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Medicinos priemoniy ir in vitro

* % %

diagnostikos medicinos priemoniy
igaliotiesiems atstovams,
importuotojams ir platintojams
skirta informacijos suvestiné!

Si informacijos suvestiné skirta medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy jgaliotiesiems atstovams,
importuotojams ir platintojams. Bendra reglamenty poveikio
apzvalga pateikta Europos Komisijos svetainés skiltyje ,Medi-
cinos priemones”.

Naujuoju Medicinos priemoniy reglamentu (ES)
2017/745 (toliau — MPR) ir In vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reglamentu (ES) 2017/746
(toliau — IVPR) ES teisés aktai suderinami su tech-
nine pazanga, medicinos mokslo srityje jvykusiais
pokyciais ir paZanga teisékaros srityje.

Naujaisiais reglamentais sukuriama tarptauti-
niu mastu pripazjstama tvirta, skaidri ir tvari
reguliavimo sistema, padésianti didinti klinikinés
prieZidiros sauguma ir sukurti saZiningas gamin-
tojy patekimo j rinka salygas.

PrieSingai nei direktyvos, reglamentai taikomi
tiesiogiai ir jy nereikia perkelti j nacionaline teise.
Taigi MPR ir IVPR bus sumaZintas skirtingo teisés
akty nuostaty aiskinimo pavojus visoje ES rinkoje.

SU MEDICINOS PRIEMONEMIS SUSLJE
TEISES AKTY POKYCIAI

-

Jvadas j Medicinos priemoniy reglamentg (MPR) ir In vitro
—| diagnostikos medicinos priemoniy reglamenta (IVPR)

Medicinos priemoniy reglamentu (MPR) bus pakeista esama Medi- In vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamentu (IVPR) bus
cinos prietaisy direktyva 93/42/EEB (toliau — MPD) ir Aktyviujy pakeista esama In vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyva
implantuojamujy medicinos prietaisy direktyva S0/385/EEB (toliau (98/79/EB) (toliau — IVPD). IVPR buvo paskelbtas 2017 m. gegu-
— AIMPD). MPR buvo paskelbtas 2017 m. geguZés mén., kai prasi- 7és meén., kai prasidéjo perejimo nuo IVPD taikymo penkeriy mety
dejo perejimo nuo MPD ir AIMPD taikymo ketveriy mety laikotarpis. laikotarpis.

1 Siame dokumente savoka ,priemones* reidkia medicinos priemones ir in vitro diagnostikos medicinos priemones. ApibréZtys, kas laikoma priemone,
pateiktos Medicinos priemoniy reglamento (toliau — MPR) ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamento (toliau — IVPR) 2 straipsnyje.

Sveikata


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_lt

Medicinos priemoniy (toliau — MP) atveju pereinamasis laikotarpis
baigsis 2021 m. geguZés 26 d., t. y. MPR taikymo pradzios dieng
(toliau — TPD).

In vitro diagnostikos priemoniy (toliau — IVP) atveju pereinamasis
laikotarpis baigsis 2022 m. geguZés 26 d., t. y. IVPR taikymo
pradZios dieng (TPD).

Per Siuos du pereinamuosius laikotarpius abu reglamentai pradés bti
taikomi laipsniskai, pradedant nuo nuostaty, susijusiy su notifikuotujy
jstaigy skyrimu, ir gamintojy galimybe pateikti paraiska gauti naujus
sertifikatus vadovaujantis Siais reglamentais.

Kad neblty pakenkta rinkai ir blty sklandziai pereita nuo direk-
tyvy prie reglamenty taikymo, priimtos kelios pereinamojo laikotar-
pio nuostatos. Kai kurias priemones, kuriy sertifikatai buvo isduoti
vadovaujantis direktyvy nuostatomis, galima toliau teikti rinkai? iki
2024 m. geguzes 26 d. ir tiekti rinkai® — iki 2025 m. geguzés 26 d.

