naujas 10a straipsnis, kuriuo gamintojai jpareigojami i$
anksto pranesti apie tam tikry ypatingos svarbos medicinos priemoniy tiekimo
nutraukimg. Be praneSimo atitinkamoms kompetentingoms institucijoms, gamintojai
taip pat turéty informuoti sveikatos jstaigas arba sveikatos priezitiros specialistus ir
ekonominés veiklos vykdytojus, kuriems jie priemong tiekia tiesiogiai. Atitinkami
ekonomings veiklos vykdytojai turéty teikti informacijag tolesnés gamybos grandies
tiekimo grandinéje, kol ji pasiekia sveikatos jstaigas arba sveikatos prieziiiros
specialistus. Sis mechanizmas suteiks galimybe institucijai ir sveikatos jstaigoms
apsvarstyti rizikos mazZinimo priemones pacienty sveikatai ir saugai uztikrinti.

Juo taip pat 1§ dalies kei¢iamos kelios su ,,Fudamed® susijusios nuostatos. 34
straipsnio 1 ir 2 daliy pakeitimais panaikinama nuostata, kad ,,Eudamed* naudojimas
gali tapti privalomas tik tada, kai paskelbiama, kad visi jo moduliai veikia visu
pajégumu. Vietoje to pagal naujaja nuostaty formuluote atskirus ,,Eudamed*
modulius bus galima jgyvendinti palaipsniui, kai jie bus audituoti ir paskelbti
veikianciais.
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Kadangi suderinto klinikiniy tyrimy vertinimo taikymas priklauso nuo ,,Eudamed*
klinikiniy tyrimy / veiksmingumo tyrimy modulio funkcionalumo, 78 straipsnio 14
dalyje buvo patikslintas suderinto vertinimo taikymo tvarkarastis. Laikomasi
poziturio, kad per pirmuosius penkerius metus suderinto vertinimo procediira
valstybéms naréms turéty bati taikoma tik savanoriskai, kol ji taps privaloma visoms
valstybéms naréms.

Todél taip pat i§ dalies keic¢iamos 120 straipsnio 8 dalies, 122 straipsnio ir 123
straipsnio 3 dalies konkrecios su ,,Eudamed® susijusios pereinamojo laikotarpio
nuostatos, kad biity galima sklandziai laipsniSkai pereiti nuo keliy registracijy
nacionalinése duomeny bazése prie vienos registracijos ,,Eudamed®. Pakeitimais
uztikrinama, kad nacionaliniai registracijos reikalavimai nebebiity taikomi, kai
pradedami taikyti ,,Eudamed” registracijos reikalavimai. Be to, pakeitimais
paaiSkinama, kurios priemonés ir kokie sertifikatai turi biiti registruojami ,,Eudamed*
ir per kokj laikotarpj.

2 straipsnis. VPR pakeitimai

2 straipsnyje pateikiami IVPR pakeitimai, kurie i§ esmés atitinka MPR pakeitimus.
Naujame 10a straipsnyje numatytas iSankstinio praneSimo mechanizmas, kai
gamintojas numato tam tikry ypatingos svarbos in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy tiekimo nutraukimg. Nuostatos dél suderinto veiksmingumo tyrimy
vertinimo taikymo laiko (74 straipsnio 14 dalis) ir konkrecios su ,,Eudamed*
susijusios pereinamojo laikotarpio nuostatos 110 straipsnio 8 dalyje, 112 straipsnyje
ir 113 straipsnio 3 dalyje i§ dalies kei¢iamos panasiai, kaip tai padaryta MPR.

Be to, siekiant pratgsti [IVPR pereinamuosius laikotarpius, i§ dalies kei¢iamos 110
straipsnio 2 ir 3 dalys. Tuo tikslu 110 straipsnio 2 dalies pakeitimais pratgsiamas
pagal Direktyva 98/79/EB iSduoty sertifikaty, kurie galiojo IVPR taikymo pradZios
dieng (2022 m. geguzés 26 d.) ir kuriy notifikuotoji jstaiga nepanaikino, galiojimas.
Pratgsimas taikomas tiesiogiai, todél notifikuotosios jstaigos neprivalo keisti
kiekviename sertifikate nurodytos datos. Sertifikato galiojimas pratgsiamas tiek, kiek
pratesiamas pereinamasis laikotarpis, nustatytas siilomose 110 straipsnio 3-3b
dalyse. Isigaliojus sitilomam pakeitimui, sertifikaty, kuriy galiojimas jau pasibaiges,
galiojimo pratgsimas priklausys nuo to, ar galiojimo pabaigos dieng gamintojas buvo
pasirasgs sutart] su notifikuotgja jstaiga dél atitinkamos priemones atitikties
vertinimo. PrieSingu atveju, jeigu pasibaigus sertifikato galiojimui tokia sutartis
nebuvo pasiraSyta, nacionaliné kompetentinga institucija gali buti pagal 54 straipsnj
leidusi pasinaudoti nukrypti nuo taikomos atitikties vertinimo procediiros leidZiancia
nuostata arba pagal 92 straipsnj pareikalavusi, kad gamintojas atitikties vertinimo
procediirg atlikty per konkrety laikotarpi.

110 straipsnio 3 dalies pakeitimais pratesiami pereinamieji laikotarpiai, taikomi
senosioms priemonéms, t. y. priemonéms, kuriy sertifikatas arba atitikties deklaracija
iSduota pagal Direktyva 98/79/EB iki 2022 m. geguzés 26 d. Dél nuostatos
formuluotés ilgumo 3 dalis pakei¢iama 3-3e dalimis. Pereinamyjy laikotarpiy
skirstymas i$laikomas, todél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriy
sertifikatas iSduotas pagal Direktyva 98/79/EB, ir D klasés priemoniy atveju terminas
pratgsiamas iki 2027 m. gruodzio 31 d., C klasés priemoniy atveju — iki 2028 m.
gruodzio 31 d., B ir A klasiy steriliy priemoniy atveju — iki 2029 m. gruodzio 31 d.

