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Tarybos iSvados dél inovacijy medicinos prietaisy sektoriuje

(2011/C 202/03)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA

Py
S

. PRIMINDAMA 2002 m. birzelio 26 d. (!) ir 2003 m. gruo-

dzio 2 d. (3 Tarybos i$vadas ir vélesnius medicinos prietaisus
reglamentuojanciy teisés akty sistemos pakeitimus (?);

. ATKREIPDAMA DEMES] 1 2011 m. kovo 22 d. Briuselyje

surengtos auksto lygio konferencijos sveikatos tema, skirtos
medicinos technologijy inovacijy klausimui, i§vadas (*);

. ATSIZVELGDAMA [:

— svarbias ilgalaikes socialines problemas, su kuriomis susi-
duria Europa, pavyzdziui, senéjancios visuomenés prob-
lema, kurias sprendziant bus reikalingos novatoriskos
sveikatos priezitiros sistemos,

— medicinos prietaisy svarba sveikatos ir socialinés prie-
zitiros srityse, jy indélj uztikrinant aukstesnio lygio svei-
katos apsauga ir tai, kad $iuo metu medicinos prietaisams
skiriama didelé visuomenés sveikatos iSlaidy dalis,

— tai, kad kuriant medicinos prietaisus galima rasti novato-
risky sprendimy diagnozés, prevencijos, gydymo ir reabi-
litacijos srityse, kurie galéty pagerinti pacienty, nejgaliyjy
ir jy Seimos nariy sveikata ir gyvenimo kokybe, galéty
padéti sumazinti sveikatos priezitiros specialisty trikuma
ir prisidéti sprendziant su sveikatos priezitros sistemy
tvarumu susijusius klausimus,

— tai, kad inovacijomis medicinos prietaisy srityje turéty
bati prisidedama prie nuolatinio pacienty ir naudotojy
saugos gerinimo,

— Europos inovacijy partneryste aktyvaus ir sveiko sené-
jimo srityje, kurig Komisija inicijavo sickdama, kad socia-
liniai uzdaviniai baty sprendziami pasitelkiant inovacijas,

— tai, kad Europos medicinos prietaisy sektorius apima
mazdaug 18 000 mazyjy ir vidutiniy jmoniy (MV]) ir
kad i tai turi bati atsiZvelgta ateityje Europos Sajungos
ir nacionaliniu lygiu tvirtinant teisék@iros ir administra-
cines priemones,

— tai, kad ES teisés aktus medicinos prietaisy srityje reikia
patikslinti atsizvelgiant | ateities poreikius, siekiant
sukurti tinkama, tvirta, skaidrig ir tvaria reguliavimo
sistemg; jai tenka pagrindinis vaidmuo skatinant kurti
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saugius, veiksmingus ir novatoriskus medicinos prie-
taisus, naudingus Europos pacientams ir sveikatos prie-
ziliros specialistams,

— tai, jog svarbu uztikrinti, kad ES toliau tekty vadovauja-
masis vaidmuo tarptautinés reguliavimo konvergencijos ir
geriausios reguliavimo praktikos, susijusios su medicinos
prietaisais, srityje, pavyzdZiui, pasitelkiant Visuotinio
suderinimo darbo grupe, ir kad ji dalyvauty tokiose
pasaulinése iniciatyvose kaip pasaulinio budrumo inicia-
tyva, taip pat dalyvauty jgyvendinant pasaulinio masto
priemones, skirtas medicinos prietaisy identifikavimui ir
atsekamumui gerinti.

4. PABREZDAMA, jog norint uztikrinti, kad inovacijos biity

naudingos pacientams, sveikatos priezitiros specialistams,
pramonei ir visuomenei:

— inovacijos turéty biti vis labiau orientuotos j pacientus
bei naudotojus ir vis labiau grindziamos paklausa, pvz.,
pacientams, jy Seimos nariams ir naudotojams aktyviau
dalyvaujant moksliniy tyrimy, inovacijy ir plétojimo
procesuose, kad biity gerinama atskiry asmeny sveikata

ir gyvenimo kokybg,

— inovacijy kiirimas turéty biti labiau integruotas procesas,
grindziamas kituose sektoriuose, pavyzdziui, informa-
ciniy technologijy (IT) ir naujy medziagy kiirimo sekto-
rivose, igyta patirtimi ir Ziniomis,

— inovacijos turéty biti grindziamos holistiniu pozitriu (t.
y. jas kuriant turéty biti atsizvelgta i visa sveikatos prie-
Ziliros procesa ir visus pacienty poreikius — fizinius,
socialinius, psichologinius ir t. t.),