) Terminai

Iki 2025 m. geguzés men. rinkoje tuo pat metu bus ir pagal direkty-
vas, ir pagal reglamentus sertifikuoty gaminiy. Teisiskai pagal Siuos
teises aktus sertifikuoti gaminiai tures vienoda statusg ir skelbiant
viesuosius konkursus nebus galima jiems taikyti skirtingy salygu.

Pereinamasis laikotarpis reikalingas, nes naujaisiais reglamentais
reikalaujama paskirti notifikuotasias jstaigas. Be to, gamintojai turi
atitikti grieZtesnius kriterijus, ypac susijusius su klinikinio ir veiksmin-
gumo jvertinimo reikalavimais.

Notifikuotujy jstaigy skyrimo procese, kuris gali uZtrukti 18 menesiy ir
ilgiau, dalyvauja vertintojai ir i5 nacionaliniy, ir iS Europos institucijy.
Tai reiskia, kad pagal naujuosius reglamentus pirmosios notifikuo-
tosios jstaigos bus galbdt paskirtos 2019 m. pradzioje. Informacijg
apie notifikuotasias jstaigas, paskirtas pagal MPR ir IVPR, taip pat
apie tai, uz kokias priemones jos paskirtos atsakingomis, galite rasti
duomeny bazeje NANDO* Norédami gauti daugiau informacijos,
kreipkités | kompetentingy institucijy kontaktinius asmenis®.

Notifikuotyjy jstaigy skyrimo taisykles taip pat yra grieZtesnes,
jomis nustatyti nauji reikalavimai ir atsakomybeés sritys. Notifikuo-
tyjy jstaigy skyrimo procesas uzims didele pereinamojo laikotarpio
dalj, t. y. gamintojai turés nedaug laiko, kad sertifikuoty visus savo
gaminius iki atitinkamy TPD.

Del to mazai tiketina, kad visos rinkai patiektos priemoneés pagal
naujus reglamentus bus sertifikuotos iki TPD, ypac jeigu notifikuotujy
jstaigy skyrimas uztruks ilgiau, nei numatyta. Kad nebdity pakenkta
rinkai ir nesusidaryty padeétis, kai nejmanoma gauti medicinos prie-
moniy, gamintojai tam tikromis salygomis gali toliau gaminti MPD ir
(arba) IVPD reikalavimus atitinkantias priemones ir jas pateikti rinkai
po atitinkamy TPD. Sias priemones galutiniai vartotojai rinkoje galés
jsigyti iki 2025 m. geguzes 26 d.

|\/| Kas pasikeite?

Apskritai MPR ir IVPR palikti visi direktyvy reikalavimai ir nustatyti keli
nauji reikalavimai. Palyginti su Siuo metu galiojanciomis direktyvomis,
naujuosiuose reglamentuose pabréZziamas gyvavimo ciklu grindzia-
mas poZzilris | saugg, taikomas remiantis klinikiniais duomenimis.

Reglamentais nustatytos grieztesnes notifikuotyjy jstaigy skyrimo
taisykles. Nacionalinems kompetentingoms institucijoms ir Komisijai
juose nustatyta daugiau kontrolés ir stebesenos reikalavimy. Regla-
mentuose paaiskintos gamintojy, jgaliotyjy atstovy, importuotojy ir
platintojy prievoles.

MPR tam tikros priemoneés priskirtos prie kitos rizikos klasés, be to,
MPR taikymo sritis yra platesné nei direktyvy. Juo nustatoma papil-
doma konsultavimosi pries pateikima rinkai proceddra, taikoma tam
tikroms didelés rizikos medicinos priemonems. Kalbant apie VP,
didZiausias pokytis yra susijes su in vitro diagnostikos priemoniy rizi-
kos klasifikavimu ir notifikuotyjy jstaigy vaidmeniu. Taigi notifikuotyjy
jstaigy prieZitros reikeés apie 85 % visy IVP, palyginti su 20 % pagal
direktyva. Be to, IVPR nustatyti grieztesni reikalavimai dél klinikiniy
jrodymy ir atitikties vertinimo.