Be to, pratestas pereinamasis laikotarpis taikomas, jeigu taip pat tenkinamos kelios
salygos, t. y.:

11

LT



LT

priemonés turi ir toliau atitikti Direktyva 98/79/EB. Si salyga jau jtraukta j
dabarting 110 straipsnio 3 dalj;

priemoniy konstrukcija ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeidia. Si salyga
jau jtraukta j dabartine110 straipsnio 3 dalj;

priemonés nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity asmeny
sveikatai ar saugai arba dél kity visuomenés sveikatos apsaugos aspekty.
Savoka ,nepriimtina rizika sveikatai ir saugai“ paaiSkinta IVPR 89 ir 90
straipsniuose. Nereikalaujama sistemingai tikrinti tokios priemonés saugos, nes
priemoniy, kuriy sertifikatas iSduotas pagal Direktyva 98/79/EB, tinkamag
prieziirg vykdys sertifikata iSdavusi jstaiga arba pagal IVPR paskirta
notifikuotoji jstaiga. Jeigu kompetentinga institucija, vykdydama rinkos
priezitiros veikla, nustato, kad priemoné kelia nepriimting rizika pacienty,
naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai arba dél kity visuomenés
sveikatos apsaugos aspekty, pereinamasis laikotarpis tai priemonei
nebetaikomas;

ne véliau kaip 2025 m. geguzés 26 d. gamintojas jdiegé kokybés valdymo
sistemg pagal IVPR 10 straipsnio 8 dalj. Sia salyga sickiama uztikrinti, kad
gamintojai palaipsniui pradéty laikytis visy IVPR reikalavimy. Siame etape
nereikalaujama pateikti jokio specialaus kokybés valdymo sistemos tinkamumg
patvirtinan¢io dokumento, t.y. nereikia nei savideklaracijos, nei
notifikuotosios jstaigos atlieckamo kokybés valdymo sistemos tinkamumo
patikrinimo;

iki konkreCios datos (2025 m. geguzés 26 d., 2026 m. geguzés 26 d. arba
2027 m. geguzés 26 d., priklausomai nuo rizikos klasés) gamintojas arba jo
jgaliotasis atstovas pagal IVPR VII priedo 4.3 skirsnj pateiké oficialig paraiska
dél senosios priemonés, kuriai iSduotas direktyvos sertifikatas ar atitikties
deklaracija, arba priemonés, skirtos pakeisti tai priemonei pagal IVPR,
atitikties vertinimo. Per keturis ménesius de¢l tokios paraiSkos turi biiti
sudarytas notifikuotosios jstaigos ir gamintojo raSytinis susitarimas. Sia salyga
siekiama uztikrinti, kad pratestas pereinamasis laikotarpis biity taikomas tik
toms priemonéms, kuriy gamintojas ketina pereiti prie IVPR jgyvendinimo.
TaCiau pratestas pereinamasis laikotarpis taip pat turéty biiti taikomas toms
vadinamosioms senosioms priemonéms, kurias gamintojas ketina pakeisti
vadinamgja nauja priemone, dél kurios atitikties vertinimo jis kreipiasi iki 110
straipsnio 3c dalyje nustatyto atitinkamo termino. Taip bus i§vengta be reikalo
teikiamy paraiSky dél priemoniy, kurios bet kuriuo atveju bus laipsniskai
pasalintos i rinkos ir pakeistos naujos kartos priemonémis, paliekant esamus
modelius iki pereinamojo laikotarpio pabaigos.

Priemoniy, kuriy sertifikatas iSduotas pagal Direktyva 98/79/EB, vadinamaja
tinkamg prieZitirg toliau vykdys sertifikatg iSdavusi notifikuotoji jstaiga. Kitu atveju
gamintojas gali susitarti su notifikuotaja jstaiga, paskirta pagal IVPR, kad ji tapty
atsakinga uz tg priezilirg. Véliausiai tg dieng, kai turi biiti pasiraSytas raSytinis
gamintojo ir notifikuotosios jstaigos susitarimas d¢l atitikties vertinimo pagal IVPR,
ta notifikuotoji jstaiga automatiskai tapty atsakinga uz tinkama priezitirg.

3 straipsnis. Isigaliojimas

3 straipsnyje numatyta, kad reglamentas jsigalioja jo paskelbimo dieng, o iSankstinio
praneSimo mechanizmo taikymas atidedamas.
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2024/0021 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo dél laipsnisko ,,Eudamed*“ diegimo, pareigos teikti informacija tiekimo
nutraukimo atveju ir pereinamojo laikotarpio nuostaty dél tam tikry in vitro

diagnostikos medicinos priemoniy i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES)

2017/746

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ i jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiseékiros procedura priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomong?,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentais (ES) 2017/745° ir (ES) 2017/746*
nustatoma reglamentavimo sistema, kuria siekiama uZtikrinti sklandy medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy vidaus rinkos veikima,
remiantis aukSto lygio pacienty ir naudotojy sveikatos apsauga. Taip pat
reglamentuose (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 nustatyti auksti medicinos priemoniy ir
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kokybés ir saugos standartai, kad bty
sprendziamos bendros tokiy priemoniy saugos problemos. Be to, abiem reglamentais
gerokai sustiprinami pagrindiniai ankstesnés reglamentavimo sistemos elementai,
nustatyti Tarybos direktyvose 90/385/EEB® ir 93/42/EEB® ir Europos Parlamento ir

oLC,,p..

oLC,,p..

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117, 2017 55, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES (OL L 117, 2017 55, p. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 19907 20, p. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL L 169, 1993 7 12,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/qj).
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)

©)

(4)

(5)

(6)

(")

(8)

(9)

Tarybos direktyvoje 98/79/EB’, pvz., notifikuotyjy jstaigy prieziira, rizikos
klasifikavimas, atitikties vertinimo procediros, klinikiniy jrodymy reikalavimai,
budrumas ir rinkos prieziiira, ir reikalaujama sukurti Europos medicinos priemoniy
duomeny baze (,,Eudamed*), kad biity uztikrintas su medicinos priemonémis ir in vitro
diagnostikos medicinos priemonémis susijes skaidrumas ir atsekamumas;

reglamentuose (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 reikalaujama, kad Komisija sukurty,
tvarkyty ir valdyty ,Eudamed®, kuri apima septynias tarpusavyje sujungtas
elektronines sistemas. Baigtos kurti keturios elektroninés sistemos, o dar dvi
elektroninés sistemos turéty biiti baigtos kurti 2024 m. Taciau dél jgyvendintiny
reikalavimy ir darbo procesy techninio sudétingumo labai véluojama sukurti klinikiniy
tyrimy ir veiksmingumo tyrimy elektroning sistema;

pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 su ,,Eudamed* susijusios prievolés
ir reikalavimai turi biiti taitkomi nuo tam tikros datos po to, kai Komisija patikrina, ar
»Eudamed* veikia visu pajégumu, ir tuo tikslu paskelbia praneSimg. Todél dél
vélavimo sukurti paskuting elektroning sistemg atidedamas privalomas jau baigty kurti
elektroniniy sistemy naudojimas;

elektroniniy sistemy, kurios yra arba netrukus bus uzbaigtos, naudojimas i§ esmeés
padéty veiksmingai ir efektyviai jgyvendinti reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES)
2017/746, sumazinant ekonominés veiklos vykdytojams tenkanciag administracing
nastg. Todél atskiras ,,Eudamed® elektronines sistemas turéty biiti leista palaipsniui
diegti, kai jy funkcionalumas bus patikrintas Reglamente (ES) 2017/745 nustatyta
tvarka;

atsizvelgiant ] laipsniska ,,Eudamed® elektroniniy sistemy diegima ir siekiant i§vengti
sutampanciy registracijos nacionalinése duomeny bazése ir ,,Eudamed* laikotarpiy,
reikéty suderinti su ,,Eudamed* susijusiy prievoliy ir reikalavimy taikymo pradzios
datas ir atitinkamy nacionaliniy registracijos reikalavimy, grindziamy direktyvomis
90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB, taikymo pradzios datas;

atsizvelgiant ] tai, kad véluojama sukurti elektroning klinikiniy tyrimy ir
veiksmingumo tyrimy sistema, taip pat turéty buti pritaikytas suderinto klinikiniy
tyrimy ir veiksmingumo tyrimy vertinimo taikymo tvarkarastis, laikantis pozitrio, kad
valstybés narés i§ pradziy turéty turéti galimybe pasirinkti jj taikyti savanoriskai, kol
dalyvavimas suderintame vertinime taps privalomas visoms valstybéms naréms;

nepaisant to, kad notifikuotyjy istaigy, paskirty pagal Reglamenta (ES) 2017/746,
skai¢ius nuolat didéja, bendri notifikuotyjy jstaigy pajégumai vis dar nepakankami,
kad buty atliktas daugelio priemoniy, kuriy atitikties vertinima pagal ta reglamenta turi
atlikti notifikuotoji jstaiga, sertifikavimas;

1§ gamintojy pateikty paraisky deél atitikties vertinimo skaiciaus ir iki Siol notifikuotyjy
jstaigy i8duoty sertifikaty skaiCiaus matyti, kad peréjimas prie Reglamento (ES)
2017/746 jgyvendinimo nevyko taip, kad buity uztikrintas sklandus peréjimas prie
naujy taisykliy jgyvendinimo;

labai tikétina, kad daugelis saugiy ir ypatingos svarbos in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy, kurios yra butinos pacienty medicininei diagnostikai ir gydymui, iki
pereinamojo laikotarpio pabaigos nebus sertifikuotos pagal Reglamenta (ES)

1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy (OL L 331, 1998 12 7, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

2017/746. D¢l to kyla pavojus, kad iki dabartinio pereinamojo laikotarpio pabaigos
2025 m. geguzés 26 d. gali pritrukti visy pirma didZiausios rizikos (D klasés)
priemoniy. Todél bitina uztikrinti nepertraukiama in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy tiekima j Sajungos rinka;

todél, siekiant uztikrinti auksSto lygio visuomenés sveikatos apsaugg ir pacienty sauga,
kartu uztikrinant sklandy vidaus rinkos veikima, taip pat uZztikrinti teisinj tikrumg ir
iSvengti galimo rinkos sutrikdymo, bitina dar kartg pratesti Reglamente (ES)
2017/746 nustatytus priemoniy, kuriy sertifikatus notifikuotosios jstaigos iSdave pagal
Direktyva 98/79/EB, ir priemoniy, kuriy atitikties vertinimas pagal Reglamentg (ES)
2017/746 turi buti pirma karta atlickamas dalyvaujant notifikuotajai jstaigali,
pereinamuosius laikotarpius. Siekiant Siy tiksly, pratestas pereinamasis laikotarpis
turéty buti taikomas visoms priemoniy klaséms, kad bity uZztikrintas valdomas
notifikuotyjy istaigy darbo kriivio paskirstymas tam tikram laikui ir i§vengta bet kokiy
klitciy sertifikavimo procesui;

pratgsimas turéty biiti pakankamai ilgas, kad gamintojai ir notifikuotosios jstaigos
turéty pakankamai laiko reikalaujamiems atitikties vertinimams atlikti. Pereinamojo
laikotarpio pratesimu siekiama uztikrinti auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga,
jskaitant pacienty saugag, ir i§vengti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, bitiny
sveikatos paslaugoms sklandziai teikti, stygiaus, nesumazinant dabartiniy kokybés ar
saugos reikalavimy;

pereinamasis laikotarpis turéty buti pratesiamas tam tikromis sglygomis, siekiant
uztikrinti, kad papildomu laiku biity galima pasinaudoti tik tuo atveju, jei tai yra
saugios priemon¢s, kuriy gamintojai €émési tam tikry veiksmy, kad buty pradéti
jgyvendinti Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimai;

siekiant uZtikrinti laipsniSka peréjimg prie Reglamento (ES) 2017/746 jgyvendinimo,
Istaigos, i8davusios sertifikatg pagal Direktyva 98/79/EB, pareiga vykdyti atitinkamag
priezilira, susijusig su priemonémis, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, turéty
buti perduota notifikuotajai jstaigai, paskirtai pagal Reglamenta (ES) 2017/746.
Siekiant teisinio tikrumo, turéty biti numatyta, kad pagal Reglamenta (ES) 2017/746
paskirta notifikuotoji jstaiga neturéty biiti atsakinga uz tos notifikuotosios jstaigos,
kuri iSdave sertifikata, vykdoma atitikties vertinimo ir priezitros veikla;

