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Europos
Komisija

Medicinos priemoniy reglamentas (MPR)
ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy
reglamentas (IVPR)

Siekdama atnauijinti ES teise ir susieti jg su medicinos paZzanga bei uztikrinti geresne visuomeneés sveikatos ir pacienty saugos apsauga,
Europos Komisija prieme 2 naujus reglamentus — Medicinisko priemoniy reglamentg (toliau — MPR) ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy
reglamenta (toliau — IVPR).

NAUJAIS REGLAMENTAIS

GrieZtinami klinikiniy Stiprinama viso Didinamas skaidrumas Pateikiamos aiSkios
tyrimy reikalavimai ir medicinos priemoniy ir ir atsekamumas klasifikacijos ir
rizikos valdymas In vitro diagnostikos apibréZtys, maZinant
siekiant uZtikrinti medicinos priemoniy neaiskumo
pacienty sauga gyvavimo ciklo prieZitira
ir valdymas

KAS NAUJA
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Unikalieji priemonés Europos medicinos Implanto kortelé GrieZtesné didelés

identifikatoriai (UDI) priemoniy duomeny pacientams su informacija rizikos priemoniy
bazé (EUDAMED) apie implantuotas kontrolé pries

medicinos priemones pateikiant j rinka

VERTA NEPAMIRSTI SIU DALYKUY...

Direktyvos nuostatas atitinkanéiy
priemoniy vieSieji pirkimai gali testis
iki pereinamojo laikotarpio pabaigos

Nauji reglamentai geriau (2025 m.)
iSreiSkia naujausia mokslo ir
technologijy paZanga ir sustiprins
CE Zenklu paZyméty priemoniy IIl = 'o
ivaizdj bei verte > Kad biity iSvengta bet kokiy rinkos
sutrikimy, visi veikéjai, kuriems
taikomi reglamentai, turi bati
informuojami apie pokyéius ir
l tvarkarastj
ISaiskinti ir patvirtinti jy vaidmenys
bei pareigos, siekiant uZtikrinti rinkai | l I
pateikty priemoniy atitiktj teisés
aktams 6

lvestos grieZtos vienkartiniy
medicinos priemoniy pakartotinio
naudojimo taisyklés

Pacientams bus naudingas didesnis
priemoniy saugumas ir geresni veikimo
rezultatai, taip pat iSsamesné
informacijos prieZiiira ir didesnis
skaidrumas ES $iy priemoniy rinkoje

Sveikatos prieZitiros specialistams ir sveikatos
prieZiiiros jstaigoms bus naudingas EUDAMED
uztikrinamas didesnis klinikiniy ir budrumo
duomeny skaidrumas

ISsamig naujyjy reglamenty poveikio ir visy suinteresuotyjy saliy vaidmeny bei atsakomybeés sriciy apZvalgq rasite GD GROW interneto svetainés
skyriuje Medicinos priemones* https.//ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_[t

Finansuota pagal treciaja ES sveikatos programa

Vidaus rinka,
pramone,

verslumas ir MV