Reglamentais didinamas skaidrumas - reikalaujama skelbti informa-
cijg apie priemones ir klinikinius bei veiksmingumo tyrimus, susijusius
su jy atitiktimi reikalavimams. Naujoji Europos medicinos priemoniy ir
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy duomeny bazée ,Eudamed”
atliks svarbiausia vaidmen; siekiant uZtikrinti galimybe susipaZinti su
duomenimis, taip pat siekiant sukaupti daugiau duomeny ir uztikrinti
geresne jy kokybe (MPR 33 straipsnis ir VPR 30 straipsnis).

2 Pateikimas rinkai — priemones, iSskyrus tiriamasias priemones, tiekimas ES rinkai pirma kartg (MPR 2 straipsnio 28 dalis).
3 Tiekimas rinkai — priemoneés, isskyrus tiriamasias priemones, skirtos platinti, vartoti ar naudoti Sajungos rinkoje, tiekimas vykdant komercine veiklg uz

atlygj arba nemokamai (MPR 2 straipsnio 27 dalis).

4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (informacine sistema ,Naujojo poZitrio paskelbtos ir paskirtos organizacijos”). 2

5 https.//ec.europa.eu/health/md_sector/contact It


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_lt
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_lt

@ CE Zenklas

Ir MP, ir IVP atveju vertinimas, ar medicinos priemoneé atitinka Zzen-
klinimo CE Zenklu (Conformité Européenne arba Europos atitiktis)
reikalavimus, skiriasi atsizvelgiant j rizikos klase. Be rizikos klasi-
fikavimo, atitikties vertinimo procedrai jtakos gali turéti tam tikri
aspektai, pvz., reikalavimas, kad MP baty sterili, arba tai, kad VP
skirta naudoti pacientams.

Kalbant apie MP, notifikuotosios jstaigos dalyvavimas batinas ver-
tinant visas lla, Ilb ir Il klasiy priemones ir kai kurias konkrecias |
klasés priemones (MPR 52 straipsnio 7 dalies a® b’ ir c® punktai).
MPR 52 straipsnyje ir IX, X ir XI prieduose, atsizvelgiant | prietaiso
klase, aprasyta skirtinga atitikties vertinimo eiga. Kai kuriais atvejais
gamintojai gali pasirinkti atitikties vertinimo eiga is keliy reglamente
aprasyty galimybiy.

Nustatyta nauja implantuojamosioms |l klases priemonems ir tam
tikroms IIb klasés priemonéms taikoma klinikinio jvertinimo konsul-
tacijy procedura, kurig turi atlikti nepriklausoma eksperty komisija.
Notifikuotoji jstaiga turés atsizvelgti j eksperty komisijos pareikstg
moksline nuomone (MPR 54 straipsnis).

Kalbant apie IVP, daugelj A klasés priemoniy gali savarankiskai ser-
tifikuoti gamintojai, nebent Sios priemones parduodamos sterilios.
B, C ir D klasiy priemoniy atveju notifikuotoji jstaiga tures atlikti
atitikties vertinima.

Atliekant D klases priemoniy atitikties vertinimg tures dalyvauti ES
etalonine laboratorija, paskirta atsakinga uZ tos risies priemones,
kad bdty galima patvirtinti gamintojo deklaruojama veiksminguma ir
atitiktj taikytinoms bendrosioms specifikacijoms (IVPR 48 straipsnio 5
dalis). Del naujovisky D klases priemoniy, kuriy bendrosios specifika-
cijos dar neparengtos, nepriklausoma eksperty komisija turi pateikti
savo nuomones del gamintojo parengtos veiksmingumo jvertinimo
ataskaitos (IVPR 48 straipsnio 6 dalis).