del laikotarpiy, kurie biitini tam, kad gamintojai ir notifikuotosios jstaigos galéty
atlikti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriy sertifikatas arba atitikties
deklaracija buvo iSduota pagal Direktyva 98/79/EB, atitikties vertinimg pagal
Reglamentg (ES) 2017/746, pazymétina, kad reikéty uztikrinti notifikuotyjy istaigy
nedideliy pajégumy ir auksto lygio pacienty saugos ir visuomenés sveikatos apsaugos
pusiausvyra. Tod¢l pereinamojo laikotarpio trukmé turéty priklausyti nuo atitinkamy
medicinos priemoniy rizikos klasés, tad didesnés rizikos priemoniy atveju laikotarpis
biity trumpesnis, o0 mazesnés rizikos klasés priemoniy atveju — ilgesnis;

atsizvelgiant | poveikj, kurj tam tikry medicinos priemoniy stygius gali turéti pacienty
saugai ir visuomenés sveikatai, turéty biiti nustatytas iSankstinio praneSimo
mechanizmas, kad kompetentingos institucijos ir sveikatos jstaigos prireikus galéty
imtis rizikos mazinimo priemoniy pacienty sveikatai ir saugai uZtikrinti. Todel tais
atvejais, kai gamintojai dél kokios nors priezasties numato medicinos priemoniy arba
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimo nutraukima ir yra pagrjstai
numatoma, kad de¢l Sio nutraukimo gali biiti padaryta didelé zala pacientams ar
visuomenés sveikatai arba tokios Zalos rizika vienoje ar daugiau valstybiy nariy,
gamintojas turéty apie tai pranesti atitinkamoms kompetentingoms institucijoms ir
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(16)

(17)

(18)

ekonominés veiklos vykdytojams, kuriems jis tiesiogiai tiekia priemone, ir, kai
taikytina, sveikatos jstaigoms ar sveikatos prieziiiros specialistams, kuriems jis
tiesiogiai tiekia priemone. Didelés zalos pacientams ar visuomenés sveikatai rizika gali
kilti, pavyzdziui, d¢l priemonés svarbos uztikrinant esmines sveikatos prieziiiros
paslaugas vienoje ar daugiau valstybiy nariy, pacienty sveikatos ir saugos
priklausomybés nuo nuolatinio priemonés priecinamumo vienoje ar daugiau valstybiy
nariy arba dél to, kad néra tinkamy alternatyvy, taip pat atsizvelgiant ] numatoma
tieckimo nutraukimo trukme, rinkai jau pateikty priemoniy kiekj ir turimas atsargas
arba alternatyviy priemoniy pirkimo terminus. Informacijg turéty teikti gamintojas ir
kiti tolesnés tiekimo grandinés ekonominés veiklos vykdytojai, kol ji pasiekia
atitinkamas sveikatos jstaigas ar sveikatos prieziiiros specialistus. Kadangi stygiaus
rizika yra ypac svarbi pereinant nuo direktyvy 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB
jgyvendinimo prie reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 jgyvendinimo,
iSankstinio prane§imo mechanizmas taip pat turéty buti taikomas priemonéms,
pateiktoms rinkai pagal Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnyje ir Reglamento
(ES) 2017/746 110 straipsnyje nustatytas pereinamojo laikotarpio nuostatas;

todél reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 turéty buti atitinkamai i§ dalies
pakeisti;

kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. Salinti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
stygiaus rizika Sajungoje ir laiku pradéti naudoti ,,Eudamed®, valstybés narés negali
deramai pasiekti, o dél jy masto ir poveikio ty tiksly biity geriau siekti Sajungos
lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas bitina
nurodytiems tikslams pasiekti. Sis reglamentas priimamas atsizvelgiant j isskirtines
aplinkybes, susidariusias dél neiSvengiamos in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
stygiaus rizikos ir susijusios visuomenés sveikatos krizés rizikos, taip pat i tai, kad
labai veéluojama sukurti paskuting ,,Eudamed elektroning sistema. Kad bty
uztikrintas poveikis, kurio siekiama reglamenty (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746
pakeitimais, ir uztikrinta galimybé naudotis priemonémis, kuriy sertifikaty galiojimas
jau pasibaiges arba kuriy sertifikatai baigs galioti iki 2025 m. geguzés 26 d., siekiant
uztikrinti teisin] tikrumg ekonominés veiklos vykdytojams ir sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjams, taip pat siekiant nuoseklumo, kiek tai susij¢ su abiejy reglamenty
pakeitimais, $is reglamentas turéty jsigalioti skubos tvarka. D¢l ty paciy priezasciy taip
pat tikslinga taikyti iS§imti dél astuoniy savai¢iy termino, nurodyto prie Europos
Sajungos sutarties, Sutarties d¢l Europos Sgjungos veikimo ir Europos atominés
energijos bendrijos steigimo sutarties pridéto Protokolo Nr.1 dél nacionaliniy
parlamenty vaidmens Europos Sajungoje 4 straipsnyje;

siekiant suteikti gamintojams ir kitiems ekonominés veiklos vykdytojams laiko
prisitaikyti prie pareigos praneSti apie numatomg tam tikry priemoniy tiekimo
nutraukima, tikslinga atidéti su tokia pareiga susijusiy nuostaty taikyma,

PRIEME §] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/745 daliniai pakeitimai

Reglamentas (ES) 2017/745 i$ dalies kei¢iamas taip:
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1)

2)

3)

4)

jterpiamas 10a straipsnis:

,,10a straipsnis
Prievolés, tatkomos nutraukus tam tikry priemoniy tiekima

Jeigu gamintojas numato priemoneés, iSskyrus pagal uzsakyma pagamintas
priemones, tiekimo nutraukimg ir kai pagrjstai numatoma, kad dé¢l tokio
nutraukimo gali buti padaryta didelé Zala pacienty ar visuomenés sveikatai arba
kilti tokios Zzalos rizika vienoje ar daugiau valstybiy nariy, gamintojas
informuoja valstybés narés, kurioje jis arba jo igaliotasis atstovas yra jsisteiges,
kompetentingg institucijg, taip pat ekonominés veiklos vykdytojus, sveikatos
istaigas ir sveikatos priezitros specialistus, kuriems gamintojas tiesiogiai tiekia
priemong, apie numatoma tiekimo nutraukima.

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija, nesant isskirtiniy aplinkybiy,
pateikiama likus ne maziau kaip $eSiems ménesiams iki numatomo nutraukimo.
Kompetentingai institucijai pateiktoje informacijoje nurodomos nutraukimo
priezastys.