— kuriant inovacijas daugiausia démesio turéty bati
skiriama prioritetams visuomenés sveikatos srityje ir svei-
katos priezitiros poreikiams, inter alia, siekiant pagerinti
i$laidy efektyvuma,

— reikia vykdyti daugiau moksliniy tyrimy, kad bty nusta-
tyti visuomenés sveikatos srities poreikiai ir prioritetai, j
kuriuos turi bati atsizvelgta, ir geriau apibréiti pacienty
poreikiai medicinos srityje,

— bisimais teisékiiros veiksmais Sioje srityje, tikslinant
Europos reguliavimo sistema, turi biiti konkreciai
siekiama didinti pacienty saugg, tuo paciu metu sukuriant
tvarig teisés akty sistema, palankig medicinos prietaisy
inovacijoms, kurios galéty padéti uztikrinti sveikg, aktyvy
ir nepriklausomg gyvenima.

5. PRASO KOMISIJOS IR VALSTYBIYU NARIU:

— skatinti priemones, kurias rengiant naudojamasi jrodytg
nauda teikianciais vertingais novatoriskais sprendimais, ir
gerinti sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ir paci-
enty $eimos nariy informavimg ir mokyma apie tokiy
priemoniy naudojima,
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— toliau nustatyti nacionalinés ir Europos geriausios prak-

tikos pavyzdzius bei jais keistis ir aktyviau panaudoti
mokslinius tyrimus siekiant sudaryti palankesnes sglygas
atitinkamais atvejais perduoti patirtj, igyta atliekant
nacionalinius ar regioninius tyrimus bei vykdant bando-
muosius projektus daugianacionaliniu, daugiaregioniniu
ar europiniu lygiu,

uztikrinti glaudesnj jvairiy inovacijy proceso dalyviy
bendradarbiavima ir dialoga (pvz. sudarant tinklus ir
grupes),

skatinti vertingas inovacijas vykdant vie$yjy pirkimy poli-
tika, atsizvelgiant | saugos aspektus,

atsizvelgti | galiojancias priemones ir prireikus svarstyti
tolesnes priemones, kuriomis didinami inovaciniai pajé-
gumai, pavyzdZiui, inovaciniy finansavimo sistemy, visy
pirma nukreipty j MV] ir parengty siekiant optimaliai
panaudoti privaciojo ir vieSojo sektoriy iteklius, naudo-
jima,

ypa¢ daug démesio skirti sgveikos ir saugos klausimams,
susijusiems su medicinos prietaisy jtraukimu i e. svei-
katos sistemas, ypa¢ asmens sveikatos priezifiros sistemas
ir mobilias sveikatos sistemas (m. sveikata), atsizvelgiant j
tai, kad sveikatos priezifiros IRT sistemy naudojimas yra
tik nacionalinés kompetencijos klausimas,

projektuojant medicinos prietaisus, skatinti geriau atsiz-
velgti | pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty porei-
kius,

svarstyti, kaip toliau didinti pacienty ir sveikatos prie-
zitiros specialisty budruma siekiant tobulinti pranesimy
apie nepalankius incidentus, susijusius su medicinos prie-
taisy naudojimu, sistemg,

skatinti iSankstinj gamintojy, mokslo srities specialisty ir
klinicisty, kompetentingy institucijy ir atitinkamais atve-
jais notifikuotyjy istaigy dialoga, ypa¢ apie ,naujus
produktus® ir jy klasifikacija,

atitinkamais atvejais skatinti atitinkamy sektoriy institu-
cijy bendradarbiavima,

i$nagrinéti, kaip ir kokiu lygiu veiksmingiausiai ir rezul-
tatyviausiai galima reguliuoti medicinos prietaisy skati-
nima.

6. PRASO KOMISIJOS biisimame teis¢kiiros darbe atsizvelgti i
Siuos aspektus:

— reikalingi mechanizmai, kad sprendimai bity priimami

patikimiau, nuspéjamiau, greiciau ir skaidriau ir kad jie
bty paremti moksliskai pagristais duomenimis,