Informacijg apie notifikuotasias jstaigas, paskirtas pagal MPR ir IVPR,
taip pat apie tai, uz kokias priemones jos paskirtos atsakingomis,
galite rasti duomeny bazeje NANDO. Norédami gauti daugiau infor-
macijos, kreipkites j savo Salies kompetentingy institucijy kontaktinius
asmenis.

Tiekimo grandinés atsekamumas ir unikalieji
priemoniy identifikatoriai (UDI)

Visiskai nauja reglamenty nuostata yra unikaliyjy priemoniy identifi-
katoriy (UDI) sistema (MPR 27 straipsnis ir IVPR 24 straipsnis). Nau-
dojant Sig sistema bus paprastiau identifikuoti ir atsekti priemones.

Pagrindine informacijg apie priemones visi suinteresuotieji subjektai
galés rasti pagal UDI Europos medicinos priemoniy duomeny bazeje
(,Eudamed”).

Kiekviena MP ar IVP ir, jeigu taikytina, kiekvienas rinkinys tures is
dviejy daliy sudarytg UDI. Pirmoji dalis — priemoneés identifikatorius
(UDI-DI), kuriuo Zymimas konkretus gamintojas ir priemone. Antroji
dalis — gamybos identifikatorius (UDI-PI), pvz., partijos numeris arba
serijos numeris, kuriuo nurodomas priemones gamybos vienetas,
ir, jeigu taikytina, pakuote. Kiekvieno lygio pakuote bus pazymeta
unikaliuoju identifikatoriumi.

Abiejuose reglamentuose UDI priskyrimo galutinis terminas yra ati-
tinkama TPD. Taciau prievole pateikti UDI etiketéje bus jgyvendi-
nama trimis etapais. Tai reiskia, kad, atsizvelgiant j rizikos klase, kai
kurios priemonés reglamento taikymo pradZios dieng gali dar nebditi
pazenklintos UDI (MPR 123 straipsnio 3 dalies f ir g punktai; IVPR
113 straipsnio 3 dalies e punktas).

Q Atsekamumas

Platintojai ir importuotojai bendradarbiauja su gamintojais ar jgalio-
taisiais atstovais siekdami uztikrinti derama priemoniy atsekamumo
lygj. Kaip reikalaujama pagal MPR 27 straipsnio 8 dalj ir IVPR 24
straipsnio 8 dalj, visi ekonomines veiklos vykdytojai tures saugoti
savo parduoty ar gauty priemoniy UDI. Prievolé saugoti Siy priemoniy
UDI taip pat taikoma sveikatos jstaigoms, o valstybes nares ios svei-
katos jstaigy prievolés taikymo sritj gali iSplésti jtraukdamos ir kitas
priemones (MPR 27 straipsnio S dalis ir IVPR 24 straipsnio 9 dalis).

<>
h Skaidrumas

| naujaja ,Eudamed” duomeny baze bus jtraukiama informacija apie
UDI, ekonomines veiklos vykdytojy (iSskyrus platintojus) ir priemoniy
registracija, sertifikatus, klinikinius ir veiksmingumo tyrimus, prieZidrg
po pateikimo rinkai, budrumg ir rinkos priezitirg (MPR 33 straipsnis
ir IVPR 30 straipsnis).

Informacija j ,Eudamed* atitinkamais lygmenimis galés jkelti ir su ja
susipazinti visi naudotojai (jskaitant placiajg visuomene), atsizvel-
giant j jy turimas prieigos teises ir informacija, uz kurios jkelima jie
yra atsakingi. Duomeny bazéje bus patogiau susipaZinti su regla-
mentavimo dokumentais naudojant UDI, kuriais suteikiama prieiga
prie iSduoty priemoniy sertifikaty.

Gamintojai taip pat naudosis ,Eudamed®, kad pranesty apie inciden-
tus, ir kaip ES ir EEE valdZios institucijy bendradarbiavimo ir keitimosi
informacija platforma.