1 dalyje nurodyta informacija gavusi kompetentinga institucija nepagristai
nedelsdama informuoja kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir
Komisijg apie numatomg tiekimo nutraukima.

Ekonominés veiklos vykdytojai, gave informacija i§ gamintojo pagal 1 dalj,
nepagrijstai nedelsdami informuoja visus kitus ekonominés veiklos vykdytojus,
sveikatos jstaigas ir sveikatos priezitiros specialistus, kuriems jie tiesiogiai
tiekia priemong, apie numatomg tiekimo nutraukima.*;

34 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

(@)
(b)

1 dalies trecias sakinys iSbraukiamas;
2 dalis pakei¢iama taip:

,2. Komisija, remdamasi nepriklausomo audito ataskaitomis, informuoja
MPKG, kai jsitikina, kad viena ar daugiau 33 straipsnio 2 dalyje
nurodyty elektroniniy sistemy veikia ir atitinka pagal Sio straipsnio 1 dalj
parengtas funkcines specifikacijas.;

78 straipsnio 14 dalis pakei¢iama taip:

»14. Visos valstybés narés privalo pradéti taikyti Siame straipsnyje nustatyta

procediirg pragjus penkeriems metams nuo 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto
praneSimo, kuriuo praneSama, kad 33 straipsnio 2 dalies e punkte nurodyta
elektroniné sistema veikia ir atitinka pagal 34 straipsnio 1 dalj parengtas
funkcines specifikacijas, paskelbimo dienos.

Iki tos dienos ir ne anksc¢iau kaip praé¢jus SeSiems ménesiams nuo pirmoje
pastraipoje nurodyto praneSimo paskelbimo dienos Siame straipsnyje nustatytg
procediirg taiko tik tos valstybés narés, kuriose turi buti atliekamas klinikinis
tyrimas ir kurios pritaré jos taikymui.*;

120 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)
b)

8 dalis iSbraukiama,;

jterpiama 13 dalis:
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»13. 10a straipsnis taip pat taikomas Sio straipsnio 3, 3a ir 3b dalyse
nurodytoms priemonéms.*;

5) 122 straipsnio pirmos pastraipos pirma, antra, trecia ir ketvirta jtraukos pakei¢iamos

taip:

2

Direktyvos 90/385/EEB 8 ir 10 straipsnius, 10b straipsnio 1 dalies b ir ¢
punktus, 10b straipsnio 2 ir 3 dalis ir Direktyvos 93/42/EEB 10 straipsnj, 14a
straipsnio 1 dalies ¢ ir d punktus, 14a straipsnio 2 ir 3 dalis ir 15 straipsnj, taip
pat atitinkamuose ty direktyvy prieduose numatytas prievoles, susijusias su
reglamento 123 straipsnio 3 dalies d punkte nurodytos datos, kiek tai susij¢ su
prievoliy ir reikalavimy, susijusiy su 33 straipsnio 2 dalies e ir f punktuose
nurodytomis elektroninémis sistemomis, taikymu;

Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj, 10b straipsnio 1 dalies a punktg ir 11
straipsnio 5 dalj ir Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 dalis, 14a
straipsnio 1 dalies a ir b punktus ir 16 straipsnio 5 dalj, taip pat atitinkamuose
ty direktyvy prieduose numatytas prievoles, susijusias su priemoniy ir
ekonominés veiklos vykdytojy registracija ir praneSimais apie sertifikatus,
kurie panaikinami atitinkamai nuo §io reglamento 123 straipsnio 3 dalies d
punkte nurodytos datos, kiek tai susije su prievoliy ir reikalavimy, susijusiy su
33 straipsnio 2 dalies a, ¢ ir d punktuose nurodytomis elektroninémis
sistemomis, taikymu;*;

6) 123 straipsnio 3 dalis i§ dalies keiCiama taip:

a)

b)

d punktas i§ dalies keiCiamas taip:

i)  pirmos pastraipos jzanginés formuluotés pirmas sakinys pakeiiamas
taip:

,hedarant poveikio Komisijos prievoléms pagal 34 straipsnj, prievolés ir
reikalavimai, susij¢ su bet kuria i§ 33 straipsnio 2 dalyje nurodyty
elektroniniy sistemy, pradedami taikyti praéjus SeSiems meénesiams nuo
34 straipsnio 3 dalyje nurodyto praneSimo, kuriuo praneSama, kad
atitinkama elektroniné sistema veikia ir atitinka pagal 34 straipsnio 1 dalj
parengtas funkcines specifikacijas, paskelbimo dienos.*;

i)  po dvyliktos jtraukos jterpiama $i jtrauka:

»— 56 straipsnio 5 dalyje,*;
iii)  keturiolikta jtrauka pakei¢iama taip:

»— 78 straipsnio 1-13 dalyse, nedarant poveikio 78 straipsnio 14 daliai,;
IV) antra pastraipa pakei¢iama taip:

,»1ki §io punkto pirmoje pastraipoje nurodyty nuostaty taikymo pradZios
datos toliau taikomos atitinkamos direktyvy 90/385/EEB ir 93/42/EEB
nuostatos del informacijos apie praneSimus apie budrumg, klinikinius
tyrimus, priemoniy ir ekonominés veiklos vykdytojy registracija ir
praneSimus apie sertifikatus.*;

e punktas pakeifiamas taip:

,»¢) ne véliau kaip per SeSis ménesius nuo Sios dalies d punkte nurodytos
datos gamintojai uztikrina, kad j ,,Eudamed* pagal 29 straipsnj jvedama

18

LT



LT

d)

informacija biity jvesta ] 33 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyta
elektroning sistemg, jskaitant informacija apie toliau nurodytas
priemones, jei tos pacios priemonges rinkai pateikiamos taip pat nuo Sios
dalies d punkte nurodytos datos:

i) priemones, iSskyrus pagal uzsakymg pagamintas priemones,
kuriy atitikties vertinimg gamintojas atliko pagal 52 straipsnj;

i) priemones, i$skyrus pagal uzsakymg pagamintas priemones,
pateiktas rinkai pagal 120 straipsnio 3, 3a arba 3b dalj, nebent
priemoné, kurios atitikties vertinimg gamintojas atliko pagal 52
straipsnj, jau yra uzregistruota ,,Eudamed*;";

po e punkto jterpiami Sie punktai:

,»ea) ne véliau kaip per 12 ménesiy nuo Sios dalies d punkte nurodytos datos

eb)

ec)

notifikuotosios jstaigos uztikrina, kad j ,,Eudamed* pagal 56 straipsnio 5
dalj jvedama informacija bty jvesta j 33 straipsnio 2 dalies d punkte
nurodytg elektronine sistema, jskaitant informacijg apie Sios dalies e
punkto i papunktyje nurodytas priemones. Ty priemoniy atveju jkeliamas
tik naujausias atitinkamas sertifikatas ir, jei taikoma, bet koks
notifikuotosios jstaigos priimtas sprendimas, susijes su tokiu sertifikatu;

nukrypstant nuo Sios dalies d punkto pirmos pastraipos, prievoles jkelti
saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg pagal 32 straipsnio 1 dalj ir
pranesti kompetentingoms institucijoms pagal 55 straipsnio 1 dalj per 33
straipsnio 2 dalies d punkte nurodyta elektroning sistemg taikomos $ios
dalies e punkte nurodytoms priemonéms, kai sertifikatas jkeliamas i
,Eudamed* pagal Sios dalies ea punktg;

nedarant poveikio $ios dalies d punkto pirmai pastraipai, kai gamintojas
turi pateikti PASP pagal 86 straipsnio 2 dalj arba pranesti apie rimta
incidenta, vietos saugos taisomuosius veiksmus pagal 87 straipsnj arba
per 33 straipsnio 2 dalies f punkte nurodyta elektroning sistemg pateikti
pranesimg apie tendencijas pagal 88 straipsnj, jis taip pat uzregistruoja
priemong, dél kurios teikiamas PASP arba budrumo ataskaita, 33
straipsnio 2 dalies a punkte nurodytoje elektroningje sistemoje, iSskyrus
atvejus, kai tokia priemoné buvo pateikta rinkai pagal Direktyva
90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB;*;

h punktas iSbraukiamas.

2 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/746 daliniai pakeitimai

Reglamentas (ES) 2017/746 i dalies keiiamas taip:

1)

jterpiamas 10a straipsnis:

,,10a straipsnis

Prievolés, tatkomos nutraukus tam tikry priemoniy tiekima

Jeigu gamintojas numato priemonés tiekimo nutraukimg ir kai pagristai
numatoma, kad dél tokio nutraukimo gali buti padaryta didelé zala pacienty ar

visuomeneés sveikatai arba kilti tokios Zalos rizika vienoje ar daugiau valstybiy
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nariy, gamintojas informuoja valstybés narés, kurioje jis arba jo jgaliotasis
atstovas yra jsisteiges, kompetentingg institucijg, taip pat ekonomines veiklos
vykdytojus, sveikatos jstaigas ir sveikatos priezitiros specialistus, kuriems jis
tiesiogiai tiekia priemong, apie numatoma tiekimo nutraukima.

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija, nesant iSskirtiniy aplinkybiy,
pateikiama likus ne maziau kaip SeSiems ménesiams iki numatomo nutraukimo.
Kompetentingai institucijai pateiktoje informacijoje nurodomos nutraukimo
priezastys.

1 dalyje nurodyta informacija gavusi kompetentinga institucija nepagrjstai
nedelsdama informuoja kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir
Komisijg apie numatoma tiekimo nutraukima.

Ekonominés veiklos vykdytojai, gave informacija i§ gamintojo pagal 1 dalj,
nepagristai nedelsdami informuoja visus kitus ekonominés veiklos vykdytojus,
sveikatos jstaigas ir sveikatos prieziiiros specialistus, kuriems jie tiesiogiai
tiekia priemong, apie numatomg tiekimo nutraukima.*;

2 74 straipsnio 14 dalis pakeiciama taip:

»14. Visos valstybés narés privalo pradéti taikyti Siame straipsnyje nustatyta

procedira praéjus penkeriems metams nuo Reglamento (ES) 2017/745 34
straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo, kuriuo praneSama, kad to reglamento
33 straipsnio 2 dalies e punkte nurodyta elektroniné sistema veikia ir atitinka
pagal to reglamento 34 straipsnio 1 dali parengtas funkcines specifikacijas,
paskelbimo dienos.

Iki tos dienos ir ne anksCiau kaip pra¢jus SeSiems meénesiams nuo pirmoje
pastraipoje nurodyto praneSimo paskelbimo dienos Siame straipsnyje nustatytg
procedirag taiko tik tos valstybés narés, kuriose turi buti atliekamas
veiksmingumo tyrimas ir kurios pritare jos taikymui.*;

3) 110 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

(@)

2 dalies antra pastraipa pakeifiama taip:

,Nuo 2017 m. geguzés 25 d. notifikuotyjy jstaigy pagal Direktyva 98/79/EB

iSduoti sertifikatai, kurie vis dar galiojo 2022 m. geguzés 26 d. ir po to nebuvo
panaikinti, pasibaigus sertifikate nurodytam laikotarpiui galioja iki 2027 m.
gruodzio 31 d. Pagal tg direktyva notifikuotyjy jstaigy nuo 2017 m. geguzés 25
d. i8duoti sertifikatai, kurie vis dar galiojo 2022 m. geguzés 26 d. ir kuriy
keiciancio reglamento jsigaliojimo datq], laikomi galiojanciais iki 2027 m.
gruodZzio 31 d. tik tuo atveju, jei tenkinama viena i$ Siy saglygy:

(@) ki sertifikato galiojimo pabaigos dienos gamintojas ir notifikuotoji
Jstaiga pasirasé raSytinj susitarimg pagal Sio reglamento VII priedo 4.3
skirsnio antrg pastraipg deél priemonés, kurios sertifikato galiojimas
pasibaiges, arba del priemonés, kuria numatyta pakeisti ta priemong,
atitikties vertinimo;

(b) valstybés narés kompetentinga institucija leido pasinaudoti nukrypti nuo
taikytinos atitikties vertinimo procediiros leidZiancia nuostata pagal Sio
reglamento 54 straipsnio 1 dalj arba pagal Sio reglamento 92 straipsnio 1
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(b)

(©)

dalj pareikalavo, kad gamintojas atlikty taikyting atitikties vertinimo
procediira.”;

3 dalis pakeic¢iama taip:

3.