— reikéty tobulinti rizika grindziamos klasifikacijos sistema

(visy pirma, atitinkamai in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy ir ,naujy produkty“ atveju),

turi buti skaidriai ir platesniu mastu renkami klinikiniai
duomenys, gaunami atlikus tyrimus prie§ pateikimg
rinkai ir atsizvelgiant | patirtj po pateikimo rinkai
(budrumo  pranesimai, klinikinis stebéjimas pateikus
rinkai, Europos registrai), siekiant pateikti klinikiniy
jrodymy, atitinkanciy reguliavimo tikslus, ir atitinkamais
atvejais galinCiy padéti jvertinti sveikatos srities techno-
logijas, $iuo atzvilgiu visiskai pripaZjstant nacionaling
kompetencijg ir jos paisant. Be to, reikéty svarstyti gali-
mybe taikyti metodus, kuriais bty uztikrinama, kad
notifikuotosios istaigos turéty daugiau tinkamy eksper-
tiniy Ziniy tokiems duomenims suprantamai iSanalizuoti,

reikia aiSkesniy ir paprastesniy taisykliy, kuriomis bity
apibrézti visy ekonominés veiklos vykdytojy isipareigo-
jimai bei atsakomybé ir kity suinteresuotyjy subjekty
vaidmuo (visy pirma nacionaliniy kompetentingy institu-
cijy ir notifikuotyjy istaigy),

turi bati toliau kuriama moderni centrinés vieSos
duomeny bazés IT infrastruktiira siekiant teikti pagrin-
ding informacija apie medicinos prietaisus, atitinkamus
ekonominés veiklos vykdytojus, sertifikatus, klinikinius
tyrimus ir vietos saugos taisomuosius veiksmus. Siomis
aplinkybémis bitina i$nagrinéti galimybe idiegti sistema
prietaisy atsekamumui gerinti, taip didinant saugg,

prireikus reikéty paaiskinti medicinos prietaisy apibréztj
ir jy klasifikacijos kriterijus,

be to, turi biiti sukurtas paprastas ir sparciai veikiantis
mechanizmas, kad bty galima grei¢iau priimti priva-
lomus ir nuoseklius sprendimus dél produkty priskyrimo
medicinos prietaisams ir medicinos prietaisy klasifikacijos
bei grei¢iau jgyvendinti tuos sprendimus, siekiant suma-
zinti vis augantj ,abejotiny” atvejy skaiciy, kai medicinos
prietaisams ir kitiems produktams taikomos skirtingos
reguliavimo sistemos (visy pirma sistema, skirta farma-
cijos produktams, bet taip pat kosmetikai, estetikos
produktams, maistui ar biocidams),

notifikuotyjy jstaigy priezifiros srityje biitina toliau tobu-
linti suderintg kriterijy, kuriuos reikia atitikti prie§ pasky-
rimg, sgrasg. Visy pirma paskyrimo proceso metu reikéty
uztikrinti, kad jstaigos buty paskiriamos tik tiems prie-
taisams ar technologijoms, kurie atitinka jy jrodytas
ckspertines Zinias ir kompetencijg, vertinti. Sis procesas
taip pat turéty padéti nacionalinéms institucijoms geriau
stebéti notifikuotasias jstaigas, kad biity uZztikrintas noti-
fikuotyjy istaigy palyginamumas ES mastu ir auksto lygio
ju veikimas; Siame kontekste taip pat reikéty svarstyti
sustiprinto veiklos koordinavimo tarp kompetentingy
institucijy ir tarp notifikuotyjy jstaigy galimybe,
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— turi bati toliau plétojama medicinos prietaisy budrumo

sistema, kad bty galima atlikti suderinta analiz¢ ir
prireikus skubiai ir nuosekliai ES mastu reaguoti j saugos
problemas,

pageidautina svarstyti galimybe sukurti europinio koordi-
navimo mechanizmg, pagrista aiskiu teisiniu pagrindu ir
jgaliojimais, kad bty uZtikrintas veiksmingas ir rezulta-
tyvus nacionaliniy institucijy veiklos koordinavimas suda-
rant vienodas sglygas. Priimant sprendimus dél tokio
koordinavimo mechanizmy, reikéty nagrinéti sinergija
su esamomis jstaigomis, turin¢iomis atitinkamy eksper-
tiniy Ziniy. Be to, reikéty atsizvelgti j tai, kokig veikla
geriausia vykdyti valstybéms naréms bendradarbiaujant,

medicinos prietaisy sektorius yra pasaulinio pobiidzio,
todél pageidautina labiau koordinuoti veikla su tarptauti-

niais partneriais siekiant uZtikrinti, kad medicinos prie-
taisai visame pasaulyje bty gaminami laikantis auksty
saugos reikalavimy,

medicinos prietaisy srityje reikalinga tvari teisés akty
sistema, kuria baty uZtikrinama sauga ir skatinamos
inovacijos,

reikéty svarstyti, kaip pasalinti reguliavimo trikumus
sistemoje, pavyzdziui, susijusius su medicinos prietaisais,
kurie pagaminti naudojant negyvybingas Zmogaus
lasteles ir audinius,

reikéty toliau nagrinéti poreikj nustatyti labiau suderintas
nuostatas, susijusias su medicinos prietaisy naudojimo
instrukcijy turiniu, pateikimu ir suprantamumu.