6 LJRinkai pateikiamos sterilios priemones — vertinami sterilizavimo, sandarinimo ir sterilumo islaikymo aspektai.”
7 ,Matavimo funkcijg turintios priemoneés — vertinami aspektai, susije su priemoniy atitiktimi metrologiniams reikalavimams.*
8 ,Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai — vertinami aspektai, susije su priemones daugkartiniu naudojimu, visy pirma valymu, dezinfekavimu,

sterilizavimu, technine prieZidra, funkciniais bandymais ir susijusiomis naudojimo instrukcijomis.”

3
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Vaidmenys ir atsakomybés

Jgaliotyjy atstovy vaidmenys ir atsakomybes sritys

Reglamentais aprasytos jgaliotujy atstovy atsakomybes sritys. Dau-
gelis bendryjy jgaliotyjy atstovy prievoliy aprasytos MPRir IVPR 11
straipsnyje.

Jgaliotasis atstovas — Europos Sajungoje jsisteiges fizinis ar juridinis
asmuo, gaves ir priemes rastiska gamintojo, esantio uz ES riby,
jgaliojimg gamintojo vardu vykdyti nustatytas uzduotis, susijusias
su gamintojo prievolemis pagal Siuos reglamentus.

Reglamentuose taip pat aprasytos uzduotys, kurias gamintojas gali
pavesti jgaliotajam atstovui, ir salygos, kuriomis tai gali bati daroma.
Sie santykiai turety bati apibrezti tiksliais jgaliojimais.

|galiotieji atstovai privalo bent patikrinti, ar ES atitikties deklara-
cija ir techniniai dokumentai parengti, ir, jeigu taikoma, patikrinti, ar
gamintojas atliko atitinkamg atitikties vertinimo procedarg (MPR ir
IVPR 11 straipsnio 3 dalies a punktas). |galiotasis atstovas taip pat
turi saugoti visy dokumenty kopijas ir, gaves prasyma, pateikti jas
valdZios institucijoms. Tai apima techninius dokumentus, atitikties
deklaracijas ir sertifikatus, jskaitant ju pakeitimus ir papildymus (MPR
ir VPR 11 straipsnio 3 dalies b punktas).

Be to, jgaliotieji atstovai tures patikrinti, ar gamintojas uzregistravo
prasomg informacija ,Eudamed” duomeny bazeje (MPR ir IVPR 11
straipsnio 3 dalies c punktas).

Jgaliotasis atstovas turés bendradarbiauti su valdZios institucijomis
jgyvendinant prevencinius ir taisomuosius veiksmus ir nedelsdamas
informuoti teiseta gamintojg apie skundus ir valdZios institucijy pra-
Symus pateikti priemoniy pavyzdziy.

Jaaliotasis atstovas uZ defekty turincias priemones atsako kartu su
gamintoju, jeigu gamintojas nejvykde savo prievoliy pagal reglamen-
tus ir néra jsikdres ES (MPR ir IVPR 11 straipsnio 5 dalis).

Jgaliotasis atstovas turety nutraukti jgaliojima, jeigu gamintojas
veikia priesingai savo prievolems (MPR ir IVPR 11 straipsnio 3 dalies
h punktas). Tokiais atvejais jgaliotasis atstovas nedelsdamas infor-
muoja valstybe nare, kurioje yra jsisteiges, ir, jeigu taikoma, notifikuo-
tajq jstaiga, dalyvaujancia atliekant priemones atitikties vertinima,
apie jgaliojimo nutraukima ir jo prieZastis.

Reglamentuose taip pat aprasoma veikla, kuri negali bati perduota
vykdyti jgaliotajam atstovui ir negali bati gamintojo jgaliotajam
atstovui suteikto jgaliojimo dalimi (MPR ir IVPR 11 straipsnio 4 dalis).
Tai gali bdti, pvz,, reikalavimai, susije su prietaiso projektavimu, koky-
bes valdymo sistema arba techniniy dokumenty rengimu; isskirtine
atsakomybeé uZ Sias sritis tenka gamintojui.