Nukrypstant nuo 5 straipsnio ir jeigu tenkinamos §io straipsnio 3c dalyje
nustatytos salygos, Sio straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytos priemonés
gali biiti pateikiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki tose dalyse
nustatyty daty.*;

jterpiamos 3a—3e dalys:

»3a. Priemonés, kuriy sertifikatai iSduoti pagal Direktyva 98/79/EB ir galioja

3b.

3c.

pagal Sio straipsnio 2 dalj, gali biti pateikiamos rinkai arba pradedamos
naudoti iki 2027 m. gruodzio 31 d.

Priemonés, kuriy atitikties vertinimo procediiroje pagal Direktyva
98/79/EB neprivaléjo dalyvauti notifikuotoji jstaiga, kuriy atitikties
deklaracija pagal tg direktyvag buvo parengta iki 2022 m. geguzés 26 d. ir
kuriy atitikties vertinimo procediiroje pagal §] reglamentg privalo
dalyvauti notifikuotoji jstaiga, gali buti pateikiamos rinkai arba
pradedamos naudoti iki Siy daty:

a) D klasés priemonés — iki 2027 m. gruodzio 31 d.;
b)  C klasés priemonés — iki 2028 m. gruodzio 31 d.;

c) B klasés ir A klasés priemonés, kurios pateikiamos rinkai
sterilios, — 2029 m. gruodzio 31 d.

Sio straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytos priemonés gali biti pateikiamos
rinkai arba pradedamos naudoti iki tose dalyse nurodyty daty tik tuo
atveju, jei tenkinamos $ios sglygos:

a)  tos priemonés ir toliau atitinka Direktyva 98/79/EB;
b)  priemoniy konstrukcija ir numatyta paskirtis i§ esmés nepasikeité;

C)  priemonés nekelia nepriimtinos rizikos pacienty, naudotojy ar kity
asmeny sveikatai ar saugai arba de¢l kity visuomenés sveikatos
apsaugos aspekty ;

d)  ne véliau kaip 2025 m. geguzés 26 d. gamintojas jdiegé kokybés
valdymo sistemg pagal 10 straipsnio 8 dalj;

e) gamintojas arba jgaliotasis atstovas pagal VII priedo 4.3 skirsnio
pirma pastraipg pateike oficialig paraiSka d¢l Sio straipsnio 3a arba

3b dalyse nurodytos priemonés arba priemonés, kuria numatyta
pakeisti tg priemoneg, atitikties vertinimo ne véliau kaip:

i)  3a dalyje ir 3b dalies a punkte nurodyty priemoniy atveju —
2025 m. geguzés 26 d.;

i) 3b dalies b punkte nurodyty priemoniy atveju— 2026 m.
geguzés 26 d.;

iii) 3b dalies ¢ punkte nurodyty priemoniy atveju— 2027 m.
geguzés 26 d.;

f)  notifikuotoji jstaiga ir gamintojas pasira$é raSytinj susitarimg pagal
VII priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipg ne veliau kaip:
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(4)

(d)

(€)

i)  3b dalies a punkte nurodyty priemoniy atveju— 2025 m.
rugséjo 26 d.;

i)  3b dalies b punkte nurodyty priemoniy atveju— 2026 m.
rugséjo 26 d.;

iii) 3b dalies ¢ punkte nurodyty priemoniy atveju— 2027 m.
rugséjo 26 d.;

3d. Nukrypstant nuo 3 dalies, Sio straipsnio 3a ir 3b dalyse nurodytoms
priemonéms vietoj atitinkamy Direktyvos 98/79/EB reikalavimy taikomi
Sio reglamento reikalavimai, susij¢ su prieziira po pateikimo rinkai,
rinkos priezitira, budrumu, ekonominés veiklos vykdytojy ir priemoniy
registravimu.

3e. Nedarant poveikio IV skyriui ir Sio straipsnio 1 daliai, notifikuotoji
Istaiga, kuri i8davé 3a dalyje nurodyta sertifikata, ir toliau lieka atsakinga
uz atitinkamg visy taikytiny reikalavimy, susijusiy su jos sertifikuotomis
priemonémis, laikymosi prieziira, nebent gamintojas susitaré su
notifikuotgja jstaiga, paskirta pagal 42 straipsnj, kad pastaroji jstaiga
vykdys tokig prieziiirg.

Ne véliau kaip nuo 2025 m. rugséjo 26 d. notifikuotoji jstaiga, pasirasiusi
3c dalies f punkte nurodyta raSytinj susitarima, tampa atsakinga uz
priemoniy, dél kuriy pasiraSytas raSytinis susitarimas, prieziiirg. Jeigu
raSytinis susitarimas apima priemon¢, kuria numatyta pakeisti priemone,
kurios sertifikatas iSduotas pagal Direktyva 98/79/EB, vykdoma tos
priemongs, kurig numatoma pakeisti kita, prieziiira.

Notifikuotosios jstaigos, kuri iSdavé sertifikata, vykdomos prieZiiiros
veiklos perdavimo notifikuotajai jstaigai, paskirtai pagal 38 straipsnj,
tvarka aiSkiai apibréziama gamintojo, pagal 42 straipsnj paskirtos
notifikuotosios jstaigos ir, jei jmanoma, sertifikata iSdavusios
notifikuotosios jstaigos susitarime. Pagal 42 straipsnj paskirta
notifikuotoji jstaiga néra atsakinga uz atitikties vertinimo veikla, kuria
vykdo sertifikatg i§davusi notifikuotoji jstaiga.*;

8 dalis iSbraukiama,;
jiterpiama 11 dalis:

»11. 10a straipsnis taip pat taikomas Sio straipsnio 3, 3a ir 3b dalyse
nurodytoms priemonéms.*;

112 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

(@)

pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Nedarant poveikio 110 straipsnio 3-3e ir 4 dalims ir valstybiy nariy ir
gamintojy prievoléms dél budrumo bei gamintojy prievoléms dél
dokumentacijos prieinamumo pagal Direktyva 98/79/EB, ta direktyva
panaikinama nuo 2022 m. geguzés 26 d., iSskyrus:*;