9 Daugiau informacijos apie importg j ES rasite Europos Komisijos Mélynajame vadove.

|galiotasis atstovas turéty turéti galimybe visada ir nepertraukiamai
naudotis bent vieno asmens, atsakingo uz atitiktj reglamentuoja-
miems reikalavimams, paslaugomis (MPR ir IVPR 15 straipsnio 6
dalis).

Keiciant jgaliotajj atstova, reikia sudaryti tinkama susitarima, kuriuo
bty nustatyta gamintojo ir ankstesnio bei naujojo jgaliotyjy atstovy
sutarta jgaliotojo atstovo keitimo tvarka (MPR ir IVPR 12 straipsnis).

Importuotojy vaidmenys ir atsakomybés sritys

Reglamentais taip pat aprasyti importuotojy vaidmenys ir atsako-
mybeés sritys.

Importuotojas apibréZiamas kaip ES sisteiges fizinis ar juridinis
asmuo, kuris ES rinkai pateikia priemone is tre¢iosios valstybes®.

MPR ir IVPR 13 straipsnyje aprasyta daugelis bendryjy importuotojy
prievoliy.

Importuotojas yra atsakingas uZ tai, kad priemones, kurias jis pateikia
rinkai, buty paZenklintos CE Zenklu, kad prie jy baty prideéta reikalinga
informacija, jos bty paZenklintos pagal Sio reglamento reikalavimus
ir, jeigu taikoma, joms bdty priskirti UDI.

Be to, importuotojas turéty patikrinti, ar priemonés uZregistruotos
,Eudamed” duomeny bazéje.

Jeigu importuotojas mano, kad priemone neatitinka reglamenty
reikalavimuy, ji nepateikiama rinkai, o importuotojas apie tai pranesa
gamintojui ir jgaliotajam atstovui. Importuotojas taip pat turety
informuoti valdZios institucijas, jeigu jtaria, kad priemone falsifikuota
arba kelia didele rizikg sveikatai.

Importuotojai tuo metu, kai atsakomybe uz priemone tenka jiems,
turety uztikrinti, kad laikymo ir veZimo salygos nepakenkty priemonés
atitikciai reikalavimams. Importuotojai ant priemonés ar jos pakuotes
arba prie priemonés pridedamame dokumente nurodo savo pavadi-
nima, registruotajj prekybinj pavadinima arba registruotajj prekiy Zen-
kla, registruotg verslo vietg ir adresa, kuriuo su jais galima susisiekti.

Importuotojams taip pat tenka atsakomybe apie gautus skundus
informuoti gamintojus ir jy jgaliotuosius atstovus. Be to, jie turéty
registruoti skundus, reikalavimy neatitinkancias priemones ir priemo-
niy atSaukimo bei pasalinimo i rinkos atvejus, taip pat, jeigu jtaria,
kad priemone yra falsifikuota arba kelia didele rizikg sveikatai, apie
reikalavimy nesilaikyma pranesti valdZios institucijoms.

Importuotojai taip pat turi bendradarbiauti su valdZios institucijomis
ir pateikti priemoniy pavyzdZiy arba suteikti prieigg prie ju.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/

Platintojy vaidmenys ir atsakomybeés sritys

Platintojas apibreZiamas kaip tiekimo grandineje veikiantis fizinis ar
juridinis asmuo, kuris néra nei gamintojas, nei importuotojas ir kuris
tiekia priemone rinkai iki naudojimo pradzios.

Reglamentuose aprasyti platintojy vaidmenys ir atsakomybes sritys;
platintojai, taikydami tipiniy pavyzdziy atrankos metoda, turéty uzti-
krinti, kad jy platinamos priemones atitikty MPR ir IVPR 14 straipsnyje
nustatytus reikalavimus.

Platintojai turéty patikrinti, ar priemones pazenklintos CE Zenklu,
ar parengta ES atitikties deklaracija ir ar etiketés bei naudojimo
instrukcijos (MPR ir IVPR 1 priedo 23 skirsnis) pateiktos ty valstybiy
nariy, kuriose priemoné tiekiama, oficialiosiomis kalbomis (arba tose
valstybése narése priimtinomis kalbomis). Platintojai taip pat turéty
patikrinti, ar importuotojo pavadinimas nurodytas ant kiekvienos
priemoneés arba pridedamuose dokumentuose ir ar ant priemones
pateiktas UDI.

Platintojai tuo metu, kai atsakomybe uZ priemone tenka jiems,
uztikrina, kad laikymo ir veZimo salygos baty tinkamos ir atitikty
gamintojo rekomendacijas.

Jeigu platintojas mano, kad priemoneé neatitinka reglamenty reikala-
vimu, ji negali bati tiekiama rinkai. Siuo atveju platintojas turéty apie
tai informuoti kitus ekonomines veiklos vykdytojus. Platintojai turéty
informuoti valdZios institucijas, jeigu jtaria, kad priemoné falsifikuota
arba kelia didele rizikg sveikatali.

Jie taip pat turety registruoti skundus, reikalavimy neatitinkancias
priemones ir priemoniy atSaukimo bei pasalinimo is rinkos atvejus.

Platintojai bendradarbiauja su valdZios institucijomis ir joms pateikia
visus turimus dokumentus ir informacija.

— . .
) Daznai uzduodami
* | klausimai

ISsamy kompetentingoms institucijoms, atsakingoms uZ medicinos
priemones, daznai uzduodamy klausimy (DUK) sarasa rasite adresu:

DUK: MPR pereinamojo laikotarpio nuostatos

DUK: IVPR pereinamojo laikotarpio nuostatos

Kada reglamentai taikomi?

Medicinos priemoniy reglamentas (MPR) (2017/745/ES) bus taiko-
mas nuo 2021 m. geguzés 26 d.,, o In vitro diagnostikos medicinos
priemoniy reglamentas (IVPR) (2017/746/ES) bus taikomas nuo
2022 m. geguzes 26 d. — atitinkamy iy reglamenty taikymo pra-
dZios dieny (TPD).

Kai kurios Siy reglamenty nuostatos (pvz., susijusios su notifikuoto-
siomis jstaigomis ir Medicinos priemoniy koordinavimo grupe) bus
pradetos taikyti ankstiau. Kai kurias nuostatas bus pradeta taikyti
veliau (pvz., susijusias su unikaliaisiais priemoniy identifikatoriais ir
Zenklinimu).

Nuo kada nebegalios esamos direktyvos?

Apskritai Direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB bus panaikintos nuo
2021 m. geguzes 26 d., o Direktyva 98/79/EEB — nuo 2022 m. gegu-
7es 26 d. Vis delto yra tam tikry iSimciy, pvz.:

» toliau bus prekiaujama direktyvy nuostatas atitinkanciomis prie-
monemis (Zr. toliau); ir

e jeigu ,Eudamed” neprades tinkamai veikti iki TPD, prireikus bus
remiamasi MPD nuostatomis.

Kokie teisés aktai bus taikomi iki atitinkamos TPD?

Iki TPD toliau galios vadovaujantis direktyvomis valstybiy nariy priimti
jstatymai ir teises aktai. Taciau yra tam tikry isSim¢iy.

Ar galima iki TPD rinkai pateikti reglamenty nuos-
tatas atitinkanéias priemones?

Taip, gamintojai gali pateikti rinkai reglamenty nuostatas atitinkan-
¢ias priemones dar nesibaigus pereinamajam laikotarpiui. Tai taikoma
visy rizikos klasiy priemonems, jskaitant, pvz., pagal uzsakyma paga-
mintas priemones, sistemas ir proceddrinius rinkinius.