(@) Direktyvos 98/79/EB 11 straipsnj, 12 straipsnio 1 dalies ¢ punkta ir 12
straipsnio 2 ir 3 dalis bei atitinkamuose tos direktyvos prieduose
numatytas prievoles, susijusias su budrumu ir veiksmingumo tyrimais,
kurie panaikinami atitinkamai nuo $io reglamento 113 straipsnio 3 dalies
f punkte nurodytos datos, kiek tai susij¢ su prievoliy ir reikalavimy,
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susijusiy su Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnio 2 dalies e ir f
punktuose nurodytomis elektroninémis sistemomis, taikymu;

(b) Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus
ir 15 straipsnio 5 dalj bei atitinkamuose tos direktyvos prieduose
numatytas prievoles, susijusias su priemoniy ir ekonominés veiklos
vykdytojy registracija ir praneSimais apie sertifikatus, kurie panaikinami
atitinkamai nuo Sio reglamento 113 straipsnio 3 dalies f punkte nurodytos
datos, kiek tai susije su prievoliy ir reikalavimy, susijusiy su atitinkamai
Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnio 2 dalies a, ¢ ir d punktuose
nurodytomis elektroninémis sistemomis, taikymu.*;

(b) antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Sio reglamento 110 straipsnio 3-3e dalyse ir 4 dalyje nurodyty priemoniy
atveju Direktyva 98/79/EB toliau taikoma tiek, kiek reikia ty daliy taikymui.*;

(5) 113 straipsnio 3 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
(@) apunktas iSbraukiamas;
(b) fpunktas i$ dalies kei¢iamas taip:
i)  pirma pastraipa i$ dalies kei¢iama taip:
(1) izanginés formuluotés pirmas sakinys pakeiiamas taip:

,hedarant poveikio Komisijos prievoléms pagal Reglamento (ES)
2017/745 34 straipsnj, prievolés ir reikalavimai, susije su bet kuria
1§ to reglamento 33 straipsnio 2 dalyje nurodyty elektroniniy
sistemy, pradedami taikyti praéjus SeSiems meénesiams nuo to
reglamento 34 straipsnio 3 dalyje nurodyto prane$imo, kuriuo
praneSama, kad atitinkama elektroniné sistema veikia ir atitinka
pagal to reglamento 34 straipsnio 1 dalj parengtas funkcines
specifikacijas, paskelbimo dienos.*;

(2) po desimtos jtraukos jterpiama $i jtrauka:
,»— D1 straipsnio 5 dalis,";
(3) dvylikta jtrauka pakei¢iama taip:

»~— 4 straipsnio 1-13 dalys, nedarant poveikio 74 straipsnio 14
daliai,*;

(4) paskutiné jtrauka pakei¢iama taip:
»— 110 straipsnio 3d dalis.*;
i)  antra pastraipa pakei¢iama taip:

,»1ki §io punkto pirmoje pastraipoje nurodyty nuostaty taikymo pradZios
datos toliau taikomos atitinkamos Direktyvos 98/79/EB nuostatos dél
informacijos apie praneSimus apie budrumg, veiksmingumo tyrimus,
priemoniy ir ekonominés veiklos vykdytojy registracijg ir praneSimus
apie sertifikatus.*;

(c) po fpunkto jterpiami Sie punktai:

»fa) ne veliau kaip per SeSis ménesius nuo Sios dalies f punkte nurodytos
datos gamintojai uztikrina, kad j ,,Eudamed* pagal 26 straipsnj jvedama
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informacija biity jvesta j Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnio 2
dalies a punkte nurodyta elektroning sistemga, jskaitant informacijg apie
toliau nurodytas priemones, jei tos pacios priemonés rinkai pateikiamos
taip pat nuo Sios dalies f punkte nurodytos datos:

i)  priemones, kuriy atitikties vertinimg gamintojas atliko pagal 48
straipsnj;

i)  priemones, pateiktas rinkai pagal 110 straipsnio 3, 3a arba 3b dalj,
nebent priemong, kurios atitikties vertinimg gamintojas atliko pagal
48 straipsnj, jau yra uzregistruota ,,Eudamed*;

fb) ne véliau kaip per 12 ménesiy nuo $ios dalies f punkte nurodytos datos
notifikuotosios jstaigos uztikrina, kad j ,,Eudamed‘ pagal Sio reglamento
51 straipsnio 5 dalj jvedama informacija biity jvesta | Reglamento (ES)
2017/745 33 straipsnio 2 dalies d punkte nurodytg elektroning sistema,
iskaitant informacija apie $ios dalies fa punkto i papunktyje nurodytas
priemones. Ty priemoniy atveju jkeliamas tik naujausias atitinkamas
sertifikatas ir, jei taikoma, bet koks notifikuotosios jstaigos priimtas
sprendimas, susijes su tokiu sertifikatu,

fc) nukrypstant nuo $ios dalies f punkto pirmos pastraipos, prievolés jkelti
saugos ir veiksmingumo santrauka pagal $io reglamento 29 straipsnio 1
dalj ir pranesti kompetentingoms institucijoms pagal Sio reglamento 50
straipsnio 1 dalj per Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnio 2 dalies d
punkte nurodyta elektroning sistemg taikomos Sios dalies fa punkte
nurodytoms priemonéms, kai sertifikatas jkeliamas i ,,Eudamed* pagal
Sios dalies fb punkta;

fd) nedarant poveikio Sios dalies f punkto pirmai pastraipai, kai gamintojas
turi pateikti PASP pagal 81 straipsnio 2 dalj arba pranesti apie rimtg
incidenta, vietos saugos taisomuosius veiksmus pagal 82 straipsnj arba
per Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnio 2 dalies f punkte nurodyta
elektroning sistema pateikti praneSima apie tendencijas pagal 83
straipsnj, jis taip pat uzregistruoja priemone, dél kurios teikiamas PASP
arba budrumo ataskaita, to reglamento 33 straipsnio 2 dalies a punkte
nurodytoje elektroningje sistemoje, iSskyrus atvejus, kai tokia priemoné
buvo pateikta rinkai pagal Direktyva 98/79/EB;*;

(d) g punktas iSbraukiamas;

(e) j punkte data ,,2028 m. geguzés 26 d.“ pakei¢iama data ,,2030 m. gruodzio
31d.”

3 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

1 straipsnio 1 dalis ir 2 straipsnio 1 dalis taikomos nuo [Leidiniy biurui: prasome jrasyti datg
— 6 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininké
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