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Medicinos priemoneés, kurioms klinikinio jvertinimo konsultacijy proce-
ddra taikoma pagal MPR 54 straipsnj, ir D klasés VP, kurioms klinikinio
jvertinimo konsultacijy proceddra taikoma pagal [VPR 48 straipsnio
6 dalj, negali bati pateiktos rinkai, kol nejsteigtos eksperty komisijos.

AtsiZvelgiant j priemoneés rizikos klase, atitikties vertinime gali daly-
vauti atitinkama notifikuotoji jstaiga. Dél Sio reikalavimo tokios prie-
mones rinkai gali bdti pateiktos dar veliau.

Kokias reglamente nustatytas prievoles gaminto-
jai turi jvykdyti, kad galéty iki TPD rinkai pateikti
reikalavimus atitinkanéias priemones?

Gamintojai turety jvykdyti kuo daugiau prievoliy, turédami omenyje
tai, kad iki TPD gali veikti ne visa MPR ir (arba) IVPR infrastruktdra,
jskaitant ,Eudamed".

Ir priemoneg, ir gamintojas turi atitikti reglamenty nuostatas. Gamin-
tojai turety atlikti savo pagamintos priemonés atitikties vertinima.

Ar vadovaujantis esamomis direktyvomis notifi-
kuotyjy jstaigy iSduoti sertifikatai galios ir po TPD?

Taip, sertifikatai i§ esmes visais atvejais toliau galios iki sertifikate
nurodyto laikotarpio pabaigos arba iki 2024 m. geguZes 26 d., nelygu,
kas jvyks pirma. Po 2024 m. gequzés 27 d. pagal direktyvas isduoti
sertifikatai neteks galios.

01/08/2020

© Europos Sajunga [2020] NurodZius 3altinj, galima naudoti pakartotinai.

Pakartotinio Europos Komisijos dokumenty naudojimo politika reglamentuojama Sprendimu 2011/833/ES

(OL L 330,201112 14, p. 39).

Finansuota pagal trecigjg sveikatos programa

ISBN: 978-92-79-96960-7 DOI: 10.2873/104148

Ar pasibaigus pereinamajam laikotarpiui gaminto-
jai vis dar gali pateikti rinkai ir (arba) pradéti nau-
doti direktyvos nuostatas atitinkanc¢ias priemones?

Taip, tam tikromis salygomis bus galima toliau rinkai teikti ir (arba)
naudoti direktyvy nuostatas atitinkancias priemones, kol baigsis jy
esamy sertifikaty galiojimo laikas. Todél pradéjus taikyti reglamentus,
veikiausiai nereikés tuoj pat gauti naujy sertifikaty.

Kad bity galima pasinaudoti Sia galimybe, visi esami sertifikatai turés
bati galiojantys (jskaitant, pvz., KVS), priemonés paskirtis ir pobddis
turés bati tokie patys, o gamintojai turés taikyti naujus registracijos,
prieZidros ir budrumo reikalavimus.

Kam reikalinga vadinamoji iSpardavimo nuostata?

Vadinamoji iSpardavimo nuostata skirta apriboti laika, kurj direktyvy
nuostatas atitinkancias ir rinkai jau pateiktas priemones galima
tiekti rinkai.

Visos tiekimo grandingje vis dar esantios paruostos naudoti priemo-
nes, kurios dar nepasieké savo galutinio naudotojo, pvz., ligonines,
nuo 2025 m. geguzes 26 d. bus nebetinkamos parduoti ir turi bati
pasalintos i$ rinkos.

Direktyvos nuostatas atitinkanciai priemonei pasiekus galutinj nau-
dotojg iki galutinio termino, reglamentai nebetaikomi tolesniam Sios
priemones tiekimui rinkai.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en
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